EDITAL DE COLETA DE PRECOS 012/2022
ANEXO | — ESPECIFICACOES TECNICAS

1. OBJETO

1.1.

O presente documento estabelece as especificagbes técnicas minimas, aplicdveis para o

fornecimento de EQUIPAMENTOS PARA ANALISES SOROLOGICAS DE BANCO DE SANGUE:

2. ESCOPO

2.1.

Aluguel de equipamentos, fornecimento de reagentes e demais consumiveis para os parametros

abaixo sendo todos por metodologia de Quimioluminescéncia ou Eletroquimioluminescéncia para
realizacdo de sorologia de banco de sangue:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)
h)

2.2.

2.3.

24.

a)

b)

Anti-HIV Ag/Ab
Anti-HTLV
Sifilis

Chagas
Anti-HBc
Anti-HCV
HBsAg
Anti-HBs

Local de entrega:

HEMONUCLEO DE FOZ DO IGUACU
FUNDAGAO DE SAUDE ITAIGUAPY
Hospital Ministro Costa Cavalcanti

Av. Gramado, n2 364 — Bairro ltaipu “A”
85860-050 — Foz do lguagu-PR

Prazo de contratagdo: 60 meses.

Forma de pagamento:

O pagamento da locagdo de equipamentos serd efetuado até o dia 10 (dez) do més subsequente
ao aluguel, por meio de depdsito bancéario em conta corrente oportunamente informada pela
empresa, devendo esta, emitir nota fiscal até o dia 20 (vinte) do més de competéncia (més
vencendo), para o envio 8 FUNDAGAO até o 22 (segundo) dia util seguinte ao da emissdo.

O pagamento de fornecimento de reagentes ou consumiveis e a prestagdo de servicos aqui
convencionados serd de 28 (vinte e oito) dias corridos a partir da emissdo da nota fiscal pela
CONTRATADA.

3. DISPOSICOES GERAIS

3.1.

a)
b)

c)
d)

e)

Informar todos os insumos utilizados para a realizagdo dos exames da proposta:
Reagentes (enviar bulas e reagentes da marca do equipamento);
Controles, Calibradores e Diluentes (enviar bulas),

Valor das pecas de reposi¢do que ndo estdo contempladas nas preventivas e corretivas;
Tempo de vida util das Probes com os valores para reposi¢ao;

Enviar na proposta, todos os tipos de apresentagdo para cada analito (Com os volumes dos

reagentes); A}/
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3.2. Cronogramas:
a) Programacdo das Manutengdes Preventivas para o contrato;
b) Entrega dos Equipamentos;
c) Treinamentos apds a instalagdo dos Equipamentos;
3.3.  Assisténcia e especificagdes das maquinas:
a) Assisténcia Técnica e Cientifica da marca do Reagente/Equipamento;
b) Interfaceamento com o Concent (implantagdo e licenga durante o contrato);

c) Assisténcia Técnica, com contato telefonico e e-mail para abertura de Chamado, envio da OS
assinada pelo Engenheiro Responsédvel em todos os atendimentos. Contato telefénico emergencial
para Finais de Semana e Feriados;

3.4. Deve ser novo e de primeiro uso, ndo podendo estar fora da linha comercial do fabricante na data
de entrega das propostas.
3.5. Deve atender rigorosamente aos requisitos técnicos minimos especificados neste documento.

3.6. A instalacdo deverad ser feita pela empresa contratada na presenga dos técnicos do Hospital
Ministro Costa Cavalcanti sem &nus adicional. A instalagdo compreende: a conferéncia de partes e pegas,
montagem do equipamento, a realizagdo de testes finais, ajustes e calibragdo que coloquem o
equipamento em completo funcionamento.

3.7. O equipamento devera passar por validagdo e liberagdo da equipe técnica do hospital, garantindo
que o equipamento apresenta todas as funcionalidades e capacidade operacional para perfeito
funcionamento. Caso n3o estejam com funcionalidade de 100% serdo recusados os equipamentos.

3.8. Os equipamentos deverdo possuir registros validos na ANVISA e ou Ministério da Saude.

3.9. Realizar treinamento operacional e técnico in loco para equipe.

3.10. O equipamento deverd ser acompanhado de manual detalhado de instalagdo, operagdo e
manutencdo, em portugués, com o mesmo contelido ao apresentado a ANVISA.

3.11. O fornecedor devera garantir assisténcia técnica do fabricante ou autorizada por ele, que devera
atender prontamente aos chamados da Fundagdo de Saude Itaiguapy.

4. ESPECIFICACOES TECNICAS

4.1. Locacdo de equipamentos destinados a realizagdo dos testes de triagem soroldgica de doadores de
sangue e retorno de doadores de sangue, bem como diagndstico complementar de pacientes, com entrega
de: insumos e reagentes; software de interface com o Sistema de Banco de Sangue (SBS.Web), sistema
automatizado de producdo de tampdo de lavagem e sistema de dgua.

4.2, Para realizacdo dos testes, os equipamentos deverdo ter a capacidade de processamento de no
minimo 100 (cem) testes por hora, apresentando backup de igual capacidade.

4.3. Referidos equipamentos devem atender plenamente a todos os requisitos constantes no presente
Termo de Referéncia.

4.4, 0 equipamento deve ser instalado com nobreak com autonomia de 30 (trinta) minutos.

4.5. Fornecer equipamentos de back-up com igual capacidade.

4.6. Fornecer equipamento para a Divisdo de Sorologia, com sistema de interface compativel com a
rede local (Sistema de Banco de Sangue (SBS.Web)), para transferéncia dos resultados,
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4.7. Fornecer todos os acessérios e consumiveis necessarios para o funcionamento do equipamento e
da técnica.

4.8. Fornecer bancada para computador e impressoras, em material especifico para laboratério.

4.9. Fornecer sistema de tratamento de agua.

4.10. Fornecer equipamento para preparagdao automatica das solugdes de lavagens, sem interferéncia
humana, nos casos em que os tampdes ndo estejam prontos para o uso.

4.11. Fornecer impressora e todos os acessorios e consumiveis para impressao.

4.12. Fornecer o manual do usuario em portugués.

4.13. Fornecer Treinamento a todos os funcionarios da drea usudria, assim como os do departamento de
Tl envolvidos no processo.

4.14. Fornecer, quando necessario, quantidade extra de reagentes, controle negativo e controle positivo
do “kit” do mesmo lote da entrega, para obedecer aos padrdes do laboratério e padronizacdo dos
equipamentos das empresas.

4.15. Repor as perdas de material ou insumos, por problemas relacionados aos equipamentos, em “kit”
fechado.

4.16. Durante o processo de entrega, caso ocorra incorpora¢do de novas tecnologias, equipamentos,
alteragdo do produto para melhora do desempenho quanto a sensibilidade, especificidade,
reprodutibilidade ou procedimento, devidamente comprovado e, sendo este da mesma marca e
fornecedor, a instituicdo poderd avaliar eventuais solicitagbes de substituicdo do mesmo que serd
reavaliado quanto aos critérios acima descritos, podendo, apds prévia anuéncia, vir a ser substituido, desde
que a aludida operagdo ndo acarrete quaisquer 6nus a institui¢do.

4.17. Fornecer manutengdo preventiva e corretiva com atendimento e solu¢do dos problemas no prazo
maximo de 24 (vinte e quatro) horas, para equipamento, nobreak, sistema de dgua, computador e
impressora. Sendo que em caso de corretiva, o técnico devera acompanhar a rotina seguinte a corregdo.
4.18. Equipamento que necessitar de manutengGes preventivas semanais deverdo ser realizadas pelo
técnico da empresa, em dia agendado com a CONTRATANTE.

4.19. A CONTRATADA devera prover conectividade (rede fisica) entre seus equipamentos.

4.20. Os produtos a serem utilizados nos equipamentos locados deverdo ter no minimo 4 (quatro) meses
de validade a partir da data da entrega.

4.21. Cada entrega deverd ser de um Unico lote acompanhado do certificado de analise do mesmo.

4.22. A anadlise utilizada na avaliagdo para a validagdo do produto, quanto aos indices de sensibilidade,
especificidade e reprodutibilidade, serdo repetidas lote a lote, para assegurar qualidade do produto.

4.23. Durante a utilizagdo do produto na rotina, caso haja alteragdo dos indices de sensibilidade,
especificidade e reprodutibilidade, a empresa fica obrigada a tomar uma ag¢do imediata como a troca de
lote dos reagentes ou troca dos equipamentos para solugdo do problema e reposi¢do das perdas.

4.24. Deverdo ser obedecidas as instrugdes do fabricante para transporte e armazenamento do produto.

4.25. A CONTRATANTE disponibilizarad energia elétrica na tensdo 220 Vac + 5%, monofasico, 60 Hz, ndo
estabilizada.

4.26. Caso os equipamentos necessitem de tensdo estabilizada ou tens3o diferente da oferecida, deverdo
ser fornecidos estabilizadores ou transformadores de tensdo em conjunto com os equipamentos.

4.27. Os equipamentos devem possuir nobreak elétrico com autonomia de 30 (trinta) minutos para um
ciclo completo.

4.28. As instalagdes elétricas deverdo ser instaladas organizadamente de forma a ndo haver cabos
elétricos no piso do laboratédrio.
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4.29. Caso os equipamentos necessitem de dgua tratada, com qualidade superior a fornecida pela
concessionaria local, deverdo ser fornecidos sistemas com filtragem conjuntamente com os equipamentos.

4.30. As instalacdes hidraulicas e de esgoto deverdo adequar-se as instalagdes existentes nos
laboratérios, com instalagdo de bancadas para os equipamentos e/ou suportes para os sistemas de agua
para abastecimento dos equipamentos e de mangueiras organizadas em calhas para permitir a circulagdo e
limpeza do local.

4.31. Calibracdo: A empresa CONTRATADA devera realizar calibragbes dos pardmetros, no ato da
instalacdo e semestralmente, de acordo com o cronograma estabelecido em conjunto com a Gestdo de
Equipamentos da CONTRATANTE.

4.32. Deverd fornecer ao CONTRATANTE os respectivos certificados de calibragbes originais com
rastreabilidade RBC ou organizago similar. Os certificados devem atender a NBR/ISO/IEC 17025/2017.
Também é necessario o envio das cépias dos certificados dos Padrdes utilizados na calibragdo. Sempre que
ocorrerem reparos que possam alterar algum parametro jé calibrado, este devera ser calibrado e ajustado
novamente podendo também ser necessario novas qualificagdes do equipamento.

4.33. Manutencdo: Serd responsabilidade da CONTRATADA toda a manutengdo necessdria dos
equipamentos para permitir o seu perfeito funcionamento.

4.34. A manutencdo preventiva dos equipamentos e seus acessorios deverdo ser executados com
periodicidade recomendada pelos fabricantes dos equipamentos e de acordo com cronograma
previamente ajustado entre a Gestdo de Equipamentos da CONTRATANTE e a CONTRATADA. Para inicio de
todo atendimento de manutengdo o técnico da CONTRATADA deverd apresentar-se ao Departamento de
Manutencdo e Instalagio e retirar o check list da CONTRATADA. Os check list de manutengdo serao
baseados nas necessidades e nas experiéncias da CONTRATADA, dos fabricantes e da CONTRATANTE.

4.35. Faz parte do escopo da empresa CONTRATADA, a prestacdo de manutengdo corretiva de todos os
equipamentos instalados e seus acessorios, quando necessario. A empresa CONTRATADA devera atender
aos chamados de manutencdo corretiva, quantos forem, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas a
partir da comunicagdo, inclusive finais de semana e feriados. Sendo que em caso de corretiva,

4.36. o técnico deverd acompanhar a rotina seguinte a corregdo, incluindo-se a verificagdo do
interfaceamento com o Sistema Ciclo do Sangue.

4.37. Nos casos em que a intervengdo nos equipamentos, sujeite os mesmos a um periodo de inatividade
superior a 10 (dez) dias, fica a CONTRATADA obrigada a sua substitui¢ao imediata considerando a
necessidade de passar pelos processos de instalagdo, calibragdo e qualificacdo e aprovagdo antes da
colocagao em uso.

4.38. Todos os equipamentos deverdo ser interfaceados, por meio de computador e software, com a
rede local da CONTRATANTE através do SBS.Web para transferéncia dos resultados em modo bidirecional.
O hardware e o sistema operacional do computador deverdo ser compativeis com a rotina a ser realizada
pelo software que fard o interfaceamento dos equipamentos com o SBS.Web.

Elaboracdo:

CAR ASILE FELIX ALEXANDRE LABER
Gerente Departamento Apoio Técnico Gerente Divisdo Hemondcleo




