REQUISICAO DE INSUMOS

I-OBJETIVO

O presente Formulério de Solicitacdo visa a aquisi¢@o de insumos, com fornecimento de 02
(dois) equipamentos em sistema de COMODATO, incluindo assisténcia
técnica/manutencdes preventivas e corretivas, consumiveis, solugdes de lavagens,
controles ¢ calibradores destinados 4 realizagio de exames laboratoriais de
HEMOGRAMA, CONTAGEM DE RETICULOCITOS e CONTAGEM DE CELULAS
PROGENITORAS HEMATOPOETICAS (HPC) e atender 2 demanda da Unidade por um

periodo de 12 (doze) meses, conforme descrito no item III.

Com a presente aquisicdo almeja-se garantir a realizagdo de hemograma,contagem de
reticulécitos contagem de células progenitoras hematopoéticas (HPC), destinados ao
diagnéstico e acompanhamento dos pacientes com doengas hematolégicas do HEMORIO,
além daqueles provenientes de unidades publicas que fazem parte do p6lo diagndstico de
hematologia do estado do Rio de Janeiro.

II - JUSTIFICATIVA

Os insumos solicitados sdo especificos para analisadores hematoldgicos utilizados na
realizacdo automatizada de hemograma, contagem de reticulécitos e contagem de células
progenitoras hematopoéticas (HPC) pelos laboratorios de rotina ¢ de emergéncia do
HEMORIO, para pacientes portadores de doencas hematologicas em atendimento
ambulatorial, emergencial e internados na Unidade, além daqueles provenientes de
unidades publicas que fazem parte do pélo diagnéstico de hematologia. A contagem de
reticuléeitos e a contagem de células progenitoras hematopoéticas (HPC) serdo realizadas

apenas na maquina do laboratério de rotina.

O hemograma consiste na medi¢do dos niveis de glébulos vermelhos (hemadcias,
responsaveis pelo transporte de oxigénio pelo organismo), brancos (leucéceitos,
responsaveis pelo sistema de defesa do organismo, auxiliam no combate a infecgdes;) €
plaquetas (fragmentos de células que sao produzidos na medula dssea, responsaveis, em

parte, pela coagulagdo do sangue).
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A contagem de reticulcitos é realizada para avaliar a capacidade de produc@o de hemacias
pela medula ssea e para distinguir anemia relacionada com perda sanguinea ou destruicdo
excessiva de hemécias e anemia por diminui¢do da producdo de hemdcias. E utilizada
também no monitoramento da resposta da medula 6ssea na volta a sua fung@o normal apds

quimioterapia, transplante de medula 4ssea ou tratamento de anemias.

A contagem de células progenitoras hematopoiéticas (HPC) consiste na determinacdo do
ndmero de células-tronco hematopoiéticas CD34+ no sangue periférico de candidatos a

transplante de medula dssea.

Sdo, portanto, exames de grande relevancia e indispenséveis no acompanhamento do

tratamento dos pacientes do HEMORIO.

E importante salientar que os pacientes do Hemorio apresentam alteragoes desses parametros
hematolégicos pertinentes as suas patologias e/ou tratamento, muitas vezes extremas, 0 que

justifica as exigéncias especificas para os equipamentos aqui solicitados.

II1 - OBJETO DA AQUISICAO

3.1. E objeto do presente formulario a aquisi¢do de insumos, com fornecimento de 2 (dois)
equipamentos em sistema de COMODATO, incluindo assisténcia técnica/manutengoes
preventivas e corretivas, consumiveis, solugdes de lavagens, controles e calibradores
destinados 2 realizacdo de exames laboratoriais de HEMOGRAMA, CONTAGEM DE
RETICULOCITOS e CONTAGEM DE  CELULAS  PROGENITORAS
HEMATOPOETICAS (HPC), de acordo com as especificagdes e quantidades constantes

no quadro abaixo:

LOTE ITEM  CODIGO DESCRIGAQ UNID QUANT

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: CONJUNTO COMPLETO E
PRONTO PARA USO, ANALISE: HEMOGRAMA COMPLETO PARA

APARELHO AUTOMATIZADO
Especificacio Complementar: Conjunto de reativos para a realizagdo de
6810.381.0286 2 ¥ 3 . ) . P ¥
1 D 117498 hemograma completo em equipamento automatizado, contendo TESTE 84690

hemolisantes, diluentes, calibradores, detergentes, controles e solugbes
de limpeza, capaz de fazer contagem de granuldcitos imaturos,
contagem de eritroblastos nucleados, fragdo de plaguetas imaturas
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" REAGENTE PREPARADO, APRESENTAGAO: KIT, ANALISE: CONTAGEM DE
RETICULOCITO PARA APARELHO AUTOMATIZADO
6810.381.0287 Especificacio Complementar: Reagente para diagnéstico clinico,

2 ID 117499  caracteristicas adicionais para equipamento automatizado de TESTE| 22589
hematologia, componente de solugdo de dosagem quantitativa de
reticulécitos, capaz de medir o teor de hemoglobina dos reticulécitos.
6810.381.0500 REAGENTE PREPARADO,APRESENTACAO: CONJUNTO COMPLETO E
PRONTO PARA USO, ANALISE: CONTAGEM DE CELULAS PROGENITORAS
3 ID 166792 TESTE 600

HEMATOPOIETICAS (HPC), METODO: FLUORESCENCIA EM ANALISADOR
HEMATOLOGICO, FORMA FORNECIMENTO: TESTE

3.2 A descrigdo dos itens e dos equipamentos ndo restringe o universo de competidores.

3.3. Justifica-se o agrupamento dos itens em lote pelos motivos abaixo:

a) Os regentes solicitados serdo utilizados para a realizagdo de hemograma e contagem de
reticuldcitos;

b) O equipamento deve ser capaz de realizar os exames de reticul6citos de maneira
completamente automatizada

¢) As metodologias utilizadas deverdo incluir a Citometria de fluxo e impedancia.

d) Os reagentes e os insumos devem guardar a compatibilidade com a metodologia a ser
utilizada no respectivo equipamento;

e) Assim, os insumos e os reagentes devem ser de mesmo fabricante.

O ndo grupamento poderia resultar na possibilidade de mais de um vencedor para cada um
dos reagentes, cada um fornecendo um equipamento; como 0s laboratérios tém dreas
fisicas restritas, ndo comportam mais de uma maquina para a realizagdo dos exames em

questao.
3.4.1 Reagentes prontos para uso

Os reagentes devem ser prontos para uso porque, s¢ assim nao fosse, o laboratério clinico
teria que prepard-los, 0 que requer uma expertise propria — farmacéuticos industriais,
técnicos em Farmacia industrial — e materiais e equipamentos que os laboratérios clinicos
nio possuem. Além disto, seria preciso ainda validar os reagentes produzidos localmente, 0
que exige tempo e muitos recursos.

O Hemorio atende pacientes com doengas hematologicas de alta complexidade que

necessitam de resultados precisos. Na metodologia dptica nao se faz necessaria a corre¢io
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da contagem de leucécitos e da sua contagem diferencial quando da presenca de hemacias
nucleadas/eritroblastos. Nas trombocitopenias acentuadas é observada maior discrepancia
na contagem de plaquetas em analisadores hematologicos que utilizam metodologias
convencionais, interferindo diretamente na decisdo clinica. A contagem 6ptica de plaquetas
permite enumerar e dimensionar com precisdo, a0 mesmo tempo em que reduz a
necessidade de testes adicionais. A tecnologia de medicdo éptica de hemécias garante

também o desempenho confidvel, preciso e exato das aferi¢des hematoldgicas.

3.5. Além dos reagentes solicitados no quadro 3.1, todo o material acessdrio necessario a
execucdo dos testes, tais como consumiveis, solucdes de lavagens, controles e calibradores

devem ser entregues pela empresa licitante vencedora.

3.5.1. Todos os reagentes devem ser fornecidos em quantitativo que permita a realizacao

do niimero de testes previstos no presente formulério de solicitag@o.

3.6. A opgdo pelo comodato do equipamento apresenta vantagens. Sendo o fornecimento
dos reagentes o objeto principal da contratagdo 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 acessério para o seu funcionamento (ponteiras,
pipetas, cubetas), assim como controles de qualidade e os calibradores, de alto valor
agregado; a manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos € fornecida pela empresa,
sem que haja prejuizo da rotina; recebe-se a estrutura de um laboratorio de ponta, com
suporte e assisténcia de profissionais; permite, finalmente, a atualizagao do equipamento,
quando da sua obsolescéncia, ou da tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da capacidade

de anilise, por incorporag¢io de novos exames ou aumento da demanda.

3.6.1. O comodato nio tem cardter vinculativo da aquisicdo de insumos perante
determinado fornecedor, considerando a relagdo de compatibilidade entre os insumos
necessarios a realizacdo dos testes e os respectivos equipamentos. Tal cardter vinculativo
levaria a Administracio a adquirir os insumos por meio de inexigibilidade de licitagdo
durante toda a vida ttil do equipamento, mantendo, assim, continuas aquisicdes com um so
fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual anti-
economicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar preos
mais vantajosos. A Administracdo estaria forcada, por questdes técnicas, a adquirir os

insumos com a mesma sociedade empresaria detentora do equipamghto. Outro viés seria a
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administracéo ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se

tornasse obsoleta, o que ocorre rapidamente na 4rea de diagndstico laboratorial.

3.7. DO COMODATO: A empresa vencedora da licitagdo fornecerd 2 (dois)
equipamentos “analisador hematolégico”, totalmente automatizados, em regime de
comodato, com qualidade igual ou superior 4 minima exigida, desde que o género do bem
permanega inalterado e seja atendido o requisito de menor preco. Os equipamentos devem

apresentar as seguintes caracteristicas (ou superior):

EQUIPAMENTO 1

a) Realizar no minimo 31 pardmetros;

b) Possuir alarmes automaticos para resultados alterados, finalizacdo de reativos, esgoto
cheio e problemas com o equipamento;

¢) Possibilitar a identificacdo de codgulos, a fim de evitar erros de aspiragao;

d) Permitir a identificacdo completa das amostras com nimero do paciente, nome, sexo,
nome do médico, data e hora da realizacdo do exame, localizagdo e comentarios;

e) Programa de controle de qualidade para controles e amostras com armazenamento de
dados de, no minimo 500 corridas de controle, que incluam gréficos, desvio padrdo e
coeficiente de variagdo utilizando regras de Westgard;

f) Capacidade de armazenar, no minimo, 10.000 resultados com gréfico;

g) Sistema automdtico de limpeza da ponteira aspiradora e autolimpeza do sistema nos
procedimentos de inicio e término da rotina e ap6s processamento de cada amostra;

h) Permitir impressdo de resultados com todos os dados da identificagdo da amostra;

i) Homogeneizador de amostras por inversao;

j) Carregador de amostras, que opere com amostras fechadas e abertas sem restricao aos
modelos de tubos e tampas;

k) Possuir leitor de codigos de barras;

1) Ser compativel com interfaceamento bidirecional;

m)Fornecer contagem global e especifica da série branca, com alarmes para alteracoes
morfotintoriais, quantitativas e imaturidade das diferentes populacdes celulares, e
contagem de granuldcitos imaturos;

n) Realizar autocorre¢io da leucometria global diante de hemacias nucleadas/eritroblastos

nucleados;

0) Realizar contagem global da série vermelha, com indices hematimétricos; que realize €
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detecte alteracdes de contagem global das plaquetas e que possua alarmes de tamanho e
presenca de grumos plaquetérios e histograma;

p) Possuir auséncia de interferéncia de hiperleucocitose sobre hematoerito; emitir
relatérios resumidos dos exames na forma de lista;

q) Liberar com precisdo e exatiddo os resultados de leucometria total em pacientes
leucopénicos e com hiperleucocitose — linearidade de 0 - 500 mil/uL;

r) Liberar com precisio e exatiddo os resultados de plaquetas em pacientes
trombocitopénicos e com trombocitose — linearidade de 0 a 3 milhGes/pL.

s) Ser capaz de quantificar e realizar contagens de plaquetas imaturas. Realizar contagem
de plaquetas por técnica fluorescente;

t) Possuir leitura de hemoglobina reticulada

u) Corador automético de ldminas com capacidade de funcionamento em sistema integrado
(acoplados e interligados) indicando automaticamente a realizagdo de extensdes sangiiineas
de amostras alteradas;

v) Realizar a contagem de reticulécitos sem necessidade de preparo prévio da amostra.

w) Capacidade de funcionamento em sistema integrado (acoplados e interligados) com corador
de laminas indicando automaticamente a realizacio de extensdes sangiifneas de amostras alterada e
transferéncia das imagens das 1dminas para computador.

x) Realizar contagem de células progenitoras hematopoiéticas (HPC)

y) Velocidade de processamento de no minimo 120 amostras/hora.

z) Realizar contagem automdtica de reticulécitos sem preparacdo prévia das amostras e sem

necessidades de reagentes adicionais

EQUIPAMENTO 2

a) Realize no minimo 30 parametros;

b) Possuir alarmes automdticos para resultados alterados, finalizagdo de reativos, esgoto
cheio e problemas com o equipamento;

¢) Possibilitar a identificagdo de codgulos, a fim de evitar erros de aspiragio;

d) Possuir diluicao unica e capaz de contagem de, no minimo, 20.000 células em uma
lnica diluigéo;

e) Permitir a identificagio completa das amostras com nimero do paciente, nome, sexo,
nome do médico, data e hora da realizagdo do exame, localiza¢do e comentarios;

f) Programa de controle de qualidade para controles e amostras com armazenamento de

dados de, no minimo 500 corridas de controle, que incluam gréficos, desvio padrdo e
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coeficiente de variagdo utilizando regras de Westgard;

g) Capacidade de armazenar, no minimo, 10.000 resultados com gréfico;

h) Sistema automético de limpeza da ponteira aspiradora e autolimpeza do sistema nos
procedimentos de inicio e término da rotina e apés processamento de cada amostra;

i) Permitir impressdo de resultados com todos os dados da identificacdo da amostra;

j) Homogeneizador de amostras por inversao;

k) Carregador de amostras, que opere com amostras fechadas e abertas sem restricao aos
modelos de tubos e tampas;

1) Possuir leitor de c6digos de barras;

m) Ser compativel com interfaceamento bidirecional,

n) Fornecer contagem global e especifica da série branca, com alarmes para alteragoes
morfotintoriais, quantitativas e imaturidade das diferentes populagdes celulares;

0) Realizar autocorrecio da leucometria global diante de hemécias nucleadas/eritroblastos;
p) Realizar contagem global da série vermelha, com indices hematimétricos; que realize e
detecte alteracdes de contagem global das plaquetas e que possua alarmes de tamanho e
presenca de grumos plaquetdrios e histograma;

q) Possuir auséncia de interferéncia de hiperleucocitose sobre hematécerito; emitir
relatérios resumidos dos exames na forma de lista;

r) Liberar com precisio e exatiddo os resultados de leucometria total em pacientes
leucopénicos e com hiperleucocitose — linearidade de 100 0 a 300 mil/uL;

s) Liberar com precisio e exatiddo os resultados de plaquetas em pacientes
trombocitopénicos e com trombocitose — linearidade de 0 — a 2 milhdes/pL.

t) Velocidade de processamento de no minimo 50 amostras/hora

3.7.1 Quantitativo de equipamentos por setor de instalagdo

Os equipamentos solicitados serdio instalados nos laboratorios de Citologia, onde sdo
realizados os exames da rotina, ¢ de Emergéncia, que funciona de forma ininterrupta,
atendendo em regime de urgéncia a setores extremamente Criticos como emergéncia,

pronto atendimento, enfermaria de pacientes graves e pacientes internados.

SETOR DE INSTALACAO DO EQUIPAMENTO QUANTIDADE DE EQUIPAMENTOS
LABORATORIO DE CITOLOGIA 1 (um)
LABORATORIO DE EMERGENCIA 1 (um)
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3.7.2 Das justificativas dos equipamentos solicitados:

— Por se tratar de um Instituto de Hematologia, o laboratério deve dispor de equipamentos
de alta performance e com tecnologia de ponta, capaz de fornecer os varios pardmetros
hematimétricos para o diagnéstico de doencas hematolégicas.

— As metodologias utilizadas deverdo incluir citometria de fluxo e impedancia. Essas
metodologias sdo usadas para linhagem celular e andlise de maturacdo das células em
doencas onco-hematolégicas. Ou seja, auxilia na defini¢do se um paciente € portador de
uma leucemia e seu tipo especifico. Os alarmes sd@o importantes para que possam Ser
tomadas agOes preventivas e/ou corretivas de forma rapida, minimizando possiveis erros.

— A aspiragdo de codgulos provoca obstrugdes nas tubulagdes, gerando resultados
imprecisos.

— Devido a complexidade dos pacientes tratados na unidade, é fundamental que o
equipamento tenha capacidade de realizar de forma precisa a contagem de amostras com
valores muito baixos ou muito altos de c€lulas.

— Para assegurar a correta identificacdo do paciente nos exames, assim cCOmo a
rastreabilidade dos dados.

— O Programa de controle de qualidade visa assegurar que o desempenho do analisador
hematolégico é estivel e sem oscilagdes ao longo do tempo, garantindo que 0s resultados
dos pacientes sejam vélidos e possam ser usados com seguranga nas tomadas de decisdes
diagnésticas e terapéuticas.

— A Capacidade de armazenar, no minimo, 10.000 resultados com grafico permite
armazenar os exames realizados no Hemorio por um periodo aproximado de 30 dias,
possibilitando a avaliag@o da série histérica dos resultados dos pacientes.

— O Sistema automatico de limpeza da ponteira aspiradora e autolimpeza do sistema nos
procedimentos de inicio e término da rotina e apds processamento de cada amostraevita a
contaminag¢do de amostras subsequentes, minimizando erros e garantindo a confiabilidade
dos resultados.

— A impresséo de resultados com todos os dados da identificacdo da amostra visa garantir
a rastreabilidade dos dados.

— Homogeneizador de amostras por inversio € o método mais eficaz para

homogeneizagio das amostras, de acordo com a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica
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— O Carregador de amostras que opere com amostras fechadas e abertas sem restri¢do aos
modelos de tubos e tampas possibilitar ampla concorréncia no fornecimento dos tubos e
acessorios.

— Possuir leitor de cédigos de barras torna o processo mais seguro, minimizando falhas
operacionais.

— O interfaceamento bidirecional otimiza o0s exames € 0s tornam mais Seguros,
minimizando falhas operacionais.

— Os alarmes liberados pelos equipamentos sdo importantes para nortear a conduta do
operador para uma possivel reanalise ou agdes técnicas complementares.

— Realizar autocorrecio da leucometria global diante de hemacias nucleadas/eritroblastos,
considerando que grande parte dos paciente atendidos no Hemorio possuem doencas que
comprometem a série vermelha e apresentam hemadcias nucleadas/eritroblastos.

— Os alarmes liberados pelos equipamentos sdo importantes para nortear a conduta do
operador indicando a necessidade de reanalise ou a¢des técnicas complementares.

— Possuir auséncia de interferéncia de hiperleucocitose sobre hematdcerito para que nao
ocorra sobreposi¢do de populagdes celulares, levando a resultados imprecisos.

— Liberar com precisdo e exatiddo os resultados de leucometria total em pacientes
leucopénicos e com hiperleucocitose — linearidade de de O a 503 mil/uL, pois o
equipamento precisa ter ampla capacidade linear para atender o perfil diferenciado dos
pacientes hematolégicos

— Liberar com precisdo e exatiddo os resultados de plaquetas em pacientes
trombocitopénicos e com trombocitose —linearidade de de 0 a 3 milhdes/pL, pois o
equipamento precisa ter ampla capacidade linear para atender o perfil diferenciado dos
pacientes hematolégicos.

- Ser capaz de quantificar e realizar contagens de plaquetas imaturas, parametro
fundamental para o diagnéstico das Purpuras Trombocitopénicas Imunoldgicas (PTI),
patologia vista com muita frequéncia no Hemorio.

- Possuir leitura de hemoglobina reticulada. Para monitoramento dos pacientes com
anemias falciformes e outras anemias.

- O Hemorio esti retomando o seu programa de transplante de medula 6ssea (TMO); a
realizacdo do TMO esté condicionada a contagem de células progenitoras hematopoiéticas
no paciente a ser transplantado e no enxerto a ser coletado. Atualmente, a contagem é feita

por citometria de fluxo, um método laborioso, caro e que requer profissionais altamente
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especializados, além de s6 estar disponivel no horério comercial e ndo ser automatizado.
Hoje existem analisadores hematolégicos capazes de fazer a contagem das células
progenitoras, de forma rapida e automatizada, trazendo ganhos de custo, flexibilidade e
acelerando a realizacdo dos transplantes. A técnica tem uma étima correlacao com a

citometria de fluxo.

- O {ndice de plaquetas imaturas é um pardmetro que possibilita a avaliagdo da
trombopoiese (producdo de plaquetas pela medula 6ssea) e, com isto, estabelecer
diagnéstico de Pirpura Trombocitopénica Imunoldgica (PTI). Sem neces sidade de

realizacdo de mielograma.

- Contar eritroblastos nucleados permite diferencia-los dos leucdcitos, evitando o
fornecimento de resultados falsos para a leucometria. Isto é de fundamental importancia

para uma unidade como o Hemorio.

- Mensurar o teor de hemoglobina dos reticulécitos, ajuda a estabelecer a incorporagao de
Ferro pelas hemécias, o que € muito 1til para pacientes com determinadas pacientes

hematolégicos.

- Por fim, a preparag@o automdtica de 1dminas € um avango muito grande, para um
hospital como o Hemorio, em que a maioria dos hemogramas apresenta alteracdes que
requerem o preparo de ldmina com esfregaco sanguineo. O preparo e a coloracdo dos
esfregacos, bem como a sua leitura ao microscépio é um processo totalmente manual, €
que consome tempo e trabalho. Contar com a preparagao e colorag@o automadtica dos
esfregacos, e ainda com a op¢do de transferir a imagem para computadores (que podem
estar situados 2 distancia) em que pode ser feita a leitura e 0 armazenamento das imagens
representa reduc@o de trabalho, de horas-homem e aumento da rapidez, seguranga €

confiabilidade da andlise.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolugio
SES 1347/2016):

4.1. Para a definicdo do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da
Unidade para 12 meses, foram utilizados como parametros: utilizado como parametro a

média do consumo dos anos de 2019 e 2020 conforme quadros abaixo apresentados:

%
/
/
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4.1.1 HEMOGRAMA: consumo médio dos anos de 2019 e 2020

Consumo médio anual: 2019 e 2020

ITEM DESCRITIVO

1 HEMOGRAMA

Consumo mensal 2019

ITEM  JAN FEV.  MAR
1 5400 6750 4950

2020 MEDIA
2k (ESTIMATIVA 12 MESES) 20159/2020 e
73.350 67.800 70.575 84.690
ABR  MAI  JUN JUL AGO SET OUT Nov DEz TOTAL
6300 7200 4500 4500

6750 6750 7650 6750 5850 73350

Fonte: Sistema de Apoio a Decisoes Hospitalares — SADH

Consumo mensal 2020

1

LITEM | JAN | FEV | MAR

| ABR | MAI | JUN | JUL | AGO

': i i ‘-
| 1 | 4050 | 3600 | 10800
| i | ]

4950 | 5400 | 4050 | 6750 ! 2250 |

S MEDIA ESTIMATIVA 12 |
JAN A SET MESES

' | | i

| 9000 | 5650 ! 67800 -

|

4.1.2 RETICULOCITOS:

— 2019: considerando que no ano de 2019 ndo houve fornecimento regular do item, o

pardmetro utilizado para a estimativa foi o nimero de exames solicitados e registrados

no Sistema Laborium (sistema corporativo do HEMORIO para Laboratorios).

— 2020: consumo médio mensal de janeiro a setembro, sendo que 0s meses com CONSUMo

igual a zero foram desprezados na estimativa, considerando que houve descontinuidade

de insumos e nio fracionamento de fornecimento de meses anteriores.

ITEM DESCRITIVO

2 RETICULOCITOS

Exames coletados — Reticulécitos — 2019

ITEM  JAN FEV. MAR ABR  MAI

2 801 644 669

Fonte: Sistema Laborium

Consumo mensal 2020

2019

8083

674

631

(ESTIMATIVA 12 MESES)

JUN

637

2020

12800

JUL

820

AGO

717

MEDIA ;
2019/2020 g2
10492 12590

SET OUT NOV DEZ TOTAL

662 @ 673 633 522 8083
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i

|ITEM JAN | FEV  MAR ABR MAI JUN JUL AGO  SET
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Ao quantitativo estimado foi incluida margem de aproximadamente 20%, com pequena

variacdo relativa a arredondamentos e reserva técnica, considerada como razodvel para

cobrir eventuais situacdes imprevistas e/ou necessidades futuras, garantindo assim o

abastecimento da Unidade.

4.13 Células Progenitoras Hematopoiéticas (HPC)

Como nio realizamos transplantes de medula éssea nos ultimos trés anos, ndo fizemos

nenhum teste deste. Em janeiro de 2001, retomaremos os transplantes; estdo previstas a

realizacdo de cinco transplantes/més, ou 60/ano. Na média, cada transplante exige dez

dosagens de CD34, o que representa 600 dosagens/ano.

V — QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Para a qualificag@o técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licenca de Funcionamento Sanitdrio ou Cadastro Sanitdrio da empresa, nas seguintes

hipéteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

a.l) Licenca de Funcionamento Sanitirio LFS, emitido pelo Orgﬁo Sanitério
competente. Caso a LFS esteja vencida, deverd ser apresentado também o documento
que comprove seu pedido de revalidagao;

a.2) Cadastro Sanitério poderé ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento
Sanitirio, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substituicdo;

a.3) Para fins de comprovacio da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou
Cadastro Sanit4rio podera ser aceito a publicagdo do ato no Didrio Oficial pertinente;
a.4) A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitdria devera estar dentro do
prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 0rgdos competentes nao

estabelecem validade para Licenca, deverd ser apresentada a respectiva comprovagao

legal;

b) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade

pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um)
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atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito piblico ou privado. A
comprovagio da experiéncia prévia considerard até 50% (cinquenta por cento) do
objeto a ser contratado;

c) Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, conforme Lei
1°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011,
dos reagentes e equipamentos, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:
c.1) Cépia do registro do Ministério da Satide Publicado no D.O.U, grifado o nimero
relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial
da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou
c.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro
vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre
do dltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢cdes previstas no § 6°
do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

¢.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar
essa isen¢ao através de:
» Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo € isento
de registro; ou
» Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a

isencdo do objeto ofertado.

VI — CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO
6.1 O(s) Licitante(s) vencedor(es) deverd(do) fornecer catdlogo do fabricante com a

descricdo para andlise técnica, junto documentos de habilitagdo.
6.1.2. O catdlogo para andlise técnica deveré ser entregue no seguinte endereco:

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

6.1.3 A pedido do pregoeiro, o catdlogo poderd ser encaminhado pelo e-mail

licitacao@fs.rj.ov.br

6.1.4 A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias tteis, a contar da data da entrega do

catdlogo, para analise do mesmo;
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6.1.5. Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avaliagdo do catalogo serd verificado se a

descricdo técnica do produto corresponde as exigéncias do Formulério e Solicitagao.
6.1.6. A avaliagio do catalogo serd realizada pela equipe técnica do HEMORIO.

6.1.7 Justificativa para exigéncia do catdlogo: a apresentacdo do catdlogo € necessaria para
andlise das especificacdes dos produtos ofertados.

6.2 Caso seja necessario, deverd ser disponibilizado local em que o equipamento, com
especificacdes idénticas aquele ofertado esteja instalado, para que o Hemorio possa testar
amostras dos seus pacientes, em conformidade ao descrito em 3.7, com 0 objetivo de
verificar o desempenho do equipamento frente as possibilidades de interferentes

apresentados no perfil de pacientes com doengas hematoléogicas.

6.2.1 O quadro abaixo define o quantitativo de testes que devera ser feito, sendo aquele

que permite que a analise forneca resultados que tenham confiabilidade:

Quantitativo de amostras para anélise

ITEM _ DESCRICAO QUANTIDADE
1 HEMOGRAMA 100
2 RETICULOCITOS 100

3 Contagem de HPC 20

6.2.5 A Unidade terd o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto,
para elaboracdo do parecer técnico. Este prazo contempla 0s processos de andlise e, se

necessaria, reanélise do material.

6.2.6 A avaliacio da amostra serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagao

e supervisdo da Direcdo da Unidade (HEMORIO).

6.2.7 Justificativa da necessidade de teste do equipamento
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A validacdo de um método se traduz na realizagdo de uma série de experimentos, com a
finalidade de documentar o seu desempenho em relag@o a alguns parametros. A andlise de
desempenho obtida em uma validagdo permite dimensionar 0s €rros presentes, para
determinar com seguranca se estes afetam ou ndo os resultados. Em tltima andlise, permite
concluir se um método, sistema, equipamento ou processo, funciona de forma esperada e
proporciona o resultado adequado.

Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho sob o ponto de
vista clinico e de validacdo estatistica, as condi¢des na inddstria diagnéstica podem ser
diferentes daquelas observadas na pratica laboratorial, gerando resultados dispares dos
esperados.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) orienta parte desses processos no
“Guia de Validacio de Métodos Analiticos e Bioanaliticos”, langado em 2003. Além deste
documento, existe a NBR 14864:2002 (Diagnéstico in vitro — Procedimentos para
validaciio de reagentes ou sistemas de diagnéstico) criada pelo subcomité 36 (SC.36.03) do
ABNT/CB-36 Comité Brasileiro de Analises Clinicas e Diagndstico in vitro, representante
oficial e exclusivo da ISO no Brasil, incluindo o ISO/TC 212, para elaborar as Normas
Técnicas do Setor.

A Geréncia de Hematologia Laboratorial do HEMORIO ¢ certificada pelo Programa de
Acreditagio de Laboratérios Clinicos, que tem como um de seus requisitos a serem
cumpridos a validagdo do Sistema Analitico antes de seu uso na rotina.

A nio validacdo do sistema analitico, que seria uma regra pela Lei n° 8.666, de 21 de junho
de 1993, e ndo a excecdo, antes de seu uso efetivo na rotina, poderia produzir, nos casos
em que o sistema ja em uso ndo apresentasse a performance desejada, a descontinuidade da
execugdo dos exames, mesmo que tempordria, até que os tramites burocraticos se
concluissem. Isso causaria prejuizo, em Ultima instdncia, aos pacientes, que nao teriam a

assisténcia médica adequada e de direito.

6.2.8. Para a testagem e validacdo serdo utilizadas amostras bem caracterizadas no
HEMORIO e os parimetros para julgamento sdo: carreamento, estabilidade da amostra,
interferéncias, intervalo de normalidade, linearidade, precisdao do processo analitico,

recuperagio e sensibilidade analitica.

6.2.9 Critérios de julgamento do equipamento: Os critérios para avaliagdo dos produtos €

equipamentos serao:
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— Apresentar erro sistematico < 50% do erro total;

— Apresentar erro aleatério (imprecisdo) < 25% do erro total.

— Os itens que forem contemplados pela Especificagdo da Qualidade baseada na tabela
de variacdo biolégica devem apresentar imprecisdo de desejdvel a 6tima.

— Os equipamentos deverdo atender as exigéncias listadas no Edital

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

7.1. O (s) insumo (s) do objeto deste formuldrio sera (o) recebido(s), desde que:

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

b) A especificagio esteja em conformidade com o solicitado neste Formulario e Solicitacio;

¢) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de
validade, conforme Resolucio SES n°® 1342/2016; 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 que venham ter a sua validade expirada, sem
qualquer Onus para a Administragao;

d) A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento;

e) A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do(s) insumo(s);

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. Das Entregas:

a) As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;
b) As entregas deverdo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento

da nota de empenho;

8.1.1 Do local e hordrio da primeira entrega:

a) A primeira entrega deverd ser no HEMORIO, em conjunto com a instalagdo dos
equipamentos e fornecimento dos insumos para a validacdo do sistema analitico.

b) Endereco de Entrega:

— Hemorio: Rua Frei Caneca n®. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro —

RJ

¢) Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

8.1.2 Do local e horirio das entregas subsequentes:
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a) Endereco de Entrega: CGA Coordenagdo Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier,

762, Barreto, Niterdi — RJ

b) Horério da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

O local da entrega podera ser substituido ao critério da administragao.

IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1 Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a)

b)

d)

e)

g

Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a
retirada dos empenhos; qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega
do material e equipamento ficar4 sob a responsabilidade do fornecedor registrado;
Fornecer o nimero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto™ do frasco
de reagentes;

Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste Formulario de
Solicitacdo, e em concordéncia com o exposto no item sobre validac@o; o quantitativo
de amostras nio deve ser contabilizado como item de entrega;

Fornecer todos os insumos descartiveis (microplacas, cubetas de pldstico descartaveis,
solucdes de limpeza de agulhas de aspiragdo, ou outros a depender do tipo de
méquina), necessarios a realiza¢éo dos testes adquiridos;

Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar o
nimero de testes adquiridos, com periodicidade diaria;

Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s), ou
problemas no equipamento; A contratada deverd substituir, em qualquer época, 0
produto / equipamento, desde que fique comprovada a existéncia de inadequacdo ao
solicitado ou qualquer nio conformidade, mediante a apresentagdo do produto
defeituoso ou proceder ao ressarcimento do mesmo, ndo acarretando Onus para a
CONTRATANTE; a substituicio deve ser imediata a partir da solicitagdo feita pela
Administragdo; ou o prazo para a referida substitui¢do deverd ser de 05 (cinco) dias
titeis, contados da solicitacdo feita pela Administragio;

Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca
segundo as condicdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as

temperaturas minimas ¢ méximas, empilhamento e umidade; os bens poderdo ser
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rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes
neste Formulério e Solicitacdo e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05
(cinco) dias tteis, a contar da notificacdo & Contratada, as custas desta, sem prejuizo da
aplicag@o das penalidades;

h) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacao relativa as
condicdes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada 8 CONTRATANTE;

i) Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informacdo de Seguranca de Produto
Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composicao agentes quimicos, em
qualquer concentragdo (Decreto n® 2.657 de 03/07/1998). As FISPQ sdo equivalentes
as MSDS (Material Safety Data Sheets) utilizadas internacionalmente;

j) Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

k) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

1) Oferecer assessoria cientifica sem 6nus para administragdo e disponivel para utilizacio
dos produtos, bem como do equipamento. Tal assessoria cientifica deverd ser formada
por profissionais habilitados e tem a fung@o de dar sustentacao técnica e cientifica em
qualquer questionamento quanto ao processamento de amostras no equipamento,
podendo ser feito remotamente;

m) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o
mesmo ndo possua a validade exigida no item VII deste Formulério de Solicitacdo.

n) Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao
pronto atendimento das reclamagbes levadas ao seu conhecimento pela
CONTRATANTE;

0) Prestar todas as informacdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com

objetivo de fiscalizar o contrato.

9.2 Quanto ao equipamento, a CONTRATADA se obriga a:

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

b) 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 laborat6rio;
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¢) Fornecer os insumos necessarios para a realizacdo da manutengdo do equipamento, tais

como tampdes, solucdes de lavagem e limpeza, e outras solugdes recomendadas pelo

fabricante;

d) Fornecer treinamento/capacitacdo, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, para

o(s) funciondrio(s) designado(s) pelo HEMORIO, para operacdo do equipamento,
devendo ser presencial, tedrica e pritica no local de instalagdo do equipamento; os
treinamentos serdo realizados apenas uma vez e deverdo incluir o fornecimento dos
insumos necessarios 2 sua realizagio, que ndo devem ser contabilizados como item de
entrega. Os assessores deverdo acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para

sanar ddvidas;

e) Apresentar Termo de Compromisso de concessdo gratuita da instalagao e direito de uso

de toda a aparelhagem automatica necessaria a execug@o dos testes;

f) Fornecer equipamentos de automagdo, em regime de comodato, em conformidade com

o especificado neste Formuldrio e Solicitagao;

g) Fornecer em conjunto com equipamentos, computador de apoio e acessérios (“no

break”, impressora - jato de tinta ou laser, de alta performance, tonner ou cartucho de
tinta, papel) e todo o material necessério para completa realizagdo dos testes €
impressio dos laudos, tendo em vista que devem guardar compatibilidade com as

configuragdes dos equipamentos;

h) Fornecer o manual de operagdo completo do equipamento, preferencialmente, na forma

D)

R))

impressa, em lingua portuguesa no ato da instala¢ao;

Apresentar Termo de Compromisso de instalag@o, calibracdo, manutengdes preventivas
e corretivas;

Entregar os protocolos de qualificagdo de instalagdo, operacional e de desempenho do
equipamento, para apreciacdo do contratante. Depois de aprovados, caberd a empresa
efetuar os testes para a qualificacdo do equipamento previstos no protocolo, sob
supervisio de profissional indicado pelo contratante, em data programada pela
CONTRATANTE e confirmada junto & CONTRATADA com antecedéncia de 05

(cinco) dias tteis;

k) Dispor de assisténcia cientifica para Rio de Janeiro (Capital), para que de forma

pontual, a qualquer tempo de uso do equipamento, sejam saneados quaisquer problemas

que venham a ser identificados pela CONTRATANTE e ndo estejam relacionados a

manutengao;
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1) Prestar assisténcia técnica/manutengdo corretiva, quando solicitada pelo HEMORIO, 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 substituicio de pecas, é obrigacdo da empresa vencedora, ndo havendo
dnus adicional para a Administragao;

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

n) Prestar assisténcia técnica/manutengdo preventiva, conforme o cronograma a Ser
apresentado, cuja periodicidade minima dever ser bimestral, periodo estimado de forma
a nio comprometer a qualidade, seguranga e continuidade dos exames, considerando a
RDC 302/2205, a empresa também deve submeter a lista de itens de verificacao;

0) Transmitir # CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, 0 protocolo (com
o respectivo cronograma) de manutengdo preventiva e calibragdo, a qual deverad ser
executada segundo o previsto no cronograma, sob acompanhamento de preposto do
HEMORIO. A calibracdo deve ser feita por instrumento rastredvel junto a Rede
Brasileira de Calibracdo (RBC) ou por 6rgéo internacional equivalente. Deverd, ainda,
realizar, sempre que necesséria, a manutengdo corretiva dos equipamentos.

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

q) Repor as pecas identificadas para substitui¢do nas manutengdes (preventiva e corretiva)
do equipamento;

r) Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou
outras hipéteses de caso fortuito ou forga maior;

s) Realizar, sem 6nus & CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo
HEMORIO as modificagcdes 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 execucdo deste
ajuste de responsabilidade da CONTRATADA;

t) Responsabilizar pela instalagdo de Sistema de Interface Bidirecional (interfaceamento)
entre 0 equipamento automatico e o Sistema Corporativo do HEMORIO, em prazo

méximo de 10 (dez) dias apés a instalagdo dos equipamentos;
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u) A vigéncia do comodato ¢ 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 0
equipamento s6 poderd ser retirado pela contratada ao fim do Termo de Comodato ou

mediante a solicitacio da CONTRATANTE.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

a) Cuidar dos equipamentos como se fossem proprios e utilizd-los de acordo com o0s
padrdes técnicos vigentes;

b) Confiar somente 8 CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutengao
do equipamento, impedindo que pessoas por ela nao autorizadas prestem tais Servigos;

c) Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada visita
com antecedéncia minima de um dia ttil, pleno acesso aos locais em que se
encontrarem instalados os equipamentos, com vistas a possibilitar que os mesmos
efetuem a manutencdo e a inspegdo do equipamento, resguardadas as necessidades de
Biosseguranga do HEMORIO, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus
profissionais enquanto permanecerem no local;

d) Nzo efetuar quaisquer modifica¢des ou transformagdes no equipamento sem 0 prévio e
expresso consentimento da CONTRATADA;

e) Designar funcionarios para serem treinados pela CONTRATADA como operadores dos
equipamentos;

f) Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em
qualquer época, quanto a utilizagdo dos equipamentos, desde que razodveis e
pertinentes,

g) Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA;

h) Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regularizagao;

i) Fornecer 3 CONTRATADA todas as informacdes necessérias a fiel execucdo do

presente contrato.

Pigina 21 de 22



j) Emitir, através dos fiscais designados para acompanhar a execugdo, laudo de vistoria no

momento do recebimento do equipamento em comodato.

Rio de Janeiro, 19 de janeiro de 2021.

Dr. Luiz de Melo Amorim Filho
Diretor Geral do HEMORIO

CRM 5232217-3 — ID 4442427-2
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