TERMO DE REFERENCIA N° 11/2020

1. Quadro resumo

1.01 Titulo e objetivo geral: Dispensa por licitagdo em carater
emergencial para aquisicio de materiais de
consumo para reposi¢cdo de estoque do
Laboratdrio e Banco de Sangue, por um
periodo de 6 meses em técnica de gel

1.02 Delimitagdo do objeto a ser licitado: HEMACIAS | E Il e outros.

1.03 Modalidade de licitagao e base legal: Compra em Carater Emergencial.

1.04 Estimativa de custos global (inciso ii, § 2°, art. | RS 45.000,00

40, lei 8.666/93

1.05 Prazo estipulado de vigéncia: Terd inicio no dia posterior a data de sua
publicagdo no diario oficial do estado, na
forma do paragrafo Unico do art. 61 da lei
8.666/93, com término no prazo de 6 meses

1.06 Informagao orgamentdria: Programa de trabalho:
44901.10.302.0290.2723.

Elemento de despesa 339039.
Fonte: 104 ou 135.
1.07 Unidade administrativa responsavel pela Hospital Estadual Dério Silva
execucao do objeto e fiscalizagao:
1.08 Equipe responsavel pela elaboragdo do termo de referéncia
1. Cristiane de Moura Lima, Chefe de Nucleo Hospitalar do Laboratério, N.2 Funcional 2738597,
telefone (27) 3218-9245, hds.laboratorio@saude.es.gov.br
1.09 Versdo e data do termo de referéncia Versdo 2.0, 24/03/2020
1.10 Data prevista para implantagao: Margo 2020, para atendimento imediato.

1.11 fiscalizagao

Sera realizador por:
Cristiane de Moura Lima, Chefe de Nucleo Hospitalar do Laboratério, N.2 Funcional 2738597, telefone (27)
32189245, hds.laboratorio@saude.es.gov.br

Marcelo Alves Aduan Responsdvel Técnico do Banco de Sangue, n? funcional 154497, telefone (27)
32189245, Farmacéutico Bioquimico



mailto:hds.laboratorio@saude.es.gov.br

Termo de referéncia n®° 11/2020

1.

Do objeto:

Aquisicdo de Reagentes em técnica de gel para o banco de sangue atender os
pacientes internos e ambulatoriais do HEDS com aparelho em regime comodato

de um periodo 6 meses.

2. Da justificativa:

A Agéncia Transfusional do Hospital Dério Silva necessita da aquisicdo de
quantidade suplementar de reagentes para testes imunohematoldgicos em
virtude de aumento da demanda de testes pré — transfusionais decorrente do
aumento gerado no numero de transfusdes de hemocomponentes a partir do
inicio do atendimento de pacientes politraumatizados, ja que esta demanda antes
suprimida pelo Hospital Jaime dos Santos Neves, serd no momento da Pandemia
pelo COVID 19 suprida pelo Hospital Dério Silva, ja que o Hospital Jaime dos
Santos Neves sera referencia estadual para os casos de COVID19.

Da especificagdo detalhada do objeto:

As especificacGes detalhadas dos itens estdo definidas neste termo, juntamente

com a estimativa de quantidade.

4.

Da habilitagdo técnica:

4.1

4.2

4.3

As empresas participantes deverdo apresentar os documentos exigidos na
minuta padrdo da PGE para o edital, que trata da qualificacao técnica.

Comprovagdo de que a licitante presta ou prestou, sem restri¢ao, servico de
natureza semelhante ao indicado no tépico 9 deste termo. A comprovagao
serad feita por meio de apresentagdo de no minimo 01 (um) atestado,
devidamente assinado, carimbado e em papel timbrado da empresa ou 6rgao

tomador do servico, compativel com o objeto desta licitagdo.

Apresentar alvard de licenca sanitdria/isencdo da empresa licitante, expedida pela

vigilancia sanitaria estadual ou municipal, com validade prevista em lei;




4.4 Apresentar certificado de registro ou isencdo de registro do produto/equipamento,

emitido pela ANVISA — agéncia nacional de vigilancia sanitdria vinculada ao ministério

da saude, ou publicagdo no “didrio oficial da unido — dou”, em original ou cdpia

autenticada, com validade prevista em lei;

4.5 Apresentar autorizagdo de funcionamento da empresa licitante, expedida pela ANVISA

- agéncia nacional de vigilancia sanitaria/ministério da saude, ou publicacdo da

autorizacdo de funcionamento no “diario oficial da unido - dou”, em original ou cdpia

autenticada, com validade prevista em lei, ou declaracdo emitida pelo licitante, e/ou

fabricante de que é isento da autorizacdo da anvisa, para fabricar e/ou comercializar o

produto cotado;

5. DA FISCALIZAGAO E RECEBIMENTO:

5.1 Da fiscalizagao:

511

5.1.2

513

514

A fiscalizacdo serd de responsabilidade do fiscal indicado pela unidade,
conforme informado;

A aceitacdo dos materiais serdo certificados pelo servidor designado
para este fim, mediante atesto na nota fiscal, sendo esta condicdo
indispensavel a que se processe o pagamento;

A fiscalizagdo exercida pelo HEDS ndo exime em nada a
responsabilidade da contratada pela completa e perfeita execucdo do
objeto de contrato ou instrumento equivalente;

O fiscal responsavel deverda notificar formalmente quaisquer

irregularidades encontradas.

5.2 Das obrigagdes da contratada:

521

5.2.2

Os materiais deverdo ser discriminados na nota fiscal sendo
apresentado em 02 (duas) vias.
Os reagentes na data de entrega devera de no minimo de 12 (doze)

meses de validade.




5.3

5.2.3

5.24

5.25

5.2.6

5.2.7
5.2.8

5.2.9

5.2.10

5.2.11

5.2.12

5.2.13
5.2.14

5.2.15

5.2.16

5.2.17

5.2.18

5.2.19

Arcar com todas as despesas diretas ou indiretas, decorrentes do
cumprimento das obrigacdes assumidas, sem qualquer 6nus para o

HEDS.

O licitante deverd manter e entregar o aparelho funcionando e
calibrado com todos os seus parametros;

Instalar NOBREAK para a protecdo das quedas de voltagem e
manutencdo dos registros;

Ter assisténcia técnica/ cientifica estabelecida na regido da grande
Vitdria, com assisténcia 24 horas;

Atender os chamados em no mdaximo 4 horas

Realizar manutencdo mensal preventiva e corretiva necessaria ao bom
funcionamento do equipamento;

Garantir a substituicdo do equipamento em caso de danos em um
periodo maximo de 24 h, por um da mesma marca ou compativel com
0 mesmo;

Caso o equipamento apresente algum dano que impossibilite a
realizacdo dos exames num prazo superior a 6 horas a empresa devera
arcar com todos os 6nus para a realizacdo dos mesmos

Fornecer treinamentos aos técnicos: plantonistas e diaristas do setor
com emissdo de comprovante da capacidade de manuseio do mesmo;
Fornecer impressora e todos os insumos necessdrios para a emissado do
laudo durante todo o periodo de permanéncia do equipamento;
Software para a emissdo do laudo individual

Solicitamos que as empresas vencedoras do processo licitatorio
deverdo demonstrar seu equipamento nas dependéncias do HEDS.
Assumir em relacdo ao objeto deste contrato, todas as
responsabilidades em sua fiel execugao;

Disponibilizar Equipe Técnica com formacdo compativel com o objeto

da Licitagao;

Manter durante a execug¢do do contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo
exigidas na licitacdo;

Deverd ser fornecido manual do equipamento com detalhamento
técnico, composicdo dos insumos/reagentes em portugués

O aparelho devera permanecer nas dependencia do HEDS até o
termino dos reagentes  adquiridos

Das obrigagdes da contratante:



5.3.1
53.2
533

534
535

5.3.6

Acompanhar e fiscalizar os servicos.

Efetuar o pagamento devido, nas condigdes estabelecidas.

Prestar informacdes e esclarecimentos que venham a ser solicitados ao
HEDS.

Atestar a nota fiscal correspondente apds conclusdo dos servicos.
Designar formalmente um servidor da unidade gestora para
acompanhar e fiscalizar a execugao do servico.

Notificar formalmente quaisquer irregularidades.

6. DAS CONDIGOES DE FATURAMENTO:

6.1

6.2

Ficard sob a competéncia e responsabilidade do gestor do HEDS, a
gestdo dos recursos financeiros destinados a este custeio, assim como

o efetivo pagamento diretamente aos fornecedores.

O pagamento serd efetuado por meio de depdsito, creditado em conta
corrente, mediante nota fiscal / fatura emitida em 02 (duas) vias e
devidamente atestada. O pagamento serd efetuado somente apds a

comprovacao da regularidade fiscal.

7. DOS PRAZOS DE ENTREGA, DA VALIDADE E DA GARANTIA:

7.1 PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA:

7.11

7.1.2

O prazo de entrega dos materiais devera ser no maximo de 10 (dez)

dias apdés AFM

Os materiais deverdo ser entregue no Hospital Estadual Dério Silva,
Av. Eudes Scherrer de Souza, s/n?, Parque Residencial Laranjeiras,

Serra (ES) CEP 29165-680.

8. Davigéncia




Tera inicio no dia posterior a data de sua publicacdo no diario oficial do estado, na
forma do paragrafo Unico do art. 61 da lei n.2 8.666/93, e terd validade de 6

meses.

9. Estimativa de quantidades:

Segue especificacdo e quantitativo:

Lote

Especificagdo SIGA | Unid. Quant

HEMACIAS 1 E II; PRODUTO: HEMACIAS A 0,8%
I E II; TIPO: SUSPENSAO DE HEMACIAS A 0,8%
I E II; FINALIDADE: SUSPENSAO DE HEMACIAS
A 0,8% I E II FENOTIPADAS DESTINADAS A
PESQUISA DE ANTICORPOS IRREGULARES PARA
TECNICA EM GEL-CENTRIFUGACAO;
INSTRUCOES: APRESEN TAR BULA/INSTRUCOES
DE USsoO; ROTULAGEM: DADOS DE
IDENTIFICACAO,COMPONENTES, FINALIDADE,N®
DE LOTE,DATA DE
FABRICACAO,VALIDADE,PROCEDENCIA,RESPONS
AVEL TECNICO,ARMAZENAMENTO E REGISTRO
NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO:
CONJUNTO COM 2 FRASCOS I E II DE 10ML

38732 Conjunto 18

CARTAO DE LISS/COOMBS; PRODUTO: CARTAO
DE LISS/COOMBS; TIPO: CARTAO DE
LISS/COOMBS PELO METODO EM GEL TESTE
CENTRIFUGACAO; FINALIDADE: TESTES
IMUNOHEMATOLOGICOS DE ANTIGLOBULINA;
COMPONENTES: MISTURA EM GEL E
ANTIGLOBULINA HUMANA COM FRACAO
COMPLEMENTAR(S ORO POLIESPECIFICO);
INSTRUCOES: APRESENTAR BULA/INSTRUCOES
DE USso; ROTULAGEM: DADOS DE
IDENTIFICACAO,COMPONENTES,FINALIDADE,N©
DE LOTE,DATA DE
FABRICACAO,VALIDADE,PROCEDENCIA,RESPONS
AVEL TECNICO,ARMAZENAMENTO E REGISTRO
NO M.S; UNIDADE DE F ORNECIMENTO: CAIXA
MINIMO 48 CARTOES

38704 CAIXA 30

CARTAO TIPAGEM ABO/RH; PRODUTO: CARTAO
ABO/RH+PROVA REVERSA; TIPO: CARTAO
ABO/RH+PROVA REVERSA PELO METODO EM
GEL TESTE CENTRIFUGACAO; FINALIDADE:
TIPAGEM SANGUINEA ABO/RH+PROVA
REVERSA; COMPONENTES: SOROS ANTI-A,ANTI- 49405
B,ANTI-D E GEL NEUTRO;INSTRUCOES:
APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO;
ROTULAGEM: DADOS DE
IDENTIFICACAO,COMPONENTES, FINALIDADE,N©
DE LOTE,DATA DE

CAIXA 60




FABRICACAO,VALIDADE,PROCEDENCIA,RESPONS
AVEL TECNICO,ARMAZENAMENTO E REGISTRO
NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: CAIXA
MINIMO 48 CARTOES

DILUENTE 2(SOLUCAO DE BAIXA FORCA IONICA-
LISS); PRODUTO: DILUENTE 2; TIPO: DILUENTE
2-SOLUCAO DE BAIXA FORCA
IONICA(LISS)ESTABILIZADA E MODIFICADA;
FINALIDADE: UTILIZADA EM PREPARO DE
SUSPENSOES DE HEMACIAS EM
IMUNOHEMATOLOGIA PELA TECNICA DE GEL
CENTRIFU GACAO; INSTRUCOES: APRESENTAR
BULA/INSTRUCOES DE USO; ROTULAGEM:
DADOS DE
IDENTIFICACAO,COMPONENTES,FINALIDADE,N©
DE LOTE,DATA DE
FABRICACAO,VALIDADE,PROCEDENCIA,RESPONS
AVEL TECNICO,ARMAZENAMENTO E REGISTRO
NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO:
CONJUNTO COM 02 FRASCOS DE 100 ML

38710

CONJUNTO

30

HEMACIAS I,II E III; PRODUTO:
HEMACIAS A1 EB 0.8% A 1% I E II;
TIPO: SUSPENSAO DE HEMACIAS
0,8% A 1% I E II, FINALIDADE:
SUSPENSAO DE HEMACIAS 0.8% A
1% I E II FENOTIPADAS PARA OS
ANTIGENOS Al E B PARA PROVA DE
TIPAGEM REVERSA PARA A TECNICA
EM GEL-CENTRIFUGACAO NOS
CARTOES DE TIPAGEM ABO/RH;
INSTRUCOES: APRESENTAR
BULA/INSTRUCOES DE USoO;
ROTULAGEM: DADOS DE
IDENTIFICACAO,COMPONENTES,FINA
LIDADE,N® DE LOTE,DATA DE
FABRICACAO,VALIDADE,PROCEDENCI
A,RESPONSAVEL
TECNICO,ARMAZENAMENTO E
REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE
FORNECIMENTO: CONJUNTO COM 2
FRASCOS I E II DE 10 ML

52562

CONJUNTO

18

CONJUNTO CONTR/QUALIDADE
INTERNO IMUNOHEMATOLOGIA;
PRODUTO: CONJUNTO DE CONTROLE
DE QUALIDADE INTERNO
IMUNOHEMATOLOGIA; TIPO:
CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO
DE HEMACIAS E SOROS TESTES EM
IMUNOHEMATOLOGIA; FINALIDADE:
PERMITE 0] CONTROLE DOS

49544

CONJUNTO

15




REAGENTES E DOSPROCEDIMENTOS
DE TRABALHO,NAS FENOTIPAGENS
SANGUINEAS E NAS PESQUISAS E
IDENTIFICACOES DE ANTICORPOS
ANTI-ERITROCITARIOS;
COMPONENTES: HEMACIAS-
TESTES:(AB,RHD POSITIVO),(O,KELL
POSITIVO,R1R2),(O,RHD
NEGATIVO),(O,RHD  FRACO)E(TAD
POSITIVO), SOROS-TESTES:(SORO
COM ANTICORPOS IRREGULARES-
GRUPO SANGUINEO AB),(SORO COM
ANTICORPOS IRREGULARES-GRUPO
SANGUINEO 0)E(SORO SEM
ANTICORPOS IRREGULARES-GRUPO
SANGUINEO  0);  INSTRUCOES:
APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE
USO; ROTULAGEM: DADOS DE
IDENTIFICACAO,COMPONENTES, FINA
LIDADE,N® DE LOTE,DATA DE
FABRICACAO,VVALIDADE,PROCEDENCI
A,RESPONSAVEL
TECNICO,ARMAZENAMENTO E
REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE
FORNECIMENTO: CAIXA 8 FRASCOS

PONTEIRA PLATICA

DESCARTAVEL, TRANSPARENTE E
COM CAPACIDADE DE 0 A 350 UNIDADE
7 UL;UNIDADE DE 66742

FORNECIMENTO:UNIDADE

8000

9.1 Caracteristicas do equipamento:

A empresa vencedora deverd fornecer o equipamento analisador
automatizado com processo continuo e integrado que realize as func¢des de Identificagdo de
amostras e reativos, ressuspensdo de hemacias, diluicdo e dispensacdo de amostras e reativos
nos cartdes, incubagdo, centrifugacdo, leitura e interpretacao de resultados, separagao de
cartées com resultados discrepantes ou duvidosos para revisdo manual , rotinas simples e
combinadas, folhas de trabalho e urgéncias,nivel maximo de seguranca,identificacdo positiva
das amostras,identificagdo de reativos e cartdes com controles de Ilotes e
validade,monitoramento de niveis de reativos, diluentes, solucGes de lavagem e
desprezo,deteccdo de entupimento da agulha por codagulos,verificacdo automatica por
processo de imagem de dispensacdo em todos os microtubos(pocinhos),eliminacdo de
contaminacg@es cruzadas, multi-adaptador de tubos (11-16 mm) com deteccdo automatica do
diametro, flexibilidade ampliada do software para programacdo de técnicas e
sequéncias,possibilidade de processar seqiiéncias em modo continuo,possibilidade de
conectar varias unidades controladas por um unico PC,conexdo ON LINE com computador
central,facilidade em seu manejo, software grafico auto-explicativo, ajuste automatico de




todos os parametros pré-programados de cada técnica,eliminacdo (opcional) automatica dos
cartbes lidos,estacdes de diluicdes com autolavagem sem desperdicio,controle de acessos
externos pelo programa,capacidade minima de executar 40 cartes/hora, carrossel com 48
amostras, 16 reativos e 2 diluentes e 24 cartdes, dimensdes 100 cm a 65cm x 60cm. Com
nobreak, impressora, cartucho de tinta, solucdes de lavagens e assessoria cientifica. (em
regime de comodato) por um periddo de 12 meses, acompanhado de no minimo uma
(1) centifuga com capacidade minima de 24 cartdes, possua alarme sonoro indicando
tempo tempo na operagao, alerta para falhas operacionais, baixo ruido, uma (1) pipeta
manual de volume variavel (10,25 e 50 microlitros para a realizagdo de técnica em gel,
uma (1) incumbadora de cartGes; uma (1) estacdo de trabalho para tubos e cartdes e
um suporte de diluentes, necessarios para a completa realizacdo do que se pede no
objeto.

- Os equipamentos deverado funcionar com energia 110 w;

- Equipamentos novos (no maxima 2 anos de uso) com comprovagao de fabrica,
através de declaracdao documento (nota fiscal) do fabricante;

- Os reagentes deverdo ser da mesma marca do equipamento (Resolucdo da RDC
302 de 13/10/05 da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA).

- O aparelho devera permanecer nas dependéncias do HEDS até o término dos reagentes
adquirido.

10. Assinaturas e aprovagoes:

Serra, 24 de margo de 2020.

Autor/Chefe de Nucleo: Cristiane de Moura Lima

Aprovagao:

A Direcdo Geral, para inicio do procedimento licitatério.

Serra/ES, de de 2020

Direcdo Geral do HEDS: Katiana Erler Rodrigues



