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TERMO DE REFERENCIA

PROCESSO N° 05312/2021

1- DO OBJETO

1.1. Aquisicao, sob demanda, de INSUMOS PARA O HEMOCENTRO, para atender
as necessidades da Unidade pelo periodo de 12 (doze) meses, conforme

condicdes, especificagdes, quantidades, exigéncias e estimativas, estabelecidas na
Requisicdo acostada aos autos as fls. 15/25, bem como nas demais clausulas deste
instrumento.
1.1 Requisitante: Hospital Municipal Raul Sertg;
1.2. Fundamentacdo Legal: Pregao Eletronico via Registro de Precos, nos termos da Lei n°
10.520/2002 c/c Lei 8.666/93 c/c Decreto Federal n® 10.024/2019 c/c Decreto Municipal n°
599/2020;
13.  Caso haja DIVERGENCIA entre o descritivo dos itens no edital licitatério e no portal
COMPRASNET do governo federal, PREVALECERA O DESCRITIVO CONSTANTE NO EDITAL
LICITATORIO.
14. Periodo: 12 (doze) meses a contar da data da assinatura da Ata de Registro de Precos;

1.5. Tipo: Menor preco por Lote;

2. DO QUANTITATIVO

2.1. A tabela a seguir descreve detalhadamente o objeto deste Termo de Referéncia:

LOTE |

CAT

ITEM DESCRICAO UND | QUANT MAT
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Bolsa dupla para coleta de sangue com solugdo anticoagulante/preservadora CPDA-1,
plasticas, estéreis e apirogénicas, estanques, com capacidade para coletar volume
méximo de 500 ml entre sangue e anticoagulante, formato anatémico com todos os
cantos arredondados, segmentos de coleta e transferéncia numerados, bolsa satélite
com capaciade de 300 ml, a agulha deve ser siliconizada calibre de 16g, com bisel
trifacetado e com dispositivo de protecdo retratil que recubra a agulha apds o seu uso,
1 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
impermeével a vacuo de acordo com o regulamento técnico mic/ms. Para cada bolsa
deverd ser entregue 4 tubos (3 tubos de 5 ml ¢/ gel ativador e 1 tubo de 05 ml ¢/ EDTA
para coleta de amostra soroldgica

Und 5.000 370596

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 anatébmico 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
2 que recubra a agulha apds o seu uso, evitando acidentes por perfuracao, tal dispositivo Und 2.000 373487
deve ser leve de forma a ndo tracionar o tubo de coleta. Dispositivo lateral para coleta de
amostra, acoplado a minibolsa que 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 impermeavel 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 1tubo de 05 ml ¢/ EDTA para coleta de amostra sorolégica.

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

Und 500 368394

A empresa vencedora deste Lote devera fornecer em regime de COMODATO os seguintes equipamentos e atender ao que é
exigido em suas respectivas descri¢des.

- 6 Homogeneizadores para coleta de sangue, compativeis com tensdo elétrica de 220V, com painel digital de LCD de 5
polegadas de facil visualizacdo, com programacdo 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 remocéo, 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 coédigos de barras
ISBT 128, Kit do programa CDM T1para coleta de dados via wirelles, stick memory ou USB, 30 oscila¢cGes por minuto, suporte em
ago 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 aco 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 automaético 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 tensdo elétrica de 220 V, interface grafica de facil
manuseio, 5 cabecas de selagem com tampa movel e sensor éptico integrado para melhoria de rendimento e qualidade do
produto, quebrador de lacre da bolsa, balanca para pesagem da bolsa de plasma que possibilite a remogdo automatica de ar,
cabeca de selagem integrada e pesagem com funcdo auto-tara, balanga para pesagem semi-automatica da bolsa frontal, motor
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silencioso para movimentacdo das prensas com configuracdo de velocidade, prensas com controle de processo, desenvolvidas
para detectar lacre fechado de bolsa.

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

A empresa vencedora deverd também, promover as manuten¢bes preventivas, corretivas, calibragdes, validacdes e/ou
qualificacbes dos equipamentos, segundo as recomendacdes do fabricante e conforme estabelecido nas normas hemoterapicas
vigentes.

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

A empresa deverad apresentar declaracdo que cumpre os prazos das manutencbes preventivas, calibracdes, validacdes e/ou
qualificacdes, segundo as recomendacdes do fabricante e de acordo com as normas hemoterépicas vigentes.

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

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

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

A empresa deverd 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, conforme Art.30 da Lei n® 8.666/93 de 21/06/93.

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

LOTE Il

Microcuvetas em plastico inquebravel, descartaveis, sem reagente ativo, para coleta de
amostras por capilaridade e determinacdo fotométrica da hemoglobina em sangue néo
diluido e leitura em no maximo em 5 segundos no hemoglobindmetro. Que permitam a
utilizacdo de reduzidos volumes de sangue (10ul) aproximadamente e possua
embalagem apropriada que garanta a integridade do produto, que permita o auto
preenchimento por acdo de capilaridade, com fixador de amostra para impedir o
4 Und 7.000 396809
vazamento.

Apresentacao:

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.

Solucdo Controle para uso no equipamento hemoglobindmetro. Solu¢des com padrdes
conhecidos para andlise diaria em equipamento hemoglobindmetro para verificar o
controle funcional do sistema diariamente. Regentes com densidades Oticas pré
5 determinadas e correspondentes aos niveis verificaveis em ensaios de hemoglobina Kit 12 415280
humana.

Apresentacao:

Embalagem com data de validade e lote do produto, contendo conjunto de no minimo
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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

A empresa vencedora deste LOTE, deverad fornecer em regime de COMODATO o seguinte equipamento com as seguintes
descricbes:

- Hemoglobindmetro portétil, para determinacdo quantitativa da hemoglobina do sangue total em puncdo capilar e que seja
compativel com as microcuvetas.

O equipamento deverd ser composto por bateria ou pilha recarregéavel, cabo USB, adaptadores de corrente e manual de
operagdes e limpeza. Disponibilidade de uso de solu¢bes controle com registro na ANVISA, documentagdo exigida para
habilitagdo da empresa vencedora.

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

A empresa vencedora deverd também, promover as manuten¢des preventivas, corretivas, calibracdes, validacdes e/ou
qualificacbes dos equipamentos, segundo as recomendacdes do fabricante e conforme estabelecido nas normas hemoterépicas
vigentes.

A empresa devera apresentar declaracdo que as manuten¢des corretivas serdo atendidas no prazo maximo de 48 horas apos
abertura do chamado.

A empresa deverd apresentar declaragdo que cumpre os prazos das manutencdes preventivas, calibragdes, validacdes e/ou
qualificagbes, segundo as recomendacdes do fabricante e de acordo com as normas hemoterapicas vigentes.

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

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

A empresa deverad 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, conforme Art.30 da Lei n® 8.666/93 de 21/06/93.

A empresa devera apresentar catalogos e registro na ANVISA, dos produtos e equipamentos em comodato. Devera também,

prestar assisténcia técnica e treinamento cientifico.

LOTE 1Nl
6 Soro anti-A monoclonal frasco com 10 ml. Und 50 280350
7 Soro anti-B monoclonal frasco com 10 ml. Und 50 280351
8 Soro anti-AB monoclonal frasco com 10 ml. Und 40 280352
9 Soro anti-D monoclonal frasco com 10 ml. Und 50 280353
10 Controle Rh monoclonal frasco com 10 ml. Und 50 353696

A empresa vencedora deste Lote devera:

Prestar assessoria cientifica, realizar treinamentos e fornecer suporte sempre que solicitado.
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A empresa deverd apresentar Certificado de Boas Préticas de Armazenamento e Distribuicdo, emitido pela ANVISA, conforme
RDC n° 39 de 14/08/2013.

A empresa deverd 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, conforme Art.30 da Lei n° 8.666/93 de 21/06/93.

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

Conforme determinagdo da RDC n° 34, de 11 de junho de 2014 e Portaria de Consolidagdo n° 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 determinacdo, entretanto, visando a
padronizacdo dos referidos insumos e maior confiabilidade no resultado final dos testes realizados e controle de qualidade, o
Hemocentro prioriza pela aquisicdo destes insumos de um mesmo fabricante.

LOTE IV

Suspensdo de hemacias humanas de 3 a 5%, de individuos Rh negativos com antigeno
Al e B potentes (aglutinagdo 4+), p/ realizacdo de prova reversa utilizando a técnica em
M tubo. As hemacias deverdo ser negativas e apresentarem teste de antiglobulina direta Cx 16 333587
negativo. Os frascos devem conter hemacias A e B, na inspecdo visual, o reagente ndo
deve apresentar hemolise, particulas precipitada ou gel.

Suspensdo de hemacias humanas de 3 a 5%, para deteccdo de anticorpos irregulares
12 para técnica em tubo, de no minimo dois individuos do grupo O, com perfil antigénico Cx 16 357469
conhecido.

Suspensdo de hemécias humanas de 3 a 5%, do grupo O, sensibilizadas por anticorpos
13 IgG, para confirmacdo do resultado negativo em testes com soros de antiglobulina | Und 16 366984
humana.

A empresa vencedora deste Lote devera:
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 n° 39 de 14/08/2013.

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, conforme Art.30 da Lei n°® 8.666/93 de 21/06/93.

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

Visando a padronizacdo 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

Cartdo para tipagem ABO e teste direto da antiglobulina humana de recém-nascidos:
Cartdes contendo microtubos destinados ao uso imunohematolégico pela técnica de gel
centrifugagdo, contendo no minimo anticorpos monoclonais anti-A, anti-B, anti-AB. O

14 soro anti-D deve ser capaz de detectar a variante DVI, e ainda existir um microtubo para Cx 03 353695
controle negativo. Para o teste direto da antiglobulina o microtubo devera conter soro de
antiglobulina poliespecifico.

15 Cartdo de Gel Soro de antiglobulina humana poliespecifico para testes da Antiglobulina | Cx 200 352044
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Direta e Indireta. Cartdo contendo soro de antiimunoglobulina poliespecifico (Anti-G de
coelho, antiC3d monoclonal), para realizacdo de testes direto e indireto da antiglobulina
humana, identificacdo de anticorpos irregulares e provas de compatibilidade da rotina
pré-transfusional. Cartdo contendo 6 ou 8 microtubos.

Cartdo para classificacdo ABO reversa: Cartdo para determinagdo dos antigenos do

16 sistema ABO/Rh e prova reversa, contendo 6 ou 8 microtubos e estaveis a temperaturas Cx 300 353693
de 2 a 25°C.
Cartdo ABO/D: Cartdo para confirmacdo dos grupos sanguineos do sistema ABO e Rh,

17 na técnica de gel. Cartdo contendo 06 ou 08 microtubo e estaveis a temperaturas de 2 a Cx 150 353803
25°C.

Cartdo gel Sephadex teste para fenotipagem Rh e Kell - Cartdo em polipropileno,
18 contendo gel Sephadex teste para fenotipagem do sistema Rh e Kell com no minimo as Cx 10 338051
configuragbes C, ¢, Cw, E, e, K.

Solugéo LISS modificada para suspensdo de hemécias: Frasco contendo solugédo de LISS
(baixa forca 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 8°C (Frascos com 500 ml). Caso a empresa
ganhadora ndo comercialize frascos com esse volume, poderd cotar e entregar a
quantidade de frascos que atenda ao volume descrito p/ frasco.

19 Und 50 332982

Reagente de heméacias — Testes para pesquisa de anticorpos irregulares para técnica em
gel, suspensdo de duas células selecionadas de doadores do grupo “O" com perfil
20 antigénico conhecido para a pesquisa de anticorpos irregulares, na concentracdo de 0,8 Cx 60 357469
a 1,0% destinadas a pesquisa de anticorpos irregulares pela técnica de gel centrifugacao.
Estaveis por um periodo ndo inferior a 28 dias (2 frascos com 10 ml cada).

Reagente de hemdcias para classificacdo ABO reversa: Kit de hemaécias reagentes Al e B,
na concentragdo de 0,8% a 1%, destinadas a tipagem sanguinea reversa pela técnica de

21 . ~ L . s . . 4481
gel centrifugagdo. Estaveis por um periodo ndo inferior a 28 dias (2 frascos com 10 ml = 60 35448
cada).

Soro Anti-D para Confirmacdo de D fraco. Soro contendo anticorpos Anti-D
P monoclonais, de classe IgG, para determinacdo da variante D fraco do sistema Rh em Und 18 383560

anti-imunogamaglobulina humana, utilizado no cartdo gel teste contendo soro de
antiglobulina humana.

OBS: No referido Lote foram inseridos os itens 3, 4 e 5 que ja faziam parte da requisi¢do enviada pelo hemocentro ao setor de
almoxarifado do HMRS, para elaboragdo da requisicdo padréo a ser enviada a, mas que por equivoco anteriormente ndo foram
relacionados.

A empresa vencedora deste LOTE, devera fornecer em regime de COMODATO os seguintes equipamentos com as seguintes
especifica¢bes:

- 02 Centrifugas para processamento manual de cartdo: Centrifuga digital para o processamento manual de cartdes com
parametros de aceleracdo, velocidade, frenagem e tempo pré-definidos de centrifugagdo com capacidade para 24 cartdes,
botdes de start/stop, mecanismo para abertura manual em casos que se faga necessario mostrador digital de interface com o
operador para controle e visualizagdo em tempo real de: velocidade de centrifugacdo e tempo restante do processamento,
alarme acustico de alerta do fim da centrifugacdo, indicacdo sonora e visual de qualquer situacdo de erro e falha de corrente ou
energia, sistema de deteccdo de desequilibrio para garantir o correto posicionamento dos cartdes, velocidade de centrifugagéo
de 990rpm +ou- 25 no tempo minimo de 09 minutos, tensdo 100-240 v.

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

- 3 Pipetadores Automaticos monocanal seriado, com capacidade de aspiracdo dos diversos volumes definidos pelo fabricante
(10, 25 e 50 ul), e dispensagéo seriada dos mesmos, sem a necessidade de segunda aspiracdo do mesmo conteldo na execugdo
do mesmo teste.

- Ponteiras compativeis com os pipetadores automaticos.

-2 Dispensadores Automaticos para dispensacdo de diluentes, com volumes ajustaveis definidos pelo fabricante (500 ou 1000ul),
adaptével a frascos de 500 e 1000ul.

- 2 EstacBes de Trabalho: Suporte para tubos e cartdes, com capacidade minima para 24 cartdes.

- 1 Equipamento de automacdo plena para execucao de todos os testes imunohematolégicos, compativel com tensao elétrica de
220V, que execute a identificacdo e leitura das reacBes 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 iluminacdo
interna, sistema frost free de degelo, controlador digital externo de temperatura, termostato para o ajuste da temperatura de
operagao, rodizios, que seja compativel com tensdo elétrica de 220V.

- Solugdes de lavagem do equipamento de automagao.
- Controles de Qualidade.

E imprescindivel que a empresa vencedora forneca todos os itens de uma mesma marca, haja vista que a variacdo 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 deverd também, promover as manutencdes preventivas, corretivas, calibracdes, validacdes e/ou
qualificacbes dos equipamentos, segundo as recomendagdes do fabricante e conforme estabelecido nas normas hemoterapicas
vigentes.

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

A empresa deverd apresentar declaragdo que cumpre os prazos das manuten¢Bes preventivas, calibracdes, valida¢des e/ou
qualificacdes, segundo as recomendacdes do fabricante e de acordo com as normas hemoterapicas vigentes.

A empresa deveréa se responsabilizar pela instalacdo, assisténcia técnica com manutencdo 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 que solicitado.

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

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

A empresa deverad apresentar Certificado de Regularidade do Conselho Regional competente da licitante e do responsavel
técnico e respectiva anuidade do ano vigente, conforme Art.30 da Lei n° 8.666/93 de 21/06/93.

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

LOTE VI
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23 Bandagem hipoalergénica adesiva, para uso pdés puncdo venosa. Und 7.000 474420

Tubo para coleta de sangue a vacuo, pléstico, incolor, estéril, medindo 13x75mm,
24 aspiragdo de 4ml, com EDTA K2 ou K3. Tubo ndo siliconizado, rolha de borracha | Und 10.000 377598
convencional, siliconizada com tampa plastica protetora, na cor roxa.

Tubo para coleta de sangue a vacuo, emplastico, transparente, incolor, estéril, medindo
13x100mm, aspiracdo de 5mL com gel separador e ativador de codgulo a base de
trombina. Tubo n&o siliconizado, rolha de borracha siliconizada com tampa plastica
protetora.

25 Und 21.000 375911

Tubo para coleta de sangue a vacuo, em pléstico, transparente, incolor, estéril, com
tampa plastica protetora, medindo 13X100 mm, aspiracdo de 5 ml. Com gel de poliéster e
26 9 mg de anticoagulante EDTA K2 na forma de spray seco (proporcdo de 1,8 mg por ml de | Und 7.000 372354
sangue). Usado para testes diagnodsticos moleculares como PCR, bDNA, NASBA, NAT,
TMD, e determinacao de carga viral.

27 Tubo ependorff de 1,5 ml de plastico com fundo cbnico. Und 10.000 | 434218

Tubos de pléstico translicido ou acrilico, medindo 12 x 75 mm, para reacdes

28 .
laboratoriais.

Und 60.000 | 238215

29 Ponteiras para micropipeta, compativel com volume entre 0 a 200 microlitros. Und 60.000 | 419755

Lanceta para coleta de sangue capilar, confeccionada em plastico rigido com design
ergondmico, possuir protetor plastico e dispositivo de seguranca para facil manuseio e

30 segurancga na puncdo; Agulha de 21G com 1,8 mm de profundidade,retratil, acionada por Und 8000 338605

contato, estéril, de uso-Unico e possua o nimero de lote impresso no produto.

LOTE VI

Diluente para determinacdo de hematdcrito, plaguetas, hemoglobina e leucécitos.
31 Galdo 5 396183
32 Capilar para determinacdo de hematdcrito, plaquetas, hemoglobina e leucocitos. Und 1.000 467008
33 Lisante para determinagdo de hematdcrito, plaquetas, hemoglobina e leucocitos. Galdo 5 396184
34 Sangue controle para determinagdo de hematdcrito, plaquetas, hemoglobina e x 24 422392

leucocitos.

A empresa vencedora deste Lote, devera fornecer em regime de COMODATO os seguintes equipamentos e materiais, com as
seguintes descri¢oes:

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

analisar 20ul de sangue, codigo de barras que permita ao usudrio introduzir as informacdes 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 célculo posterior, que possibilite 0 armazenamento de resultados com
identificacdo alfa numérico. Todos os reagentes e controles devem ser da mesma marca do aparelho.

- 1 leitor para de cddigo de barras.

- 1 Impressora.

- Cartuchos, Toner ou Fitas necesséarios a impressdo dos resultados.
- 1 nobreak.

- Formularios para impressao dos resultados, durante o periodo de comodato do equipamento.
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A empresa vencedora devera instalar equipamentos novos e/ou com no maximo dois anos de uso.

A empresa vencedora deverd também, promover as manutengdes preventivas, corretivas, calibracdes, validagbes 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 deverd apresentar declaragdo que cumpre os prazos das manutencdes preventivas, calibracdes, validacdes 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 manutencdo preventiva e corretiva em até 48 horas
apbs a emissdo da nota de empenho.

A empresa devera 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 n° 39 de 14/08/2013.

A empresa deverd 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, conforme Art.30 da Lei n° 8.666/93 de 21/06/93.

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

LOTE VIII

Equipo para transfusdo com entrada Unica, tubo em material de PVC, flexivel,
transparente, atdxico, apirogénico, biocompativel, uma pinca anatdémica possuindo em
uma de suas extremidades uma camara flexivel Unica, dotada de filtro 170 micra, um
35 gotejador e um penetrador com protetor. Na extremidade oposta o equipo possui um | jng 5.000 386777
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 érgdos 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 pinca anatdmica presa ao tubo, possuindo em
uma de suas extremidades um conector luer lock com protetor. Na extremidade oposta o
36 | €quipo é construido por uma camara graduada rigida de 150 ml, provida de filtro de | (jng 50 386788
sangue de 170 micra, camara 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 fabricacdo, validade e registro no
ministério da Satde ou Orgdos competentes.

Filtro para remocéo de leucdcitos em concentrado de hemacias, com sistema de alta
eficiéncia deleucocitadora para processamento de uma unidade de sangue total ou
concentrado de hemécias em bancada. Produto estéril e apirogénico. Material filtrante
37 | de poliuretano altamente biocompativel, poros de tamanho preciso, caixa transparente, | (jng 500 364681
minimo volume residual. Com eficiéncia de filtracdo de leucdcitos residuais < 5,0 x 10 e
6/ unidade e recuperacdo 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 remogdo de leucécitos em concentrado de plagquetas, para uso em beira de
38 leito, com sistema de alta eficiéncia deleucocitadora. Produto estéril e apirogénico. | Und 50 364684
Material filtrante de poliuretano altamente biocompativel, poros de tamanho preciso,
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caixa transparente, minimo volume residual.

LOTE IX

Cartucho para conexdo 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.
N&o deve haver contato manual entre o operador e o dispositivo de soldagem durante a
realizagdo do procedimento.

A empresa deverd fornecer em regime de COMODATO um aparelho para conexao estéril
com a seguinte descricdo: Equipamento para conexado estéril de bancada entre tubos de
PVC grau médico, através de solda de alta resisténcia por radiofreqiiéncia, 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
contaminagdo no sistema. Compativel com tensdo elétrica de 220V.

39 Und 1 337531

LOTE X

Agulha aspirativa para mielograma 16G x 4cm - composta por canula em ago inoxidavel
com limitador de profundidade, cabo anatémico com trava de seguranca, estilete com
ponta cortante, plug anti-refluxo, descartavel, atoxica, apirogénica, estéril. Embalagem
individual, registro na ANVISA.

40 Und 50 439960

Agulha para bidpsia de medula dssea 11G X 15cm - Agulha de bidpsia, aplicagdo para
medula &ssea, material em aco inoxidavel, ponta tipo piramidal, tipo Jamshidi,
componente empunhadura: anatdémica policarbonato, com componente extrator de
amostra com trava, componente: mandril ajustado, caracteristica adicional: aspiracdo e
coleta de fragmento 6sseo, conector luer lock, uso descartavel, embalagem individual,
registro na ANVISA.

4 Und 50 437551

AS EMPRESAS GANHADORAS DOS LOTES DEVERAO ATENDER AS SEGUINTES EXIGENCIAS E ESPECIFICACOES, PARA OS
MATERIAIS E/OU EQUIPAMENTOS QUE SE FIZEREM NECESSARIOS:

- Instalar equipamentos novos e/ou com no méaximo dois anos de uso.

- Promover as manutencdes preventivas, corretivas, calibragdes, validagdes e/ou qualificacdes dos equipamentos, segundo as
recomendagdes do fabricante e conforme estabelecido nas normas hemoterapicas vigentes.

- Apresentar declaracdo que as manutencdes corretivas serdo atendidas no prazo maximo de 48 horas apds abertura do
chamado.

- Apresentar declaragdo que cumpre os prazos das manutengdes preventivas, calibracdes, validagdes e/ou qualificacdes, segundo
as recomendacdes do fabricante e de acordo com as normas hemoterapicas vigentes.

- Responsabilizar-se pela instalacdo, assisténcia técnica com manutencdo preventiva e corretiva em até 48 horas apds a emissdo
da nota de empenho.

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

- Apresentar Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo, emitido pela ANVISA, conforme RDC n°® 39 de
14/08/2013.

- Apresentar registro junto a vigilancia sanitaria federal (ANVISA), e junto a vigilancia sanitaria estadual ou municipal.

- Apresentar Certificado de Regularidade do Conselho Regional competente da licitante e do responsavel técnico e respectiva
anuidade do ano vigente, conforme Art.30 da Lei n° 8.666/93 de 21/06/93.

- Apresentar catalogos e registro na ANVISA, dos produtos e equipamento em comodato. Devera também, prestar assisténcia
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técnica e treinamento cientifico.

OBS: Em caso de insumos de marcas desconhecidas a rotina do Hemocentro, que por ocasido do pregéo sejam licitados, sera
solicitado a empresa ganhadora amostras em quantidade suficiente para o processo de qualificacdo do produto e do
fornecedor antes da solicitacdo de entrega do quantitativo.

2.2. Considerando que a memoria de célculo dos Ultimos anos para os itens efetivamente
gastos pelas especialidades traz informagdes inconclusivas, visto que, em certos momentos
nao se detinha equipe completa para efetuar os procedimentos, outrora ndo disponibilizava
de materiais / equipamentos, fatos estes que subestimaram a necessidade da Unidade de
Saude, desta forma, optou-se por buscar as informagdes com cada responsavel pelo servico
para levantar o quantitativo real nas condi¢des ideais, que é o que se busca. Paralelo a isto, o
descritivo incompleto e até mesmo defasado de alguns produtos inviabiliza as cota¢des e
futuras aquisicGes, diante disto, a atual gestdo buscou a proximidade com os profissionais que
de fato manipulam os materiais solicitados, visando rever os descritivos.

2.3. Considerando que para alcancar o melhor resultado dentro das limitacSes elencadas,
foram também pesquisados em atas de Registro de precos n® 048/20, 049/20 e 0100/20,
constantes no processo licitatorio anterior n°® 25066/2019, com algumas alteragdes para mais
ou para menos, conforme a demanda de utilizacdo observada nos ultimos 12 meses,
justificando assim o quantitativo apresentado.

2.4. Levou-se em consideracao também, o periodo entre o encerramento de uma Ata de
Precos vigente e o inicio e conclusao de outro Termo de Referéncia, que respeitando todos os
tramites legais, demandam certo tempo para finalizagdo do mesmo, o que por vezes, acaba
impactando no funcionamento normal do servico, fato este ja evidenciado em anos anteriores.

2.6. Assim, a equipe técnica, em conjunto com os responsaveis pela especialidade, alcancou o
quantitativo e itens ora apresentados, sendo este calculado de acordo com os levantamentos
apontados em numero de procedimentos.

3. DA JUSTIFICATIVA DA PRESENTE AQUISICAO

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

3.2. O quantitativo solicitado visa suprir a demanda do Hemocentro do Hospital Municipal
Raul Sertd pelo periodo de 12 (doze) meses, contribuindo, assim, para o bom e regular
funcionamento da rotina da Unidade.

3.3. 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. Com a pandemia,
o numero de doacBes caiu e a quantidade de pessoas que necessitam do suprimento fez o
movimento inverso, subindo significativamente.

3.4. Os regentes solicitados serdo utilizados para a realizagdo de testes imuno-hematolégicos;
3.5. A técnica a ser utilizada sera a de microplacas ou de cartela em gel;
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3.6. 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 deverao ser
de mesmo fabricante.

3.7. O ndo 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 dos laboratérios terem suas areas
fisicas restritas, ndo comportando diversas maquinas para a realizacdo dos exames em
questao.

3.8. A opgdo pelo comodato do equipamento apresenta vantagens. Sendo o fornecimento
dos reagentes o objeto principal da contratacdo e os equipamentos os veiculos para a
adequada utilizagdo dos reagentes, o comodato viabiliza acesso a equipamento de ponta,
com o fornecimento de todo o material acessorio para o seu funcionamento (ponteiras,
pipetas, cubetas), assim como controles de qualidade e os calibradores, de alto valor
agregado; a manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos é fornecida pela empresa,
3.9. O comodato nao tem carater vinculativo da aquisicdo de insumos perante determinado
fornecedor, considerando a relacdo de compatibilidade entre os insumos necessarios a
realizagdo dos testes e 0s respectivos equipamentos. Tal carater vinculativo levaria a
Administracao a adquirir os insumos por meio de inexigibilidade de licitagdo durante toda a
vida Util do equipamento, mantendo, assim, continuas aquisicdes com um s6 fornecedor, de
maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual anti-economicidade, uma vez que
outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar precos mais vantajosos. A
Administracao estaria forcada, por questdes técnicas, a adquirir os insumos com a mesma
sociedade empresaria detentora do equipamento. Outro viés seria a administracdo ficar
vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta, o
que ocorre rapidamente na area de diagnostico laboratorial.

4. DAS CONDICOES ESPECIFICAS

4.1. A empresa vencedora deste Lote devera fornecer em regime de COMODATO os seguintes
equipamentos e atender ao que é exigido em suas respectivas descrigdes.

4.1.1. 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 visualizagdo 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 1500 selagens, bandeja
removivel e com suporte magnético para facil remocéo, 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
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externas, leitor de cédigo de barras compativel com todos os codigos de
barras ISBT 128, Kit do programa CDM f1para coleta de dados via wirelles,
stick memory ou USB, 30 oscilagdes por minuto, suporte em ago 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 aco 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 movel e sensor Optico integrado para melhoria de rendimento e
qualidade do produto, quebrador de lacre da bolsa, balanca para pesagem
da bolsa de plasma que possibilite a remogdo automatica de ar, cabeca de
selagem integrada e pesagem com fungdo auto-tara, balanca para pesagem
semi-automatica da bolsa frontal, motor silencioso para movimentagao das
prensas com configuracdo de velocidade, prensas com controle de
processo, desenvolvidas para detectar lacre fechado de bolsa.

4.1.2. LOTE II: Hemoglobinbmetro portatil, para determinacdo quantitativa
da hemoglobina do sangue total em puncao capilar e que seja compativel
com as microcuvetas.

O equipamento devera ser composto por bateria ou pilha recarregavel,
cabo USB, adaptadores de corrente e manual de operacdes e limpeza.
Disponibilidade de uso de solucdes controle com registro na ANVISA,
documentacao exigida para habilitacdo da empresa vencedora.

4.1.3. LOTE lll: Conforme determinacdo da RDC n° 34, de 11 de junho de
2014 e Portaria de Consolidacao n° 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
determinacdo, entretanto, visando a padronizacao dos referidos insumos e
maior confiabilidade no resultado final dos testes realizados e controle de
qualidade, o Hemocentro prioriza pela aquisicdo destes insumos de um
mesmo fabricante.

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

4.1.5. LOTE V: 02 Centrifugas para processamento manual de cartdo:
Centrifuga digital para o processamento manual de cartdes com parametros

Avenida Alberto Braune, n.° 224, sala 221, Centro, Nova Friburgo/RJ

Telefones (22) 2522.0661 (22) 2523.1370



Processo n° 05312/21
Fls. n°

NOVA Rubrica:
SECRETARIA
w’ FRIBURGO DE SAUDE

P REFEITWURA

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 faga necessario
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, indicacao
sonora e visual de qualquer situacao de erro e falha de corrente ou energia,
sistema de deteccdo de desequilibrio para garantir o correto
posicionamento dos cartdes, velocidade de centrifugacdo de 990rpm +ou -
25 no tempo minimo de 09 minutos, tensdo 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 cartGes cada zona e 12 tubos de
amostras, mostrador digital de interface com o operador para o controle e
visualizagdo do tempo real: tempo de incubacdo e temperatura em cada
zona, com temperatura de incubacado pré-definida de 37 © C, com tempo de
incubagdo pré definido para 15 minutos, com opc¢do do operador poder
programar tempos diferentes ,alarme acustico de alerta do fim da
incubagdo, indicacao sonora e visual de qualquer situacdo de erro e falha de
corrente ou energia, guia rapido de instrucbes, bandeja residuos
removivel,tensao de 100-240 v.

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

- Ponteiras compativeis com os pipetadores automaticos.

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

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

- 1 Equipamento de automacdo plena para execucao de todos os testes
imunohematoldgicos, compativel com tensdo 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
estabilizagdo 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 iluminacao interna, sistema frost
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free de degelo, controlador digital externo de temperatura, termostato para
o ajuste da temperatura de operacdo, rodizios, que seja compativel com
tensdo elétrica de 220V.

- Solugdes de lavagem do equipamento de automacao.

- Controles de Qualidade.

4.1.6. LOTE VII

01 Analisador Hematolégico, com tela colorida de cristal liquido sensivel ao
toque, que possua agulha para aspiracdao de sangue total, seringa para
aspiracao de amostras pré-diluidas, adaptador de micropipeta que permita
analisar 20ul de sangue, codigo de barras que permita ao usuario introduzir
as informacdes 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 o 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.

- TImpressora.

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

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

6. DAS CONDICOES DE RECEBIMENTO

6.1. Os insumos serdo recebidos, desde que:

6.1.1. A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;
6.1.2. Os produtos deverdo possuir validade minima de 85% do seu periodo
total de validade, conforme Resolucdo SES n° 1342/2016. Caso a validade
seja inferior ao que estd 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
Administracao;
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6.1.3. A embalagem esteja inviolada e de forma a permitir o correto
armazenamento, e contenha nimero do lote, data de validade, data da
fabricagdo, descricdo do item e seja em embalagem individual;

6.1.4. A especificacao esteja em conformidade com o solicitado neste Termo
de Referéncia;

6.1.5. Seja fornecido certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;
6.1.6. Seja fornecida bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua
portuguesa.

6.1.7. 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.

7. LOCAL DE ENTREGA

7.1. A entrega do objeto devera ser efetuada no endereco e horarios arrolados abaixo:

Almoxarifado do Hospital Municipal Raul Sertd — Rua General
Osorio, n°® 324, Centro, Nova Friburgo/RJ, CEP: 28.625-630,
de segunda-feira a sexta-feira, nos horarios de 09h00min as
16h00min;

8. PRAZOS E CONDICOES DE ENTREGA

8.1. As entregas deverdo ocorrer de forma fracionada, conforme a demanda da unidade
requisitante, no prazo ndo superior de 15 (quinze) dias contados a partir do recebimento da
nota de empenho;

8.2. A primeira entrega devera ser em conjunto com a instalacao dos equipamentos;

8.3. A Contratada ficara sujeita as seguintes condi¢des:

8.3.1. Entregar os produtos contendo, em sua embalagem, a data de
fabricacéo, validade e/ou vida util;

8.3.2. Seguir programacdo do 6rgdo requisitante, quanto a data,
horario, local e quantidade a serem entregues;

8.3.3. Comprometer-se a dar total garantia quanto a qualidade dos
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materiais fornecidos, bem como efetuar a substituicdo imediata, e
totalmente as suas expensas, de qualquer produto entregue
comprovadamente em desacordo com este Termo de Referéncia, ou
seja, fora das especificacBes técnicas e padrbes de qualidade
exigidos.

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

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

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

8.7. Fornecer os insumos necessarios para a realizacao da manutencdo do equipamento, tais
como tampdes, solucbes de lavagem e limpeza, e outras solu¢des recomendadas pelo
fabricante;

8.8. Fornecer treinamento/capacitacdo, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, para o(s)
funcionario(s) designado(s) pelo Hospital Municipal Raul Sertd, para operacdao do
equipamento, devendo ser presencial, tedrica e pratica no local de instalacdo do equipamento;
os treinamentos deverao incluir o fornecimento dos insumos necessarios a sua realizacdo, que
nao devem ser contabilizados como item de entrega.

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

8.10. Fornecer equipamentos de automagdo, em regime de comodato, em conformidade com
o0 especificado neste Termo de Referéncia;

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

8.12. Apresentar Termo de Compromisso de instalacao, calibracdo, manutencées preventivas e
corretivas;

8.13. 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 realizacao dos testes e impressao dos laudos;

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

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

8.16. Prestar assisténcia técnica/manutengdo preventiva, conforme o cronograma necessario,
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cuja periodicidade minima dever ser bimestral, periodo estimado de forma a nao
comprometer a qualidade, seguranca e continuidade dos exames;

8.17. Transmitir a CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com o
respectivo cronograma) de manutencdo preventiva e calibracdo, a qual devera ser executada
segundo o previsto no cronograma, sob acompanhamento do fiscal responsavel. Devera,
ainda, realizar, sempre que necessaria, a manutencao corretiva dos equipamentos.

8.18. Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou,
quando estas ndo existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de utilizacdo do
equipamento.

8.19. Repor as pecas identificadas para substituicdo nas manutencdes (preventiva e corretiva)
do equipamento;

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

8.21. Realizar, sem 6nus a CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo Hospital
Municipal Raul Serta as modificacbes e ajustes no equipamento que se apresentem
necessarios para otimizar o funcionamento e aumentar a confiabilidade, ou, ainda, para
acrescentar novas tecnologias, sendo 0s custos com os materiais necessarios para a execucao
deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA;

8.22. A vigéncia do comodato é de até 06 (seis) meses apds o decurso da vigéncia da ata ou
até o término do estoque dos insumos caso esses se esgotem antes do prazo. Assim o
equipamento s6 podera ser retirado pela contratada ao fim do Termo de Comodato ou
mediante a solicitacdo da CONTRATANTE.

9. DAS CONDICOES ESPECIFICAS

9.1. LOTE I

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

9.1.2. A empresa vencedora devera também, promover as manutenc¢des
preventivas, corretivas, calibracbes, validacdes e/ou qualificagdes dos
equipamentos, segundo as recomendagdes do fabricante e conforme
estabelecido nas normas hemoterapicas vigentes.

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

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

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

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

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

9.2.1. A empresa vencedora devera instalar equipamentos novos e/ou com no maximo dois

anos de uso.

9.22. A empresa vencedora devera também, promover as manutenc¢les preventivas,
corretivas, calibracBes, validacGes e/ou qualificagdes dos equipamentos, segundo as
recomendacdes do fabricante e conforme estabelecido nas normas hemoterapicas vigentes.

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

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

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

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

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

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

9.29. A empresa devera apresentar Certificado de Regularidade do
Conselho Regional competente da licitante e do responsavel técnico e
respectiva anuidade do ano vigente, conforme Art.30 da Lei n° 8.666/93 de
21/06/93.

Avenida Alberto Braune, n.° 224, sala 221, Centro, Nova Friburgo/RJ

Telefones (22) 2522.0661 (22) 2523.1370



9.3. LOTE III:

9.4. LOTE IV:

9.5.LOTE V:

Processo n° 05312/21
Fls. n°

:L‘%gi@i i N OVA Rubrica:
SECRETARIA
aasas FRIBURGO | o:e savupe

B PREFEITURA

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

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

9.3.2. A empresa devera apresentar Certificado de Boas Praticas de
Armazenamento e Distribuicao, emitido pela ANVISA, conforme RDC n° 39
de 14/08/2013.

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

9.34. A empresa devera apresentar Certificado de Regularidade do
Conselho Regional competente da licitante e do responsavel técnico e
respectiva anuidade do ano vigente, conforme Art.30 da Lei n° 8.666/93 de
21/06/93.

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

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

9.42. A empresa devera apresentar Certificado de Boas Praticas de
Armazenamento e Distribuicdo, emitido pela ANVISA, conforme RDC n° 39
de 14/08/2013.

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

9.44. A empresa devera apresentar Certificado de Regularidade do
Conselho Regional competente da licitante e do responsavel técnico e
respectiva anuidade do ano vigente, conforme Art.30 da Lei n°® 8.666/93 de
21/06/93.

9.4.5. A empresa devera apresentar catalogos e registro na ANVISA dos
produtos licitados.
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9.5.1. E imprescindivel que a empresa vencedora forneca todos os itens de
uma mesma marca, haja vista que a variacdo de marca acarreta na mudanca
da metodologia e compatibilidade entre si. Os equipamentos devem ser
compativeis com os insumos fornecidos.

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

9.5.3. A empresa vencedora devera também, promover as manutencdes
preventivas, corretivas, calibracdes, validagdes e/ou qualificacbes dos
equipamentos, segundo as recomendacSes do fabricante e conforme
estabelecido nas normas hemoterapicas vigentes.

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

9.5.5. A empresa devera apresentar declaragdo que cumpre os prazos das
manutengdes preventivas, calibracbes, validacGes e/ou qualificacdes,
segundo as recomendacbes do fabricante e de acordo com as normas
hemoterapicas vigentes.

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

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

9.58. A empresa devera apresentar Certificado de Boas Praticas de
Armazenamento e Distribuicao, emitido pela ANVISA, conforme RDC n° 39
de 14/08/2013.

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

9.510. A empresa devera apresentar Certificado de Regularidade do
Conselho Regional competente da licitante e do responsavel técnico e
respectiva anuidade do ano vigente, conforme Art.30 da Lei n° 8.666/93 de
21/06/93.

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

9.6.1. A empresa vencedora devera instalar equipamentos novos e/ou com
no maximo dois anos de uso.
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9.6.2. A empresa vencedora devera também, promover as manutencdes
preventivas, corretivas, calibracdes, validagdes e/ou qualificagcbes dos
equipamentos, segundo as recomendac¢Ges do fabricante e conforme
estabelecido nas normas hemoterapicas vigentes.

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

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

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

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

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

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

9.6.9. A empresa devera apresentar Certificado de Regularidade do
Conselho Regional competente da licitante e do responsavel técnico e
respectiva anuidade do ano vigente, conforme Art.30 da Lei n°® 8.666/93 de
21/06/93.

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

10. DA CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

10.1. Os bens a serem adquiridos enquadram-se na classificacdo de bens comuns, nos termos

da Lei vigente.

11. RECEBIMENTO E CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO

11.1. Os bens serdo recebidos:
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11.1.1. Provisoriamente, a partir da entrega, para efeitos de verificacdo da
conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia.
11.1.2.  Definitivamente, apds verificagdo da conformidade com as
especificagdes constantes do edital e das propostas. Sua consequente
aceitagdo se dara em até 02 dias Uteis a contar do recebimento provisorio.

11.2. Na hipotese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro
do prazo fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento provisorio.

12. DA DOTACAO ORCAMENTARIA

12.1. As despesas decorrentes da aquisicdo dos objetos previstos no presente Termo de
Referéncia correrdo por conta do elemento de despesa e fonte de recurso abaixo descrito:

12.1.1 Elemento de despesa — 33.90.30.31
12.1.2. Fonte de recurso 07 — SUS

12.2. Quanto aos Programas de Trabalho, serdo utilizados de acordo com as especificagdes a
seguir:
12.2.1. Hospital Municipal Raul Serta: 30001.10.302.0070.2.188;

12.3. As notas fiscais deverdo ser emitidas em nome do FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE, CNPJ:
11.399.442/0001-79 - AVENIDA ALBERTO BRAUNE, N° 224, SALA 221, CENTRO, NOVA
FRIBURGO/RJ, CEP 28613-001.

13. DA LIQUIDACAO

13.1. A liquidacdo sera realizada pela Secretaria Municipal de Finangas, Planejamento,
Desenvolvimento Econdmico e Gestdo, a partir do cumprimento das obrigagdes elencadas
neste Termo de Referéncia, em obediéncia ao Decreto n® 313 de 10 de outubro de 2019 e
Decreto n° 258 