Hospital Central do Exército
LAC - Laboratorio de Analises Clinicas

Descritivos Técnicos dos Equipamentos em Comodato
Hematologia, Marcadores de Emergéncia e itens CAF

GRUPO 01 - HEMATOLOGIA

A empresa vencedora disponibilizard para uso, em comodato, um total de 2 (dois)
equipamentos, que irdo compor um sistema para realizacdo de exames de hemogramas,
reticulocitos e citologia de liquidos biologicos validados e comprovados em manual
técnico (Grupo 01 - itens 01 e 02).

Equipamentos para o setor de Hematologia do Laboratério de Andlises Clinicas do
Hospital Central do Exército:

® Equipamento 1 (principal — esteira em linha): Equipamento automatizado de
hematologia para a realizagdo de hemograma completo com valores numéricos e
apresentacao grafica. Os equipamentos deverdao possuir dois modos de pipetagem
em tubo primdrio e capacidade de analisar os seguintes pardmetros: Leucometria
global, Neutrofilos (valores absolutos e relativos), Bastdes (flags), Granulocitos
imaturos (flags), Linfocitos (valores absolutos e relativos), Blastos (flags),
Linfocitos variantes (flags), Mondcitos (valores absolutos e relativos), Eosinofilos
(valores absolutos e relativos), Basofilos (valores absolutos e relativos),
Hematimetria, Hemoglobina, Hematdcrito, Volume corpuscular médio (VCM),
Hemoglobina corpuscular média (HCM), Concentragdo de hemoglobina
corpuscular média (CHCM), indice de variagao do tamanho das heméacias (RDW),
contagem global de plaquetas, volume plaquetario médio (VPM), plaquetdcerito
(PCT), indice de variagdo do tamanho das plaquetas (PDW), indice de plaquetas
imaturas (IPF), Reticuldcitos (valores absolutos e relativos) e Taxa de reticuldcitos
imaturos  (IRF), Citologia de liquidos biolégicos;  Histogramas:
monomorfonucleares e  polimorfonucleares, linfocitos-baséfilos-monocitos,
hemacias, plaquetas, hemacias e plaquetas; metodologia(s): impedancia, citometria
de fluxo, citometria de fluxo fluorescente, citoquimica de peroxidase e/ou
espectrofotometria; velocidade minima de 100 (cem) amostras por hora; e sistema
de calibracdo automatica para leucocitos, hemacias, hemoglobina, VCM, Plaquetas
e VPM, e armazenamento de dados para dez mil (10.000) resultados com graficos.
Corador de laminas acoplado para coloragdo por método validado em literatura;
com corantes indicados pelo fabricante do equipamento e software de controle e
triagem das amostras para confec¢do totalmente automatizada de esfregacos e
coloragdo; e interface bidirecional compativel com o sistema LIS do Laboratorio.
Morfologia digital acoplado com capacidade de analisar no minimo 30
laminas/hora em sangue periférico, com instalacdo de no minimo dois terminais de
trabalho compativel com o sistema LIS do Laboratdrio.

® Equipamento 2 (auxiliar): devera ter as mesmas caracteristicas do equipamento
principal, usar os mesmos reagentes, porém sem a necessidade de ter o corador de
laminas e morfologia acoplados.



Todos os equipamentos (1 e 2) citados acima deverd ter apresentacdo do fabricante
com numero de série, data de fabricagcdo, data de registro e caso o equipamento nao for
novo deverd ter uma declaracdo com laudo técnico de periodo maximo de uso de 04
(quatro) anos de uso, comprovando que foram realizados todas as manutengdes previstas e
que o equipamento esta em perfeito estado de conservacao e funcionamento, e que passou
por uma revisdo geral de manutengdo antes de ser instalado no laboratodrio.

Além disso, deve ser fornecido em quantidades suficientes de Controle Interno de
Qualidade validado e aprovado para todos os pardmetros que serdo realizados no
equipamento, inclusive para andlise de liquidos corporais e liquido encefalorraquidiano.

GRUPO 02 - COAGULACAO

® O material descrito nos itens 03 ao 05 constituem o grupo 02 (Coagulacio) e
deverdo ser de um unico fabricante ou indicado pela empresa representante. A
empresa vencedora deverd instalar, por comodato, o equipamento, um analisador
automatizado, para provas de coagulagdo pelas metodologias coagulométricas,
cromogénicas e imunoturbidimétricos, médulo pré-analitico de triagem das
amostras, verificando o volume de preenchimento do tubo (proporc¢ao
anticoagulante x amostra) e niveis de hemolise, ictericia e lipemia que podem
interferir nos resultados, velocidade minima de 100 testes/hora, dilui¢des e re-
diluigdes automaticas, posicdes climatizadas para reagentes e amostras, com
capacidade para pelo menos 30 amostras on board, perfurador de tampa, podendo
utilizar tubos primarios de diferentes tamanhos e/ou cubetas, reagentes prontos
para uso (preferencialmente), Leitor de codigo de barras para amostras e reagentes,
monitorando posicdo, volume e estabilidade “on board” dos reagentes,
carregamento continuo de amostras, inclusive de urgéncias (Modulo STAT), total
rastreabilidade de amostras e manutencdes, curvas de calibragdo com diluicao
automatica, Sistema computadorizado integrado ao equipamento com impressora.
Programa de controle de qualidade com acompanhamento grafico e interface
bidirecional compativel com o sistema LIS do Laboratorio. O equipamento devera
ter apresentacdo do fabricante com niimero de série, data de fabricacdo, data de
registro € caso o equipamento nao for novo devera ter uma declaracdo com laudo
técnico de periodo méaximo de uso de 03 (trés) anos de uso, comprovando que
foram realizadas todas as manutengdes previstas € que o equipamento estd em
perfeito estado de conservacdo e funcionamento, € que passou por uma revisao
geral de manuteng¢do antes de ser instalado no laboratorio;

GRUPO 03 (itens 6 ao 11) - MARCADORES DE EMERGENCIA, Metodologias:
Fluorescéncia, ou Fluorimetria, ou Imunocromatografia.

A empresa vencedora disponibilizard para uso, em comodato, um total de 1 (um)
equipamento automatizado para determinacdo quantitativa dos testes descritos. Sistema
analisador compacto e portatil de bancada de facil operagao.

Visando ampla participagdo, serdo aceitos no Item 9, todos os peptideos natriuréticos
(BNP, proBNP ou NT-proBNP), pois ¢ de amplo conhecimento cientifico que os peptideos



natriuréticos sdo usados no diagnoéstico de insuficiéncia cardiaca congestiva, independente
da clivagem do BNP em NT-proBNP.

A empresa vencedora devera fornecer ainda, as suas custas, todos os materiais
acessorios: cubetas, ponteiras, filtros, calibradores, controles, “no break”, impressora,
cartucho de tinta ou toner, solugdo de limpeza, solucdo para diluicdo, além de chip
contendo as informagdes de calibragdo por lote, garantindo a qualidade dos testes
realizados. O mesmo deve possuir impressora integrada.

Forma de execucdo da aquisicdo: Prestacdo de assessoria cientifica e técnica,
manutencdo preventiva e corretiva do equipamento. Ter cobertura total com seguro contra
incéndio, sinistro, etc.

Amostra utilizada: sangue total no EDTA, plasma, ou soro. Informamos que o
laboratorio do HCE atende pacientes internados, emergéncia adulta e pediatrica, sendo que
alguns deles com coletas de dificil acesso e com volume de amostra reduzido, como € o
caso dos recém-nascidos, desta forma, o laboratdrio tem a necessidade de um equipamento
que processe os parametros das amostras reduzidas, pipetando-as diretamente nos
dispositivos de andlise.

Os itens devem ser fornecidos com, no minimo, 50% do prazo de validade ou prazo
de utilizacao para 6 (seis) meses. A CONTRATADA deverd apresentar um documento
do fabricante, informando o tempo de vida 1til dos reagentes (periodo em meses desde
a data de fabricagdo até a data de validade).

Interface LIS bidirecional: a critério da Chefia do LAC, a empresa vencedora devera
ser responsavel por instalar o equipamento interfaceado ao sistema de gestdo laboratorial
adotado pelo LAC/HCE e, se necessario, fornecer 01 (um) computador destinado
exclusivamente ao interfaceamento.

O equipamento devera ter apresentacdo do fabricante com nimero de série, data de
fabricagdo, data de registro e caso o equipamento nao for novo deverd ter uma declaragdo
com laudo técnico de periodo maximo de 03 (trés) anos de uso, comprovando que foram
realizadas todas as manutengdes previstas € que o equipamento esta em perfeito estado de
conservacdo e funcionamento, e que passou por uma revisdo geral de manuten¢ao antes de
ser instalado no laboratorio.

ITENS AVULSOS
EQUIPAMENTO DO ITEM 12:

O material descrito no item 12 devera ser de um tUnico fabricante ou indicado pela
empresa representante e processado em um corador de laminas automatizado para
esfregacos sanguineos. O equipamento deve possuir sensor de deteccdo para
funcionamento somente com a presenca de lamina, num sistema parafuso com a passagem
do esfregaco sanguineo voltado para uma superficie lisa, que libera sequenciada e
continuamente o corante € o tampao de lavagem, deve permitir inserir 1aminas e retirar as
laminas coradas sem interrup¢do do processo. O equipamento deverd ter apresentacdo do
fabricante com nimero de série, data de fabricagdo, data de registro e caso o equipamento
ndo for novo deverd ter uma declaragdo com laudo técnico de periodo méximo de uso de
03 (trés) anos de uso, comprovando que foram realizados todas as manutencdes previstas e
que o equipamento esta em perfeito estado de conservagao e funcionamento, e que passou
por uma revisdo geral de manutengdo antes de ser instalado no laboratorio.



EQUIPAMENTO DO ITEM 13:

O material descrito no item 13 devera ser compativel com um equipamento em
comodato, metodologia automatizada, para amostras colhidas em tubo EDTA, que permita
correlagdo com o método westergreen, que tenha capacidade de realizar no minimo 12
(doze) testes por hora, com identificacdo das amostras através de leitor de codigo de
barras. A empresa disponibilizard para uso todo material necessario para realizacdo dos
testes adquiridos, tais como: reagentes, fitas, cartuchos de tinta ou "toner", papel para
impressora, '"no-break' ou estabilizador, solu¢do de limpeza, descartaveis, e todo e
qualquer outro material, como calibradores, controles, necessarios para o perfeito
funcionamento do equipamento e realizag¢ao dos testes.

Obrigacoes da contratada para os equipamentos em comodato dos _itens
anteriormente citados.

A empresa contratada deverd, sem 6nus para a Unido:

® Fornecer todos 0s materiais € acessoOrios necessarios para realizagdo dos testes, tais
como: ponteiras compativeis, cubetas, calibradores, controles em quantidades
suficientes para atender aos procedimentos operacionais padrdo de controle de
qualidade do LAC/HCE, impressora a laser, cartuchos e/ou toner, papel para
impressao de resultados e outros julgados necessarios pela equipe técnica para o
perfeito funcionamento do equipamento.

® Fornecer reagentes com, no minimo, 50% do prazo de validade ou prazo de
utilizagdo minima para 6 (seis) meses.

® Disponibilizar “no break” com autonomia minima de 30 minutos, estabilizadores e
bancadas (mesas) adequadas, para os equipamentos que assim o exigirem, etc.

® Realizar a mudanga do local de instalagdo do aparelho caso haja necessidade do
contratante.

® Fornecer manual para operagdo deste equipamento em portugués.

® Prestar assisténcia técnica 24 horas, todos os dias, inclusive aos sabados, domingos
e feriados, comparecendo ao local de atendimento em até duas horas apés o
chamado. Em caso de o equipamento necessitar de reparo corretivo, o fornecedor
terd o prazo maximo de 48 horas para o conserto. Caso ndo haja reparo o
equipamento devera ser substituido por outro equipamento de iguais condigdes e
adequado para uso do Laboratdrio em até 7 (sete) dias corridos a partir da data de
abertura do chamado.

® Colocar os equipamentos interfaceados na rede pré-existente no LAC/HCE. A
empresa vencedora devera fornecer 1 (um) computador, com capacidade
operacional compativel com a rotina do setor, destinado exclusivamente ao
interfaceamento com o Sistema de Gerenciamento Laboratorial do LAC/HCE
(inclusive com o cabeamento necessario).

® Ter cobertura total com seguro contra incéndio e outros sinistros.

® Sc responsabilizar pela apanha das amostras, conferéncia, encaminhamento e
devolugdo dos resultados dos exames em laboratérios de apoio, caso o



fornecimento de alguns itens da proposta seja descontinuado de forma provisoria
ou definitiva.

® Caso o material solicitado ndo seja entregue no periodo devido e este atraso
influencie na rotina de execucdo, liberacdo e prazos de exames, a critério do
CONTRATANTE, em processo a ser gerenciado pela Chefia do Laboratorio do
HCE, a CONTRATADA devera arcar com os custos da execucao dos exames
correspondentes em um laboratério de apoio de livre escolha do
CONTRATANTE. Neste caso a contratada serd também responsavel pela apanha
das amostras, conferéncia, encaminhamento ¢ devolucdo dos resultados dos
exames.

® Manter o equipamento em funcionamento, mesmo apés a vigéncia do contrato,
enquanto houver reagentes e insumos no laboratorio.

O licitante vencedor do certame tem 10 (dez) dias corridos, apds declarado
vencedor, para procurar o gestor do laboratdrio para manifestar intengdo formal de iniciar
as adequagdes identificadas durante a visita técnica e validacdo dos equipamentos, sendo
que todos os custos e onus desta validagao (nas mesmas condigdes colocadas neste edital)
devendo correr por conta da empresa contratada, ndo incorrendo em 6nus algum referente
a este processo de validacao para o Hospital Central do Exército. Apds o recebimento da
inten¢do formal, a equipe técnica do laboratério definira o prazo para instalacio do
equipamento.

Os equipamentos poderdo ficar para teste no Hospital Central do Exército por 15
(quinze) dias sob a andlise técnica da equipe deste laboratorio, que produzira um laudo
técnico de aprovagao ou reprovagao.

Os produtos deverdo possuir registro no Ministério da Saude.

ITENS SEM GRUPO

Os itens sem lote (12 a 57) devem ser fornecidos com, no minimo, 50% do prazo de
validade ou prazo de utilizagdo para 6 (seis) meses. A empresa vencedora devera
apresentar um documento do fabricante, informando o tempo de vida util dos
produtos (periodo em meses desde a data de fabricacdo até a data de validade). Os itens
devem ter registro no Ministério da Satde.

Os itens 16 a 25 sdo discos ou tiras de gradiente de concentra¢do de antibidticos
usados no Teste de Sensibilidade aos Antimicrobianos (TSA), devendo ser cotados por
unidade (disco ou tira unitaria).

Os itens 24 e 25 sao um suporte (“aranha’) contendo discos de antibidticos para
serem utilizados em placas de 150 x 20 mm, de acordo com o0 BRCAST. Sendo cotado por
testes, cada teste com no minimo 10 antibioticos.



O item 42 ¢ indicado para o diagnostico de diarreia causada por Clostridium difficile,
o teste devera detectar simultaneamente a glutamato desidrogenase (GDH) e toxinas A e
B. As toxinas sdo expressas apenas pelas cepas toxigénicas de C. difficile.

Para os insumos, deverdo no ato da entrega, estar acompanhados do laudo de
analise, para fins de cumprimento de exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), se for o caso. Em caso de proibicdo e/ou suspensdo na fabricagdo,
recolhimento de lotes pela ANVISA ou qualquer outro fato comprovado que prejudique a
qualidade e seguranca dos insumos, a contratada se responsabilizard pela troca dos itens
bem como deverd manter um suporte técnico para orientacdo em caso de alteragdes fisico-
quimicas e/ ou efeitos adversos relacionados aos produtos. No caso de impossibilidade de
troca do produto a contratada devera recolher o valor referente ao material recolhido por
forca de proibi¢do ou suspensdo da ANVISA por GRU (Guia de Recolhimento a Unido)
no prazo maximo de 30 dias da retirada produto ou notificacdo da contratada para retirada
do produto proibido ou suspenso.

A contratada devera ser responsavel pela verificagdo com relagdo as capacidades
da embalagem e seus multiplos a fim de evitar o fracionamento bem como o pre¢o dos
itens que sofrerem deflacdo ou redugdo pelo governo, devendo entrar em contato imediato
com o Setor de Licitagdes desta OMS, com o objetivo de dirimir as diividas e equacionar
as pendéncias ou nao conformidades, evitando assim atrasos no processo de liquidacao das
notas fiscais. Devendo ser respeitada as normas para embalagem, envase e fracionamento
de cada produto.

A contratada ¢ responsavel pelo transporte adequado dos insumos, respeitando as
orientagdes de armazenamento e transporte peculiares de cada item devendo, portanto se
certificar de que os itens chegardo integros e mantendo preservadas as suas qualidades e
seguranca durante todo o transporte, e que podera ser realizado por terceiros sem Onus
para esta OMS por meio de empresas especializadas para esta finalidade. Nao podendo ser
realizado via correios uma vez que esta modalidade de entrega nao garante as condi¢des de
acondicionamento dos insumos e medicamentos e podem gerar custos a esta OMS quanto
a possiveis devolugoes.

No ato de recebimento dos insumos pelo Deposito, ¢ de responsabilidade da
contratada realizar a entrega acompanhada da Nota Fiscal, Nota de Empenho e qualquer
outro documento pertinente ao produto.



