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APENDICE ANEXO |

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

O presente documento visa analisar a viabilidade da presente contratagao, bem
como compilar as demandas e os elementos essenciais que servirao para compor o Termo
de Referéncia ou projeto Basico, de forma a melhor atender as necessidades da

Administracao.

1. DADOS DO PROCESSO:

N° do Processo:

755172024

Estudo Preliminar n°:

026/2024

Secretaria:

Secretaria de Saude

Setor / érgéo: Hemocentro Regional de Nova Friburgo;
Os estudos preliminares aqui resumidos tém por objeto o subsidio basico

Obieto: para a elaboracdo do Termo de Referéncia (TR) para aquisicdo de INSUMOS

2820 PARA O HEMOCENTRO, para atender as necessidades do Hemocentro
Regional de Nova Friburgo, pelo periodo de 01 (um) ano.
. Gestor: Higor de Barros Pinto — Mat: 063.344
Equipe de . .
. Apoio Técnico: Evaldo Barros Ortega — Mat: 207.477
Planejamento:

De acordo: Gabriel Costa Wenderroschy — Mat: 063.454

2. DEMONSTRAGAO DA PREVISAO DA CONTRATAGAO NO PLANO ANUAL DE CONTRATAGOES:

Municipal de Saude.

Até o presente momento ndo foi regulamentado pelo Municipio o plano anual de contratacdo, porém,
cabe destacar que o objeto a ser contratado é solicitado de forma corriqueira e anual por esta Secretaria

3. DESCRICAO DA NECESSIDADE:

A Secretaria Municipal de Saude de Nova Friburgo realiza anualmente licitagdes para o abastecimento
das Unidades de Saude que compdem sua estrutura com a devida previsao dos itens nelas utilizados.

O quantitativo solicitado visa suprir a demanda do Hemocentro Regional pelo periodo de 01 (um) ano,
contribuindo, assim, para o bom e regular funcionamento da rotina da Unidade.

O Hemocentro Regional de Nova Friburgo é responsavel pela coleta e abastecimento do banco de
sangue da cidade e de outros 15 municipios da serra fluminense.

Os regentes solicitados serdo utilizados para a realizacdo de testes imuno-hematolégicos;

A técnica a ser utilizada sera a de cartela em gel;

Cabe informar que os itens referentes ao lote XI estavam inicialmente contemplados no PA
n°16.619/2023, elaborado com fundamentac&o legal na lei 8.666/93, e considerando que o mencionado
processo nao foi finalizado dentro da data limite de 31 de dezembro de 2023, inviabilizando assim o
prosseguimento de sua aquisicao, esta secretaria optou por incluir os livros de registro no presente
processo.

Destacando que os referidos livros tém por finalidade o registro dos candidatos a doa¢do de sangue, bem
como dos atendimentos transfusionais realizados pelo hemocentro, conforme preconizado pelas normas
técnicas vigentes em hemoterapia.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO:
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A contratada deverd cumprir o objeto do presente estritamente de acordo com o apresentado no
Termo de Referéncia, em especifico:

Atender as solicitacdes nos prazos estipulados.

Aceitar o controle/analise de qualidade dos materiais, realizada pelas Unidades Requisitantes.

Entregar o material nos horarios e locais estabelecidos no Termo de Referéncia.

Substituir os produtos entregues, caso se apresentem impréprios para consumo.

Manter durante todo o periodo de vigéncia do contrato, todas as condi¢des que ensejaram a sua habilitagdo
na licitagdo e contratacao.

Cumprir o objeto do presente estritamente de acordo com as normas que regulamentam o objeto da
contratacdo, em especial a RDC n° 39 de 14/08/2013, n° 34 de 11/06/2024, bem como as Resolugdes e
Portarias citadas na descri¢ao da solugdo como um todo e em todo o corpo do Termo de Referéncia.

Fornecer a CONTRATANTE, durante a vigéncia do Termo de Comodato, todo e qualquer material
necessario ao perfeito funcionamento do equipamento;

Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizacdo das calibracdes, com periodicidade
recomendada pelo fabricante e/ou de acordo com as regras de qualidade estipuladas pelo laboratério;

A empresa deverd apresentar declaragcdo que as manutengdes corretivas serdo atendidas no prazo
maximo de 48 horas apds abertura do chamado.

Fornecer os insumos necessarios para a realizacdo da manutencdo do equipamento, tais como
tampoes, solugbes de lavagem e limpeza, e outras solu¢des recomendadas pelo fabricante;

Fornecer treinamento/capacitacdo, sem qualquer dnus para a CONTRATANTE, para o(s) funcionario(s)
designado(s) pelo Hemocentro, para operag¢do do equipamento, devendo ser presencial, tedrica e pratica
no local de instalacdo do equipamento; os treinamentos deverdo incluir o fornecimento dos insumos
necessarios a sua realiza¢do, que ndo devem ser contabilizados como item de entrega.

Apresentar Termo de Compromisso de concessao gratuita da instalacdo e direito de uso de toda a
aparelhagem automatica necessaria a execucdo dos testes;

Fornecer equipamentos de automagdo, em regime de comodato, em conformidade com o
especificado neste Termo de Referéncia;

Fornecer o manual de operagao completo do equipamento, preferencialmente, na forma impressa,
em lingua portuguesa no ato da instalagao;

Apresentar Termo de Compromisso de instalagdo, calibracdo, manutengdes preventivas e corretivas;

Fornecer em conjunto com equipamentos, “no break”, impressora (jato de tinta ou laser, de alta
performance), tonner ou cartucho de tinta, papel e todo o material necessario para completa realizacdo
dos testes e impressao dos laudos;

A empresa deverd apresentar declaragdo que as manutengdes corretivas serdo atendidas no prazo
maximo de 48 horas apds abertura do chamado.

Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado, deverd ser
disponibilizado, em até trés dias uteis, outro equipamento para substitui-lo, tempordria ou
definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do servico.

Prestar assisténcia técnica/manutencdo preventiva, conforme o cronograma necessario, cuja
periodicidade minima dever ser bimestral, periodo estimado de forma a ndo comprometer a qualidade,
seguranga e continuidade dos exames;

Transmitir a CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com o respectivo
cronograma) de manutengdo preventiva e calibragdo, a qual devera ser executada segundo o previsto no
cronograma, sob acompanhamento do fiscal responsdvel. Dever3, ainda, realizar, sempre que necessaria,
a manutencao corretiva dos equipamentos.
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Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou, quando estas
ndo existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de utilizagdo do equipamento.

Repor as pecas identificadas para substituicdo nas manutengdes (preventiva e corretiva) do
equipamento;

Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou outras hipdteses
de caso fortuito ou for¢ca maior;

Realizar, sem 6nus a CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo Hemocentro Regional de
Nova Friburgo as modificagdes e ajustes no equipamento que se apresentem necessarios para otimizar o
funcionamento e aumentar a confiabilidade, ou, ainda, para acrescentar novas tecnologias, sendo os custos
com os materiais necessarios para a execucao deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA,;

DAS CONDICOES DE RECEBIMENTO

Os insumos serdo recebidos, desde que:

A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

Os produtos deverdo possuir validade minima de 85% do seu periodo total de validade, conforme
Resolugdo SES n2 1342/2016. Caso a validade seja inferior ao que esta aqui estabelecido, a empresa
devera se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham
ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administracdo;

A embalagem esteja inviolada e de forma a permitir o correto armazenamento, e contenha nimero
do lote, data de validade, data da fabricacdo, descricdo do item e seja em embalagem individual;

A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado no Termo de Referéncia;

Seja fornecido certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

Seja fornecida bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa.

Considerando o Lote Il, o ITEM 1 a embalagem devera vir com data de validade e lote do produto,
contendo no minimo 50 (cinquenta) unidades/frasco. Validade de pelo menos 12 (doze) meses a partir
da data de entrega no almoxarifado da CONTRATANTE; O ITEM 2 com embalagem com data de
validade e lote do produto, contendo conjunto de no minimo 03 (trés) frascos para analise dos
parametros baixo, médio e alto de hemoglobina. Validade de pelo menos 06 (seis) meses a partir da
data de entrega no almoxarifado da CONTRATANTE.

Sustentabilidade:

Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢cdo do objeto, devem ser
atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis:

S6 serd admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado

na ANVISA, conforme a Lei n? 6.360, de 1976 e Decreto n2 8.077, de 2013.

Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com
o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protec¢ao durante
o transporte e 0 armazenamento;

A Contratada devera comprovar, sempre que solicitado, o prazo de validade dos produtos que serdo
entregues.

Os produtos deverdo ter o prazo de validade descrito nas embalagens individuais, nos termos da
legislagdo vigente.

e Indicagdo de marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n2 14.133/2021):
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N&o serd necessario a apresentacdo/indicacdo de marcas, caracteristicas ou modelos para a presente contratagdo.

e Da exigéncia de amostra:

As empresas deverdo apresentar catalogos ilustrativos dos produtos/equipamentos, para analise técnica de
conformidade e posterior aprovacdao dos mesmos.

e Da vedagdo de contratagcdo de marca/produto:

Ndo Cabe.

e Da exigéncia de carta de solidariedade:

N&o Cabe.

e Ndo serd admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

5. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES:

O quantitativo foi baseado no consumo dos 3 ultimos processos para aquisicdo do objeto, conforme
planilha a seguir (cabendo destacar que o PA 31047/2022 n3o fora utilizado para estimativa, uma vez que
ainda se encontra vigente):

Insumo 9364/17 25066/19 | 5312/21
Bolsa Dupla 5.000 4.500 5.000
Bolsa Tripla 700 1.000 2.000
Bolsa Simples 200 500 400
Bolsa de Transferéncia 10 25 N/A
Microcuvetas 4.000 7.000 7.000
Solugdo Controle Hemoglobinémetro 4 12 12
Soro Anti-A Monoclonal Frasco com 10 ml 30 40 50
Soro Anti-B Monoclonal Frasco com 10 ml 30 40 50
Soro Anti-AB Monoclonal Frasco com 10 ml 30 40 30
Soro Anti-D Monoclonal Frasco com 10 ml 30 40 50
Controle de Rh Monoclonal Frasco com 10 ml 30 40 50
Nao
Soro Anti-lgG Monoespecifico 1 6 solicitado
compra
Nao
Albumina Bovina 22% Frasco com 10 ml 1 6 solicitado
compra
Suspensdo de hemacias humanas de 3 a 5%, de individuos Rh Nao Nao
negativos com antigeno Al e B potentes (aglutinacdo 4+), p/ realizacdo | solicitado solicitado 16
de prova reversa utilizando a técnica em tubo. As hemacias deverdao compra compra
ser negativas e apresentarem teste de antiglobulina direta negativo.
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Os frascos devem conter hemdcias A e B, na inspegdo visual, o
reagente ndo deve apresentar hemdlise, particulas precipitada ou gel.
Suspensio de hemacias humanas de 3 a 5%, para detecgdo de Ndo Ndo
anticorpos irregulares para técnica em tubo, de no minimo dois solicitado solicitado 16
individuos do grupo O, com perfil antigénico conhecido. compra compra
Suspensdo de hemacias humanas de 3 a 5%, do grupo O, Ndo Ndo
sensibilizadas por anticorpos IgG, para confirmagdo do resultado solicitado solicitado 16
negativo em testes com soros de antiglobulina humana. compra compra

Cartao para tipagem ABO e teste direto da antiglobulina humana de
recém-nascidos: Cartdes contendo microtubos destinados ao uso
imunohematolégico pela técnica de gel centrifugacdo, contendo no
minimo anticorpos monoclonais anti-A, anti-B, anti-AB. O soro anti-D 1 3 3
deve ser capaz de detectar a variante DVI, e ainda existir um
microtubo para controle negativo. Para o teste direto da antiglobulina
o microtubo devera conter soro de antiglobulina poliespecifico.

Cartdo de Gel Soro de antiglobulina humana poliespecifico para
testes da Antiglobulina Direta e Indireta. Cartdo contendo soro de
antiimunoglobulina poliespecifico (Anti-G de coelho, antiC3d
monoclonal), para realizagdo de testes direto e indireto da 65 150 100
antiglobulina humana, identificagdo de anticorpos irregulares e provas
de compatibilidade da rotina pré-transfusional. Cartao contendo 6 ou
8 microtubos e estdveis a temperaturas de 2 a 25°C.

Cartdo para classificagdo ABO reversa: Cartdo para determinagdo dos
antigenos do sistema ABO/Rh e prova reversa, contendo 6 ou 8 130 230 220
microtubos e estaveis a temperaturas de 2 a 25°C.

Cartdo ABO/D: Cartdo para confirmacio dos grupos sanguineos do
sistema ABO e Rh, na técnica de gel. Cartdo contendo 06 ou 08 50 130 70
microtubo e estaveis a temperaturas de 2 a 25°C.

Cartdo gel Sephadex teste para fenotipagem Rh e Kell - Cartdo em
polipropileno, contendo gel Sephadex teste para fenotipagem do N/A N/A 10
sistema Rh e Kell com no minimo as configuragdes C, ¢, E, e, Cw, K.

Solugdo LISS modificada para suspensdo de hemacias: Frasco
contendo solugdo de LISS (baixa forga idnica) para preparo de
suspensdes de hemacias para fenotipagens, provas de compatibilidade
pré-transfusionais e teste de antiglobulina humana, pronta para uso,
estavel por um ano a uma temperatura de 2 a 82C (Frascos com 500
ml). Caso a empresa ganhadora ndo comercialize frascos com esse
volume, podera cotar e entregar a quantidade de frascos que atenda
ao volume descrito p/ frasco.

50 50 50

Reagente de hemadcias — Testes para pesquisa de anticorpos
irregulares para técnica em gel, suspensdo de duas células
selecionadas de doadores do grupo “O” com perfil antigénico
conhecido para a pesquisa de anticorpos irregulares, na concentragao 39 60 60
de 0,8 a 1,0% destinadas a pesquisa de anticorpos irregulares pela
técnica de gel centrifugacdo. Estaveis por um periodo ndo inferior a 28
dias (2 frascos com 10 ml cada).

Reagente de hemadcias para classificagdo ABO reversa: Kit de 39 60 60
hemacias reagentes Al e B, na concentracdo de 0,8% a 1%, destinadas
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a tipagem sanguinea reversa pela técnica de gel centrifugagao.
Estdveis por um periodo ndo inferior a 28 dias (2 frascos com 10 ml
cada).

Soro Anti-D para Confirmagao de D fraco. Soro contendo anticorpos

Anti-D monoclonais, de classe IgG, para determinagdo da variante D 13 18 18

fraco do sistema Rh em anti-imunogamaglobulina humana, utilizado
no cartdo gel teste contendo soro de antiglobulina humana.

Bandagem hipoalergénica adesiva, para uso pés pungdo venosa. 6.000 5.000 7.000

Tubo para coleta de sangue a vacuo, plastico, incolor, estéril, medindo
13x75mm, aspiracdo de 4ml, com EDTA K2 ou K3. Tubo ndo
siliconizado, rolha de borracha convencional, siliconizada com tampa
plastica protetora, na cor roxa.

5.000 8.000 7.000

Tubo para coleta de sangue a vacuo, em plastico, transparente,

incolor, estéril, medindo 13x100mm, aspiragdo de 5mL com gel

separador e ativador de codgulo a base de trombina. Tubo 10.000 15.000 11.000

nao siliconizado, rolha de borracha siliconizada com tampa plastica
protetora.

Tubo para coleta de sangue a vacuo, em plastico, transparente,
incolor, estéril, com tampa plastica protetora, medindo 13X100 mm,
aspiracdo de 5 ml. Com gel de poliéster e 9 mg de anticoagulante EDTA
K2 na forma de spray seco (propor¢do de 1,8 mg por ml de sangue).
Usado para testes diagndsticos moleculares como PCR, bDNA, NASBA,
NAT, TMD, e determinagdo de carga viral.

3.500 4.000 6.000

Tubo ependorff de 1,5 ml de plastico com fundo cénico. 10.000 10.000 10.000

Tubos de plastico transluudNo ou acrilico, .m.edlndo 12 x 75 mm, para 30.000 60.000 60.000
reagGes laboratoriais.

Ponteiras para micropipeta, compativel com volume entre 0 a 200
microlitros.

27.000 60.000 60.000

Lanceta para coleta de sangue capilar, confeccionada em plastico
rigido com design ergon6mico, possuir protetor plastico e dispositivo
de seguranga para facil manuseio e seguranca na pungao; Agulha de 5.000 7.000 6.000

21G com 1,8 mm de profundidade, retratil, acionada por contato,
estéril, de uso-Unico e possua o nimero de lote impresso no produto.

Diluente para determinagdo de hematdcrito, plaquetas, hemoglobina 3 4 5
e leucdcitos.

Capilar det inacdo de h tocrito, pl tas, h lobi
pilar para determinagao de errja.ocrl 0, plaquetas, hemoglobina e 500 200 400
leucécitos.
Lisante para determinacdo de hematdcrito, plaquetas, hemoglobina e 3 4 5
leucdcitos.
Sangue controle para determinacdo de hematdcrito, plaquetas
g p ¢ Ito, plaq , 11 19 15

hemoglobina e leucdcitos.

Equipo para transfusdo com entrada Unica, tubo em material de PVC,

flexivel, transparente, atéxico, apirogénico, biocompativel, uma pinga 4.000 4.000 3.000

anatémica possuindo em uma de suas extremidades uma camara
flexivel Unica, dotada de filtro 170 micra, um gotejador e um
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penetrador com protetor. Na extremidade oposta o equipo possui um
conector luer com protetor. Embalado individualmente, preservando a
integridade asséptica do produto, e impresso o nome do fabricante,
lote, datas de fabricagao e validade, registro no Ministério da Saude
ou drgdos competentes.

Equipo pediatrico: tubo em material de PVC, com didametro extremo
entre 3,95 e 4,6mm e espessura de parede de 0,5 até 0,85 mm,
flexivel, transparente, atdxico, aterogénico, bi compativel com

hemocomponetes, uma pinga anatdmica presa ao tubo, possuindo em
uma de suas extremidades um conector luer lock com protetor. Na

extremidade oposta o equipo é construido por uma camara graduada 10 50 20

rigida de 150 ml, provida de filtro de sangue de 170 micra, cdmara

flexivel, microgotejador e um penetrador anatémico com protetor.

Embalado individualmente, preservando a integridade asséptica do
produto, e impresso o nome do fabricante, lote, datas de fabricagdo,
validade e registro no ministério da Satide ou Orgdos competentes.

Filtro para remogdo de leucdcitos em concentrado de hemacias, com
sistema de alta eficiéncia deleucocitadora para processamento de uma
unidade de sangue total ou concentrado de hemacias em bancada.
Produto estéril e apirogénico. Material filtrante de poliuretano

altamente biocompativel, poros de tamanho preciso, caixa 150 500 500
transparente, minimo volume residual. Com eficiéncia de filtragdo de
leucdcitos residuais < 5,0 x 10 e 6/ unidade e recuperacio de
hemoglobina acima de 95%, sem necessidade de priming com salina
ou lavagem apds a filtragdo. Contem 01 bolsa com capacidade para 30.

Filtro para remogao de leucdcitos em concentrado de plaquetas, para

uso em beira de leito, com sistema de alta eficiéncia deleucocitadora. Ndo
Produto estéril e apirogénico. Material filtrante de poliuretano solicitado 50 50
altamente biocompativel, poros de tamanho preciso, caixa compra

transparente, minimo volume residual.

Cartucho para conexao estéril de bancada entre tubo de PVC, grau
médico, através de solda de alta resisténcia que garanta a esterilidade
e a validade dos hemocomponentes pelo mesmo periodo do sistema

original. Cartucho com capacidade para 1000 soldas. Nao deve haver 0 1 1
contato manual entre o operador e o dispositivo de soldagem durante
a realizacdo do procedimento.
Agulha aspirativa para mielograma 16G x 4cm - composta por canula
em aco inoxidavel com limitador de profundidade, cabo anatémico Nao N3o
com trava de seguranca, estilete com ponta cortante, plug anti-refluxo, solicitado 45 Licitado
descartavel, atoxica, apirogénica, estéril. Embalagem individual, compra
registro na ANVISA.
Agulha para bidpsia de medula 6ssea 11G X 15cm - Agulha de bidpsia,
aplicacdo para medula dssea, material em ago inoxidavel, ponta tipo
piramidal, tipo Jamshidi, componente empunhadura: anatémica Ndo Nio
policarbonato, com componente extrator de amostra com trava, solicitado 45 Licitado
componente: mandril ajustado, cararcteristica adicional: aspiragdo e compra

coleta de fragmento ésseo, conector luer lock, uso descartavel,
embalagem individual, registro na ANVISA.
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Para o lote XI, cujo ndo era solicitado através dos processos mencionados anteriormente, o levantamento
foi realizado tendo como base a capacidade de registros permitido por pagina, bem como o tempo médio
de utilizacdo, apds inseridos na rotina do servico, com uma média de utilizagdo de 15 e de 20 folhas/més

respectivamente.
A capacidade dos mesmos é de 7.000 e 4.200 registros respectivamente.

O levantamento realizado para se chegar ao quantitativo solicitado compreendeu o periodo de 36 meses,

a saber, de janeiro de 2021 a janeiro de 2024, conforme a seguir:

- De janeiro de 2021 a janeiro de 2022 foram realizados 7.312 registros referentes ao livro para Registro e

Utilizacdo de Sangue e Componentes.

- De janeiro de 2022 a janeiro de 2023 foram realizados 7.464 registros referentes ao livro para Registro e

Utilizacdo de Sangue e Componentes.

- De janeiro de 2023 a janeiro de 2024 foram realizados 7.667 registros referentes ao livro para Registro e

Utilizacdo de Sangue e Componentes.

- De janeiro de 2021 a janeiro de 2022 foram realizados 4.585 registros referentes ao livro para Entrada de

Sangue e Componentes.

- De janeiro de 2021 a janeiro de 2023 foram realizados 4.687 registros referentes ao livro para Entrada de

Sangue e Componentes.

- De janeiro de 2023 a janeiro de 2021 foram realizados 4.875 registros referentes ao livro para Entrada de

Sangue e Componentes.

Os numeros apresentados justificam a necessidade de aquisicdo de 2 (duas) unidades de cada livro, para a

manutencdo dos registros pelo periodo de 12 meses.

Conforme levantamento realizado no fluxo de atendimento dos ultimos 12 meses, o quantitativo
necessario para a manutencdo dos registros por esse periodo seriam de 2 unidades de cada livro.
Entretanto, por se tratar de um material de uso permanente no servico, ndo perecivel e cuja validade é
indeterminada, entendemos ser possivel a solicitacgdo de maior quantidade e consequentemente
mantermos estoque dos mesmos por maior periodo de tempo, eliminando assim a necessidade de
abertura de processo de compra anualmente, gerando economicidade para a administracdo publica.

6. LEVANTAMENTO DE MERCADO:

Se tratando de um objeto adquirido anualmente, foi analisada a contratacdo anterior (proc.
31047/2022) feita por esta Secretaria Municipal de Saude, o qual foi verificado a frustracdo de
2 lotes durante seu certame, que foram adquiridos posteriormente através do PA n°
27.137/2023, a época frustrada por questdo dos valores ofertados acima do maximo aceitavel.
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Com a excecdo dos lotes frustrados, ndo foram encontradas situa¢des especificas ou casos de
complexidade técnica do objeto, que pudessem acarretar na necessidade de coleta de
contribui¢des a fim de definir a solu¢do mais adequada a preservar a relagdo custo-beneficio.

Os servicos a contratar a partir desse Estudo sdao enquadrados como bens comuns, pois os padrdes de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por meio de aquisicdes usuais de
mercado. Dessa forma, conclui-se que a contratacdo devera ser realizada por Licitagdo na modalidade
Pregdo Eletronico via Registro de Preco, para possibilitar a competitividade aos participantes.

Muito embora o objeto ja seja solicitado todos os anos pela administracdo com os moldes padronizados,
entendemos como viavel apontar outras possibilidades encontradas no mercado e demonstrar sua
impraticabilidade, conforme a seguir:

Possibilidade 1: Aquisicdo dos insumos e equipamentos de forma separada.
Possibilidade 2: Aquisicdo dos insumos e locacdo dos equipamentos utilizados.

Possibilidade 3: Aquisicdo dos insumos e obrigacdo de fornecimento dos equipamentos em regime de
comodato.

Da Justificativa para escolha da possibilidade 3:

A opcado pelo comodato do equipamento apresenta vantagens. Sendo o fornecimento dos reagentes
o objeto principal da contratacdo e os equipamentos sdo os veiculos para a adequada utilizacdo dos
reagentes, o comodato viabiliza acesso a equipamentos de ponta, com o fornecimento de todo o material
acessdrio para o seu funcionamento (ponteiras, pipetas, cubetas), assim como controles de qualidade e
os calibradores, de alto valor agregado; a manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos é
fornecida pela empresa,

O comodato ndo tem carater vinculativo da aquisicdo de insumos perante determinado fornecedor,
considerando a relagdo de compatibilidade entre os insumos necessarios a realizacdo dos testes e os
respectivos equipamentos. Tal cardter vinculativo levaria a Administracdo a adquirir os insumos por meio
de inexigibilidade de licitagdo durante toda a vida util do equipamento, mantendo, assim, continuas
aquisicdées com um so6 fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual anti-
economicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar pregos mais
vantajosos. A Administragdo estaria forgada, por questdes técnicas, a adquirir os insumos com a mesma
sociedade empresdria detentora do equipamento. Outro viés seria a administragdo ficar vinculada a
adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta, o que ocorre rapidamente
na area de diagndstico laboratorial.

7. ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATAGAO:

Foi utilizado como estimativa de preco da contratagcdo o ultimo preco praticado por este
Municipio, através do PAn°®31047/2022,n°27.137/2023 e n° 6051/22, conforme planilha abaixo:

LOTE |
Bolsa dupla para coleta de sangue com solugao
e dors 0N s procae
. pirogenicas, estanques, COMERCIO
capacidade para coletar volume maximo de RS DE
|0 e g et o) 3000 8959627 500 | pnopuros
A ’ HOSPITALAR
segmentos de coleta e transferéncia
s . ES LTDA
numerados, bolsa satélite com capaciade de
300 ml, a agulha deve ser siliconizada calibre de
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16g, com bisel trifacetado e com dispositivo de
protecdo retratil que recubra a agulha apds o
seu uso, evitando acidentes por perfuracao, tal
dispositivo dever leve de forma a ndo tracionar
o tubo de coleta. Dispositivo lateral para coleta
da amostra acoplado a minibolsa, que permita
a coleta da amostra em sistema fechado antes
da bolsa principal, com encaixe universal para
suporte de agulha de vacuo, pasteurizados em
embalagem laminada e impermeadvel a vacuo
de acordo com o regulamento técnico mic/ms.
Para cada bolsa devera ser entregue 4 tubos (3
tubos de 5 ml ¢/ gel ativador e 1 tubo de 05 ml
¢/ EDTA para coleta de amostra soroldgica.

Bolsa tripla para coleta de sangue com solugdo
anticoagulante/preservadora CPDA SAG-M
para 42 dias de armazenamento, plasticas,

estéreis e apirogénicas, estanques, com

capacidade para coletar volume maximo de

500 ml entre sangue e anticoagulante, com
plastificante especifico para o armazenamento
das plaquetas pelo periodo de 5 dias, formato
anatomico com todos os cantos arredondados,

segmentos de coleta e transferéncia

numerados, bolsas satélite com capacidade de

300 ml, a agulha deve ser siliconizada calibre de

16g, com bisel trifacetado e com dispositivo de

protecdo retratil que recubra a agulha apés o
seu uso, evitando acidentes por perfuracdo, tal
dispositivo deve ser leve de forma a ndo
tracionar o tubo de coleta. Dispositivo lateral
para coleta de amostra, acoplado a minibolsa
gue permite a coleta de amostra em sistema
fechado antes da bolsa principal, com encaixe
universal para suporte de agulha de vacuo,
pasteurizados em embalagem laminada e
impermedvel a vacuo de acordo com o
regulamento técnico mic/ms. Para cada bolsa
devera ser entregue 4 tubos (3 tubos de 5 ml ¢/
gel ativador e 1 tubo de 05 ml ¢/ EDTA para
coleta de amostra soroldgica.

UNI

2.000

RS 66,15

RS
132.300,00

PROCARE -
COMERCIO
DE
PRODUTOS
HOSPITALAR
ES LTDA

Bolsa simples para coleta de sangue de 450 ml;
anticoagulante para 35 dias de
armazenamento; formato anatdmico com
todos os cantos arredondados; estéril,
apirogénico, segmentos de coleta e
transferéncia numerados; agulha retratil de 16
g e bisel trifacetado;

UNI

500

RS 33,15

RS
16.575,00

PROCARE -
COMERCIO
DE
PRODUTOS
HOSPITALAR
ES LTDA

LOTE Il

Microcuvetas em plastico inquebravel,
descartaveis, sem reagente ativo, para coleta
de amostras por capilaridade e determinacao
fotométrica da hemoglobina em sangue nado

Und

6.000

RS 2,44

RS
14.640,00

MARTELL
COMERCIO
DE
PRODUTOS
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diluido e leitura em no maximo em 5 segundos HOSPITALAR
no hemoglobindmetro. Que permitam a ES LTDA
utilizagdao de reduzidos volumes de sangue
(10ul) aproximadamente e possua embalagem
apropriada que garanta a integridade do
produto, que permita o auto preenchimento
por a¢do de capilaridade, com fixador de
amostra para impedir o vazamento.
Apresentagao:
Embalagem com data de validade e lote do
produto, contendo no minimo 50 (cinquenta)
unidades/frasco.
- Validade de pelo menos 12 (doze) meses a
partir da data de entrega no almoxarifado da
CONTRATANTE.
Solugdo Controle para uso no equipamento
hemoglobindmetro. Solugdes com padrdes
conhecidos para andlise didria em
equipamento hemoglobindmetro para verificar
o controle funcional do sistema diariamente.
Reggntes com densidades dticas pre, ‘ MARTELL
determinadas e correspondentes aos niveis
e . . COMERCIO
verificdveis em ensaios de hemoglobina RS RS DE
> Ap:’eus'z:;zso: Kit | 121 310,00 | 3.720,00 | PRODUTOS
Embalagem com data de validade e lote do HOSPITALAR
. , ES LTDA
produto, contendo conjunto de no minimo 03
(trés) frascos para analise dos parametros
baixo, médio e alto de hemoglobina.
- Validade de pelo menos 06 (seis) meses a
partir da data de entrega no almoxarifado da
CONTRATANTE.
LOTE Il
PROCARE -
COMERCIO
. DE
6 Soro anti-A monoclonal frasco com 10 ml. Und| 50 (RS 18,00( RS 900,00 PRODUTOS
HOSPITALAR
ES LTDA
PROCARE -
COMERCIO
. DE
7 Soro anti-B monoclonal frasco com 10 ml. Und| 50 (RS 18,00( RS 900,00 PRODUTOS
HOSPITALAR
ES LTDA
PROCARE -
COMERCIO
. DE
8 Soro anti-AB monoclonal frascocom 10 ml. [ Und [ 50 |[RS 18,00( RS 900,00 PRODUTOS
HOSPITALAR
ES LTDA
. RS PROCARE -
9 Soro anti-D monoclonal frasco com 10 ml. Und| 50 [RS$32,00 1.600,00 | COMERCIO
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DE
PRODUTOS
HOSPITALAR
ES LTDA
PROCARE -
COMERCIO
DE
10 Controle Rh monoclonal frasco com 10 ml. Und| 50 (RS 18,00( RS 900,00 PRODUTOS
HOSPITALAR
ES LTDA
PROCARE -
Soro Anti-lgG monoespecifico para teste de COM;I?CIO
11 antiglobulina direta erT|]r|1.d|reta, frasco com 10 | Und 6 |RS$40,00| RS 240,00 PRODUTOS
HOSPITALAR
ES LTDA
PROCARE -
COMERCIO
. . DE
12 Albumina Bovina 22% frasco com 10 ml. Und| 6 |[RS$S36,00( RS 216,00 PRODUTOS
HOSPITALAR
ES LTDA
LOTE IV
Suspensdo de hemdcias humanas de 3 a 5%, de
individuos Rh negativos com antigeno Al e B
potentes (aglutinagdo 4+), p/ realizacdo de PROCARE -
prova reversa utilizando a técnica em tubo. As COMERCIO
13 hemacias deverdo ser negativas e ox 16 RS RS DE
apresentarem teste de antiglobulina direta 125,00 | 2.000,00 | PRODUTOS
negativo. Os frascos devem conter hemacias A HOSPITALAR
e B, nainspecdo visual, o reagente ndo deve ES LTDA
apresentar hemdlise, particulas precipitada ou
gel.
PROCARE -
Suspensdo de hemacias humanas de 3 a 5%, COMERCIO
14 para deteccdo de anticorpos irregulares para Cx 16 RS RS DE
técnica em tubo, de no minimo dois individuos 130,00 | 2.080,00 | PRODUTOS
do grupo O, com perfil antigénico conhecido. HOSPITALAR
ES LTDA
PROCARE -
Suspensdo de hemacias humanas de 3 a 5%, do COMERCIO
15 grupo O, sensibilizadas por anticorpos IgG, para und | 16 RS RS DE
confirmacgao do resultado negativo em testes 120,00 | 1.920,00 | PRODUTOS
com soros de antiglobulina humana. HOSPITALAR
ES LTDA
LOTEV
Cart.ao par'a tipagem ABO e te,ste dlre'.co da MARTELL
antiglobulina humana de recém-nascidos:
~ . . COMERCIO
Cartdes contendo m'lcrotubos d'estlnados ao RS RS DE
16 usoilmuncjhematologlco peIa, t'ecmca (Ele gel Cx 03 649.00 | 1.947,00 | PRODUTOS
centrifugacdo, contendo no minimo anticorpos
monoclonais anti-A, anti-B, anti-AB. O soro HOSPITALAR
. . ES LTDA
anti-D deve ser capaz de detectar a variante
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DVI, e ainda existir um microtubo para controle
negativo. Para o teste direto da antiglobulina o
microtubo devera conter soro de antiglobulina
poliespecifico.
Cartdo de Gel Soro de antiglobulina humana
poliespecifico para testes da Antiglobulina
Direta e Indireta. Cartdo contendo soro de MARTELL
antiimunoglobulina poliespecifico (Anti-G de COMERCIO
17 coelho, antiC3d monoclonal), para realiza¢do o | 150 RS RS DE
de testes direto e indireto da antiglobulina 660,70 | 99.105,00 | PRODUTOS
humana, identificacdo de anticorpos irregulares HOSPITALAR
e provas de compatibilidade da rotina pré- ES LTDA
transfusional. Cartdo contendo 6 ou 8
microtubos.
Cartdo para classificacdo ABO reversa: Cartdo MARTELL
L. , . COMERCIO
para determinacdo dos antigenos do sistema RS RS DE
18 ABO/Rh e prova reversa, contendo 6 ou 8 Cx | 270
microt/ubosz estaveis a temperaturas de 2 a >80,58 | 156.756,60 | PRODUTOS
S5°C. HOSPITALAR
ES LTDA
Cartdo ABO/D: Cartdo para confirmacdo dos MARTELL
, . COMERCIO
grupos sanguineos do sistema ABO e Rh, na
19 técnica de gel. Cartdao contendo 06 ou 08 Cx | 100 RS RS DE
microtubo e estaveis a temperaturas de 2 a 254,32 | 55.432,00 | PRODUTOS
25°C. HOSPITALAR
ES LTDA
Cartdo gel Sephadex teste para fenotipagem Rh C“OII:/IF:E-IF-{ECLIIE)
e Kell - Cartdao em polipropileno, contendo gel RS RS DE
20 | Sephadex teste para fenotipagem do sistema | Cx 15
Rh z Kell com noFr)m'nimo as?:oifiguragﬁes G c 1.150,00 17.250,00 | PRODUTOS
Cw E e K. HOSPITALAR
e ES LTDA
Solugdo LISS modificada para suspensdo de
hemacias: Frasco contendo solugdo de LISS
(baixa forga i6nica) para preparo de suspensées
de hemdcias para fenotipagens, provas de MARTELL
compatibilidade pré-transfusionais e teste de COMERCIO
91 antiglobulina humana, pronta para uso, estavel und | 50 RS RS DE
por um ano a uma temperatura de 2 a 82C 426,31 | 21.315,50 | PRODUTOS
(Frascos com 500 ml). Caso a empresa HOSPITALAR
ganhadora ndo comercialize frascos com esse ES LTDA
volume, podera cotar e entregar a quantidade
de frascos que atenda ao volume descrito p/
frasco.
Reagente de hemacias — Testes para pesquisa
de anticorpos irregulares para técnica em gel, MARTELL
suspensdo de duas células selecionadas de COMERCIO
22 doadores do grupo “O” com perfil antigénico Cx 60 RS RS DE
conhecido para a pesquisa de anticorpos 195,76 | 11.745,60 | PRODUTOS
irregulares, na concentra¢ao de 0,8 a 1,0% HOSPITALAR
destinadas a pesquisa de anticorpos irregulares ES LTDA
pela técnica de gel centrifugagdo. Estdveis por




isat-ay;

PROCESSO Ne°: 7.551/2024

{1? NOVA
T bad | FRIBURGO RUBRICA: FOLHA:
um periodo ndo inferior a 28 dias (2 frascos
com 10 ml cada).
Reagente de hemdcias para classificacdo ABO MARTELL
reversa: Kit de hemdcias reagentes Al e B, na COMERCIO
53 concentracdo de 0,8% a 1%, destinadas a Cx 60 RS RS DE
tipagem sanguinea reversa pela técnica de gel 176,00 | 10.560,00 | PRODUTOS
centrifugacao. Estaveis por um periodo ndo HOSPITALAR
inferior a 28 dias (2 frascos com 10 ml cada). ES LTDA
Soro Anti-D pa.ra Conflrma.gao deD fracq. Soro MARTELL
contendo anticorpos Anti-D monoclonais, de
- . COMERCIO
classe IgG, para determinacdo da variante D
24 fraco do sistema Rh em anti- Und | 18 RS RS DE
. . . 215,51 | 3.879,18 | PRODUTOS
imunogamaglobulina humana, utilizado no
cartdo gel teste contendo soro de antiglobulina HOSPITALAR
8 & ES LTDA
humana.
LOTE VI
BIOPLASMA
PRODUTOS
Bandagem hipoalergénica adesiva, para uso PARA
25 gem hipoa’erg® 4 Und | 7.000 | R$ 0,05 | R$ 350,00 | LABORATOR
pds pungdo venosa.
IOSE
CORRELATO
SLTDA
. I BIOPLASMA
Tubo para coleta de sangue a vacuo, plastico,
. L. . . PRODUTOS
incolor, estéril, medindo 13x75mm, aspira¢do PARA
26 |  dedml comEDTAK2ouK3. Tubondo |\, g o601 s | R° | aoORATORI
siliconizado, rolha de borracha convencional, 4.480,00 0S E
siliconizada com tacn;:)foifsnca protetora, na CORRELATO
) SLTDA
Tubo para coleta de sangue a vacuo, BIOPLASMA
emplastico, transparente, incolor, estéril, PRODUTOS
medindo 13x100mm, aspira¢do de 5mL com gel 15.00 RS PARA
27 separador e ativador de coagulo a base de Und : RS 0,86 LABORATORI
) . 0 12.900,00
trombina. Tubo n3o siliconizado, rolha de OSE
borracha siliconizada com tampa plastica CORRELATO
protetora. SLTDA
Tubo para coleta de sangue a vacuo, em
plastico, transparente, incolor, estéril, com BIOPLASMA
tampa plastica protetora, medindo 13X100 PRODUTOS
mm, aspiracdo de 5 ml. Com gel de poliéster e RS PARA
28 | 9 mgde anticoagulante EDTA K2 naformade | Und | 6.000 | $1,97 LABORATORI
~ 11.820,00
spray seco (proporg¢do de 1,8 mg por ml de OSE
sangue). Usado para testes diagnosticos CORRELATO
moleculares como PCR, bDNA, NASBA, NAT, SLTDA
TMD, e determinac¢do de carga viral.
BIOPLASMA
PRODUTOS
Tubo ependorff de 1,5 ml de plastico com 10.00 PARA
29 P > miaep und | '%% | R$ 0,04 | R$ 400,00 |LABORATORI
fundo conico. 0
OSE
CORRELATO
SLTDA
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PRODUTOS
Tubos de plastico translucido ou acrilico, PARA
. N 60.00 RS
30 medindo 12 x 75 mm, para reacdes Und RS 0,09 LABORATORI
. 0 5.400,00
laboratoriais. OSE
CORRELATO
SLTDA
BIOPLASMA
PRODUTOS
Ponteiras para micropipeta, compativel com 60.00 PARA
31 P pipeta, comp und | ®%9% | R$ 0,01 | RS 600,00 |LABORATORI
volume entre 0 a 200 microlitros. 0 0S E
CORRELATO
SLTDA
confeccionat em ladtico g com eden BIOPLASMA
ona pla: gldo com desig PRODUTOS
ergonoémico, possuir protetor plastico e
dispositivo de seguranca para facil manuseio e RS PARA
32 seguranca na puncdo; Agulha de 21G com 1,8 Und | 6.000 | RS 0,25 1.500,00 LAB%‘;AETORI
mm de profur]d‘ldade,retr?t!l, acionada por CORRELATO
contato, estéril, de uso-Unico e possua o
, . S LTDA
numero de lote impresso no produto.
LOTE VI
ENZIPHARM
A
33 Diluente para determina¢do de hematdcrito, | Gala s RS RS PRODUTOS
plaguetas, hemoglobina e leucécitos. o 595,00 | 2.975,00 | MEDICOS E
LABORATORI
AlS LTDA
ENZIPHARM
A
Capilar para determinac¢do de hematdcrito, RS PRODUTOS
34 plaguetas, hemoglobina e leucdcitos. Und | 600 | R53,35 2.010,00 | MEDICOS E
LABORATORI
AlS LTDA
ENZIPHARM
A
35 Lisante para determinacdo de hematdcrito, | Gald s RS RS PRODUTOS
plaguetas, hemoglobina e leucdcitos. o] 2.118,00| 10.590,00 | MEDICOS E
LABORATORI
AIS LTDA
ENZIPHARM
D A
o | pmmecoaesntemiose | o | 18 | 1 | moouros
’ plefcécito’s 8 1.040,00| 16.640,00 | MEDICOS E
’ LABORATORI
AIS LTDA
LOTE VIl
Equipo para transfu§ao com entra?a Unica, MARTELL
tubo em material de PVC, flexivel,
L. N RS COMERCIO
37 transparente, atoxico, apirogénico, Und | 4.000 | RS 7,73 4.007.73 DE
biocompativel, uma pinca ‘anatomlca pcissumdo PRODUTOS
em uma de suas extremidades uma camara
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flexivel Unica, dotada de filtro 170 micra, um HOSPITALAR
gotejador e um penetrador com protetor. Na ES LTDA
extremidade oposta o equipo possui um
conector luer com protetor. Embalado
individualmente, preservando a integridade
asséptica do produto, e impresso o nome do
fabricante, lote, datas de fabricacdo e validade,
registro no Ministério da Saude ou érgaos
competentes.
Equipo pediatrico: tubo em material de PVC,
com diametro extremo entre 3,95 e 4,6mm e
espessura de parede de 0,5 até 0,85 mm,
flexivel, transparente, atdxico, aterogénico, bi
compativel com hemocomponetes, uma pinga
anatbmica pres§ ao tubo, possuindo em uma MARTELL
de suas extremidades um conector luer lock
. . COMERCIO
com protetor. Na extremidade oposta o equipo DE
38 | é construido por uma cdmara graduada rigida | Und | 20 |R$19,33| RS 386,60
de 150 ml, provida de filtro de sangue de 170 PRODUTOS
. N P , . ‘g HOSPITALAR
micra, camara flexivel, microgotejador e um
A ES LTDA
penetrador anatdomico com protetor. Embalado
individualmente, preservando a integridade
asséptica do produto, e impresso o nome do
fabricante, lote, datas de fabricacao, validade e
registro no ministério da Saude ou Orgdos
competentes.
Filtro para remocao de leucdcitos em
concentrado de hemacias, com sistema de alta
eficiéncia deleucocitadora para processamento
de uma unidade de sangue total ou
concentrado de hemacias em bancada. Produto MARTELL
estéril e apirogénico. Material filtrante de COMERCIO
39 poliuretano altamente biocompativel, poros de und | 500 RS RS DE
tamanho preciso, caixa transparente, minimo 100,00 | 50.000,00 | PRODUTOS
volume residual. Com eficiéncia de filtragdo de HOSPITALAR
leucécitos residuais < 5,0 x 10 e 6/ unidade e ES LTDA
recuperacao de hemoglobina acima de 95%,
sem necessidade de priming com salina ou
lavagem ap0s a filtragdo. Contem 01 bolsa com
capacidade para 30.
Filtro para remocao de leucécitos em . MARTELL
concentrado de plaquetas, para uso em beira
. . A COMERCIO
de leito, com sistema de alta eficiéncia
40 | deleucocitadora. Produto estéril e apirogénico. | Und | 50 RS RS DE
cragora. . PIrogenico. 100,00 | 5.000,00 | PRODUTOS
Material filtrante de poliuretano altamente
. , . . HOSPITALAR
biocompativel, poros de tamanho preciso, caixa
. ) ES LTDA
transparente, minimo volume residual.
LOTE IX
Cartucho para conexao es'fer'll de banclada MARTELL
entre tubo de PVC, grau médico, através de RS
oA RS COMERCIO
41 solda de alta resisténcia que garanta a Und 1 (17.490,0
s . 17.490,00 DE
esterilidade e a validade dos 0
. PRODUTOS
hemocomponentes pelo mesmo periodo do
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sistema original. Cartucho com capacidade para
1000 soldas. Nao deve haver contato manual
entre o operador e o dispositivo de soldagem
durante a realizacdo do procedimento.

A empresa devera fornecer em regime de
COMODATO um aparelho para conexao estéril
com a seguinte descri¢cdo: Equipamento para
conexao estéril de bancada entre tubos de PVC
grau médico, através de solda de alta
resisténcia por radiofreqiiéncia ou por meio de
aquecimento por infravermelho na sua unidade
de selagem, em sistema fechado que garanta a
esterilidade e a validade dos
hemocomponentes pelo mesmo periodo do
sistema original. A conexdo pode ser executada
entre tubos: seco/seco, seco/umido e
umido/Umido. Dispensa o uso de laminas de
cobre evitando qualquer contaminacdo no
sistema. Compativel com tensao elétrica de
220V.

HOSPITALAR
ES LTDA

LOTEX

42

Agulha aspirativa para mielograma 16G x 4cm -
composta por canula em ago inoxidavel com
limitador de profundidade, cabo anatémico
com trava de seguranga, estilete com ponta

cortante, plug anti-refluxo, descartdvel, atdxica,
apirogénica, estéril. Embalagem individual,

registro na ANVISA.

Und

50

RS 58,00

RS
2.900,00

UNIT.
INSTRUSTRI
A

43

Agulha para bidpsia de medula éssea 11G X
15cm - Agulha de bidpsia, aplicagdo para
medula éssea, material em acgo inoxidavel,
ponta tipo piramidal, tipo Jamshidi,
componente empunhadura: anatdmica
policarbonato, com componente extrator de
amostra com trava, componente: mandril
ajustado, cararcteristica adicional: aspiragdo e
coleta de fragmento dsseo, conector luer lock,
uso descartdvel, embalagem individual, registro
na ANVISA.

Und

50

RS 89,00

RS
4.450,00

UNIT.
INDUSTRIA

LOTE XI

44

Livro para Registro e Utilizacdo de Sangue e
Componentes, oficial, contendo 200 (duzentas)
paginas numeradas, capa dura na cor preta,
medindo 285 x 280 mm (fechado) e 570 x 280 mm
(aberto), folha branca, papel off-set 63 g, paginas
costuradas e coladas lateralmente, impressao frente
e verso.

Und

08

RS
390,00

RS
3.120,00

TIPOGRAFIA
UNIAO NF

45

Livro para Registro de Entrada de Sangue, oficial,
contendo 200 (duzentas) paginas numeradas, capa
dura na cor preta, medindo 305 x 210 mm (fechado)
e 610 x 210 mm aberto, folha branca, papel off-set
63 g, paginas costuradas e coladas lateralmente,
impressao frente e verso, formato paisagem.

Und

08

RS
390,00

RS
3.120,00

TIPOGRAFIA
UNIAO NF
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8. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO:

Aquisicdo de INSUMOS PARA O HEMOCENTRO, para atender as necessidades do Hemocentro
Regional de Nova Friburgo pelo periodo de 01 (um) ano, através da realizacdo de certame licitatério,
a fim de determinar o fornecimento do material pelo menor preco por lote, de forma mais
econdmica possivel a administracdo.

Conforme justificativa para a necessidade de fornecimento de equipamentos em regime de comodato, bem
como o apresentado nos requisitos da contratacdao, segue abaixo as especificacdes dos equipamentos
utilizados como solucdo da necessidade:

DO REGIME DE COMODATO

A empresa vencedora dos Lotes indicados devera fornecer em regime de COMODATO os seguintes
equipamentos e atender ao que é exigido em suas respectivas descrigoes.

LOTE 1: - 6 Homogeneizadores para coleta de sangue, compativeis com tensdo elétrica de
220V, com painel digital de LCD de 5 polegadas de facil visualizagdo, com programacao e
visualizacdo do tempo e volume coletado, clamp automatico com alarme sonoro ao atingir o
volume programado, alarme de baixo fluxo, fluxo alto e falta de energia, seladora acoplada
com cabo coaxial com capacidade minima para 1.500 selagens, bandeja removivel e com
suporte magnético para facil remocao, limpeza e com espaco para todos os tipos de bolsas,
inclusive os modelos com filtro in-line, balanca digital incorporada, controle remoto, suporte
original de fabrica para leitor e selador, carregador de energia, porta USB, capacidade para
armazenamento das ultimas 1.200 coletas, caixa de transporte para coletas externas, leitor de
cddigo de barras compativel com todos os cédigos de barras ISBT 128, Kit do programa CDM
1para coleta de dados via wirelles, stick memory ou USB, 30 oscilagdes por minuto, suporte
em aco para caixa de coleta externa, bolsa de transporte para os acessorios.

- 6 Alicates de ordenha para bolsas de sangue, produzido em aluminio tratado leve e
resistente. Roletes em ago inoxidavel revestidos de polipropileno com 10 mm de
comprimento. Eixo, Rolamento e Mola em aco inoxidavel, comprimento total do alicate 185
mm, peso liquido de 70 g +/- 10%. Uso ambidestro, mola para retorno automatico de abertura,
compatibilidade com todas as marcas de bolsas, com auto-ajuste da distancia entre os roletes
sem a necessidade do uso de ferramentas auxiliares.

- 1 Extrator automatico de componentes sanguineos, compativel com tensao elétrica de 220
V, interface grafica de facil manuseio, 5 cabecas de selagem com tampa mdvel e sensor dptico
integrado para melhoria de rendimento e qualidade do produto, quebrador de lacre da bolsa,
balanca para pesagem da bolsa de plasma que possibilite a remog¢do automatica de ar, cabeca
de selagem integrada e pesagem com fun¢do auto-tara, balanga para pesagem semi-
automatica da bolsa frontal, motor silencioso para movimentacdo das prensas com
configuracdo de velocidade, prensas com controle de processo, desenvolvidas para detectar
lacre fechado de bolsa.
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LOTE Il: 2 Hemoglobindmetros portateis, para determinacdo quantitativa da hemoglobina do
sangue total em puncdo capilar e que seja compativel com as microcuvetas.

LOTE Ill: Conforme determinacdo da RDC n? 34, de 11 de junho de 2014 e Portaria de
Consolidacao n2 5, de 28 de setembro de 2017, os itens 4 e 5 devem ser de um mesmo
fabricante. Para os itens 1, 2 e 3 ndo ha essa determinacgao, entretanto, visando a padronizacao
dos referidos insumos e maior confiabilidade no resultado final dos testes realizados e
controle de qualidade, o Hemocentro prioriza pela aquisicao destes insumos de um mesmo
fabricante.

LOTE IV: Visando a padronizag¢do dos insumos, maior confiabilidade nos resultados dos testes,
controle de qualidade e rastreabilidade de lote, o Hemocentro prioriza pela aquisicdo dos
referidos insumos de um mesmo fabricante.

LOTE V: 02 Centrifugas para processamento manual de cartdo: Centrifuga digital para o
processamento manual de cartGes com parametros de aceleracdo, velocidade, frenagem e
tempo pré-definidos de centrifugacdo com capacidade para 24 cartGes, botdes de start/stop,
mecanismo para abertura manual em casos que se faca necessdrio mostrador digital de
interface com o operador para controle e visualizacdo em tempo real de: velocidade de
centrifugacdo e tempo restante do processamento, alarme acustico de alerta do fim da
centrifugacao, indicacdo sonora e visual de qualquer situacao de erro e falha de corrente ou
energia, sistema de detecgao de desequilibrio para garantir o correto posicionamento dos
cartOes, velocidade de centrifugacdo de 990rpm +ou- 25 no tempo minimo de 09 minutos,
tensdao 100-240 v.

- 2 Incubadoras para processamento manual de cartdo: Incubadora digital para o
processamento de cartdes, com duas zonas independentes de incubagdo, com uma
capacidade para 12 cartdes cada zona e 12 tubos de amostras, mostrador digital de interface
com o operador para o controle e visualizagdo do tempo real: tempo de incubagdo e
temperatura em cada zona, com temperatura de incubacdo pré-definida de 37 2 C, com tempo
de incubacao pré definido para 15 minutos, com op¢do do operador poder programar tempos
diferentes ,alarme acustico de alerta do fim da incubacdo, indicagdo sonora e visual de
qualquer situagdo de erro e falha de corrente ou energia, guia rapido de instru¢des, bandeja
residuos removivel, tensdo de 100-240 v.

- 3 Pipetadores Automaticos monocanal seriado, com capacidade de aspiragdo dos diversos
volumes definidos pelo fabricante (10, 25 e 50 ul), e dispensacdo seriada dos mesmos, sem a
necessidade de segunda aspira¢do do mesmo contetdo na execucdo do mesmo teste.

- Ponteiras compativeis com os pipetadores automaticos.

-3 Dispensadores Automaticos para dispensacdo de diluentes, com volumes ajustaveis
definidos pelo fabricante (500 ou 1000ul), adaptavel a frascos de 500 e 1000ul.

- 2 EstacOes de Trabalho: Suporte para tubos e cartées, com capacidade minima para 24
cartoes.




L

\[3aS=4i)

o)
[ T

I

- r':fv\’v;

NOVA
FRIBURGO

P REFEI T URMA

PROCESSO Ne°: 7.551/2024

RUBRICA: FOLHA:

- 1 Equipamento de automacdo plena para execucdo de todos os testes imunohematolégicos,
compativel com tensado elétrica de 220V, que execute a identificacdo e leitura das reacdes em
cartdo com gel, que possibilite o interfaceamento com sistema informatizado, que possua
nobreak para a estabilizacdo e suprimento de energia elétrica, devendo suportar o
equipamento em pleno funcionamento por pelo menos 15 minutos, impressora, cartucho de
tinta e/ou tonner e folhas de papel A4 para impressdo dos resultados.

- 1 Refrigerador Vertical tipo Expositor para armazenamento dos reagentes, com capacidade
de 401 a 500 litros, com iluminagdo interna, sistema frost free de degelo, controlador digital
externo de temperatura, termostato para o ajuste da temperatura de operacao, rodizios, que
seja compativel com tensao elétrica de 220V.

LOTE VII

01 Analisador Hematoldgico, com tela colorida de cristal liquido sensivel ao toque, que
possua agulha para aspiracdo de sangue total, seringa para aspiracdo de amostras pré-
diluidas, adaptador de micropipeta que permita

analisar 20ul de sangue, codigo de barras que permita ao usudrio introduzir as
informagdes do paciente e do material de controle, homogeneizador de amostras que
possibilite homogeneizar as amostras uniformemente, perfurador de tampas, que seja
composto de no minimo 20 parametros, que realize a contagem da amostra através de
coleta por capilar préprio com EDTA e volume de 20ul, e amostra diluida sem a
necessidade de calculo posterior, que possibilite o0 armazenamento de resultados com
identificagdo alfa numérico. Todos os reagentes e controles devem ser da mesma marca
do aparelho.

- 1 leitor para de cédigo de barras.

- 1 Impressora.

- Cartuchos, Toner ou Fitas necessarios a impressao dos resultados.
- 1 nobreak.

- Formularios para a impressao dos resultados, durante o periodo de comodato do
equipamento.

DAS CONDICOES ESPECIFICAS PARA CADA LOTE

LOTE I:

A empresa vencedora deverad instalar equipamentos novos e/ou com no maximo dois anos de
uso.

A empresa vencedora devera também, promover as manuteng¢des preventivas, corretivas,
calibracdes, validagBes e/ou qualificagcbes dos equipamentos, segundo as recomendac¢des do
fabricante e conforme estabelecido nas normas hemoterapicas vigentes.

A empresa devera apresentar declaragdo que as manutengdes corretivas serdo atendidas no
prazo maximo de 48 horas apds abertura do chamado.
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LOTE II:

LOTE lil:

A empresa devera apresentar declaracdo que cumpre os prazos das manutengdes preventivas,
calibragdes, validacdes e/ou qualificacBes, segundo as recomendacdes do fabricante e de
acordo com as normas hemoterapicas vigentes.

A empresa devera se responsabilizar pela instalacdo, assisténcia técnica com manutencdo
preventiva e corretiva em até 48 horas apds a emissao da nota de empenho.

Prestar assessoria cientifica, realizar treinamentos e fornecer suporte sempre que solicitado.

A empresa deverd apresentar Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicao,
emitido pela ANVISA, conforme RDC n2 39 de 14/08/2013.

A empresa vencedora deverad instalar equipamentos novos e/ou com no maximo dois anos de
uso.

A empresa vencedora devera também, promover as manutengdes preventivas, corretivas,
calibragdes, validages e/ou qualificagdes dos equipamentos, segundo as recomendagdes do
fabricante e conforme estabelecido nas normas hemoterapicas vigentes.

A empresa devera apresentar declaracdo que as manutengdes corretivas serdo atendidas no
prazo maximo de 48 horas apds abertura do chamado.

A empresa devera apresentar declaragdo que cumpre os prazos das manutengoes preventivas,
calibragdes, validacdes e/ou qualificacBes, segundo as recomendacbes do fabricante e de
acordo com as normas hemoterapicas vigentes.

A empresa devera se responsabilizar pela instalagdo, assisténcia técnica com manutengdo
preventiva e corretiva em até 48 horas apds a emissao da nota de empenho.

Prestar assessoria cientifica, realizar treinamentos e fornecer suporte sempre que solicitado.

A empresa deverd apresentar Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo,
emitido pela ANVISA, conforme RDC n2 39 de 14/08/2013.

A empresa deverd apresentar registro junto a vigilancia sanitaria federal (ANVISA), e junto a
vigilancia sanitdria estadual ou municipal.

A empresa devera apresentar Certificado de Regularidade do Conselho Regional competente da
licitante e do responsavel técnico e respectiva anuidade do ano vigente.

A empresa deverd apresentar catdlogos e registro na ANVISA, dos produtos e equipamentos em
comodato. Deverd também, prestar assisténcia técnica e treinamento cientifico.

Prestar assessoria cientifica, realizar treinamentos e fornecer suporte sempre que solicitado.

A empresa deverd apresentar Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo,
emitido pela ANVISA, conforme RDC n2 39 de 14/08/2013.
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LOTE IV:

LOTE V:

A empresa devera apresentar registro junto a vigilancia sanitaria federal (ANVISA), e junto a
vigilancia sanitaria estadual ou municipal.

A empresa devera apresentar Certificado de Regularidade do Conselho Regional competente da
licitante e do responsavel técnico e respectiva anuidade do ano vigente.

A empresa devera apresentar catdlogos e registro na ANVISA dos produtos licitados, bem como,
apresentar carta do fabricante/distribuidor, autorizando a empresa a comercializar os mesmos.

Prestar assessoria cientifica, realizar treinamentos e fornecer suporte sempre que solicitado.

A empresa devera apresentar Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicado,
emitido pela ANVISA, conforme RDC n2 39 de 14/08/2013.

A empresa deverd apresentar registro junto a vigilancia sanitaria federal (ANVISA), e junto a
vigilancia sanitdria estadual ou municipal.

A empresa deverd apresentar Certificado de Regularidade do Conselho Regional competente da
licitante e do responsavel técnico e respectiva anuidade do ano vigente.

A empresa deverd apresentar catalogos e registro na ANVISA dos produtos licitados.

E imprescindivel que a empresa vencedora forneca todos os itens de uma mesma marca, haja
vista que a variagdo de marca acarreta na mudanga da metodologia e compatibilidade entre si.
Os equipamentos devem ser compativeis com os insumos fornecidos.

A empresa vencedora deverd instalar equipamentos novos e/ou com no maximo dois anos de
uso.

A empresa vencedora deverda também, promover as manutengdes preventivas, corretivas,
calibracdes, validagBes e/ou qualificagbes dos equipamentos, segundo as recomendacdes do
fabricante e conforme estabelecido nas normas hemoterapicas vigentes.

A empresa devera apresentar declaragdo que as manutengdes corretivas serdo atendidas no
prazo maximo de 48 horas apds abertura do chamado.

A empresa devera apresentar declaragdo que cumpre os prazos das manutengGes preventivas,
calibracdes, validagdes e/ou qualificacdes, segundo as recomendacdes do fabricante e de
acordo com as normas hemoterapicas vigentes.

A empresa devera se responsabilizar pela instalagdo, assisténcia técnica com manutengao
preventiva e corretiva em até 48 horas apds a emissdo da nota de empenho.

A empresa devera prestar assessoria cientifica, realizar treinamentos e fornecer suporte sempre
gue solicitado.

A empresa deverd apresentar Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicao,
emitido pela ANVISA, conforme RDC n2 39 de 14/08/2013.
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LOTE Vii:

A empresa devera apresentar registro junto a vigilancia sanitaria federal (ANVISA), e junto a
vigilancia sanitdria estadual ou municipal.

A empresa devera apresentar Certificado de Regularidade do Conselho Regional competente da
licitante e do responsavel técnico e respectiva anuidade do ano vigente.

A empresa deverd apresentar catalogos e registro na ANVISA, dos produtos e equipamento em
comodato. Devera também prestar assisténcia técnica e treinamento cientifico.

A empresa vencedora deverad instalar equipamentos novos e/ou com no maximo dois anos de
uso.

A empresa vencedora devera também, promover as manutengdes preventivas, corretivas,
calibracdes, validaces e/ou qualificacdes dos equipamentos, segundo as recomendacdes do
fabricante e conforme estabelecido nas normas hemoterapicas vigentes.

A empresa devera apresentar declaracdo que as manutengdes corretivas serdo atendidas no
prazo maximo de 48 horas apds abertura do chamado.

A empresa devera apresentar declaracdo que cumpre os prazos das manutencdes preventivas,
calibracdes, validacdes e/ou qualificacbes, segundo as recomendacbes do fabricante e de
acordo com as normas hemoterapicas vigentes.

A empresa devera se responsabilizar pela instalacdo, assisténcia técnica com manutengao
preventiva e corretiva em até 48 horas apds a emissdo da nota de empenho.

A empresa devera prestar assessoria cientifica, realizar treinamentos e fornecer suporte sempre
gue solicitado.

A empresa deverd apresentar Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo,
emitido pela ANVISA, conforme RDC n2 39 de 14/08/2013.

A empresa devera apresentar registro junto a vigilancia sanitaria federal (ANVISA), e junto a
vigilancia sanitdria estadual ou municipal.

A empresa devera apresentar Certificado de Regularidade do Conselho Regional competente da
licitante e do responsavel técnico e respectiva anuidade do ano vigente.

A empresa devera apresentar catalogos e registro na ANVISA, dos produtos e equipamento em
comodato. Deverd também prestar assisténcia técnica e treinamento cientifico.

9. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO:

Os reagentes e os insumos devem guardar a compatibilidade com a metodologia a ser utilizada, ou seja,
cada uma das técnicas utiliza insumos especificos para os seus equipamentos, sendo incompativeis entre
si, desta forma os insumos e reagentes deverdo ser de mesmo fabricante.

O nao grupamento poderia resultar na possibilidade de mais de um vencedor para cada um dos
reagentes, cada um fornecendo um equipamento, podendo ainda ser de metodologias distintas.
Acrescentando-se também o fato de os laboratdrios terem suas areas fisicas restritas, ndo
comportando diversas maquinas para a realizacdo dos exames em questao.
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Desta forma, conclui-se que a contratacao deverd seguir com o critério de julgamento do tipo menor
preco por lote, separando os itens em grupos de mesma natureza e garantindo o fornecimento de
equipamentos compativeis entre eles.

10. DEMOSNTRATIVO DO RESULTADO PRETENDIDO:

O material solicitado pretende como resultado atender a demanda da Unidade requisitante no
fornecimento de insumos utilizados no hemocentro regional, em principal na realizacdo dos testes
imuno-hematolégicos.

11. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO:

A presente aquisicao sera através do Sistema de Registro de Preco de acordo com as hipdteses
previstas no Decreto Federal n° 11462/2023, Art. 3°, sendo realizada a lavratura de instrumento
contratual em caso de existéncia de Saldo de Ata perante ao fim de sua vigéncia.

Cabendo ressaltar que as Unidades Requisitantes ja possuem toda a estrutura minima necessaria para
viabilizar a contratac¢do, considerando que se trata de um objeto enquadrado como um bem comum
conforme art. 20 da Lei 14.133, ao qual sempre foi solicitado pela administracao.

12. CONTRATAGCOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES:

Ndo existem, no momento da elaboracdo deste Estudo Técnico Preliminar, contratacbes
correlatadas/interdependentes que poderdo influenciar de alguma forma no prosseguimento do
presente feito.

13. IMPACTOS AMBIENTAIS:

Se trata de material disponibilizado em embalagens que possivelmente podem acarretar em impactos
ambientais dependendo da composicdo em que sdao produzidos, e como forma e mitigar tal
possibilidade, sera solicitado através do Termo de Referéncia as seguintes exigéncias:

S6 serd admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei
n? 6.360, de 1976 e Decreto n2 8.077, de 2013.

Bens constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atdxico, biodegradavel, conforme
ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada,
com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima
prote¢do durante o transporte e o armazenamento;

Que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragdo acima da recomendada na
diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb),
cromo hexavalente (Cr(VI1)), cddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados
(PBDEs).

14. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO:

Considerando se tratar de um material enquadrado em bem comum, o qual é solicitado todos os anos
pela administragao.

Considerando a essencialidade do insumo para o devido funcionamento das Unidades Requisitantes.
Considerando todos os apontamentos ja mencionados anteriormente neste estudo preliminar.

Conclui-se que a pretendida contratagao é viavel e imprescindivel, devendo prosseguir com o critério
de julgamento do tipo menor preco por lote, com a contratagao por meio de Registro de Prego.

15. RESPONSABILIDADE DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO PELA ELABORAGAO E
CONTEUDO DO DOCUMENTO:

Certificamos que somos responsdveis pela elabora¢do do presente documento que compila os Estudos
Preliminares da Secretaria participante e que o mesmo traz os conteudos previstos no paragrafo 12 do
art.18 da Lei n214.133/21.
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