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1. OBJETO DA CONTRATACAO

Contratagdo, em carater emergencial, de empresa especializada no fornecimento de POINT-
OF-CARE TESTS - testes de diagndstico realizados nas proximidades do local onde o paciente
estd recebendo cuidados, compreendendo a demanda de urgéncia e de emergéncia para as
seguintes Unidades de Saude sob gestdo da Fundacdo Saude do Estado Rio de Janeiro (FS):
Hospital Estadual Carlos Chagas (HECC), Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro
(IECAC), Instituto Estadual de Tisiologia Ary Parreiras ( IETAP), Hospital Estadual Santa Maria
(HESM), Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia (IEDE) e HEMORIO (IEHE), por um
periodo de 180 (cento e oitenta) dias, conforme descrito e especificado no quadro 1.

Quadro 1 Objeto:

ITEM | ID SIGA DESCRIGAO UNID | QUANT

SERVICOS MEDICO-HOSPITALAR,DESCRICAO: CONTRATACAO DE
EMPRESA ESPECIALIZADA NO FORNECIMENTO DE POINT OF CARE
1 148857 | TESTS, Caracteristicas Adicionais: INCLUI EQUIPAMENTOS E UN 1
INSUMOS, OBSERVACAO: N/A
Cddigo do Item: 0337.003.0177

Especificagdo Complementar: Servigo de Point of care testes incluindo o fornecimento de

equipamentos, insumos, calibradores e todos os itens necessarios a realizagdo dos testes. Devem

incluir:

a) Eritro e leucograma

b) Gasometria: (pH e p0O2, pC0O2, HCO3 ), eletrdlitos (cNa+, cK+, cCa+2, cCl-), metabdlitos (cGlu, clac,
ctBil e CREA) e oximetria (sO2)

¢) Marcadores cardiacos: CKMB, Troponinas - cTnT e cTnl, PCR

d) Hemostasia: TAP E PTT

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGCAO

Os POINT-OF-CARE TESTS sdo exames feitos a beira do leito do paciente, em equipamentos
portateis, permitindo que as respostas sejam dadas minutos apds a realizagdo de exames,
onde quer que o paciente esteja, ou seja, fora do laboratdrio clinico. Destinam-se a dar uma
resposta rapida que possa levar a confirmagao ou a uma possivel mudanga no tratamento.
Sdao exames bastante Uteis para situagcdes em que é necessaria uma tomada de decisdo
rapida, como exames cardiacos, gasometria, testes de coagula¢do (tempo de protrombina,
tempo de tromboplastina parcial ativada), hematologia (hematécrito e hemoglobina), urina
(tiras reagentes para dosagens qualitativas), etc.

Com a presente aquisicdo pretende-se garantir a disponibilidade de testes de carater
emergencial em bioquimica, hematologia, coagulacdo e cardiologia, frente a imperiosa

necessidade de manter nas unidades tais exames de urgéncia, independente da
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disponibilidade de servico de analises clinicas nas unidades, de forma a ndo comprometer a

assisténcia aos pacientes, por um periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS

O quantitativo solicitado para os itens ERITRO/ LEUCOGRAMA, MARCADORES CARDIACOS e
HEMOSTASIA considerou as informacgbes disponibilizadas acerca do nimero de exames
realizados no més de maio/2017, conforme o apresentado no quadro 1.

Para o item GASOMETRIA, somente para as unidades IETAP e HESM foram disponibilizadas.

Para as demais foi considerado o quantitativo informado pelas unidades.

Quadro 1: Total de exames/més

ITEM IECAC IEDE IETAP HEAN HECC @ HESM IEHE TOTAL MENSAL
ERITRO/ LEUCOGRAMA 1478 1826 124 700 4053 150 - 8.331
GASOMETRIA 585 7 5 10 912 5 262 1.524
CKMB SORO 518 1 3 45 520 20 - 1.107
TROPONINA 662 1 1 45 477 - - 1.186
PCRT 1078 - - - 2837 - - 3.915
TAP 1423 14 33 180 1406 - - 3.056
PTT 971 13 34 180 1405 - - 2.603

Fonte: Superintendéncia de Gestdo de Unidades de Saide/SESRJ / UNIDADES

O total de testes necessarios para o periodo de 180 (cento e oitenta) dias é apresentado

quadro 2.

Quadro 2: Quantitativo de testes necessarios em 6 meses

ITEM IECAC IEDE IETAP HEAN HECC HESM IEHE
ERITRO/ LEUCOGRAMA 8.868 10.956 744 4.200 24.318 900 -
GASOMETRIA 3.510 42 30 60 5.472 30 1572
CKMB SORO 3.108 6 18 270 3.120 120 -
TROPONINA 3.972 6 6 270 2.862 - -
PCRT 6.468 - - - 17.022 - -
TAP 8.538 84 198 1.080 8.436 - -

PTT 5.826 78 204 1.080 8.430 - -
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Para atender as demandas das unidades os seguintes quantitativos de equipamentos para a

realizacdo dos “POINT OF CARE TESTS” devem ser fornecidos:

IECAC IEDE IETAP HEAN HECC HESM IEHE

ERITRO/ LEUCOGRAMA 4 3 2 2 3 2 -
GASOMETRIA 3 1 1 1 3 1 2
MARCADORES CARDIACOS 1 - - - 1 - -
HEMOSTASIA 2 1 1 1 1 1 -

4. QUALIFICACAO TECNICA

Para comprovagdo da qualificacdo técnica, os licitantes deverdo apresentar a seguinte

documentacao:

a)

b)

Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario, conforme a Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, nas seguintes hipdteses:

a.1) Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario competente.
Caso a LFS esteja vencida, deverd ser apresentado também o documento que comprove
seu pedido de revalidacdo, interposto dentro do prazo estipulado na lei para que haja a
renovacao automatica;

a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento
Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substituicdo;

Registro dos insumos/equipamentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria —
ANVISA. Os insumos / equipamentos ndo sdo isentos de registro, conforme Instrucio
Normativa - IN n° 16, de 26/04/2017, MS/ANVISA .

Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), que comprove desempenho de
atividade pertinente e compativel em caracteristicas, prazos e/ou quantidades com o
objeto da licitacdao, através de um ou mais atestados, fornecidos por pessoa juridica de

direito publico ou privado.

5. CATALOGO

Os licitantes vencedores deverdo fornecer catalogo do fornecedor e do fabricante

constando a descri¢do para analise técnica, no prazo maximo de até 03 (trés) dias Uteis apds

a solicitacdo da Fundacgdo de Saude pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.
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Local de entrega do catalogo

O catalogo para andlise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:

FUNDAGAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP:
22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Técnico Assistencial

As unidades terdo um prazo de 5 (cinco) dias, a contar da data da entrega do catdlogo, para

analise do mesmo e identificacdo da necessidade de amostras.

Responsdvel pela avaliacdo do catdlogo

A avaliacdo do catdlogo serd realizada pelas equipes técnicas do IECAC e do HECC.

Critério de avaliacao do catdlogo

Na avaliacdo do catalogo serd verificado se a descricdo técnica do produto corresponde a

exigéncia do edital.

6. DOS PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA

a) Os equipamentos deverdo ser entregues, instalados e qualificados até 5 (cinco) dias
apos o recebimento do primeiro empenho.

b) A entrega dos insumos sera parcelada, de acordo com a demanda da institui¢do.

c) A primeira entrega devera ser feita até 5(cinco) dias apds a retirada da nota de empenho,

de acordo com os quantitativos abaixo:

Quadro 3. Quantitativo da primeira entrega de insumos

ITEM IECAC IEDE IETAP HEAN HECC HESM IEHE
ERITRO/ LEUCOGRAMA 4434 5.478 372 2.100 12.159 450 -
GASOMETRIA 1755 21 15 30 2.736 15 785
CKMB SORO 1554 3 9 135 1.560 60 -
TROPONINA 1986 3 3 135 1.431 - -
PCRT 3234 - - - 8.511 - -
TAP 4269 42 99 540 4.218 0 -
PTT 2913 39 102 540 4.215 0 -

d) As demais entregas deverdo ser feitas até 10(dez) dias apds a retirada da nota de

empenho.



e e
Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saude
Fundacéo Saude

e) No ato da entrega os insumos deverdo ter validade minima de 85% do seu periodo total
de validade. 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 administragao.

Locais de entrega dos equipamentos e insumos:

a) Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro —IECAC

Endereco: Rua David Campista, 326 - Botafogo - Rio de Janeiro/RJ - Almoxarifado
b) Instituto Estadual de Doengas do Tdrax Ary Parreiras

Endereco: Rua Dr. Luiz Palmier, 762 - Barreto - Niterdi/RJ - Almoxarifado

c) Hospital Estadual Santa Maria

Estr. Rio Pequeno, 656 - Taquara, Rio de Janeiro — R] -Almoxarifado

d) Hospital Estadual Carlos Chagas

Endereco: Av. General Oswaldo Cordeiro de Farias, 466 - Marechal Hermes — RJ - Almoxarifado
e) Hospital Estadual Anchieta

Endereco: R. Carlos Seidl, 785 - Caju, Rio de Janeiro — RJ - Almoxarifado

f) Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia

Endereco: R. Moncorvo Filho, 90 - Centro, Rio de Janeiro — RJ - Almoxarifado

g) HEMORIO

Endereco: R. Frei Caneca, 08 - Centro, Rio de Janeiro — RJ - AlImoxarifado

Horario de entrega

segunda a sexta-feira de 8 as 16 h

7. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

Quanto ao fornecimento do produto especificado, a CONTRATADA se obriga a:Fornecer as
unidades, durante a vigéncia do presente contrato, todo e qualquer material necessario a
realizacdo dos procedimentos;

a) Fornecer os insumos para realizagdo dos testes de forma parcelada, de acordo com o

cronograma de entrega.
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Fornecer todos os insumos descartdveis necessarios a realizacdo dos testes adquiridos;
Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar o
numero de testes adquiridos, com periodicidade didria;

Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizacdo das calibragGes, com
periodicidade recomendada pelo fabricante;

Fornecer os insumos necessarios para a realizacdo da manutengao do equipamento, tais
como tampoes, solucdes de lavagem e limpeza, e outras solucdes recomendadas pelo
fabricante;

Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s), ou
problemas no equipamento;

Entregar os produtos nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a
retirada da nota de empenho;

Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos as unidades, garantindo
gue o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as
condigOes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas
minimas e maximas, empilhamento e umidade;

No ato da entrega os insumos deverdo ter validade minima de 85% do seu periodo total
de validade. Caso a validade seja inferior ao que estd aqui estabelecido, a empresa
deverd se comprometer, formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos
gue venham a ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE.
Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documenta¢do relativa as
condicdbes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada as unidades;

Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informagao de Seguranga de Produto Quimico
(FISPQ), caso o produto contenha em sua composi¢cdo agentes quimicos, em qualquer
concentracdo. As FISPQ sdo equivalentes as MSDS (Material Safety Data Sheets)
utilizadas internacionalmente;

Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

m) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;
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n) Oferecer assessoria cientifica sem 6nus para administracdo e disponivel para utilizacao

p)

dos produtos, bem como do equipamento. Tal assessoria cientifica devera ser formada
por profissionais habilitados e tem a fungdo de dar sustentacdo técnica e cientifica em
qualquer questionamento quanto ao processamento de amostras no equipamento,
conforme preconizado na RDC 302/2005;

Fornecer treinamento gratuito para operag¢do dos equipamentos a todos os funcionarios
indicados pelas unidades, a ser realizado na prépria Unidade, incluindo fornecimento de
testes diagndsticos necessdrios a sua realizacdo. Os reagentes usados no treinamento da
equipe deverdo ser fornecidos pela empresa, ndo podendo ser subtraidos daqueles de
consumo solicitado. Os assessores deverdo acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés)
dias, para sanar duvidas;

Possuir assisténcia cientifica no Rio de Janeiro (Capital).

Quanto aos equipamentos, a CONTRATADA se obriga a:

a)

b)

<)

d)

e)

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

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

Apresentar Termo de Compromisso de instalacdo, calibracdo, manutencdes preventivas
e corretivas;

Entregar os protocolos de qualificagdao de instalagdo, operacional e de desempenho do
equipamento, para aprecia¢do do contratante. Depois de aprovados, cabera a empresa
efetuar os testes para a qualificagdo do equipamento previstos no protocolo, sob
supervisao de profissional indicado pelo contratante, em data a ser agendada de comum
acordo entre as partes;

Prestar assisténcia técnica/manutencdo corretiva, quando solicitada pelas unidades, no
intervalo maximo de 48 horas entre a chamada e o atendimento, de segunda a sexta, das
7 as 17h; o conserto de todo e qualquer defeito apresentado no equipamento, inclusive
com eventual substituicdo de pecas, é obrigacdo da empresa vencedora, ndo havendo

onus adicional para a Administracgao;
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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.

Prestar assisténcia técnica/manutencdo preventiva, conforme o cronograma a ser
apresentado pela empresa vencedora, cuja periodicidade minima dever ser bimestral; a
empresa também deve submeter a lista de itens de verificacdo;

Transmitir, no ato da entrega do equipamento, o protocolo (com o respectivo
cronograma) de manutengdo preventiva e calibracdo, a qual deverad ser executada
segundo o previsto no cronograma, sob acompanhamento de preposto das unidades. A
calibracdo deve ser feita por instrumento rastredvel junto a Rede Brasileira de Calibracao
(RBC) ou por orgdo internacional equivalente. Devera, ainda, realizar, sempre que
necessaria, a manutencdo corretiva dos equipamentos.

Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou,
qguando estas ndo existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de
utilizacdo 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 forca maior;

Realizar, sem 6nus a administracao, desde que previamente autorizada pelas unidades,
as modificagBes 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 execu¢ao deste ajuste
de responsabilidade da CONTRATADA,;

Promover, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, a capacitagdo do(s) funcionario(s)
designado(s) pelas unidades para operagdo do equipamento, incluindo o fornecimento
dos insumos necessarios a sua realizagcdo, sendo certo que a capacitacdo deverd ser
presencial, tedrica e pratica no local de instalacdo do equipamento. Prestar as
informacgdes técnicas necessarias a perfeita operacgdo do equipamento;

Dispor de assisténcia técnica no Rio de Janeiro.
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O equipamento sé poderd ser retirado pela contratada ao fim do contrato, e apds o

término de todas as solu¢Ges que constam na especificacdo do contrato.

8. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
Cuidar dos equipamentos como se seus fossem e utilizd-los de acordo com os padrdes
técnicos vigentes;
Confiar somente a CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutencao do
equipamento locado, impedindo que pessoas por ela ndo autorizadas prestem tais
Servigos;
Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada visita com
antecedéncia minima de um dia atil, pleno acesso aos locais em que se encontrarem
instalados os equipamentos, com vistas a possibilitar que os mesmos efetuem a
manutencdo e a inspecao do equipamento, resguardadas as necessidades de seguranca
das unidades, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus profissionais enquanto
permanecerem no local;
N3o efetuar quaisquer modificagGes ou transformac¢des no equipamento sem o prévio e
expresso consentimento da CONTRATADA,;
Designar funciondrios para serem treinados pela CONTRATADA como operadores dos
equipamentos;
Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer
época, quanto a utilizacdo dos equipamentos, desde que razoaveis e pertinentes;
Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA;
Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando
providéncia para a sua regularizagao;
Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessdrias a fiel execu¢do do presente

contrato.

Rio de Janeiro, 25 de julho de 2017.

MARCIA VILLA NOVA CARLA BOQUIMPANI

ID 31225365 Diretora Técnico Assistencial — Fundacdo Saude
CRM 52.60694-5 ID 31203973



