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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

BIOQUIMICA

1. DO OBJETO

1.1. O presente pregdo tem por objeto a contratacdo de empresa para aquisicdo de reagentes para
Bioquimica. 01 (um) equipamento principal de automacdo e 01 (um) equipamento de automacao
backup, para o periodo de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado por iguais e sucessivos periodos
até o limite legal, mediante acordo entre as partes, para o Laboratério Municipal de Andlises Clinicas de

Rio Claro, conforme especificacOes e condi¢cdes constantes deste edital e seus anexos.

1.2. Contratacdo de empresa para aquisicdo de reagentes para automacado de analises bioguimicas pelo

periodo de 12 (doze) meses, prorrogavel até o limite legal.
1.3. Fornecimento dos reagentes e insumos para realizacdo dos exames relacionados.
2. DAS ESPECIFICACOES

2.1. Sendo 01 (um) equipamento principal (Novo) e 01 (um) equipamento backup, com no mdaximo 02
(dois) anos de uso comprovado, podendo ser ambos de quimica convencional ou quimica seca, com
fornecimento de insumos, acessorios, treinamento, assisténcia técnica e cientifica que garantam a
realizacdo de todos os exames listados e estimados na Tabela 1 pelo periodo de 12 (doze) meses,
podendo ser prorrogado por iguais e sucessivos periodos até o limite legal, mediante acordo entre as

partes.
2.2. O equipamento deve preencher, no minimo, as especificacdes e requisitos abaixo discriminados:

Equipamento Backup (Semi-Novo)

2.3. Processar, no minimo, 250 testes por hora, na totalidade, ser da mesma marca do equipamento

principal e que realize somente os exames de urgéncia.

Equipamento Principal
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2.4. Equipamento totalmente automatico com sistema de leitura tipo multiparamétrico para

processamento simultaneo de todos os ensaios listados na Tabela 01.
2.5. Sistema fechado de reagentes, frascos dedicados com leitura de cddigo de barras.

2.6. Acesso randdmico, continuo e imediato (amostra de emergéncia), equipado com leitor de cddigo de
barras para identificacdo das amostras e reagentes, com recurso de interfaceamento bidirecional com
sistema de informatizacdo (gestdo) laboratorial em uso e capaz de fazer checagem de todas as partes

funcionais do sistema descritos em laudo.

2.7. A licitante vencedora do certame devera providenciar, em comum acordo com o fornecedor do
programa (software) de gerenciamento do laboratdrio, o interfaceamento bidirecional do equipamento
de automacdo em bioquimica por ela fornecido com o programa de gerenciamento laboratorial
atualmente em uso, sem nenhum 6nus para a Fundagdo Municipal de Saude de Rio Claro e a Prefeitura

Municipal de Rio Claro.

2.8. Capacidade de carregamento simultaneo para, no minimo, 80 (oitenta) posicGes para tubos

primarios e 30 (trinta) tipos diferentes de testes a bordo.

2.9. Compativel com tubos primdrios de 3 mL, 5 mL, 7 mL e cubetas de amostras para volumes menores

(microvolumes).

2.10. Opcao de leitura para reagGes enzimaticas, colorimétricas, cinéticas, de ponto final, mddulo direto

ISE e turbidimétricas.
2.11. Dotado de detector de nivel de liquidos de reagentes, amostras e soluc¢des.
2.12. Possuir recipiente para dispensacdo automatica de dejetos sélidos e liquidos.

2.13. Velocidade minima de processamento do equipamento principal de 800 (oitocentos) testes por

hora, na totalidade de testes fotométricos/ions seletivos.

2.14. Para a analise do teste de HbA1C (Hemoglobina Glicada), serdo aceitos apenas andlises diretas em

sangue total no préprio equipamento ofertado para os demais testes de bioquimica.

2.15. Permitir pausa, sem interrup¢ao do processo analitico.
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2.16. Todas as reacdes deverao ser totalmente automatizadas, dispensando qualquer procedimento de

pré e pds preparo de amostras.

2.17. Realizar as diluicdes de amostras automaticamente, com resultado final calculado levando-se em

conta o fator de diluigdo.
2.18. Estabilidade da curva de calibracdo até a mudanca de lote do reagente.
2.19. Estabilidade dos kits a bordo de, no minimo, 30 (trinta) dias.

2.20. Se houver necessidade de computador e/ou impressora externa para o pleno funcionamento do
interfaceamento com o sistema de gestdo do laboratdrio, estes deverdo ser especificos para a unidade e
considerados como parte integrante do equipamento, com especificacdo técnica aprovada pelo
Departamento de Geréncia de Informdtica da Fundacdo Municipal de Saude de Rio Claro, sendo
fornecidos pelo vencedor do certame, incluindo todos os consumiveis (papel, toner, cartucho,
rack/suporte, etc.) e instalacdo. Como também ar condicionado para a sala a ser instalado o aparelho e

freezer ou geladeira para acondicionamento dos reagentes.

2.21. Interface com o usuadrio: teclado; tela para visualizacdo dos resultados, curvas, mensagens e

informacgdes e impressora.
2.22. Fornecimento de inventario de reagentes a bordo.

2.23. Sistema interno de controle de qualidade com andlise grafica de Levey-Jennings e possibilidade de

cadastramento de regras multiplas de Westgard com flags de alerta.

2.24. O sistema (software) do equipamento deve possuir linguagem em portugués ou espanhol, sendo

de facil manuseio.

2.25. Permitir backup dos resultados, curvas de calibragao, controles de qualidade, informacgao dos lotes
de reagentes utilizados e do sistema do equipamento em midia externa (CD, DVD, pendrive, etc.). O

material necessario para o backup devera ser fornecido pela empresa vencedora.

2.26. Permitir a realizacdo de todos os exames relacionados na Tabela 1 em uma mesma amostra
simultaneamente, bem como oferecer a possibilidade de priorizacdo de analise de, pelo menos, 5

(cinco) amostras de emergéncia durante a rotina (posicao “stat”).
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2.27. Capacidade de processar soro, sangue total, sangue hemolisado, plasma, urina, liquor e outros
liguidos bioldgicos sem utilizacdo de reagentes adicionais para deteccdo de amostras hemolisadas,

ictéricas ou lipémicas.

2.28. Todos os reagentes, controles, calibradores e demais insumos devem estar prontos para uso e
apresentar prazo de validade de, no minimo, 12 (doze) meses a partir da data da entrega, sendo que o

aproveitamento minimo dos kits deverd ser de 92%, devidamente comprovado pelo fabricante.

2.29. O equipamento deve ter sistema de controle de temperatura adequada (compartimento
refrigerado) nas dreas destinadas aos reagentes a bordo que permita o armazenamento e estabilidade

dos reagentes em uso.

2.30. A empresa vencedora devera fornecer todos os niveis de controles recomendados pelo fabricante
— no minimo 2 (dois) niveis — sem 0Onus adicional a Fundagcdo Municipal de Saude de Rio Claro e a

Prefeitura Municipal de Rio Claro.

2.31. A empresa vencedora devera fornecer todos os calibradores e insumos gastos nas calibragdes dos
testes, sem 6nus adicional a Fundag¢ao Municipal de Saude de Rio Claro e a Prefeitura Municipal de Rio
Claro, sendo que o valor final dos testes deverdao ser apresentados livres de repeti¢des, calibragdes,

controles ou quaisquer outros consumiveis utilizados: Teste reportado.

2.32. Todo o material necessdrio a realizagdo dos testes de calibracdao e validagdo dos mesmos no
equipamento a ser instalado é de responsabilidade da licitante vencedora, sem Onus adicional a

Fundag¢dao Municipal de Saude de Rio Claro e a Prefeitura Municipal de Rio Claro.

2.33. A empresa vencedora deverd realizar a calibragdo metrolégica do equipamento, fornecendo os
devidos certificados semestralmente, conforme resolugdo vigente (RDC n2 57, de 16 de Dezembro de

2010, ANVISA).

2.34. A empresa vencedora devera fornecer todos os acessérios, tais como agulhas, cubetas, ponteiras,
papel, cartuchos para impressora, material para grava¢ao do backup do software do equipamento, bem
como os insumos adicionais para a realizacdo dos testes como detergentes ou similares, solugdes

desproteinizantes, fluidos de manutencao do equipamento, condicionantes, tampdes, etc.
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2.35. Fornecimento de agua reagente tipo Il ou sistema de purificacdo de dgua (estacdo de osmose
reversa ou deionizada com UV), quando aplicavel, instalada nas dependéncias do laboratério, com os

custos de instalacdo e manutencdo a cargo da empresa vencedora.

2.36. As cubetas, ponteiras e demais acessérios utilizados na producdo devem ser totalmente
descartdveis, dispensando qualquer tipo de tratamento prévio ao descarte de residuos sélidos ou

liquidos.

2.37. A empresa vencedora devera se responsabilizar pela consultoria e aporte técnico e cientifico
necessario para o funcionamento do equipamento, bem como pela sua manutencdo plena, sem
gualquer tipo de 6nus para a Fundacdo Municipal de Saude de Rio Claro e a Prefeitura Municipal de Rio

Claro.

2.38. A assisténcia técnica preventiva correrd por conta do fornecedor e devera ser fornecida uma
descricdo sobre as rotinas de assisténcia técnica e previsdo do tempo de atendimento apds solicitacado.

As manutencdes preventivas devem abranger, além dos equipamentos, os nobreaks.

2.39. A empresa vencedora deve ter assisténcia técnica prdpria ou terceirizada para prestar assisténcia
técnica preventiva e corretiva imediata em até 8 (oito) horas apds a solicitagao do servigo, garantindo a
realizagdo ininterrupta dos exames. O fornecedor deve informar o nome dos profissionais responsaveis
pela assisténcia técnica, bem como seus telefones fixos e mdéveis para imediata localizagdo. A empresa
vencedora devera apresentar carta de comprometimento de que possui representagdao no estado com

endereco fixo durante toda a vigéncia do contrato.

2.40. No caso de problemas ndo solucionados pela assisténcia técnica ou ndo fornecimento de
reagentes e insumos que garantam a liberagdo dos resultados dos exames dentro dos prazos
estabelecidos pelo laboratério, a empresa vencedora devera garantir a substituicdo do referido
equipamento por similar ou assumir o Onus equivalente ao repasse dos referidos exames para

laboratdrio acreditado que utilize, preferencialmente, a mesma metodologia.

2.41. Se o descarte liquido do equipamento exceder a 15 (quinze) litros na rotina didria, a empresa

vencedora deverd se responsabilizar pelos custos do residuo gerado pelos equipamentos.
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2.42. A empresa vencedora deverd se comprometer a fornecer preferencialmente todos os reagentes de
lote Unico (mesmo lote). A entrega devera ser parcelada, a pedido, de acordo com as necessidades

técnicas do laboratério.
2.43. Somente serdo aceitos kits com registro no Ministério da Saude (ANVISA).

2.44, As empresas participantes da licitacdo devem efetuar visita técnica prévia ao laboratdrio para
verificar as condi¢Oes para instalacdo do equipamento cotado. A visita serd comprovada por “Termo de
Visita Técnica”, documento fornecido pelo laboratério e assinado pelo seu responsdvel técnico. A visita
técnica devera ser realizada até 48 (quarenta e oito) horas antes da abertura da licitacdo. Este

documento fara parte dos documentos de habilitacdo.
2.45. O analisador devera apresentar recurso de "flags" para indices de linearidade.
2.46. As instalacGes, montagens, treinamentos e manutencgdes serdo por conta do fornecedor.

2.47. Os documentos de capacidade técnica solicitados se destinam a pratica de saude, sendo que a

documentacdo da saude é regida pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

2.48. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (se o equipamento for importado, apresentar
documento correspondente do pais de origem, traduzido por tradutor juramentado) — ndo sera aceito
protocolos de 12 registro — serd aceito protocolo de revalidagdo quando acompanhado do ultimo
certificado. (Certificado I1SO ndo substitui CBPF) - Quanto ao grau de risco, deve ser comprovado a qual

classificacdo o item estd submetido;

2.49. A empresa importadora devera apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
(CBPF e C) do fabricante do produto por ele comercializado, bem como o Certificado de Boas Praticas de
Distribuicdo e Armazenamento, emitido pela ANVISA. Quanto ao grau de risco, deve ser comprovada a

gual classificacdo o item esta submetido.

2.50. AFE Fabricante — (se produto importado deve apresentar CBPF de Armazenamento e Distribuicao

de Produtos para Saude para o importador)

2.51. Registro no Ministério da Saude — ANVISA — (ndo sera aceito protocolo para primeiro registro) —

sera aceito protocolo de revalidacdo desde que acompanhado do ultimo certificado.
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classificacdo o item estd submetido;
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2.53. As empresas participantes deverdo possuir licenga sanitaria estadual e/ou municipal.

TABELA 01 — TABELA DE INSUMOS E QUANTIDADES ESTIMADAS

QUANTIDADES
ITEM INSUMOS DE TESTES
1 REAGENTE ACIDO URICO 28200
2 REAGENTE TGP - ALANINA AMINOTRANSFERASE 35100
3 REAGENTE FOSFATASE ALCALINA 14100
4 REAGENTE ALBUMINA 9500
5 REAGENTE AMILASE 21000
6 REAGENTE ASLO - ANTIESTREPTOLISINA O 14100
7 REAGENTE TGO - ASPARTATO AMINOTRANSFERASE 35400
8 REAGENTE BILIRRUBINA TOTAL 21000
9 REAGENTE BILIRRUBINA DIRETA 21000
10 REAGENTE UREIA 42000
11 REAGENTE CALCIO 14100
12 REAGENTE COLESTEROL TOTAL 42000
13 REAGENTE COLESTEROL HDL 42000
14 REAGENTE CLORO 2500
15 REAGENTE CPK - CREATINA QUINASE 21000
16 REAGENTE CPKMB - CREATINA QUINASE MB 14100
17 REAGENTE CREATININA 51000
18 | REAGENTE TIBC - CAPACIDADE TOTAL DE LIGACAO DO FERRO 7200
19 REAGENTE FERRO 14100
20 REAGENTE FATOR REUMATOIDE 7200
21 REAGENTE FOSFORO 7200
22 REAGENTE HEMOGLOBINA GLICADA 30000
23 REAGENTE GGT - GAMA GLUTAMIL TRANSFERASE 9500
24 REAGENTE GLICOSE 49200
25 REAGENTE LDH - LACTATO DESIDROGENASE 6000
26 REAGENTE MICROALBUMINURIA 4200
27 REAGENTE MAGNESIO 3000
28 REAGENTE POTASSIO 33500
29 REAGENTE PROTEINA C REATIVA 40200
30 REAGENTE PROTEINA TOTAL 9500
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31 REAGENTE SODIO 33500

32 REAGENTE TRANSFERRINA 7200

33 REAGENTE TRIGLICERIDES 42000
TOTAL 731600

Sandra Nunes Castro
Chefe de Se¢do — Farmacéutica Biomédica

De acordo,

Giulia da Cunha Fernandes Puttomatti
Presidente da FMSRC



