CONDICOES DE COMODATO DO PROCESSO N° 23877.017068/2026-61, DENOMINADO “DEMANDAS DIVERSAS ULAC - CESSAO
DE EQUIPAMENTOS”

GRUPO 1
ELETROFORESE EM GEL AGAROSE

Item Ebserh Catmat Descritivo Apresentacao Total

Eletroforese em gel agarose, com cessao de equipamentos

Reagente para diagndstico clinico 6, tipo conjunto completo,
tipo de analise quantitativo de proteina total, método .
1 EBS13343 | 358070 L. . . unidade 7.000
eletroforese em gel de agarose, caracteristicas adicionais 5 ou

6 fragGes

Reagente para diagndstico clinico 6, tipo conjunto completo

para automacao, tipo de andlise quantitativo de proteina .
2 EBS13343 | 424304 i N unidade 2.600
total, método eletroforese em gel delagarose, apresentagao

teste, caracteristicas adicionais em amostras de urina

Condig¢des do equipamento em comodato:
Para a realizagdo dos exames desse grupo a empresa vencedora devera fornecer 01 (um) equipamento novo ou com fabricagdo
igual ou menor que 02 (dois) anos na data da instalagdo, (comprovados em nota fiscal), totalmente automatizado para eletroforese
de proteinas no soro e urina pela metodologia de capilaridade ou gel de agarose.
As caracteristicas do equipamento sdo descritas a seguir:
1) Pipetagem de amostras realizada pelo analisador, sem a necessidade de preparo técnico anterior;
2) Utilizagdo de no minimo 20 tubos primarios (4 a 10ml), e capacidade de no minimo 10 testes por hora;
3) Ter a capacidade de aceitagao de diferentes tubos de amostras de soro;
4) Sistema de rastreabilidade completa de amostras e reagentes, desde o tubo primario, até o resultado final;
5) Sistema de leitura das bandas do gel por densitometria e construgdo do grafico;
6) Sistema de controle de qualidade com emissédo do Gréfico e aceitacdo pelas regras de Levey Jennings;
7) Entrada de dados por cédigo de barras;
8) Impressora que possibilite a emissdo dos resultados com dados de identificacdo do paciente e valores de referéncia;
9) Os reagentes utilizados, bem como controles, calibradores, solugdes, deverdo ter validade minima de 06 (seis) meses a partir da
data de entrega no Almoxarifado do HUCFF/EBSERH;
10) A empresa vencedora devera disponibilizar, juntamente com o equipamento, nobreak, com tensio de entrada de 110/220
volts, poténcia e tensdo de saida compativel com o equipamento e autonomia minima de 30 minutos;
11) A empresa vencedora serd responsavel pela instalagdo, manutenc¢do preventiva, corretiva, assisténcia técnica 24 horas,
inclusive finais de semana e treinamento nas dependéncias do SPC/HUCFF/EBSERH, sempre que necessario;
12) Nos equipamentos que utilizarem agua, o tratamento devera estar vinculado ao equipamento devendo o equipamento ser
fornecido e instalado pela empresa vencedora sem qualquer 6nus para o HUCFF/EBSERH;
13) Havendo a necessidade de adequagdo para instalagdo do equipamento a mesma ficara a cargo da empresa vencedora;
14) Interfaceamento com o sistema de informatica em uso no hospital;
15) Cabera a empresa vencedora da licitagdo a responsabilidade técnica e financeira de promover o interfaceamento entre o(s)
seu(s) equipamento(s) e o sistema de informac¢do do HUCFF/EBSERH vigente, sem qualquer dnus extra para o HUCFF/EBSERH. O
interfaceamento devera entrar em operacao plena em até 30 dias Uteis corridos do recebimento do primeiro empenho;
16) O equipamento devera ser instalado mediante a comodato de uso ao Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, e sua
manutenc¢do técnica preventiva e corretiva, inclusive com o fornecimento de pegas e acessorios, ficardo sob a responsabilidade da
empresa vencedora do lote, que arcara com todos os custos envolvidos no processo;
17) O fornecimento de itens acessorios para o desenvolvimento das analises automatizadas (como cubetas descartaveis de reagdes,
ponteiras plasticas descartdveis, solu¢Ges tampdes, solugcGes calibradores e solugdes controles, bobinas de papel termoestavel ou
resmas de papel A4 para impressao, bem como fitas cartuchos ou toners), fica a cargo da empresa vencedora do pregao sem custo
adicional ao Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/EBSERH



GRUPO 2

ITENS DA MICROBIOLOGIA

Item Ebserh Catmat Descritivo Apresentacao Total

Hemoculturas, com cessao de equipamentos

Meio de cultura, apresentacdo liquido, caracteristica adicional
AEROBIOSE PARA AUTOMACAO, componentes adicionais com
EBS02704 | 354345 inibidor de antibidtico, aplicagdo para HEMOCULTURA ADULTO, unidade 17.000
apresentacdo frasco

Meio de cultura, apresentacdo liquido, caracteristica adicional

aerobiose para automacao, componentes adicionais com inibidor
EBS02705 354346 de antibiodtico, aplicagdo para hemocultura pediatrico, unidade 8.000
apresentacdo frasco

Meio de cultura, apresentacdo liquido, caracteristica adicional
ANAEROBIOSE PARA AUTOMAGAO, componentes adicionais com unidade
EBS02706 o o L 17.000
333846 inibidor de antibiético, aplicagdo para HEMOCULTURA ADULTO,

apresentagdo frasco.

Meio de cultura, apresentacdo liquido, caracteristica adicional
333848 PARA AUTOMACAO, componentes adicionais PARA FUNGOS E unidade 8.000
MICOBACTERIAS, apresentacdo frasco

EBS02708

Dispositivo intravenoso periférico (ESCALPE) 21 G. Componentes:
agulha de aco inox, trifacetada e siliconizada; com asa de fixacdo;
437173 tubo extensor com 12 polegadas, conector padrdao com tampa;

adaptador PARA COLETA A VACUO (multiplas coletas), com unidade
sistema de segurancga (NR 32); estéril, descartdvel. Apresentagdo:

EBS03044 40.000

embalagem individual. (adulto)

Dispositivo intravenoso periférico (ESCALPE) 23 G. Componentes:
agulha de aco inox, trifacetada; com asa de fixa¢do; tubo

437174 extensor com 19 cm, conector padrdo com tampa; adaptador
EBS03045 - . . 40.000
PARA COLETA A VACUO, com sistema de seguranca (NR 32); unidade

estéril, descartavel. Apresentacdo: embalagem individual.

(pediatrico, idosos)

CondigOes do equipamento em comodato:

A Empresa que fornecer produtos desse grupo deve observar as condi¢des a seguir:

Os reagentes utilizados, bem como controles, calibradores, solugdes, deverdo ter validade minima de 06 (seis) meses a partir da
data de entrega no Almoxarifado do HUCFF/ CH-UFRJ.

Em relacdo ao item relacionado a fungos e micobactérias é importante informar que esse insumo é utilizado para avaliacdo de
crescimento de fungo, portanto, ndo utilizamos para cultura de micobactérias que é avaliada por outra metodologia. Neste caso,
se 0 equipamento ndo apresenta esta finalidade, solicitamos apresentacao de proposta com meio substituto para cultivo de fungos.

Em relacdo aos equipamentos para hemocultura a empresa vencedora devera fornecer, ao CH-UFRJ, em regime de comodata 04
(quatro) equipamentos independentes (sendo 2 para HUCFF e 1 para IPPMG e 1 para a ME/), acoplados cada um a um No Break
(total de 3 No Breaks), compativel com autonomia de 30 min ou maior, devendo os 03 equipamentos oferecerem um sistema
automatizado para hemocultura, que monitore, agite e incube pelo menos 200 frascos por equipamento para o HUCFF e IPPMG e
60 frascos para a ME, de maneira continua e simultanea. O método de detecg¢do do crescimento microbioldgico devera ser baseado
em fluorescéncia, colorimétrica ou outra metodologia e que possua alto valor de sensibilidade e especificidade analitica,
comprovados em documentos registrados. Os meios de cultura devem conter agentes neutralizantes para antibidticos e demais




agentes antimicrobianos. O sistema deve possuir alarmes visuais e sonoros em caso de amostras positivas. O item de escalpe

devera ser compativel com a coleta asséptica de hemoculturas em sistema fechado, permitindo a inoculagdo direta do sangue no

frasco de hemocultura, sem necessidade de desconexdo do dispositivo, reduzindo o risco de contaminacdo da amostra, de

acidentes com material bioldgico e de exposi¢do ocupacional dos profissionais de saude. O dispositivo devera possuir calibre 23G,

agulha de ago inoxiddvel siliconada com bisel tri facetado, asas flexiveis para estabilizagdo durante a puncgdo, tubo flexivel

transparente com comprimento aproximado de 30 cm, adaptador compativel com frascos de hemocultura e sistemas de coleta de

sangue a vacuo, além de dispositivo integrado de seguranga que promova o recobrimento completo e irreversivel da agulha apos

o uso, em conformidade com a NR-32 e demais normas sanitarias vigentes. O produto devera ser estéril, de uso Unico, descartavel,

atoxico, apirogénico, livre de latex natural, possuir registro vigente na ANVISA e ser indicado para coleta de hemoculturas em

pacientes adultos, pediatricos, geriatricos, oncoldgicos, criticos e demais pacientes com acesso venoso dificil. A empresa vencedora

devera realizar treinamento tedrico-pratico para as equipes assistenciais responsaveis pela utilizacdo do dispositivo, abordando

sua correta técnica de utilizagdo, os procedimentos de seguranca, o acionamento do dispositivo de prote¢do, as recomendagdes

para prevencdo de acidentes com perfurocortantes e as boas praticas para coleta de hemoculturas em sistema fechado. O

treinamento devera ocorrer antes do inicio da utilizacdo dos produtos e sempre que houver atualizacdo do dispositivo ou

solicitagdo da institui¢do.

Outras caracteristicas também necessarias em relagdo aos equipamentos:

e Identificacdo dos tubos/frascos através de cddigo de barras, por teclado e automética

e Resultados que possibilitem a visualizacdo no display e/ou em impressora;

e Fornecimento de relatérios epidemioldgicos, resisténcia/sensibilidade de todos os casos registrados e periodos aleatérios;

e Monitoramento do crescimento bacteriano com leitura frequente das amostras;

e Controle de qualidade e calibragdo automatica periddica;

e Unidade de leitura integrada, com transmissdo de dados para microcomputador;

e Software para gerenciamento das analises, resultados, informag&es dos pacientes e emissdo de relatdrios/graficos;

e Tela de gerenciamento do equipamento, com layout interno do gabinete, com informagdo do status completo de todas as
analises em andamento;

e Manutengdo automatizada do sistema através de codigo de barras;

e  Microcomputador completo para controle das andlises (CPU, teclado, impressora, monitor, etc), com nobreak e back-up;

Ainda em relacdo a empresa vencedora:

A empresa vencedora devera disponibilizar, juntamente com o equipamento, no break, com tensdo de entrada de 110/220 volts,
poténcia e tensdo de saida compativel com o equipamento e autonomia minima de 30 minutos;

A empresa vencedora sera responsavel pela instalagdo, manutencao preventiva, corretiva, assisténcia técnica24 horas, inclusive
finais de semana e feriados, treinamento nas dependéncias do SPC/HUCFF, sempre que necessario;

A empresa vencedora devera disponibilizar o interfaceamento com o sistema de informatica da Unidade Hospitalar cabendo a esta
a responsabilidade técnica e financeira do interfaceamento.

A empresa vencedora sera responsavel pela manutencdo técnica preventiva e corretiva dos equipamentos do sistema de
hemocultura e daqueles utilizados no sistema de interfaceamento inclusive com fornecimento de pecas e acessorios arcando com
o custo do processo relacionado devendo fornecer planilha das programacdes relacionadas as manutengdes preventivas que ira
realizar.

O fornecimento de itens acessérios para o desenvolvimento das andlises automatizadas (como cubetas descartaveis de reagoes,
ponteiras plasticas descartdveis, solugGes tampdes, solucbes calibradoras e solugdes controles, bobinas de papel termoestéavel ou
resmas de papel A4 para impressdo, bem como fitas cartuchos outoners), ficaram a cargo da empresa vencedora do pregdo sem
custo adicional ao CH-UFRJ.

GRUPO 3

IDENTIFICACAO, ANTIBIOGRAMA E CARACTERIZACAO DOS MARCADORES DE RESISTENCIA DE BACTERIAS GRAM POSITIVAS E
BACTERIAS GRAM NEGATIVAS E FUNGOS COM CESSAO DE EQUIPAMENTO

Item Ebserh Catmat Descritivo Apresentacao Total




Identifica¢do, antibiograma e caracteriza¢do dos marcadores de resisténcia de bactérias gram positivas e bactérias gram
negativas E fungos com cessdo de equipamento

Reagente para diagnostico clinico 6 tipo de analise:
9 EBS02725 334360 bactérias gram positivas , tipo: sistema identificagdo unidade 2.600
bioquimica, apresentacdo: teste

Reagente para diagndstico clinico 6 tipo de analise:
10 EBS02726 334361 bactérias gram negativas, tipo: sistema identificagdo unidade 4.000
bioquimica, apresentacgdo: teste

Reagente para diagndstico clinico 6 tipo de analise:

sensibilidade bactérias gram positivas, tipo: sistema
11 EBS02725 334360 . e L. L . 1.500
identificacdo bioquimica , caracteristicas adicionais: com unidade

cim , para streptococcus spp - apresentagso: teste

Reagente para diagndstico clinico 6 tipo de analise:
sensibilidade bactérias gram positivas, tipo: sistema
12 EBS02723 334363 identificacdo bioquimica, caracteristicas adicionais: com unidade 3.000
cim , enterecoccus e staphylococcus spp - apresentagdo:
teste

Reagente para diagndstico clinico 6 tipo de analise:

sensibilidade bactérias gram negativas, tipo: sistema
13 EBS02722 | 336364 S T T o T ) 7.000
identificacdo bioquimica , caracteristicas adicionais: com unidade

cim, apresentagdo: teste

Reagente para diagndstico clinico 6 tipo de analise:

sensibilidade série urinaria, tipo: sistema identificacao
14 EBS02730 334365 L . L i . 7.000
bioquimica , caracteristicas adicionais: com cim, unidade

apresentagdo: teste

Reagente para diagndstico clinico 6 tipo de analise:
15 EBS02728 353801 leveduras , tipo: sistema identificagdo bioquimica, unidade 400
caracteristicas adicionais: com cim, apresentacdo: teste

Reagente para diagndstico clinico 6 tipo de analise:
16 EBS02724 354362 leveduras , tipo: sistema identificacdo bioquimica, unidade 400
apresentacdo: teste

Reagente para diagndstico clinico 4 tipo de analise:
17 EBS02727 403080 bactérias anaerdbias , tipo: sistema identificacdo unidade 400
bioquimica, apresentacdo: teste

Reagente para diagndstico clinico 7 tipo de analise:
18 EBS02729 350045 neisseria e haemophilus , tipo: sistema identificacdo unidade 400
bioquimica, apresentacgdo: teste

Condig¢des do equipamento em comodato:

A Empresa que fornecer produtos desse grupo acima, devera fornecer, em regime de comodata, ao HUCFF/ CH-UFRJ, 02 (dois)
equipamentos acoplados a No Break (cada um) compativel, com autonomia minima de 30 min. Os 02 (dois) equipamentos deverdo
ser independentes, entre si, e devem oferecer um sistema Automatizado para Microbiologia com identificacdo rapida de bactérias
e fungos de significado clinico com a execuc¢do de testes de sensibilidade antimicrobiana para esses microrganismos. O sistema
devera fornecer resultados rapidos para a maioria das bactérias aerdbias e anaerdbias facultativas, anaerdbias estritas e leveduras,
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas que infectam humanos. A configuracdo de identificagdo deve conter os diferentes
agentes antimicrobianos com uma ampla faixa de concentrac¢des de dilui¢cdes. A identificagdo do organismo devera ser usada para
interpretacdo dos valores da concentragao inibitdria minima (CIM) de cada agente antimicrobiano.

Testes para Deteccdo de Mecanismos de Resisténcia

O sistema deve detectar mecanismos de resisténcia de organismos Gram-negativas e Gram-positivas, tais como: producao de ESBL
entre espécies de Enterobacteriaceae; resisténcia a vancomicina espécies de enterococos (VRE); resisténcia de alto nivel a
4minoglicosideos nas espécies de enterococos (HLAR); resisténcia a mecilina em estafilococos (MRSA).

O equipamento para os testes de antibiograma deve conter as seguintes caracteristicas:



Entrada aleatéria do método de identificacdo.

Leitura de verificagdo constante.

Unidade de leitura integrada, com transmissdo de dados para microcomputador interno.

O equipamento devera possuir entre 50 e 70 posi¢des para incubagdo e leitura simultaneas de agentes para identificagdo e
antibiograma.

Software para gerenciamento das analises e resultados. Sistema de alarmes visuais e sonoros de amostras positivas e final de
protocolos.

Tela de gerenciamento do equipamento, informando o status completo de todas as analises em andamento.

Performance automatizada com software de gerenciamento de dados microbiolégicos.

Calibragdo automatica.

Os resultados das identificagdes devem possuir expressdo de confiabilidade.

O equipamento deve seguir as atualizagGes vigentes referente a liberag¢do de laudos (antibiograma) conforme a preconizagdo anual
exigida pelo Ministério da Saude.

Ainda em relagdao a empresa vencedora:

e A empresa vencedora devera disponibilizar, juntamente com o equipamento, no break, com tensdo de entrada de 110/220
volts, poténcia e tensdo de saida compativel com o equipamento e autonomia minima de 30 minutos;

e A empresa vencedora serd responsavel pela instalagdo, manutencdo preventiva, corretiva, assisténcia técnica 24 horas,
inclusive finais de semana e feriados, treinamento nas dependéncias do SPC/HUCFF, sempre que necessario; devendo fornecer
planilha das programacgdes relacionadas as manutencdes preventivas que ira realizar.

e A empresa vencedora devera disponibilizar o interfaceamento com o sistema de informdtica da Unidade Hospitalar cabendo
a esta a responsabilidade técnica e financeira do interfaceamento.

e A empresa vencedora serd responsavel pela manutengdo técnica preventiva e corretiva dos equipamentos do sistema de
hemocultura e daqueles utilizados no sistema de interfaceamento inclusive com fornecimento de pegas e acessorios arcando
com o custo do processo relacionado.

O fornecimento de itens acessérios para o desenvolvimento das analises automatizadas (como cubetas descartaveis de reacoes,
ponteiras plasticas descartdveis, solugdes tampdes, solugdes calibradoras e solugdes controles, bobinas de papel termoestavel ou
resmas de papel A4 para impressdo, bem como fitas cartuchos ou toners),ficaram a cargo da empresa vencedora do pregdo sem
custo adicional ao CH-UFRJ.

GRUPO 4

CULTIVO, IDENTIFICAGAO E ANTIBIOGRAMA COM CARACTERIZAGAO DOS MARCADORES DE RESISTENCIA DE BACTERIAS
GRAM POSITIVAS E BACTERIAS GRAM NEGATIVAS, COM CESSAO DE EQUIPAMENTO

Item Ebserh Catmat Descritivo Apresentacao Total

Cultivo, identificagdo e antibiograma com caracterizagdo dos marcadores de resisténcia de bactérias gram positivas e bactérias
gram negativas com cessao de equipamento

Reagente para diagndstico clinico 5 tipo: conjunto completo
19 EBS12056 333834 para automacdo, tipo de analise: pesquisa de unidade 11.000
microorganismos urinarios , apresentac¢ao: teste —

Reagente para diagndstico clinico 5 tipo: conjunto completo

EBS15385 para automacao, tipo de analise 1: detecgdo unidade
20 602869 . . N 11.000
enterobacteriaceae resistentes carbapenem , apresentagdo
1: teste
Reagente para diagndstico clinico 4 tipo: conjunto completo
21 EBS15386 602974 para automacao, tipo de analise: qualitativo de mrsa, unidade 11.000

método 1: dispersdo de luz de laser, apresentacdo 1: teste




Condig¢des do equipamento em comodato:

A empresa que cotar os itens desse grupo, devera oferecer equipamento, na forma de comodato, com as caracteristicas técnicas
apresentadas a seguir:

Equipamento para triagem totalmente automatizado (pipetagem, incubagdo e andlise) com capacidade para 60 a 120 amostras
simultaneas, para cultura de microrganismos em amostras bioldgicas liquidas. O equipamento deverd possuir turbidimetro
incorporado ao sistema, que permita a detecgdo do crescimento microbioldgico, a partir da dispersdo de luz polarizada pela
tecnologia ATR-FTIR (reflexdo total atenuada infravermelha e transformada de Fourier) fazendo sua apresentagdo através de
graficos de crescimento, das amostras positivas, em tempo real, devendo os resultados positivos serem emitidos em UFC/mL.

O equipamento devera possuir sistema de carreamento continuo, com capacidade para incubacdo de pelo menos 60 testes
simultaneos.

O equipamento também devera ser capaz de realizar a leitura do cddigo de barras de registro da amostra, através de leitor de
codigo de barras integrado ao equipamento, com a transmissao dos resultados em correlagdo com o registro da amostra, por
codigo de barras.

Condig¢Oes que deverao ser observadas pela Empresa Contratada

e 0O equipamento devera ser novo, ou com fabricacdo igual ou menor a DOIS anos data da instalagdo e em perfeito estado
de funcionamento;

e Aempresavencedora devera realizar treinamento em relagdo aos procedimentos técnicos, relacionados ao equipamento,
nas dependéncias do HUCFF-CH-UFRJ, de 22 a 62, no periodo das 9h (nove horas) as 16h (16horas) por no minimo 03
(trés) dias e sempre que for necessario, a pedido da Coordenagdo do Laboratério.

e Osreagentes entregues deverdo ter prazo de validade de pelo menos 180 dias a partir da entrega no Almoxarifado do CH-
UFRJ.

e A empresa vencedora devera fornecer acessérios (tubos, cubetas etc), insumos e equipamentos de backup para o teste
bioquimico (tiras) e insumos para a analise microscépica do sedimento, no caso de

e problemas com o funcionamento do equipamento analisador de sedimento, possibilitando a continuidade da rotina
diagndstica da especialidade, sem interrupcao.

e A empresa também devera fornecer Impressora e seus suprimentos, de forma continuada, em quantidades compativeis
com a rotina de exames do laboratério e que possibilite a emissdo de resultados com dados de identificacdo dos pacientes
e valores de referéncia.

e 0O equipamento devera ser interfaceado com o sistema do CH-UFRJ sendo o custeio deste interfaceamento relacionado a
empresa de interface e aos equipamentos necessarios ao interfaceamento de responsabilidade da empresa contratada,
sem qualquer 6nus da contratante. As regras gerais do interfaceamento e entrega de produtos adquiridos, da manutencdo
corretiva e preventiva dos equipamentos constam em itens relacionados no grupo.

e Aempresa vencedora serd responsavel pela instalagdo, a manutengdo preventiva, e a corretiva, do equipamento e do No
break, e devera arcar com os custos do sistema de informatica utilizado no interfaceamento, com reposi¢cdo de pegas e
servicos, sem Onus para a contratante, mantendo assisténcia técnica 24 horas, inclusive finais de semana e feriados,
devendo esta atividade vigorar enquanto houver reagentes adquiridos, através da referida compra.

e A empresa vencedora da licitagdo deverd fornecer planilha com a programacgdo das manutencgdes preventivas, que serdo
realizadas nos equipamentos.

GRUPO 5
ANALISES PARA BIOLOGIA MOLECULAR PARA TESTES EM MICROPLACA OU TUBO INDIVIDUAL , COM CESSAO DE EQUIPAMENTO



Item

Ebserh

Catmat

Descritivo

Apresentagao

Total

Andlises para biologia molecular para testes em microplaca ou tubo individual , com cessdo de equipamento

22

EBS07143

338065

Reagente para diagndstico clinico., tipo conjunto completo
para automacao, tipo de andlise quantitativo de epstein-
barr virus, método pcr, apresentagao teste

unidade

2.600

23

618658

Reagente para diagndstico clinico 7, tipo:conjunto completo
para automacdo, tipo de analise*:quantitativo de
poliomavirusjc, apresentagdo*:teste, método*:pcr tempo
rea

unidade

1.500

24

395554

Reagente para diagndstico clinico+, tipo conjunto completo
para automagdo, tipo de andlise quantitativo poliomavirus
humano, método pcr tempo real, apresentagdo teste
poliomavirus bk

unidade

1.500

25

416272

Reagente para diagndstico clinico,, tipo conjunto completo
para automacao, tipo de andlise quantitativo de
citomegalovirus dna, método pcr tempo real, apresentacdo
teste

unidade

2.600

26

427480

Reagente para diagndstico clinico., tipo conjunto completo
para automacao, tipo de andlise quantitativo de hhv-6
humano dna, método pcr em tempod real, apresentacdo
teste

unidade

2.600

27

601821

Reagente para diagndstico clinico, tipo conjunto completo
para automacdo, tipo de analise quantitativo adenovirus
humano, método pcr tempo real, apresentacao teste

unidade

1.500

28

470175

Reagente para diagndstico clinico 6, tipo 1 conjunto
completo para automacgao, tipo de analise 1 qualitativo
acido nucléico viral até 10 patdgenos, método 1 pcr,
apresentacao 1 teste conjunto para analise, composi¢do
basica conjunto completo, metodologia multiplex para
deteccgdo diferencial de virus em liquor, por pcr em tempo
real, componentes adenovirus humano (hadyv),
citomegalovirus(cmv), virus epstein-barr (ebv),virus herpes
simples 1 e 2(hsv1 e hsv2) virus varicela-zoster (vzv),
parecovirus humano (hpev), eritrovirus b19 (b19),
herpesvirus humano 6 e 7(hhv6 e hhv7),enterovirus (ev).
apresentacdo teste.

unidade

2.600

29

BS02872

601819
ou
338357

Reagente para diagndstico clinico., tipo conjunto completo
para automacao, tipo de andlise qualitativa de toxoplasma
gondii, método pcr em tempo real, apresentacdo teste

unidade

700

30

412313

Conjunto Para Analise, Aplicagdo:Para Pcr Em Tempo Real,
Componentes:Mistura Para Reagao, Taqg Dna Polimerase,
caracteristicas adicionaispara detec¢do de Pneumocystis
jirovecii pelo método de pcr em tempo real. apresentacdo
teste

unidade

400

CondigOes do equipamento em comodato:

Os reagentes solicitados destinam-se a investigagdo, POR TECNICA MOLECULAR, de patdgenos em material clinico (sangue, liquor,

urina e outros) provenientes de pacientes com suspeita clinica de infeccdo. Com o propdsito de se evitar um elevado nimero de

equipamentos e reagentescom valores de referéncia diversos, e ter a capacidade fisica e operacional instalada insuficientes, estes

itensestdo agrupados em GRUPOS para garantir a operacionalizacdo segura e a afericdo da qualidade dos exames que serdo

realizados pela equipe técnica do Laboratério de Biologia Molecular da ULAC 1/ CH-UFRJ.




A Contratada cederda em regime de comodato 2 (dois) equipamentos termocicladores em tempo real e um termociclador

automatico com gradiente (ambos com nobreak), os quais, durante a vigéncia deste contrato, ndo deverdo acarretar custos

adicionais ao CH-UFRJ. Além disso solicitamos também o fornecimento de controles de reacdo, referéncia passiva e acessorios

descritos a seguir, sem custos adicionais.

Em relagdo aos equipamentos de PCR em tempo real, damos a op¢do da empresa realizar a manutengdo preventiva e corretiva

do equipamento em tempo real do laboratdrio, sem 6nus para a contratante. Porém, na impossibilidade dessa op¢gdo mantemos

a solicitacdo do segundo equipamento de PCR em tempo real, em regime de comodato, devendo este segundo equipamento de

PCR em tempo real apresentar as mesmas caracteristicas técnicas descritas a seguir, de forma a garantir a continuidade dos servigos

laboratoriais, sem prejuizo a rotina assistencial.

Para os Equipamentos para PCR Em Tempo Real solicitamos como caracteristicas basicas:

Plataforma interligada para detecgdo, quantificagdo e monitoramento em tempo real de produtos amplificados nas
reagGes quimicas;

Sistema de termociclagem com controle de temperatura, adaptado para fornecer resultados de amplificagdo em tempo
real;

Bloco de amostras com 96 pogos para realizacdo de reagdes em microplacas ou tubos individualizados;

Rampa de aquecimento semelhante a 1.1 2C / seg e escala de temperatura de 42 a 100 2C;

Precisdo de temperatura com variagdo préxima a 0.25 2C, do ponto de ajuste e de 3 minutos apds o inicio do tempo;
Uniformidade de temperatura e variagdo de mais ou menos 0.50 2C, 30 segundos apds o inicio do tempo;

Coleta de dados feita por todos os filtros em todos os pogos da placa configurada;

Tempo de execucdo de PCR menor ou igual a 3 horas;

Voltagem de 127 VAC mais ou menos 10%;

Sistema de software, sem custo adicional, incluindo “Real Time SequenceDetection” que monitora a amplificagdo por PCR
a cada ciclo em tempo real, eliminado assim a necessidade de utilizacdo de eletroforese ou de outros processamentos
pos PCR, além de dispor da fungdo “Multicomponentingalgorithim” que permita a correta interpretagdo da sobreposi¢do
de leituras. Alcance e distingdao de resultados quantitativos com uma variagdo linear de até 9 logs, para redugdo da
necessidade de dilui¢es seriais.

Detecgdo de pelo menos 10 cépias de DNA alvo, com um nivel de confiabilidade minima de 99,7%;

Computador de apoio e acessorios;

No-break para cada um dos equipamentos, compativel com o equipamento e com autonomia minima de 30 min

Para o Equipamento Termociclador Automatico com gradiente solicitamos as seguintes caracteristicas basicas:

Bloco de aquecimento com capacidade para até 96 reacdes de 200uL (duzentos microlitros) contidas em tubos, tiras ou
placas de reagao;

Tampa com ajuste de altura visando a melhor acomodacgdo dos tubos, tiras ou placas, com aquecimento, (faixa de
aquecimento da tampa de (602C a 652C) até (1002C a 1152C);

Gradiente de temperatura em fileiras com variagdo de temperatura podendo ser de 302C (322 C ou 332 C) a 982C (97°C
ou 999C);

Controle de temperatura em blocos (4 ou mais mddulos de Peltier) controlados individualmente, com taxa de
aquecimento de 22C/ segundo ou maior e taxa de resfriamento de 12C por segundo, ou maior, rampa de 2 a 39C por
segundo ou maior (variando de 42C a 99,92 C (ou 1002 C);

Precisdo de temperatura de pelo menos 0,52 C (pogo a po¢o);

Software interno (on board) com as fun¢des de incremento, decremento, pausa, edi¢do, tempo estimado de corrida etc;
Capacidade de armazenamento de pelo menos 90 programas;

Teclado e display grafico de facil manuseio;

Porta USB para impressao de protocolos Log, porta de impressora;

Fonte de alimentagdo de 110 -127V,

No-break Compativel com o equipamento e autonomia de 60 min.

CONDIGCOES PARA O FORNECIMENTO, INSTALAGAO E MANUTEGCAO DE EQUIPAMENTOS E PARA O FORNECIMENTO DE
ACESSORIOS E OUTROS



1- O Equipamento em Tempo real devera ter a possibilidade de ser Interfaceado com o Sistema de informatica de gerenciamento
de exames do HUCFF (AGHUx), cabendo a empresa vencedora promover o interfaceamento entre seu equipamento e os
equipamentos nos quais estdo instalados o sistema de informatica do HUCFF, sem qualquer 6nus extra para o HUCFF, devendo o
interfaceamento entrar em operagdo em até 30 dias Uteis corridos do primeiro empenho.

2- Tanto o equipamento em tempo real quanto o termo ciclador de PCR deverdo ser fornecidos em conjunto com No-break
compativeis com os equipamentos;

3- Os Equipamentos deverdo conter Manual do usuario e a empresa devera realizar treinamento dos usuarios;

4- A manutengdo e o conserto dos equipamentos serdo da responsabilidade do fornecedor, devendo esta atividade vigorar
enquanto enquanto houver reagentes adquiridos, através da referida licitagdo, devendo estar incluidos nesses servigos o
fornecimento de kits de calibragdo, reposi¢do de pecas e mao de obra, necessarias ao adequado funcionamento do equipamento.
5. Deverdo ser fornecidos pela empresa, os Controles Positivos e Negativos das ReagGes de PCR em tempo real para cada virus dos
kits solicitados, devendo, no caso do CITOMEGALOVIRUS, os Controles Positivos possibilitarem a liberagdo de resultado
quantitativo em UNIDADES INTERNACIONAIS POR ML (IU/mL) de acordo com a WHO (1st InternationalStardard for human CMV
dor Nucleic Acid Amplification). Para os kits que ja possuem Controles incluidos solicitamos que no caso de haver necessidade
dessses Controles, para a realizagdo de todos os testes do kit, novos controles sejam fornecidos, sem 6nus para o HUCFF. Caso haja
a necessidade do fornecimento de INSUMOS ou kits para que a quantificagdo por unidade internacional seja possivel, estes
deverdo ser fornecidos, no quantitativo correspondente ao do kit fornecido.

6. Os Kits e reagentes fornecidos para o Equipamento em tempo real, bem como controles, calibradores e solugdes necessarias as
reacGes deverdo ter validade minima de um ano a partir da data de entrega no Almoxarifado do CH-UFRJ.

7. Os consumiveis e acessérios como placa dptica, selo dptico, microtubos ou outro acessorio compativel com o equipamento de
PCR em tempo real, ponteiras com filtro tipo universal (200ul, 10ul, 2ul) deverdo ser fornecidos em quantitativo, além daquele
que faz parte do kit, caso seja necessario, de formas a compatibilizar a nossa rotina diagndstica. IMPRESSORA, bobinas de papel
termoestdvelou resmas de papel A4 para impressdao, bem como fitas cartuchos outoners, deverdo ficar a cargo da empresa, sem
custo adicional.

8-Para evitarmos paralizagdao dos exames de PCR em tempo real ou atrasos na sua realizagdo solicitamos que a empresa realize a
manutencdo preventiva e corretiva do equipamento em tempo real do laboratério e em caso de impedimento solicitamos o
fornecimento, em regime de comodato de outro equipamento de PCR em tempo real com as caracteristicas descritivas
apresentadas anteriormente.

GRUPO 6
Analises para biologia molecular em testes individuais, com cessao de equipamentos

Item Ebserh Catmat Descritivo Apresentagao Total

Analises para biologia molecular em testes individuais, com cessao de equipamentos

Conjunto para andlise, composi¢do basica conjunto
completo, metodologia aplicada detecgao diferencial virus
respiratdrios, apresentagdo tempo real, componentes
influenzaaeb, rsva e b, hmpv a e b, adenovirus, outros
31 EBS08725 , . . . . 2.600
375753 componentes coronavirus (incluindo covid-19), unidade
parainfluenza 1, 2, 3 e 4, rinovirus, componentes adicionais
mycoplasma pneumoniae a metodologia também podera

ser por pcr com detecgdo por hibridizagcdo reversa

Reagente para diagndstico clinico 5,tipo 1 conjunto
completo para automacgao, tipo de analise 1 painel hpvde
alto e baixo risco, método 1 pcr multiplex, apresentacdo 1
teste para detecgdo e diferenciagdo dos subtipos de alto
risco do viru spapiloma humano (hpv 16, 18,45, 31, 33, 35,
32 -—- 470249 39, 51,52, 56, 58, 59, 66 e 68), por pcr em tempo real, unidade 3672
apartir de amostras cervicais mantidas em solugao
depreservagdo. complementar também podera ser
detectados outros virus hpv e a reagdo de amplificacdo
também podera ser de pcr e detecgdo por hibridizagao

reversa




Reagente para diagndstico clinico 6, tipo:conjunto completo
para automagao, tipo de andlise 1:painel p/ infec¢des
sexualmente transmissiveis, método 1:pcr multiplex,
apresentacdo 1:teste, analito 1:até 10 parametros

33 EBS02862 479267 chlamydiatrachomatis, haemophilusducreyi, unidade 960
mycoplasmagenitalium, mycoplasmahominis, neisseria
gonorrhoeae, treponema pallidum, trichomonas vaginalis,
ureaplasmaparvum, ureaplasmaurealyticum, virus herpes
simplex 1e2 detecg¢do por hibridizagdo reversa

Reagente para diagndstico clinico 2, tipo:conjunto completo
para automagdo, tipo de andlise:painel virus e bactérias
causadores de pneumonia, tipo de andlise 1:doengas
respiratorias e resisténcia a antibidticos, método 1:pcr
multiplex, apresentagdo 1:teste (necessario patdgenos s unidade
34 BS15386 . . 2.600
470793 pneumoniae,staphylococcus coagulase-negativa
stenotrophomonasmaltophilia, streptococcuspneumoniae,
streptococcus agalactiae, streptococcus pyogenes,

staphylococcus aureus, neisseria meningitidis, proteus spp.,

candida spp., candidaalbicans)

Condig¢des do equipamento em comodato:

Equipamentos, Acessorios e Outros: Aquisicdo através de licitacdo com fornecimento mensal de 12 meses de reagentes para o
diagndstico das infecgbes por HPV, e outros patogenos relacionados a transmissdo sexual como Chlamydia, e Neisseria
gonorrhoeae, Herpes simplex etc e Virus Respiratérios dos patdgenos descritos incluindo-se o virus da COVID-19 e o
Micoplasmapneumoniae.e de Bactérias e gens de resisténcia com detecgdo por Hibridizagao reversa

A contratada também devera fornecer, DOIS EQUIPAMENTOS de amplificagdo com condigdo minima de 12 TESTES POR VEZ E O
OUTRO de pelo menos 24 TESTES POR VEZ com detecgdo de produto de PCR por hibridizagao reversa integrada, em regime de
comodato, com fabricagdo igual ou menor que 5 anos. O equipamento para amplificacdo devera ser do tipo PCR em tempo real
ou PCR acoplado a sistema de hibridizacdo reversa que permita a realiza¢do individualizada do teste, sem a necessidade adicional
de controles. isto é, no mesmo equipamento deverd ocorrer a amplificacdo e a detec¢do, de forma automatizada do material
previamente extraido, sem a necessidade de manuseio e transporte, da amostra amplificada para o equipamento de detecgdo (no
caso,0 equipamento de hibridizagao).

Junto com os equipamentos de amplificacdo e detecgdo, a empresa devera fornecer, PARA CADA UM DOS EQUIPAMENTOS,
computador e impressora para impressdo de resultados e no break compativel com tensdo de entrada 110/220 Volts, poténcia e
tensdo de saida do equipamento da reagdo e autonomia minima de 30 (sessenta) minutos. Havendo a necessidade de computador
para monitoramento e analise da reagdo este devera ser fornecido pela empresa. O software de andlise das reacGes realizadas e
de detecgdo deverdo ter a possibilidade de instalagdo em pelo menos mais 02(dois) computadores do Laboratério, sistema
windows, evitando-se assim a necessidade de andlise das reacGes, para laudo, no local da rea¢do. Tanto a manutencgdo preventiva
do equipamento quanto no seu reparo e pegas de reposi¢do deverao ficar a cargo da contratada, sem custos adicionais da mao de
obra e das pecas necessarias ao funcionamento do equipamento, ao HUCFF. Os Kits e reagentes fornecidos para o Equipamento
em comodato, bem como controles, calibradores e solugdes necessdrias as rea¢des deverdo ter validade minima de um ano a
partir da data de entrega no Almoxarifado do HUCFF, Os consumiveis e acessdrios como placa dptica, selo éptico, ou outro
acessorio compativeis com o equipamento assim como ponteiras com filtro tipo universal (200ul, 10ul, 2ul) deverdo ser fornecidos
em quantitativo, além daquele que faz parte do kit, caso seja necessario, de formas a compatibilizar a nossa rotina diagndstica.
Também estd sendo solicitado o fornecimento de swab para a coleta da amostra clinica e tubo para o transporte do swab, (em
embalagem individualizada, com liquido de transporte, se for o caso, dependendo da técnica). O numero de swabs e tubos com
meio de transporte deverao ser compativeis com o teste que sera realizada e deverao ser fornecidos de acordo com o nimero
de reagodes. Isto é o nUmero de swabs e tubos a serem fornecidos para o grupo 17 devera ser igual ao nimero de testes do grupo
mais 20%. No caso dos swabs para coleta de secregdo respiratéria (corresponde ao item de virus respiratérios) estes deverdo ter
condicdo da coleta de secre¢do na NASOFARINGE (haste flexivel), e deverdo ter a borda do tipo flocado também ficard a cargo da




empresa o fornecimento de acessoérios para o armazenamento de dados relacionados a reacdo e a impressao de seus resultados
tais como papel termoestavel ou resma e papel A4 para impressao, fitas, cartuchos ou toners sem custos adicionais ao
HUCFF/EBSERH. Os kits, controles, calibradores e solu¢des deverdo ter validade minima de 08 meses a partir da data da entrega
no Almoxarifado do SPC.

ITENS AVULSOS

Item Ebserh Catmat Descritivo Apresentacao Total

Extracdao de acidos nucleicos para biologia molecular, com cessdo de equipamentos

Reagente analitico tipo 1: :conjunto completo,
componentes solugdes de lise, ligagao e lavagem, tipo de
35 EBS10319 475763 analise 1:extracdo e purificacdo de dna e rna, adicional unidade 8.000
1:tampado de eluicdo, esferas magnéticas. proteinase k.

Condig¢des do equipamento em comodato:

Sistema automatizado para extracdo de 4cidos nucleicos por particulas magnéticas (beads magnéticas), baseado em cartuchos de
reagentes pré-carregados, de uso dedicado (sistema fechado), empregando protocolos de extragdo validados pelo fabricante e
registrados em bula para as diferentes matrizes clinicas. O equipamento devera realizar automaticamente as etapas de captura,
lavagem e elui¢do dos acidos nucleicos, apds o preparo prévio da amostra conforme protocolo validado pelo fabricante. Os
reagentes deverdo empregar tecnologia de separagdo por particulas magnéticas, possibilitando a extragdo automatizada de DNA
e RNA para utilizagdo em diagndstico molecular de pacientes imunocomprometidos e outros pacientes com suspeita de doengas
infecciosas.

A empresa devera fornecer, em regime de cessdo de uso, equipamento automatizado com data de fabricagao igual ou inferior a
dois anos na data da instalagdo, em perfeito estado de funcionamento.

O equipamento devera atender aos seguintes requisitos minimos:

capacidade para processar simultaneamente de 1 (uma) a 16 (dezesseis) amostras clinicas;

permitir a utilizacdo de volumes de entrada entre 100 plL e 1.000 pL, possibilitando a concentragdo do material extraido por meio
de eluigdo em volumes reduzidos;

realizar extracdo automatizada de acidos nucleicos totais (DNA e RNA) utilizando tecnologia baseada em particulas magnéticas;
possuir sistema de aquecimento;

possuir sistema de descontaminag¢do do ambiente interno por radiagao ultravioleta ou outro mecanismo equivalente de descon-
taminacdo validado pelo fabricante;

possuir software embarcado capaz de armazenar no minimo cinco protocolos distintos de extragdo;

ser acompanhado de manual de operagdo em portugués ou inglés;

ser fornecido com no-break compativel, com autonomia minima de 30 minutos;

A empresa sera responsavel por toda a assisténcia técnica preventiva e corretiva durante toda a vigéncia do contrato, incluindo
mao de obra, deslocamentos, substituicdo de pecas, calibragdes e demais servicos necessarios ao perfeito funcionamento do
equipamento, enquanto houver reagentes adquiridos sendo utilizados pelo laboratério.

O fornecimento devera contemplar todos os insumos necessarios a execu¢do completa do processo de extragao, incluindo, quando
aplicavel:

cartuchos contendo os reagentes de extrac¢do;

barras ou particulas magnéticas, quando ndo incorporadas aos cartuchos;

émbolos (plungers), strips, tubos de eluicdo e demais acessorios especificos do equipamento;

tampdes de lise, lavagem e eluigao;

calibradores e controles, quando previstos pelo fabricante;

enzimas, incluindo Proteinase K ou equivalentes;

tampdes e demais reagentes destinados ao tratamento prévio das amostras, conforme estabelecido na bula do kit.

Os reagentes destinados ao preparo pré-analitico deverdo ser fornecidos em quantidade proporcional ao nimero de testes
adquiridos, sem custos adicionais ao contratante. O sistema deverd possuir protocolos validados para extragao de acido nucleico
totais (DNA e RNA) provenientes, das amostras clinicas. Caso sejam necessarios kits distintos para diferentes matrizes (sangue,



liquor, secrecdo respiratoria etc.), estes deverdo ser fornecidos na proporgao estabelecida pelo laboratdrio. A bula do equipamento
e dos respectivos kits devera contemplar a extragdo de acido nucleico (DNA e RNA). Também deverado ser fornecidos: microtubos
tipo Eppendorf de 1,5 mL, prdprios para Biologia Molecular, livres de DNase, RNase e DNA exdgeno, destinados ao preparo prévio
das amostras; criotubos com tampa rosquedvel, proprios para armazenamento de acidos nucleicos extraidos, compativeis com
temperaturas de até -80 °C, igualmente certificados como livres de DNase, RNase e DNA exégeno.

A empresa devera realizar treinamento presencial para todos os profissionais designados pelo laboratério, imediatamente apds a
instalagao do equipamento, bem como oferecer novos treinamentos presenciais sempre que houver substituicdo de operadores
ou necessidade de reciclagem técnica.

Os kits, reagentes e demais consumiveis deverdo apresentar validade minima de 8 (oito) meses a partir da data de entrega no
Almoxarifado central do HUCFF/CH-UFRJ.

A assisténcia técnica deverd prestar atendimento inicial em até 24 horas apds a abertura do chamado técnico. Os tubos tipo
eppendorff proprios para utilizagdo em biologia molecular, volume de 1,5ul, para o tratamento prévio das amostras e criotubos
com tampa de rosca para a coleta e armazenamento do material extraido. Os tubos e outros acessoérios fornecidos na técnica de
extracdo deverdo ser compativeis com técnicas de biologia molecular ie livres de DNas e RNase devendo os tubos com tampa de
rosca serem compativeis com armazenamento a temperatura de -800C (criotubos). A empresa também sera responsavel pelo
treinamento dos profissionais que irdo utilizar o equipamento. O treinamento devera ser do tipo presencial apds a entrega do
equipamento e nas vezes que se fizerem necessarios caso haja a substituicdo de profissionais ou em caso de duvidas técnicas. Os
kits e demais reagentes dos itens de extracdo automatizada deverdo ter validade minima de 08 (oito) meses a partir da data da
entrega no Almoxarifado central do HUCFF/CH-UFRJ.

ITENS DA QUIMICA CLINICA

Item Ebserh Catmat Descritivo Apresentagao Total

Hemoglobina Glicada

Reagente para diagndstico clinico, tipo conjunto

completo para automacgao, tipo de analise quantitativo .
36 EBS09108 386394 . . ; . unidade 65.000
de hemoglobina glicada, método hplc, apresentagao

teste

CondigOes do equipamento em comodato:

Para a realizacdo do exame de hemoglobina glicada a empresa vencedora devera fornecer em regime de comodato 01 (hum)
analisador novo ou com fabricagdo igual ou menor a 02 (dois) anos de uso na data da instalagdo, com comprovagdo em nota fiscal,
em perfeito estado de funcionamento, totalmente automatizado para metodologia de cromatografia liquida de alta perfomance
(HPLC), por afinidade pelo boronato para determinagdo de hemoglobina glicada — hbalc, com as seguintes caracteristicas:
produtividade minima de 50 testes/horas, uutilizar coluna analitica com capacidade maxima de 1.500 (mil e quinhentas)
determinagdes, compativel com a rotina laboratorial da ULAC1, apresentando estabilidade on board minima de 30 (trinta) dias
apds sua instalacdo no equipamento. Ndo sofrer interferéncia das hemoglobinas variantes e de amostras lipémicas. Ter
metodologia certificada pelo Programa Nacional de Padronizacdo de Hemoglobina Glicada (NGSP) e IFCC. Possibilitar o
interfaceamento bidirecional. DisporGlicada (os para controle de qualidade, como Levey-Jennings, podendo ser exportados para
Software de Gerenciamento de Controle de Qualidade. Possua sistema de leitura por cddigo de barras, aspira¢do direta das
amostras, aceitacdo de diferentes tubos de amostras, ndo requeira preparacdo prévia da amostra, ndo requeira procedimentos
manuais para execugao das técnicas e possua sistema de alimentagdo continua de amostras;.

Impressora que possibilite a emissdo dos resultados com dados de identificacdo do paciente e valores de referéncia; Os reagentes
utilizados, bem como controles, calibradores, solugdes, deverao ter validade minima de 06 (seis) meses a partir da data de entrega
no Almoxarifado da ULAC1; A perda de testes por instabilidade on board dos reagentes, no periodo de 30 dias, deverdo ser repostas
pela empresa. A empresa vencedora devera disponibilizar, juntamente com o equipamento, nobreak, com tensdo de entrada de
110/220 volts, poténcia e tensdo de saida compativel com o equipamento e autonomia minima de 30 minutos; A empresa
vencedora sera responsavel pela instalagdo, treinamento aos usuarios manutenc¢do preventiva, corretiva, assisténcia técnica 24
horas, inclusive finais de semana e treinamento nas dependéncias da ULAC1, sempre que necessario; Nos equipamentos que
utilizarem 4gua, o tratamento devera estar vinculado ao equipamento devendo o equipamento ser fornecido e instalado pela



empresa vencedora sem qualquer 6nus para o HUCFF; Havendo a necessidade de adequacgdo para instalagdo do equipamento a
mesma ficara a cargo da empresa vencedora; Caberd a empresa vencedora da licitagdo a responsabilidade técnica e financeira de
promover o interfaceamento bidirecional entre o(s) seu(s) equipamento(s) e o sistema de informatica vigente no Hospital, sem
qualquer 6nus extra para o HUCFF. O interfaceamento devera entrar em operagdo plena em até 30 dias Uteis corridos do
recebimento do primeiro empenho; O equipamento devera ser instalado mediante a comodato de uso no Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho, e sua manutengdo técnica preventiva e corretiva, inclusive com o fornecimento de pegas e acessorios,
ficardo sob a responsabilidade da empresa vencedora do lote, que arcard com todos os custos envolvidos no processo; O
fornecimento de itens acessorios para o desenvolvimento das analises automatizadas (como cubetas descartaveis de reagGes,
ponteiras plasticas descartdveis, solugdes tampdes, solucbes calibradores e solugdes controles, bobinas de papel termoestavel ou
resmas de papel A4 para impressdo, bem como fitas cartuchos ou toners),ficam a cargo da empresa vencedora do pregdo sem
custo adicional ao Hospital Universitario Clementino Fraga Filho.

Item Ebserh Catmat Descritivo Apresentacdo Total

Gasometria

Reagente para diagndstico clinico”, tipo conjunto completo
para automacao, tipo de andlise quantitativo para

37 EBS02886 | 412583 gasometria, apresentacao teste, composi¢ao basica ph, pco2, | unidade 65.000
po2, na+, k+, ca++, cl-, outros componentes hct, thb,
saturagao de 02.

Condig¢des do equipamento em comodato:
Para o item reagente da gasometria as condi¢des do equipamento em comodato sao:

e  HUCFF: Dez (10) Equipamentos de gasometria;
IPPMG:Dois(02) Equipamentos de gasometria;

e ME:Hum (1) Equipamento de gasometria;
a. Cessdo de equipamentos novos ou com fabricagdo igual ou menor a 02 anos comprovados em nota fiscal, com
manutencdo preventiva e corretiva para realizacdo de exames de Gasometria, sédio, potassio, cloro, calcio idnico, glicose,
lactato, bilirrubina total, hematdcrito, Anion Gap, osmolaridade e co-oximetria e aquisicdo de reagentes. O equipamento
deverd ser completamente automatizado, com identificagdo das amostras com no minimo: nimero de registro, nome do
paciente, nimero do pedido e nimero da amostra. Possua recurso para calibragdo totalmente automadtica, disponha de
sistema de controle de qualidade inteligente e totalmente automatico, com funcionamento independente de intervencdo do
usudrio quer na ativagdo, quer na tomada de decisdo e atitude, incluindo o bloqueio de uso de parametro fora de controle e
a nao liberacdo de resultados considerados ndo confidveis pelo proprio sistema, com bloqueio de parametros fora do perfil
esperado, o equipamento deverd realizar controle de qualidade/calibracdo(quando necessaria), realizagdo automatica de
controle de qualidade, apds esta calibragcdo, somente liberando para nova execugdo os parametros aprovados pelo controle
de qualidade, que devera alertar de forma grafica o parametro que por ventura esteja fora de confiabilidade no momento da
execucdo da gasometria. Reagentes, controle de qualidade, tubulacGes, agulha, eletrodos e esgoto sendo substituidos em
uma Unica operagao, reduzindo ao minimo o nimero de paradas do equipamento para esta manutengdo. Inventario de
namero de testes em tempo real. Impressdo automadtica de resultados, sistema de emissdo de laudos em papel através de
impressora interna ou externa, com disponibilidade de interfaceamento bidirecional, interface grafica e tela sensivel ao toque.
Disponha se sistema de seguranca so permitindo acesso a senha individualizada. Permita controle do equipamento a disténcia
inclusive com bloqueio total de operagao através da intranet. Disponha de comunicagdo sem fio com a intranet com controle
integrado dos dois equipamentos. Acompanhado de nobreaks com capacidade de funcionamento minimo de 60
(sessenta)minutos). Manutengdo corretiva 24 horas por parte da empresa vencedora e preventiva a cada troca de pacote de
testes.
b. Possibilidade de armazenagem de dados em geral. Identificagdo alfanumérica do paciente. Possuir fungdes estatisticas
com geradores de relatérios além de possuir controle de acesso ao equipamento através de senhas e classificacbes de
usuarios.

| Item ‘ Ebserh Catmat Descritivo Apresentacao Total




Uroanalise e analise de liquidos bioldgicos com cessdao de equipamentos

38

Reagente para diagndstico clinico tipo 5 tipo conjun to
EBS13290 | 357606 completo para automacdo caracteristicas adicionais unidade 60.000
10m parametros composi¢do basica uroandlise : teste

Condig¢Oes do equipamento em comodato:

01 (Um) equipamento automatizado composto por mdédulos para analise da bioquimica, do sedimento urinario e de liquidos

biolégicos para o HUCFF

01(Um) equipamento automatizado composto por modulos para analise da bioquimica, do sedimento urinario e de liquidos

bioldgicos para o IPPMG

01(Um) equipamento semiautomatizado para analise da bioquimica e do sedimento urinario para a Maternidade Escola (ME)

a) Caracteristicas de dois equipamentos analisadores automatizados de urina:

Os analisadores automatizdos urindrios deverdo ser novos ou com fabricagdo igual ou menor que 02 (dois) anos de uso na
data da instalagdo, comprovados em nota fiscal.

Os equipamentosautomaticos urinarios deverdao ser capazes de identificar as amostras por cédigo de barras gerados pelo
sistema informatizado do Laboratdrio epossuir capacidade minima para realizacdo de 100 testes/hora, devendo o sistema de
analise bioquimica estar integrado ao sistema de analise do sedimento.

O analisador bioquimico devera ter a capacidade de analise automatizada dos parametros bioquimicos sendo minimamente
capaz de fazer a leitura do PH, densidade, proteinas, glicose, corpos cetoénicos, urobilinogénio, bilirrubina, sangue, leucécitos,
nitritos, albumina e creatinina. As tiras dos testes bioquimicos deverao ser armazenadas em recipientes lacrados e apresentar
informagdes como lote e prazo de validade. O sistema de andlise bioquimica devera ser totalmente automatizado, realizando
o transporte (carregamento) das tiras da amostra até a posicdo de leitura. Deverad realizar analise automatizada dos
parametros bioquimicos por fotometria de reflectancia tendo a capacidade de armazenamento minimo de 400 relatérios de
resultados.

O(s) analisadores automatizados de sedimento urindrio utilizando a metodologia de citometria de fluxo fluorescente deverdo
ter a capacidade para a identificagdo automatica da amostra clinica possibilitando a verificagdo *dos resultados da andlise de
sedimento, em tempo real, através de dispositivo digital com tela colorida que minimize a revisdo microscépica da analise do
sedimento.

As amostras deverdo ser analisadas em fluxo continuo e suas imagens captadas por dispositivo digital que tenha capacidade
para caracterizacdo de imagens pelo tamanho, contraste, forma e textura, realizando sua classificacdo e quantificacdo
automaticas, em categorias (hemdcias, leucdcitos, bactérias, cilindros hialinos, cilindros patoldgicos, cristais, células epiteliais,
leveduras, pidcitos, espermatozoides etc.).

Um dos analisadores (HUCFF e IPPMG) deverd estar habilitado e validados por drgdo competente, para a andlise de liquidos
bioldgicos por citometria de fluxo fluorescente, possuindo em seu software médulo especifico para a contagem global e
diferencial de células (Leucdcitos e hemacias). Caso necessite de reagentes especificos para a analise de liquidos bioldgicos,
estes deverdo ser fornecidos. Na andlise de Liquidos bioldgicos deverdo ser fornecidos no minimo 05 parametros reportaveis
devendo haver sensibilidade a partir de Omm? e a habilitacdo para analise deve constar do manual do usuario.

A emissdo de resultados de ambos o analisadores deverdo ser feitas pelo equipamento sem manipulagdo humana. Os
resultados do analisador bioquimico e do analisador de sedimentos, de ambos os equipamentos, deverdo ser integrados
através de software, devendo esses resultados serem Inter faceados com o sistema informatizado de laudos do Laboratério.O
Sistema devera possuir capacidade para armazenamento de pelo menos 10.000 resultados, impressdo das imagens dos
elementos para envio com o laudo, quando desejado. Identificacdo positiva dasamostras por codigo de barras (e manual) e
com racks identificadas por cédigo de barras. O sistema devera permitir a impressao dos resultados através de impressora
laser ou similar em qualidade e velocidade de impressdo, caso seja necessario a impressdo da imagem dos sedimentos.

b) Um analisador de urina semiautomatizado (Maternidade Escola) novo ou com fabricacdo igual ou menor que 02 (dois) anos

de uso na data da instalagdo, comprovados em nota fiscal. O analisador do mdédulo de bioquimica, devera fazer a leitura do PH,

densidade, proteinas glicose, corpos ctonicos, urobilinogénio, bilirrubina, sangue, leucécitos, nitritos, albumina e creatinina. As

tiras dos testes bioquimicos deverdo ser armazenadas em recipientes lacrados e apresentar informagdes como lote e prazo de

validade. O sistema de analise bioquimica podera ser alimentado manualmente pelo operador devendo o resultado da leitura das




fitas, realizada por fotometria de reflectancia, serem armazenadas e integradas aos resultados da andlise de sedimento para a

liberagdo conjunta no laudo do exame.

O analisador de sedimento deverd ter metodologia de citometria de fluxo por fluorescéncia, possuir capacidade para a

identificacdo automatica da amostra, na rack de tubos. As amostras deverao ser analisadas quanto aos

elementos do sedimento urinario, em fluxo continuo e seus resultados liberados de acordo com a sua classificagdo e quantificacao

em categorias (hemacias, leucdcitos, bactérias, cilindros hialinos, cilindros patolégicos, cristais, células epiteliais escamosas, células

epiteliais, leveduras, pidcitosetc). Os resultados das analises bioquimica e de sedimentos, deverdo ser Inter faceados com o

sistema informatizado de laudos do Laboratdrio.

Caracteristicas complementares dos trés equipamentos e dos insumos relacionados e do atendimento prestado pela empresa

vencedora:

Entrada de dados por cédigo de barras, através de Leitor de cddigo de barras, integrado ao equipamento e seu sistema
operacional.
Impressora que possibilite a emissdo de resultados com dados de identificagdo dos pacientes e valores de referéncia;

Fornecimento de acessérios (tubos, cubetas etc.), insumos e equipamentos de backup para o teste bioquimico (tiras) e
insumos para a analise microscopica do sedimento, no caso de problemas com o funcionamento do equipamento
analisador de sedimento, possibilitando a continuidade da rotina diagndstica da especialidade, sem interrupgao.

A empresa vencedora sera responsdvel pela instalagdo, manutencdo preventiva, corretiva, assisténcia técnica 24 horas,
inclusive finais de semana e feriados, treinamento nas dependéncias do SPC/HUCFF, sempre que necessario;

Cabera a empresa vencedora da licitagdo a responsabilidade técnica e financeira de promover o interfaceamento entre
o(s) seu(s) equipamento(s) e o sistema de informagdo do HUCFF, IPPMG e ME, sem qualquer 6nus extra para o complexo
EBESERTH

O interfaceamento deverd entrar em operagdo plena em até 30 dias Uteis corridos do recebimento do primeiro empenho;

O equipamento da empresa vencedora devera passar por validagao interna de cada uma das Unidades Hospitalares, em
um periodo de 30 dias, podendo ao final da validagdo ser considerado"apto" ou "ndo apto" caso ndo corresponda ao
proposto

O fornecimento de itens acessorios para o desenvolvimento das andlises automatizadas (como cubetas descartaveis de
reacGes, ponteiras plasticas descartaveis, solugées tampdes, solugdes calibradoras e solugdes controles, bobinas de papel
termoestavel ou resmas de papel A4 para impressdo, bem como fitas cartuchos ou toners), ficam a cargo da empresa
vencedora do pregdo sem custo adicional ao complexo EBESERH

Possuir equipamentos, controles e reagentes registrados na ANVISA.

O aparelho devera ser identificado com placas de numeragéao serial a fim de definir sua procedéncia e propriedade. Deve
ser acompanhado de uma fonte alimentadora elétrica préopria (Nobreak) com voltagem de 220 volts, que possa garantir
o funcionamento de pelo menos 30 (trinta) minutos, caso falte energia elétrica no laboratério. A empresa deve
comprometer-se a substituir os Nobreaks em caso de defeito ou capacidade operacional abaixo de 30 (trinta) minutos,
sem Onus para o contratante.

Sistema totalmente automatizado para monitoramento continuo e simultaneo. Sistema acompanhado de computador e
todos os periféricos compativeis que sejam necessarios.

Deverdo ser entregues com as calibracdes e afericdes necessarias completas e prontas para perfeito funcionamento.

Os equipamentos deverdo vir acompanhados de seus respectivos manuais operacionais escritos em portugués.

A contratada devera apresentar cronograma de manutengdes preventivas durante o treinamento de operagdo dos
aparelhos.

Todos os reagentes deverdao ser da mesma marca dos equipamentos, em suas embalagens, todos originais, lacrados de
fabrica, estaveis nas condigbes mencionadas nas respectivas bulas, fornecidos prontos para uso, sem necessidade de
manipulagdes, adicdes ou preparac¢des. Defina-se “manipulagdo” por troca de reagente de frasco de origem por outro
frasco compativel com o aparelho da contratada.

Os insumos e consumiveis do aparelho deverdo ser fornecidos sem custos.

Os controles, calibradores e consumiveis para realizagdo dos testes devem ser da mesma marcado aparelho em comodato.



e A provisdo de (Insumos) tampdes, diluentes, calibradores, controles, cubetas, solucdes de limpeza e demais acessorios,
deverdo ser em quantidade suficiente para a quantidade de testes previstos, incluindo as calibragdes necessarias,
mantendo estoque minimo sem interrupc¢do nas dosagens.

e Capacidade minima para todos os reagentes necessarios utilizados na rotina do laboratdrio descrito no anexo de insumos,
por equipamento, ou seja, cada equipamento devera possuir espago para todos os reagentes que deverdo ser utilizados,
nao deverao ser divididos em dois equipamentos.

e Senecessario apresentar autodetecgdo de reagentes novos a calibrar. A calibragdo devera ser por lote do teste, sendo que
0 equipamento ndo deve permitir a utilizagdo do reagente com lote diferente sem calibragdo prévia.

e Devera ser mantida a estabilidade dos testes em uso, apds a abertura do kit (inser¢do dos reagentes no equipamento),
por no minimo 30 dias ou até o término do mesmo. Eventualmente, caso a validade de algum reagente ndo atenda ao
solicitado no edital, a empresa deverd solicitar, por escrito, autorizagdo da Coordenacdo do laboratério para entrega
destes reagentes.

e Permitir interface bidirecional e estagdo de trabalho com Windows.

e Osreagentes e insumos fornecidos deverdo possuir rastreabilidade para lote, data da validade e estabilidade a bordo (se
aplicavel) e devera constar na nota fiscal o nome, lote e prazo de validade dos reagentes.

e Osequipamentos deverdo ser compativeis com as aberturas e area fisica do laboratdrio.

e O software devera ser atualizado sempre que necessdrio e preferencialmente em portugués. Identificar os problemas
com ‘flags’ (linearidade, sensibilidade, entre outros).

IDENTIFICAGAO E CARACTERIZAGAO DE BACTERIAS GRAM POSITIVAS E BACTERIAS GRAM NEGATIVAS POR ESPECTROMETRIA
DE MASSA COM CESSAO DE EQUIPAMENTO

Item Ebserh Catmat Descritivo Apresentacao Total

Identificagdo e caracterizagao de bactérias gram positivas e bactérias gram negativas por espectrometria de massa com cessao
de equipamento

Reagente Para Diagndstico Clinico 1 Tipo: Conjunto Completo
39 436569 Para Automacao, Tipo De Analise: Identificagdo unidade 26.000
Microrganismos , Método: MALDI-TOF , Apresentacgdo: Teste

CondigOes do equipamento em comodato:

A empresa vencedora desse item, deverd fornecer, na forma de comodato, ao HUCFF/CH-UFRJ, 01 (um) equipamento
automatizado, acoplado a No break, para analise e identificagdo taxon6mica de microrganismos através da espectrofotometria de
massa (MALDI-TOF).

A empresa vencedora devera fornecer kits de calibragdo do equipamento e A CEPA ATCC DE CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO,
na proporg¢do compativel a utilizacdo do equipamento pelo Laboratdrio. Também deverdo ser fornecidos reagentes como Saponina
e outros e Tampdes relacionados a tratamento de amostras antes da identificacdo, de acordo com protocolo do Laboratério

Os reagentes entregues deverdo ter prazo de validade de pelo menos 180 dias a partir da entrega no Almoxarifado Central do
HUCFF/CH-UFRJ.

Outras Condigbes que também deverdo ser observadas pela empresa:

A empresa vencedora devera realizar treinamento em relagdo aos procedimentos técnicos, relacionados ao equipamento, nas
dependéncias do HUCFF/EBSERHUFRJ, de 22 a 62, no periodo das 9h (nove horas) as 16h (16horas) por no minimo 03 (trés) dias e
sempre que for necessario, a pedido da Coordenacédo do Laboratério.

O equipamento MALDI-TOFF devera ser interfaceado sob responsabilidade e custo da empresa vencedora (contratada). A empresa
vencedora da licitacdo terd a responsabilidade técnica e financeira de promover o interfaceamento entre o equipamento e o
sistema de informagdo do HUCFF/CH-UFRJ com fornecimento de computador e acessérios relacionados ao interfaceamento sem



gualquer 6nus extra devendo o interfaceamento entrar em operacdo plena conforme condi¢des descritas nos itens gerais deste
contrato.

A empresa vencedora sera responsdvel pela instalagdo, manutencdo preventiva, corretiva, do equipamento e do No break, assim
como pelo sistema de informatica utilizado no interfaceamento, com reposicdo de pegas e servigos, sem 6nus para a contratante,
mantendo assisténcia técnica 24 horas, inclusive finais de semana e feriados, devendo esta atividade vigorar enquanto houver
reagentes adquiridos, através da referida compra. A empresa vencedora da licitagdo devera fornecer planilha com a programacao
das manutencgdes preventivas, que serdo realizadas nos equipamentos.

Também devera ser fornecido contato via telefone para assessoria técnica e cientifica todas as vezes em que for necessdrio a
consulta para a solugdo de problemas inerentes ao desenvolvimento do método diagndstico.

Os consumiveis e acessorios como relacionados @ metodologia diagndstica como por exemplo ponteiras com filtro tipo universal
(200ul, 10ul, 2ul) e outros deverdo ser fornecidos em quantitativo, além daquele que faz parte do kit, caso seja necessario, de
formas a compatibilizar a nossa rotina diagndstica. Também devera ser fornecido IMPRESSORA, bobinas de papel termoestavel ou
resmas de papel A4 para impressdao, bem como fitas cartuchos ou tonners, se fizerem parte da forma de documentagdo dos
resultados os quais deverdo ficar a cargo da empresa, sem custo adicional ao HUCFF/CH-UFRJ.



