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O periodo de validade das calibrac8es deve ser estéavel com comprovagao
de validade via controle de qualidade diario ja citado.

4. Do treinamento, capacitacio e assisténcia cientifica:

Treinamento_obrigatério e de responsabilidade da vencedora, devera ser
realizado na’cidade de' Chapecé nas dependéncias do laboratério, com
carga horaria de suficiente para que consolide o fluxo de trabalho e nio
haja ddvidas quanto ao funcionamento/manutencgéio/calibragio do
equipamento;

Assisténcia cientifica presencial conforme demanda;

Assisténcia cientifica conforme a demanda com uma capacitacéo para os
colaboradores do laboratério a cada 6(seis) meses tendo como local o
Laboratorio ALVE;

-Assisténcia mentlﬂca por telefone disponivel 24 horas;

5. Da assisténcia téchnica:

A responsabilidade técnica de reparos e de manutencdo é de inteira
responsabilidade da empresa contratada, inclusive pecas, deslocamento e
estadia dos responsaveis pela manutencdo/reparo do equipamento;
Comprovante de_manutengdo preventiva periédica semestral, anual ou
segundo determmat;éo do fabricante);

Relatorio de manutencéo corretiva quando esta for executada com termo
de garantia de pegas e servicos anexos ao mesmo;

Assisténcia técnica 24 horas por dia via telefone, inclusive finais de
semana e feriados;

Assisténcia técnica presencial em no maximo 24 horas apds abertura do
chamado;

No caso de-haver a necessidade de remogéo do equipamento do local
para reparo a’ ‘contratada dever4 substitui-lo em S(cinco) dias uteis por
outro em perfeitas condictes de uso;

6. Dos Certificados:

Tanto o equipamento quanto os insumos por ele usados devem ter registro
na ANVISA;

Certificagdo de qualidade da empresa;

Certificado do‘éontrole de qualidade dos msumos por lote fornecido;
Comprovante de rastreabilidade de equipamentos e insumos;
Comprovante de controle das condices de estocagem e armazenamento
dos equipamentos e insumos;

Certificado de validacéo(calibragéo) do equipamento:

7. Dos reagentes, controles e insumos:

Previsdo de: 'p‘_azo de entrega de insumos e pecas de reposwao em
condi¢des normais
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0 Previsdo de prazo de enfrega de insumos e pecas de reposigdo em
situagBes emergenciais;

0 O fornecimento de insumos deve ser cotado por teste, respeitando os
parametros ja citados.

_ 8. Davigéncia do contrato: _
- ° O periodo de vigéncia inicial do contrato é de 12 meses.
- ° No que tange a extens&o temporal, 0 contrato administrativo de prestagdo de
. servicos de natureza continuada pode ter sua duragdo prorrogada,
ordinariamente, até o limite de 60 meses, e, extraordinariamente, até 72
meses, Nos termos do que estabelece o art. 57 da lei 8.666/93.
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ANEXO Ii - TERMO DE REFERENCIA -- SETOR DE IMUNOLOGIA

Réquisitos Gerais - Set_pr;._.d_e.lrﬁunologia

1. Da Quantidade e Lista de Exames:

° Este equipamento é usado para a realizag8io de ensaios de hormonais,
doencas virais, marcadores tumorais entre outros. _

> No caso especifico do Laboratério ALVF s3o realizados os seguintes

exames e ao lado de cada exame estd colocada a média mensal de cada

um:
Exame Média mensal(+20% de repeti¢cdes)

o-fetoproteina (AFP) 25
Anticorpos HIvie?2 115
Antigeno Carcinoembriogénico (CEA) 158
Antigeno Prostétice Especifico Livre (PSA 15
Livre) .

Antigeno Prostético Especifico Total (PSA) 85
HBS Ag (Antigeno Austrélia) ' 160
Anti-HBC (HBC Total) 69
Anti-HBS (AUSAB) 130
Anti-HCV : 112
B—-HCG 55
CA125 35
CA15-3 a0
CA19-9 80
Citomegalovirus IgG .azris - 45
Citomegalovirus [gM - 45
Ferfritina 60
Horménio Tireoestimulante — TSH 120
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Metotrexato 14
T4 livre 50
Testosterona total ) 25
Toxoplasmose 1gG =75 s -~ 35
Toxoplasmose IgM 35
Vancomicina 15
Rubéola g G 08
Rubéolaig M 08
Vitaming B12 60
Troponina 420

| Total 1941 testesimés

- | .Exames de controle: . .

: | hormdnios 24/analito -
tumoral 08/analito
doencas virais 0O8/analito
outros 24/analfto
Total 384 testesimés
Total Geral 2325 testes/imés

° Fica estabelecido que havera uma revisdo de consumo ao ser ativada
a nova ala.do:Hospital Regional construido anexo as instalagbes
originais. Essa ativagéio independe do laboratério e pode ou ndo tem um
impacto significativo na demanda de exames realizados. Essa ativacéo
pode dar-se por etapas ou em um (nico momento, fato este a ser
determinado pelo Conselho Executivo da Associagdo Lenoir Vargas
Ferreira. Portanto a(s) reviséo(Ges) de consumo e fornecimento ficam
sujeitos a esta condigdo, sendo que a vencedora fica ciente e concorda
com esse pa a,

2. Do equipamento:

° Namero de Equipamentos para o Setor de Imunologia: 2 equipamentos de
modelo e capacidade iguais;

° Capacidade de 150 testes/hora;

° Armazenamento interno de reagentes com refrigeracao;

° Acesso randdmico de amostras e reagentes; .

° Modulo integrado*.de: controle de qualidade com armazenamento no
equipamento e com possibilidade de exportagéo;

° Leitor de cGdigo de barras para identificacdo da amostra e demais
iNsumos e reagentes; :

° Compativel com uso de tubo primario;

o Compativel com uso de micro tubo;

Sistema de emergéncia para carregamento de amostras urgentes;

Capacidade de trocar reativos e insumos com o aparelho em

funcionamento’sem que haja a necessidade de parar ou abortar o ciclo de

andlises;

Aviso caso o reativo esteja contaminado;

Cubetas de leitura de reagbes resistentes a riscos e outros’ possivels

danos que possam interferir na qualidade do resultado no caso

equipamentos que ndo usam cubetas descartaveis:

pag.20 de 51




EDITAL TOMADA DE PRECOS COM
INVERSAO DE FASES n° 12/2019

Sistema interno de lavagem/secagem de cubetas de leituras de reacdes
no caso de equipamentos que ndo usam cubetas descartaveis;

Aviso caso as cubetas de leitura de reagbes estejam danificadas, sujas ou
possam prejudicar o resultado por algum outro fator no caso de
equipamentos que ndo usam cubetas descartaveis;

Sera dada a preferéncia a equipamentos que usem cubetas de reagéo
descartaveis.

Equipamentos com o sistema de reagente fechado, deve de possuir
opcies abertas para que outros reagentes/marcas possam Suprir
dosagens que“porventura ndo estejam disponiveis pela marca para o
equipamento;

Calibracéo estavel comprovada;

Possibilidade de ajuste de sensibilidade superior a 90%;

O equipamento deve ter capacidade de interfaceamento com o sistema de
gerenciamento laboratorial Jalis©;

Bivolt com baixo consumo de energia. Se ndo houver sistema bivolt de
alimentac8o, a, adaptagho do equipamento e/ou das instalagbes do
Laboratério ALVF déver ser feita sob supervisdo da contratada sendo de
sua inteira responsabilidade eventuais problemas nas especificaces
técnicas que porventura possam causar dano ao equipamento, insumos
e/ou ao operador;

Nobreak com capacidade de suportar o funcionamento do equipamento
por até 1 hora no caso de falta de abastecimento elétrico da rede publica
Ou pane no gerador préprio do hospital;

Manutencég, e..li gnpeza quando da responsabilidade do operador, devem
ser de facil acesso e execucao;

Capacidade de rastreamento de resultados, usuério(operador), tiras
reagentes, calibradores e controles;

Controle de Qualidade de 3 niveis (baixo, normal e alto) validado para o
equipamento;

O fornecimento do equipamento deve ser na modalidade de aluguel;

No caso de 0 equipamento ser descontinuado no mercado a contratada
deve informarsa contratante e em seguida, o mais bhreve possivel
encaminhar negomagéo para eventual atualizagdo ou substituicdo do
equipamento, tendo a contratante reservado o direito de manter o
equipamento, negociar a atualizac&o ou rescindir o contrato.

3. Do controle de qualidade e calibragdes:

Para os ciclos de contagem de calibradores e controles a empresa
fornecedora . deve-fazer uma previsdo com base nos pardmetros do
aparelho ofertado para que cubra o periodo de um més tendo como base
a seguinte orientacao:

Controle de qualidade segundo dados fornecidos na tabela do Tépico 1.
Se necessario mais ciclos a empresa forecedora devera disponibilizar a
quantidade de controle a suprir esta demanda
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Calibrador suficiente para realizar as calibragtes preconizadas pelo
fabricante. Caso sejam necessérias calibracdes extras a empresa
fornecedora deverd cobrir esta demanda da mesma forma como
especificado para o controle de qualidade.

No custo final do teste, devem estar incluidos tantos calibradores e
controles necessérios para o perfodo de um més com a previs&o minima
de uma calibragéo e uma verificagdo com o controle de qualidade diarios.
Os critérios para repeticdio dos controles de. qualidade, realizacdo de
calibragdes - extraordinarias e repeticdo de amostra de pacientes devem
ser estabelecidos entre a empresa contratada e a contratante quando da
instalacéo do equipamento pela contratada.

O perfodo de validade das calibragBes deve ser estavel com comprovagao
de validade via controle de qualidade diario ja citado.

4. Do treinamento, capacitacéio e assisténcia cientifica:

Treinamento. obrigatério e de responsabilidade da vencedora, devera ser
realizado na cidade de Chapecé nas dependéncias do laboratério, com
carga horaria de suficiente para que consolide o fluxc de trabalho e ndo
haja mais dividas quanto ao funcionamento/manutengéo/calibracéio do
equipamento;

Assisténcia cientifica presencial conforme demanda;

Assisténcia cientifica conforme a demanda com uma capacitagéo para os
colaboradores do laboratério a cada 6(seis) meses tendo como local o
Laboratério ALVE; " s

Assisténcia cientffica por telefone disponivel 24 horas;

5. Da assisténcia técnica:

A responsabilidade técnica de reparos e de manutencdo é de inteira
responsabilidade da empresa contratada, inclusive pecas, deslocamento e
estadia dos responsaveis pela manutengéo/reparo do equipamento;
Comprovante.de:-manutencéo preventiva periddica (semestral, anual ou
segundo determinacéo do fabricante);

Relatorio de manutengéo corretiva quando esta for executada com termo
de garantia de pecas e servigos anexos ao mesmo: _
Assisténcia técnica 24 horas por dia via telefone, inclusive finais de
semana e feriados;

Assisténcia técnica presencial em no maximo 24 horas apds abertura do
chamado; _

No caso. dehaver a necessidade de remocédo do equipamento do local
para reparo a contratada devera substitui-lo em 5(cinco) dias uteis por
outro em perfeitas condigGes de uso;

6. Dos Certificados:

Tanto o equipamento quanto os insumos por ele usados devem ter registro
na ANVISA;
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Certificacéo de qualidade da empresa;

Certificado do controle de qualidade dos insumos por lote fornecido:
Comprovante de rastreabilidade de equipamentos e insumos;
Comprovante de controle das condiges de estocagem e armazenamento
dos equipamentos e insumos;

Certificado de validagéo(calibragédo) do equipamento;

7. Dos reagentes, controles e insumos:

Previsdo de prazo de entrega de insumos e pecas de reposicdo em
condi¢cBes normais

Previséio de prazo de enirega de insumos e pegas de reposicdo em
situacdes emergenciais;

O fornecimento de insumos deve ser cotado por teste, respeitando os
par@metros jé citados.

8. Da vigéncia do contrato:

O periodo de vigéncia inicial do contrato é de 12 meses.

No que tange a extens&o temporal, o contrato administrativo de prestagdo
de servicos de natureza continuada pode ter sua duracéio prorrogada,
ordinariamente, até o limite de 60 meses, e, extraordinariamente, até 72
meses, nos termos do que estabelece o art. 57 da lei 8.666/93.
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ANEXO Il - TERMO DE REFERENCIA -- SETOR DE URINALISE

Réquisitos Gerais - S_eto__r-__Urinél_ise

1. Da Quantidade de Exames:

o

O Laboratdrio ALVF tem uma rotina mensal de:

1.577 exames comuns de urina (EQU ou PAR)/més;
Considerando-se o indice de 20% de repetigdes, o total de EQU's
mensal é de 1.882 exames/més;

Fica estabelecido que havera uma revisdo de consumo ao ser
ativado 'a nova ala do Hospital Regional construido anexo as
instalages originais. Essa ativagdo independe do laboratério e pode
Ou nao tem um impacto significativo na demanda de exames
realizados. Essa ativagdo pode dar-se por etapas ou em um Unico
momento, fato este a ser determinado pelo Conselho executivo da

Associagdo Lenoir Vargas Ferreira. Portanto a(s) revisdo(Ges) de

consume e fornecimento ficam sujeitos a esta condigao, sendo que a
vencedora fica ciente e concorda com esse quadro;

2. Do equipamento:

Especificagdes técnicas do Equipamento:
°  NOmero de Equipamentos para o Setor de Urindlise: 2 equnpamentos de
modelo e capacidade iguais;

o

Capacidade de dosagem(leitura) dos seguintes parametros:

Proteinas;
Bilirrubinas:
Cetona;
Sangue (Hemoglobina);
Leucécitos;
Urobilogénio;

Glicose;

Nitrito; _
Acido asc6rbico;« -
Densidade;

pH;

Médulo integrado de controle de qualidade com armazenamento no
equipamento e com possibilidade de exportacéo;

Leitor de cédigo de barras para identificagéio da amostra;

Dar suporte a uma rotina de 50 a 100 amostras/dia;

Velocidade 200 amostras/hora ou superior;

Capacidade:de “carregamento continuo de tiras sem interromper o
funcionamento do eq u:pamento
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Capacidade de rastreamento de resultados, usuéario(operador), tiras
reagentes, calibradores e controles;

Sistema de parada de emergéncia para carregamento de amostras
urgentes para ambos os modos (aberto e fechado);

O equipamento-deve ter capacidade de interfaceamento com o sistema de
gerenciamento [aboratorial Jalis®;

Bivolt com baixo consumo de energia. Se ndo houver sistema bivolt de
alimentagdo, a adaptacéio do equipamento e/ou das instalacdes do
Laboratdrio ALVF dever ser feita sob supervisdo da contratada sendo de
sua inteira responsabilidade eventuais problemas nas especificactes
técnicas que porventura possam causar dano ao equipamento, iNSUMos
efou ao operador o

Nobreak com’ capamdade de suportar o funcionamento do equamento
por até 1 hora no caso de falta de abastecimento elétrico da rede publica
ou pane no gerador préprio do hospital;

Manutengéo e limpeza, quando da responsabilidade do operador, devem
ser de facil acesso e execugao;

Controle de Qualidade de 2 niveis (normal e alterado) validado para o
equipamento;

O fornecimenta. do equipamento deve ser na modalidade de aluguel;

No caso de o equamento ser descontinuado no mercado a contratada
deve informar a contratante e em seguida, 0 mais breve possivel
encaminhar negociagéo para eventual atualizacdo ou substituicdo do
equipamento, tendo a contratante reservado o direito de manter o
equipamento, negociar a atualizag&o ou rescindir o contrato.

3. Do controle de qualldade e calibragdes:

Para os c:clos‘ & contagem de calibradores e controles a empresa
fornecedora deve fazer uma previsio com base nos parametros do
aparetho ofertado para que cubra o periodo de um més tendo como base
a seguinte orientacéo:

Minimo de dois ciclos didrio de controle de qualidade dos niveis normal e
alterado totalizando 60 ciclos. Se necessario mais ciclos a empresa
fornecedora devera disponlblllzar a quantidade de controle a suprlr esta
demanda .. -

Calibrador suflmente para realizar as calibragbes preconizadas pelo
fabricante. Caso sejam necessérias calibragdes extras a empresa
fornecedora deverd cobrir esta demanda da mesma forma como
especificado para o controle de qualidade.

No custo final do teste, devem estar incluidos tantos calibradores e
controles necessarios para o perfodo de um més com a previsdo minima
de uma calibragéio e uma verificagéio com o controle de qualidade diarios.
Os critérios::para. repeticiio dos controles de qualidade, realizacdo de
calibragBes extraordinarias e repeticdo de amostra de pacientes devem
ser estabelecidos entre a empresa contratada e a contratante quando da
instalacéo do equ[pamento pela contratada.
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