1. Apresentacgéo e Justificativa

Em 2014, o Ministério da Saude com o intuito de intensificar e melhorar a qualidade do
acompanhamento da tuberculose no Pais, instituiu o Teste Molecular Rapido (TMR) para
tuberculose no SUS.

Enviou, com Termos de Doacdo, equipamentos para a realizagdo desta técnica para as
Prefeituras, que se disponibilizaram a realizacdo do teste, e informou que mensalmente o
fornecimento dos insumos para a realizagéo dos testes seria realizado pelo Ministério da Saude
— Programa de Tuberculose, sendo que a manutencdo dos equipamentos ficaria sob a
responsabilidade dos municipios.

A SMS-SP recebeu 23 (vinte e trés) equipamentos de Biologia Molecular Rapida Gene Xpert®,
0s quais estdo sendo utilizados nos 05 (cinco) laboratérios proprios, que atendem a 100% da
demanda desses testes, conforme itens 6 e 7 deste Termo.

O TMR automatizado para tuberculose - método molecular para diagnostico da TB (Reacdo em
Cadeia da Polimerase — PCR em tempo real) possibilita detectar DNA do Mycobacterium
tuberculosis e a resisténcia a rifampicina (RIF). E de facil execucéo. Detecta a resisténcia da
rifampicina com 95% de sensibilidade. Com a introducdo do cartucho Ultra que possui altissima
especificidade para a deteccdo do M. tuberculosis (96%) e para a resisténcia a rifampicina (98%).
Possui maior sensibilidade que a baciloscopia e detecta a resisténcia a rifampicina em tempo
meédio para a realizacdo de 77 minutos para o resultado positivo e 66 minutos para o resultado
negativo evitando a necessidade de aguardar o resultado do crescimento da cultura para dar
sequéncia ao antibiograma, cuja liberacdo do resultado tem um tempo médio superior a 30 dias
(Dorman et al.,, 2017 Lancet ID). Os resultados sdo obtidos a partir da primeira amostra de
escarro (minimo 2 mL) agilizando assim o diagnéstico para inicio do tratamento.

Dentre os beneficios da técnica destacamos baixo risco biolégico, minima técnica necesséaria
para operar o sistema, opera em ambientes simples, sendo necessario — nobreak/sala
climatizada, alta sensibilidade e especificidade em relac@o aos testes atuais (similar ao exame
de cultura que, para obtermos o resultado, sdo necessarios varios dias).

Esses equipamentos permitem o interfaceamento com o sistema de informacéo laboratorial
presente, atualmente, nos laboratérios da SMS-SP, o sistema Matrix.

1.1. Critérios adotados pelo Programa Nacional de Controle de Tuberculose para escolha dos
locais de recebimento dos equipamentos:

1.1.1. Numero de baciloscopias de primeira amostra realizadas pelo laboratério escolhido
relacionado a capacidade do equipamento.

1.1.2. Formagéo de redes de atendimento a outros municipios/regiées para melhor atendimento
da populacao e utilizagdo do aparelho.

1.1.3. Atendimento a popula¢des mais vulneraveis.

1.1.4. Fluxo estabelecido de entrega de resultados onde ndo for utilizado o sistema.

1.1.5. Fluxos estabelecidos para o cumprimento dos algoritmos de diagnéstico de tuberculose,
principalmente no tocante a realizacéo de culturas e testes de sensibilidade.

1.1.6. Existéncia prévia de estrutura fisica adequada para a instalagdo do equipamento.



2. Objeto

Contratacdo de empresa especializada para a prestacéo de servicos de manutencéo preventiva
e corretiva dos equipamentos do sistema GeneXpert® utilizados pelos laboratérios da SMS-SP.

3. Manutencfes Preventiva e Corretiva

3.1. Serao realizadas nos locais onde estdo instalados os equipamentos, de segunda a sexta
(dias uteis), das 7 as 17 horas (horario de Brasilia).

3.2. Serdo realizadas por técnicos da empresa que deverdo apresentar documentos de
identificacéo.

3.3. A empresa deverd, ao final do atendimento, mesmo que tenha sido realizado de forma
remota, emitir um relatério de servico (constando assinatura do técnico e do usuario), informando
os procedimentos realizados, juntamente com a nota fiscal das pecas substituidas.

3.4. Manutencédo Preventiva — Atendimento presencial, anual, feito por técnicos de servico de
campo, devendo efetuar:

3.4.1. Troca das portas dos médulos utilizados e dos ejetores.

3.4.2. Lubrificacdo das partes méveis.

3.4.3. Substituicdo dos filtros de ventilacdo.

3.4.4. Substituicdo das baterias de automacao (se necessario).

3.4.5. Calibracé@o Xpert Check dos médulos Gene Xpert®.

3.5. Manutengéo Corretiva

3.5.1. Suporte técnico remoto (telefone; e-mail; on line) e presencial, se necessario.

3.5.2. O suporte técnico sera solicitado via telefone, e-mail ou on line, com a notificacdo do
problema ocorrido (abertura de chamado). Caso ndo seja possivel a solu¢éo do problema pelo
suporte remoto, a visita de suporte para as manutengdes corretivas devera ocorrer, no maximo,
em 24h apés a abertura do chamado e solucdo do problema em até 24h, inclusive com troca de
pecas se for necessario.

3.5.3. Deve incluir todas as pecas, méo de obra e custo de envio de retorno associado ao reparo
do sistema Gene Xpert®.

3.5.4. A substituicdo de pecas de rotina deve incluir qualquer dispositivo associado ao sistema,
incluindo kits de calibracao, itens de consumiveis, reagentes ou outros suprimentos identificados
no manual do operador.

3.5.5. AtualizacBes nos softwares dos equipamentos, imediatamente apds seu lancamento no
Pais.

3.5.6. Orientagédo da equipe técnica dos laboratérios para a descontamina¢&o dos equipamentos
Gene Xpert® antes das manutencdes solicitadas.



3.5.7. Realizagédo dos reparos necessarios para o pleno funcionamento dos equipamentos.

3.5.8. Garantir que a eventual retirada de equipamentos para manutencao ocorra somente apos
a instalacdo de outro equipamento no local, de modo a ndo haver descontinuidade dos servicos.

4. Cronograma

4.1. Sera expedida pela SMS/Assisténcia Laboratorial a Ordem de Inicio do Servico apos a
assinatura do contrato.

4.2. A manutencgdo preventiva anual, de acordo com os critérios estabelecidos pelo fabricante
com a utilizagdo do KIT Xpert Check, devera ocorrer no primeiro més de vigéncia do contrato, a
ser agendada com a empresa pelo fiscal do contrato nos laboratérios.

5. Responsabilidades da Contratada

5.1. Atender os itens do referido Edital durante a vigéncia do contrato.

5.2. O envio e substituicdo de pecas de rotina associado ao sistema, sera de responsabilidade
do contratado.

5.3. Todas as necessidades de atualizagfes de softwares da CEPHEID devem estar inclusas no
servico.

5.4. Relatorios de Medi¢do dos Servicos Executados no Més

5.4.1. A empresa devera realizar conforme Cronograma de Visitas (Remota ou Presencial) nos
laboratdrios onde estdo instalados 0s equipamentos para apresentacao/envio dos relatérios de
medicdo dos servigos executados no més. Os relatorios serdo submetidos a fiscalizagdo dos
laboratdrios municipais que, apos conferéncia, atestardo se os servicos foram prestados a
contento.



Equipamen to

(Série) Laboratdrio Janeiro Feverein Margo Abril Maio Junho Julho Agosto | Setembro | Outubro | Novembro Dezembro

804327

LABORATORIO
LAPA

804329
808656

804314

LABORATORIO

204815 NOSSASRA DO O

808333

804330

804336

804338 LABORATORID
208645 SANTO AMARD

808669

808335

804307

804309

804308
808365

LABORATORIO
SAO MIG UEL

808363

808353

804311

804288

804306 LABORATORID
208654 SUDESTE

oo |m|o(wle|e|e|w|e|e|2|o|(=|(=|o|o]|=|2| = |w]=]|=
wle|v|w|(n|o|o|o|n|o|o|o|o|(o|(=|o|o]|e|e| = |o]o|=
o|lm|m|o|(o|o|o|o|n|o|o|e|e|(w|(ew|e|e|= || = |o]|=|=
oo |m|o(wle|e|e|w|e|e|2|o|(=|(=|o|o]|=|2| = |w]=]|=
wle|v|w|(n|o|o|o|n|o|o|o|o|(o|(=|o|o]|e|e| = |o]o|=
o|lm|m|o|(o|o|o|o|n|o|o|e|e|(w|(ew|e|e|= || = |o]|=|=
oo |m|o(wle|e|e|w|e|e|2|o|(=|(=|o|o]|=|2| = |w]=]|=
wle|v|w|(n|o|o|o|n|o|o|o|o|(o|(=|o|o]|e|e| = |o]o|=
o|lm|m|o|(o|o|o|o|n|o|o|e|e|(w|(ew|e|e|= || = |o]|=|=
oo |m|o(wle|e|e|w|e|e|2|o|(=|(=|o|o]|=|2| = |w]=]|=
wle|v|w|(n|o|o|o|n|o|o|o|o|(o|(=|o|o]|e|e| = |o]o|=
o|lm|m|o|(o|o|o|o|n|o|o|e|e|(w|(ew|e|e|= || = |o]|=|=

804310

legenda: P =Presenddl; R=Remota

5.5. Relatorio de Servicos Remotos

5.5.1. A manutencdo remota devera ser evidenciada pela empresa por meio de relatérios de
acessos extraidos dos equipamentos e disponibilizados, através de e-mail, a gestdo de cada
laboratario.

6. Locais para a prestacao do servi¢co

6.1. Laboratério Sudeste

Resp. Técnico: Dr. Izaias Lopes Franca

Rua Padre Marchetti, 557 — Ipiranga

CEP: 04266-000

Telefone: 2068-1230 / 2061-8379 / 2063-0764
CNES: 2027097

ilfranca@prefeitura.sp.gov.br

6.2. Laboratério Lapa

Resp. Técnico: Dr. Fabio dos Santos Schlottfeldt
Rua Jaragud, 858, Bom Retiro

3° e 4° Andares

CEP 01129-000

Tel: 3021-9677

CNES: 2752085
labsmslapa@prefeitura.sp.gov.br

6.3. Laboratério Nossa Senhora do O

Resp. Técnico: Dr. Wilton Antonio da Silva Cruz
Av. Itaberaba, 1377 - Freguesia do O

CEP: 02734-000

Telefone: 3975-0698 / 3978-9505



CNES: 2027089
labsmsfo@ prefeitura.sp.gov.br

6.4. Laboratério Sdo Miguel

Resp. Técnico: Dr. Robson Pereira Sobral

Avenida Maria Santana, 1069 — Jardim Casa Pintada
CEP: 08040-600

Telefone: 2057-5708

CNES: 2091771

robsonsobral@prefeitura.sp.gov.br

6.5. Laboratorio Santo Amaro

Resp. Técnico: Dr. Alessandro Izidoro da Silva
Rua Paula Cruz, 69 — Jardim Dom Bosco
CEP: 04757-120

Telefone: 5523-0166 / 5548-7967

CNES: 2091674

lab2santoamaro@ prefeitura.sp.gov.br

7. Informacdes dos equipamentos

N° Termo

Laboratorios N° Série de Doacdo Patriménio

LAPA 804327 | 331/2014 SMS 001.05109327-0
LAPA 804329 | 331/2014 SMS 001.05109328-0
LAPA 808656 | 342/2017 SMS 001.052182525-2

STO AMARO 804330 | 332/2014 SMS 001.051093227-3

STO AMARO 804336 | 332/2014 SMS 001.051093228-1

STO AMARO 804338 | 332/2014 SMS 001.051093229-0

STO AMARO 808645 | 342/2017 SMS 001.052182519-8

STO AMARO 808669 | 342/2017 SMS 001.052182520-1

STO AMARO 808335 | 342/2017 SMS 001.052182518-0

SAO MIGUEL 804307 | 328/2014 SMS 001.051093329-6

SAO MIGUEL 804309 | 328/2014 SMS 001.051093330-0

SAO MIGUEL 804308 | 328/2014 SMS 001.051093331-8

SAO MIGUEL 808365 | 342/2017 SMS 001.052182522-8

SAO MIGUEL 808363 | 342/2017 SMS 001.052182521-0

SAO MIGUEL 808353 | 342/2017 SMS 001.052182524-4

SAO MIGUEL 804311 | 330/2014 SMS 001051093199-4

SUDESTE 804288 | 327/2014 SMS 001.051474582-6

SUDESTE 804306 | 327/2014 SMS 001.51474583-4

SUDESTE 808654 | 342/2017 SMS 001.052182526-0




SUDESTE 804310 | 32912014 | sMs 00151003230-3
Ao ora 6 | 804314 | 3302014 | SMs 001.051003198-6
o ora G | 804315 | 3302014 | SMs 001.051003200-1
gSNSHORA o | 0833 | 34212017 [ SMS 0010521825236

8. Esclarecimentos Técnicos

Assisténcia Laboratorial / SMS-SP

laboratorialsms@prefeitura.sp.gov.br




