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APENDICE ANEXO |

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

O presente documento visa analisar a viabilidade da presente contrata¢do, bem como compilar as
demandas e os elementos essenciais que servirGio para compor o Termo de Referéncia ou projeto Bdsico, de
forma a melhor atender as necessidades da Administragdo.

1. DADOS DO PROCESSO:

N2 do Processo: 017432/2026

Estudo Preliminar n2: 44/2026

Secretaria: Secretaria de Saude

Setor / Orgdo: Hemocentro Regional de Nova Friburgo
O presente Estudo Técnico Preliminar tem por objetivo demonstrar a
necessidade publica do Hemocentro Regional, bem como avaliar a

Objetivo: permanéncia da viabilidade e da eficiéncia da solu¢do adotada nos
exercicios anteriores, confirmando se o modelo de contratacdo
recorrente ainda se mostra como a opc¢ao técnica e economicamente
mais vantajosa.
Gestor: Lukas Hottz Emerick — Matr.: 063.543

Equipe de Planejamento: Apoio Técnico: Evaldo Barros Ortega — Matr.: 207.477
De acordo: Gabriel Costa Wenderroschy — Matr.: 063.454

2. DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO ANUAL DE CONTRATAGOES

Até o presente momento ndo foi regulamentado pelo Municipio o plano anual de contratagdo,
porém, cabe destacar que o objeto a ser contratado é solicitado de forma corriqueira e anual por esta
Secretaria Municipal de Saude.

3. DESCRICAO DA NECESSIDADE:

O Hemocentro Regional de Nova Friburgo é a unidade hemoterapica responsavel pelo fornecimento
de hemocomponentes a 5 (cinco) unidades de saide no Municipio de Nova Friburgo e a 12 (doze) municipios
vizinhos, constituindo infraestrutura critica da atenc¢do a saude regional. Para cumprir essa funcdo, a unidade
realiza rotineiramente testes imuno hematolégicos prévios a transfusdo sanguinea, procedimentos
indispensaveis a seguranca transfusional e exigidos pelas normas hemoterapicas vigentes, em especial a RDC
n? 34/2014 e a Portaria de Consolidacdo n2 5/2017 da ANVISA.

A presente solicitacdo da Unidade decorre da necessidade de manutencdo e permanéncia, contando
com o atendimento continuo e ininterrupto das atividades essenciais da unidade, conforme planejado e
detalhado no Documento de Formalizacdo de Demanda. O esgotamento dos insumos laboratoriais
consumiveis descritos na inicial — tais como reagentes, bolsas de coleta, cartdes de gel, suspensdes de
hemacias, equipos e demais materiais auxiliares — inviabilizaria diretamente a execucdo dos testes pré-
transfusionais, impondo a interrup¢do dos atendimentos hemoterapicos e gerando risco direto a saude dos
pacientes dependentes de transfusdo. Por consequéncia, essa escassez comprometeria o processamento e a
distribuicdo de sangue e hemocomponentes para toda a rede hospitalar referenciada na macrorregiao,
resultando em colapso na assisténcia médica prestada a populacdo. Trata-se, portanto, de uma demanda de
consumo recorrente e previsivel, cujos itens possuem prazo de validade restrito e exigem reposicao periddica
e controlada. Nesse contexto, o interesse publico a ser atendido é a garantia de continuidade, seguranca e
regularidade dos servicos hemoterapicos, em cumprimento ao dever constitucional de prestacdo de servicos
de salde e as obrigacdes técnicas decorrentes da legislacdo sanitaria federal
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Cabe destacar que a presente contratacdo decorre da permanéncia integral das condicoes
operacionais e assistenciais que fundamentaram o processo administrativo n? 13.661/2025, Pregdo
Eletrénico n? 90095/2025, n3o tendo sido identificada qualquer alteracdo relevante na estrutura da unidade,
na cobertura assistencial, no perfil de consumo dos insumos ou nas normas técnicas aplicaveis que
justificasse revisdo dos itens ou quantitativos anteriormente estimados.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO:

A execucdo do objeto deverd observar integralmente as condi¢des estabelecidas a seguir e
nas especificagbes técnicas da contratagao.

Dos Requisitos Gerais
1. Requisitos gerais de execugao

a) Atender as solicitagdes nos prazos estipulados.

b) Entregar os materiais nos horarios e locais estabelecidos no instrumento convocatério ou
contratual equivalente.

c) Aceitar o controle e a analise de qualidade dos materiais realizados pelas Unidades
Requisitantes.

d) Substituir os produtos entregues que se apresentem imprdprios para uso ou consumo,
sem Onus para a CONTRATANTE.

e) Manter, durante todo o periodo de vigéncia contratual, todas as condi¢cdes que ensejaram
a habilitacdo e a contratacao.

f) Cumprir o objeto em conformidade com as normas que regulamentam a contratacao,
especialmente a RDC n? 39, de 14/08/2013, a RDC n? 34, de 11/06/2014, bem como as
demais resolugdes e portarias citadas na descricdo da solugdo técnica adotada.

2. Requisitos relacionados aos equipamentos e a automacgao

a) Fornecer os equipamentos de automacao necessarios a execucao dos testes, em estrita
conformidade com as diretrizes e necessidades descritas nesta solucdo técnica.

b) Apresentar Termo de Compromisso de concessdo gratuita da instala¢do e do direito de
uso de toda a aparelhagem automatica necessaria a execucao dos testes.

c¢) Fornecer, juntamente com os equipamentos, no-break, impressora de alta performance,
toner ou cartucho de tinta, papel e todo o material necessario a completa realizacdo dos
testes e a impressao dos laudos.

d) Fornecer o manual de operacdo completo do equipamento, preferencialmente em versao
impressa e em lingua portuguesa, no ato da instalacdo.

3. Requisitos de instalagdo, calibracao e manutengao

a) Apresentar Termo de Compromisso de instalacdo, calibracdo e realizacdo de manutencdes
preventivas e corretivas.

b) Fornecer a CONTRATANTE, durante a vigéncia do Termo de Comodato, todo material
necessario ao perfeito funcionamento do equipamento.

c) Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizacdo das calibragGes, com
periodicidade recomendada pelo fabricante e/ou de acordo com as regras de qualidade
estipuladas pelo laboratdrio.

d) Fornecer os insumos necessarios a manutencao do equipamento, tais como tampdes,
solucGes de lavagem, solugdes de limpeza e demais solugGes recomendadas pelo fabricante.
e) Prestar assisténcia técnica e manutencao preventiva conforme cronograma necessario,
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com periodicidade minima bimestral, de modo a ndo comprometer a qualidade, a seguranca
e a continuidade dos exames.

f) Entregar a CONTRATANTE, no ato da instalacdo dos equipamentos, o protocolo de
manutengdo preventiva e calibragdo, com o respectivo cronograma, a ser executado sob
acompanhamento do fiscal responsavel.

g) Realizar, sempre que necessaria, a manutencdo corretiva dos equipamentos.

h) Apresentar declaracdo de que as manutencgdes corretivas serdo atendidas no prazo
maximo de 48 (quarenta e oito) horas apds a abertura do chamado.

i) Caso ndo seja possivel reparar o equipamento no mesmo dia do chamado, disponibilizar,
em até 3 (trés) dias Uteis, outro equipamento para substituicdo tempordria ou definitiva, a
fim de evitar a descontinuidade do servico.

j) Recalibrar os equipamentos conforme a periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou,
na auséncia destas, conforme as normas do fabricante constantes do manual de utilizacao.
k) Repor as pecas identificadas para substituicdo nas manutencgées preventivas e corretivas.
[) Substituir qualquer equipamento em caso de avaria causada por incéndio ou outras
hipdteses de caso fortuito ou forga maior.

m) Realizar, sem O6nus para a CONTRATANTE e mediante prévia autorizacdo do Hemocentro
Regional de Nova Friburgo, as modificacdes e os ajustes necessarios para otimizar o
funcionamento, aumentar a confiabilidade ou incorporar novas tecnologias, sendo da
CONTRATADA os custos dos materiais necessarios.

4. Requisitos de treinamento e capacitagao

a) Fornecer treinamento e capacitacdo, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, aos
funciondrios designados pelo Hemocentro para operacdo do equipamento.

b) O treinamento devera ser presencial, tedrico e pratico, no local de instalacdo do
equipamento.

c) Os treinamentos deverao incluir o fornecimento dos insumos necessarios a sua realizagdo,
0s quais ndo deverdo ser contabilizados como item de entrega contratual.

5. Condigoes de recebimento dos insumos
Os insumos serdo recebidos desde que atendam, cumulativamente, as seguintes condicdes:

a) A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho.

b) Os produtos possuam validade minima correspondente a 85% (oitenta e cinco por cento)
do seu periodo total de validade, conforme a Resolugdo SES n? 1342/2016. Caso a validade
seja inferior, a empresa devera comprometer-se formalmente, por meio de carta, a efetuar a
troca dos insumos que venham a expirar, sem 6nus para a Administragao.

c) A embalagem esteja inviolada, adequada ao correto armazenamento e contenha niumero
do lote, data de validade, data de fabricacdo e descricdo do item, preferencialmente em
embalagem individual.

d) A especificacdo esteja em estrita conformidade com as exigéncias técnicas descritas para
o lote.

e) Seja fornecido certificado de lote emitido pelo fabricante do produto.

f) Seja fornecida bula, preferencialmente em versao impressa e em lingua portuguesa.

6. Condicdes especificas de embalagem e validade para itens determinados
Para os itens especificos do Lote Il, deverdo ser observadas as seguintes condicdes:

a) Item 1: a embalagem devera conter data de validade e lote do produto, com no minimo
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50 (cinquenta) unidades por frasco, e validade minima de 12 (doze) meses a partir da data
de entrega no almoxarifado da CONTRATANTE.

b) Iltem 2: a embalagem devera conter data de validade e lote do produto, composta por
conjunto com no minimo 3 (trés) frascos para andlise dos parametros baixo, médio e alto de
hemoglobina, e validade minima de 6 (seis) meses a partir da data de entrega no
almoxarifado da CONTRATANTE.

7. Requisitos de sustentabilidade

Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente previstos na descricdo do objeto,
deverdo ser observados os seguintes requisitos:

a) Somente serd admitida a oferta de produto previamente notificado ou registrado na
ANVISA.

b) Os bens deverao ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, utilizando materiais reciclaveis, de forma a
garantir a maxima prote¢do durante o transporte e o armazenamento.

c) A CONTRATADA devera comprovar, sempre que solicitado, o prazo de validade dos
produtos a serem entregues.

d) Os produtos deverdo apresentar o prazo de validade descrito nas embalagens individuais,
nos termos da legislacdo vigente.

8. Exigéncias complementares.

a) Nao serd necessaria a apresentacdo ou indicacdo de marcas, caracteristicas ou modelos
especificos para a presente contratagdo.

b) As empresas deverdo apresentar catalogos ilustrativos dos produtos e equipamentos para
analise técnica de conformidade e posterior aprovacao.

¢) Ndo cabe vedacdo especifica de marca ou produto.

d) Ndo cabe exigéncia de carta de solidariedade.

e) N3do sera admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

5. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES:

O quantitativo estimado para a presente contratacdo tem como parametro base o histérico de consumo dos
3 (trés) ultimos processos licitatorios de escopo idéntico (Processos n2 5312/2021, 31047/22 e 7551/24). A
partir desse levantamento, elaborou-se uma média analitica de demanda visando suprir as necessidades
operacionais do Hemocentro pelo periodo de 01 (um) ano.

A contratacdo mantém, em linhas gerais, a solu¢do adotada nos exercicios anteriores, ressalvados os ajustes
de quantitativos e a inclusdo/regularizacdo de itens tecnicamente justificados na memdria de calculo,
especialmente aqueles vinculados ao histérico especifico de consumo e a necessidade atual da unidade.

O levantamento dos quantitativos é de responsabilidade da Unidade Solicitante e do técnico responsavel
pela demanda, a quem compete identificar e atestar as necessidades da unidade, formalizando-as por meio
do Documento de Formalizacdao de Demanda — DFD.

Contudo, em estrito cumprimento ao art. 18 §12, inciso 1V, da Lei n2 14.133/2021, a definicdo do quantitativo
final ndo se limitou a repeticdo linear do histdrico, passando por um refinamento técnico (Memodria de
Ciélculo). Esse refinamento resultou em adequacgdes justificadas nos quantitativos, fundamentadas nas
seguintes premissas:

@® Redugdes Estratégicas Gerais: A diminuicdo no quantitativo de determinados insumos em
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comparacdo aos processos anteriores deve-se a existéncia de saldo remanescente em estoque e a
vigéncia da ata de precos atual. O ajuste prima pela economicidade e evita o desperdicio por
vencimento de validade.

@ Lote VIII, Item 2 (Filtro para remocado de leucdcitos): O quantitativo sofreu um acréscimo de 30% em
relacdo ao histérico devido a mudanca no protocolo transfusional para pacientes renais (que agora
exige 100% de uso do filtro deleucocitador), associado a maior demanda de pacientes internados na
UTI.

@ Lote X, Item 1 (Polifix Equipo Multivias): Insumo sem histérico de consumo em processos anteriores
do Hemocentro, pois era usualmente requisitado a farmadcia hospitalar. A inclusdo decorre da
constante falta do material no hospital. O calculo de quantidade teve como base matemadtica o total
exato de transfusdes realizadas pelo HMRS no ultimo periodo de 12 meses (2.386 procedimentos
transfusionais).

@ Lote XI, Itens 1 e 2 (Agulhas Aspirativas e de Bidpsia): A estimativa atual baseia-se no consumo real
aferido no Processo n? 27.137/2023 (onde foram utilizadas 30 agulhas aspirativas e 50 de bidpsia). A
reposicdao do quantitativo no presente feito é essencial face ao esgotamento iminente do saldo
remanescente daquele certame.

Segue abaixo a Memodria de Calculo e os Quantitativos solicitados pela Unidade Requisitante:

Insumo 5.312/21  31.047/22 7.551/24
Bolsa Dupla 5.000 3.000 3.000
Bolsa Tripla 2.000 1.500 1.300
Bolsa Simples 400 400 500
Microcuvetas 7.000 5.000 5.000
Solucio Controle Hemoglobindmetro 12 9 8
Soro Anti-A Monoclonal Frasco com 10 ml 50 40 50
Soro Anti-B Monoclonal Frasco com 10 ml 50 40 50
Soro Anti-AB Monoclonal Frasco com 10 ml 30 40 50
Soro Anti-D Monoclonal Frasco com 10 ml 50 40 50
Controle de Rh Monoclonal Frasco com 10 ml 50 45 50
Nao
Soro Anti-IgG Monoespecifico solicitado 2 3
compra
Nao
Albumina Bovina 22% Frasco com 10 ml solicitado 2 2
compra

Suspensio de hemacias humanas de 3 a 5%, de individuos Rh
negativos com antigeno A1l e B potentes (aglutinacio 4+), p/ realizacio
de prova reversa utilizando a técnica em tubo. As heméacias deveriao
ser negativas e apresentarem teste de antiglobulina direta negativo. Os

. . x . 16 16 12
frascos devem conter hemacias A e B, na inspecfo visual, o reagente
nio deve apresentar hemolise, particulas precipitada ou gel.
Suspensio de hemacias humanas de 3 a 5%, para detec¢iio de 16 16 12
anticorpos irregulares para técnica em tubo, de no minimo dois
individuos do grupo O, com perfil antigénico conhecido.
Suspensio de hemacias humanas de 3 a 5%, do grupo O, 16 16 12
sensibilizadas por anticorpos IgG, para confirmacio do resultado
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negativo em testes com soros de antiglobulina humana.

Cartiao para tipagem ABO e teste direto da antiglobulina humana
de recém-nascidos: Cartdoes contendo microtubos destinados
ao uso imunohematolégico pela técnica de gel centrifugacio,
contendo no minimo anticorpos monoclonais anti-A, anti-B, anti-AB. O
soro anti-D deve ser capaz de detectar a variante DVI, e ainda existir
um microtubo para controle negativo. Para o teste direto da
antiglobulina o microtubo devera conter soro de antiglobulina

poliespecifico.

Cartio de Gel Soro de antiglobulina humana poliespecifico para
testes da Antiglobulina Direta e Indireta. Cartao contendo soro de
antiimunoglobulina poliespecifico (Anti-G de coelho, antiC3d
monoclonal), para realizacio de testes direto e indireto da
antiglobulina humana, identificacio de anticorpos irregulares e
provas de compatibilidade da rotina pré-transfusional. Cartio

contendo 6 ou 8 microtubos e estaveis a temperaturas de 2 a 25°C.

100

90

60

Cartéao para classificacio ABO reversa: Cartao para determinacio
dos antigenos do sistema ABO/Rh e prova reversa, contendo 6 ou 8

microtubos e estaveis a temperaturas de 2 a 25°C.

220

170

170

Cartao ABO/D: Cartiao para confirmacio dos grupos sanguineos do
sistema ABO e Rh, na técnica de gel. Cartdo contendo 06 ou 08

microtubo e estaveis a temperaturas de 2 a 25°C.

70

70

40

Cartio gel Sephadex teste para fenotipagem Rh e Kell - Cartio em
polipropileno, contendo gel Sephadex teste para fenotipagem do

sistema Rh e Kell com no minimo as configuracdes C, ¢, E, e, Cw, K.

10

10

15

Solucdo LISS modificada para suspensdo de hemacias: Frasco
contendo solucio de LISS (baixa for¢ca ionica) para preparo de
suspensdes de hemacias para fenotipagens, provas de
compatibilidade pré-transfusionais e teste de antiglobulina humana,
pronta para uso, estivel por um ano a uma temperatura de 2 a 8°C
(Frascos com 500 ml). Caso a empresa ganhadora nio comercialize
frascos com esse volume, podera cotar e entregar a quantidade de

frascos que atenda ao volume descrito p/ frasco.

50

20

40
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Reagente de hemacias — Testes para pesquisa de anticorpos
irregulares para técnica em gel, suspensio de duas células
selecionadas de doadores do grupo “O” com perfil antigénico
conhecido para a pesquisa de anticorpos irregulares, na
concentraciio de 0,8 a 1,0% destinadas a pesquisa de anticorpos
irregulares pela técnica de gel centrifugacdo. Estaveis por um

periodo nio inferior a 28 dias (2 frascos com 10 ml cada).

60

60

60

Reagente de hemacias para classificacio ABO reversa: Kit de
hemacias reagentes Al e B, na concentracio de 0,8% a 1%,
destinadas a tipagem sanguinea reversa pela técnica de gel
centrifugacio. Estaveis por um periodo nio inferior a 28 dias (2
frascos com 10 ml cada).

60

60

60

Soro Anti-D para Confirmacio de D fraco. Soro contendo
anticorpos Anti-D monoclonais, de classe IgG, para determinacio
da variante D fraco do sistema Rh em anti-imunogamaglobulina
humana, utilizado no cartiio gel teste contendo soro de antiglobulina

humana.

18

18

24

Bandagem hipoalergénica adesiva, para uso pés pun¢io venosa.

7.000

4.000

4.500

Tubo para coleta de sangue a vacuo, plastico, incolor, estéril,
medindo 13x75mm, aspiracio de 4ml, com EDTA K2 ou K3. Tubo
nao siliconizado, rolha de borracha convencional, siliconizada com

tampa plastica protetora, na cor roxa.

7.000

4.000

5.000

Tubo para coleta de sangue a vacuo, em plastico, transparente,
incolor, estéril, medindo 13x100mm, aspiracdo de SmL com gel
separador e ativador de coagulo a base de trombina. Tubo nio
siliconizado, rolha de borracha siliconizada com tampa plastica

protetora.

11.000

12.000

8.500

Tubo ependorff de 1,5 ml de plastico com fundo conico.

10.000

10.000

3.000

Tubos de plastico translicido ou acrilico, medindo 12 x 75 mm, para

reacoes laboratoriais.

60.000

60.000

60.000

Ponteiras para micropipeta, compativel com volume entre 0 a
200 microlitros.

60.000

60.000

40.000

Lanceta para coleta de sangue capilar, confeccionada em plastico
rigido com design ergondmico, possuir protetor plastico e
dispositivo de seguranca para ficil manuseio e seguranca na
puncio; Agulha de 21G com 1,8 mm de profundidade, retratil,
acionada por contato, estéril, de uso-tinico e possua o nimero de

lote impresso no produto.

6.000

4.000

3.600

Diluente para determinacio de hematécrito, plaquetas,

hemoglobina e leucécitos.
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Capilar para determinacio de hematocrito, plaquetas,
hemoglobina e leucécitos.

400

1.000

600

Lisante para determinacio de hematécrito, plaquetas,
hemoglobina e leucdcitos.

Sangue controle para  determinacdo de hematocrito, plaquetas,
hemoglobina e leucécitos.

15

15

11

Equipo para transfusio com entrada unica, tubo em material de
PVC, flexivel, transparente, atoxico, apirogénico, biocompativel,
uma pinc¢a anatémica possuindo em uma de suas extremidades uma
camara flexivel iinica, dotada de filtro 170 micra, um gotejador
e um penetrador com

protetor. Na extremidade oposta o equipo possui um conector luer
com protetor. Embalado individualmente, preservando a integridade
asséptica do produto, e impresso o nome do fabricante, lote, datas de
fabricacdo e validade, registro no Ministério da Satde ou 6érgaos
competentes

3.000

3.000

2.000

Filtro para remocio de leucdcitos em concentrado de hemacias, com
sistema de alta eficiéncia deleucocitadora para processamento de
uma unidade de sangue total ou concentrado de hemaicias em
bancada. Produto estéril e apirogénico. Material filtrante de
poliuretano altamente biocompativel, poros de tamanho preciso,
caixa transparente, minimo volume residual. Com eficiéncia de
filtracdo de leucdcitos residuais < 5,0 x 10 e 6/ unidade e
recuperacio de hemoglobina acima de 95%, sem necessidade de

priming com salina ou lavagem apés a filtracio. Contem 01 bolsa

com capacidade para 30.

500

500

500

Filtro para remocido de leucécitos em concentrado de plaquetas,
para uso em beira de leito, com sistema de alta eficiéncia
deleucocitadora. Produto estéril e apirogénico. Material filtrante de
poliuretano altamente biocompativel, poros de tamanho preciso,

caixa transparente, minimo volume residual.

50

50

20

Cartucho para conexio estéril de bancada entre tubo de PVC, grau
médico, através de solda de alta resisténcia que garanta a
esterilidade e a validade dos hemocomponentes pelo mesmo periodo
do sistema original. Cartucho com capacidade para 1000 soldas.
Nao deve haver contato manual entre o operador e o dispositivo de

soldagem durante a realizacio do procedimento.

HISTORICO DE CONSUMO DE AGULHAS CONFORME PROCESSOS

PROCESSOS

2023
Proces
son’
27.137

2024
Process
on’

7.551

2025
Processon®
13.661
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Agulha aspirativa para mielograma 16G x 4cm - composta por Equivoc
cinula em aco inoxidiavel com limitador de profundidade, cabo ada
mente,
anatdbmico com trava de seguranca, estilete com ponta cortante, 30 nio
Nao foi
s y s . . A__e r e hOuVe .
plug anti-refluxo, descartiavel, atoxica, apirogénica, estéril. ohoite solicitado
Embalagem individual, registro na ANVISA. %0 nog compra.
quantitat
iv o
licitado.
Agulha para biépsia de medula 6ssea 11G X 15cm - Agulha de
biépsia, aplicacio para medula éssea, material em aco inoxidavel, Equivocada
mente, nao
ponta tipo piramidal, tipo Jamshidi, componente empunhadura: 50 houve Nio foi
e e~ ao foi
anatomica policarbonato, com componente extrator de amostra solicitacio solicitado
no
. i i isti o . compra.
com trava, componente: mandril ajustado, cararcteristica quantitati p
adicional: aspiracio e coleta de fragmento ésseo, conector luer vo
licitado.
lock, uso descartiavel, embalagem individual, registro na ANVISA
ITEM CATMAT ESPECIFICACAO UND QTDE
LOTE |
Bolsa dupla para coleta de sangue com solugdo anticoagulante/preservadora CPDA-1,
plasticas, estéreis e apirogénicas, estanques, com capacidade para coletar volume
maximo de 500 ml entre sangue e anticoagulante, formato anatémico com todos os
cantos arredondados, segmentos de coleta e transferéncia numerados, bolsa satélite
com capacidade de 300 ml, a agulha deve ser siliconizada calibre de 16g, com bisel
trifacetado e com dispositivo de protecdo retratil que recubra a agulha apds o seu
1 370596 uso, evitando acidentes por perfuragdo, tal dispositivo dever leve de forma a ndo Und 3.000
tracionar o tubo de coleta. Dispositivo lateral para coleta da amostra acoplado a
minibolsa, que permita a coleta da amostra em sistema fechado antes da bolsa
principal, com encaixe universal para suporte de agulha de vacuo, pasteurizados em
embalagem laminada e impermeavel a vacuo de acordo com o regulamento técnico
mic/ms. Para cada bolsa devera ser entregue 4 tubos (3 tubos de 5 ml ¢/ gel ativador
e 1 tubo de 05 ml ¢/ EDTA para coleta de amostra soroldgica.
Bolsa tripla para coleta de sangue com solu¢do anticoagulante/preservadora CPDA
SAG-M para 42 dias de armazenamento, plasticas, estéreis e apirogénicas, estanques,
com capacidade para coletar volume maximo de 500 ml entre sangue e
anticoagulante, com plastificante especifico para o armazenamento das plaquetas
pelo periodo de 5 dias, formato anatomico com todos os cantos arredondados,
segmentos de coleta e transferéncia numerados, bolsas satélite com capacidade de
73487 - . . . . n
2 37348 300 ml, a agulha deve ser siliconizada calibre de 16g, com bisel trifacetado e com Und 800

dispositivo de protecgdo retratil que recubra a agulha apds o seu uso, evitando
acidentes por perfuragao, tal dispositivo deve ser leve de forma a ndo tracionar o
tubo de coleta. Dispositivo lateral para coleta de amostra, acoplado a minibolsa que
permite a coleta de amostra em sistema fechado antes da bolsa principal, com

encaixe universal para suporte de agulha de vacuo, pasteurizados em embalagem
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laminada e impermeavel a vacuo de acordo com o regulamento técnico mic/ms. Para
cada bolsa deverd ser entregue 4 tubos (3 tubos de 5 ml ¢/ gel ativador e 1 tubo de 05

ml ¢/ EDTA para coleta de amostra soroldgica.)

Bolsa simples para coleta de sangue de 450 ml; anticoagulante para 35 dias de

36839 armazenamento; formato anatémico com todos os cantos arredondados; estéril,
S A .. Und 500
4 apirogénico, segmentos de coleta e transferéncia numerados; agulha retrétil de 16 g e
bisel trifacetado;
ITEM CATMAT ESPECIFICACAO gN QTDE
LOTE Il
Microcuvetas em plastico inquebravel, descartaveis, sem reagente ativo, para coleta
de amostras por capilaridade e determinagdo fotométrica da hemoglobina em sangue
ndo diluido e leitura em no maximo em 5 segundos no hemoglobindmetro. Que
permitam a utilizacdo de reduzidos volumes de sangue (10ul) aproximadamente e
possua embalagem apropriada que garanta a integridade do produto, que permita o
1 396809 auto preenchimento por acao de capilaridade, com fixador de amostra para impedir o Und 5.000
vazamento.
Apresentagao: Embalagem com data de validade e lote do produto, contendo no
minimo 50 (cinquenta) ou mais de unidades/frasco. Desde que supra o total
estimado de 5000 (cinco mil) unidades.
Validade de pelo menos 12 (doze) meses a partir da data de entrega no almoxarifado
da CONTRATANTE.
Solugdo Controle para uso no equipamento hemoglobindmetro. Solugdes com
padrdes conhecidos para andlise diaria em equipamento hemoglobin6metro para
verificar o controle funcional do sistema diariamente. Regentes com densidades
Gticas pré determinadas e correspondentes aos niveis verificaveis em ensaios de
2 415280 hemoglobina humana. Kit 8
Apresentagao: Embalagem com data de validade e lote do produto, contendo
conjunto de 03 (trés) frascos para analise dos parametros baixo, médio e alto de
hemoglobina.
- Validade de pelo menos 06 (seis) meses a partir da data de entrega no almoxarifado
da CONTRATANTE.
ITEM CATMAT ESPECIFICACAO UND QTDE
LOTE Il
1 280350 Soro anti-A monoclonal frasco com 10 ml. Und 40
2 280351 Soro anti-B monoclonal frasco com 10 ml. Und 40
3 280352 Soro anti-AB monoclonal frasco com 10 ml. Und 30
4 280353 Soro anti-D monoclonal frasco com 10 ml. Und 40
5 353696 Controle Rh monoclonal frasco com 10 ml. Und 40
6 288011 Soro Anti-IgG monoespecifico para teste de antiglobulina direta e indireta, frasco Und 3
com 10 ml.
7 431729 Albumina Bovina 22% frasco com 10 ml. Und 3
ESPECIFICACAO UND QTDE

ITEM CATMAT

LOTE IV
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1 333587

Suspensdo de hemacias humanas de 3 a 5%, de individuos Rh negativos com
antigeno Al e B potentes (aglutinagdo 4+), p/ realiza¢io de prova reversa
utilizando a técnica em tubo. As hemacias deverao ser negativas e apresentarem
teste de antiglobulina direta negativo. Os frascos devem conter hemacias A e B,
na inspegdo visual, o reagente ndo deve apresentar hemolise, particulas

precipitadas ou gel.

Apresentagdo: Caixa com duas hemacias.

Cx

12

2 357469

Suspensdo de hemacias humanas de 3 a 5%, para detec¢do de anticorpos
irregulares para técnica em tubo, de no minimo dois individuos do grupo O, com

perfil antigénico conhecido.

Apresentagdo: Caixa com duas hemdcias.

Cx

12

3 366984

Suspensdo de hemacias humanas de 3 a 5%, do grupo O, sensibilizadas por
anticorpos IgG, para confirmagdo do resultado negativo em testes com soros de
antiglobulina humana.

Und

12

ITEM CATMAT

ESPECIFICACAO

UND

QTDE

LOTEV

1 353695

Cartdo para tipagem ABO e teste direto da antiglobulina humana de recém-
nascidos: Cartdes contendo microtubos destinados ao uso imunohematoldgico
pela técnica de gel centrifugacdo, contendo no minimo anticorpos monoclonais
anti-A, anti-B, anti-AB. O soro anti-D deve ser capaz de detectar a variante DVI, e
ainda existir um microtubo para controle negativo. Para o teste direto da
antiglobulina o microtubo devera conter soro de antiglobulina poliespecifico.

Cx

2 352044

Cartdo de Gel Soro de antiglobulina humana poliespecifico para testes da
Antiglobulina Direta e Indireta. Cartdo contendo soro de anti-imunoglobulina
poliespecifico (Anti-G de coelho, antiC3d monoclonal), para realizagdo de testes
direto e indireto da antiglobulina humana, identificacdo de anticorpos irregulares
e provas de compatibilidade da rotina pré-transfusional. Cartdo contendo 6 ou 8
microtubos e estaveis a temperatura de 2 a 25°C.

Cx

60

3 353693

Cartdo de Gel para classificagio ABO reversa: Cartdo para determinagdo dos
antigenos do sistema ABO/Rh e prova reversa, contendo 6 ou 8 microtubos e
estaveis a temperaturas de 2 a 25°C.

Cx

170

353803

Cartdo Gel ABO/D: Cartdo para confirmagdo dos grupos sanguineos do sistema
ABO e Rh, Cartdo contendo 06 ou 08 microtubo e estdveis a temperaturas de 2 a
8°C.

Cx

40

5 338051

Cartdo Gel Sephadex teste para fenotipagem Rh e Kell - Cartdo em polipropileno,
contendo gel Sephadex teste para fenotipagem do sistema Rh e Kell com no
minimo as configuragdes C, ¢, Cw, E, e, K. Estaveis a temperaturas de 2 a 252C.

Cx

15

6 332982

Solugdo LISS modificada para suspensao de hemacias: Frasco contendo solugdo
de LISS (baixa forga ibGnica) para preparo de suspensdes de hemdcias para
fenotipagens, provas de compatibilidade pré-transfusionais e teste de
antiglobulina humana, pronta para uso, estavel por um ano a uma temperatura
de 2 a 82C (Frascos com 500 ml). Caso a empresa ganhadora ndo comercialize
frascos com esse volume, poderd cotar e entregar a quantidade de frascos que
atenda ao volume descrito p/ frasco.

Und

30

7 357469

Reagente de hemacias — Testes para pesquisa de anticorpos irregulares para
técnica em gel, suspensdo de duas células selecionadas de doadores do grupo “0”
com perfil antigénico conhecido para a pesquisa de anticorpos irregulares, na
concentragdo de 0,8 a 1,0% destinadas a pesquisa de anticorpos irregulares pela
técnica de gel centrifugagdo. Estaveis por um periodo ndo inferior a 28 dias (2
frascos com 10 ml cada).

Cx

60

8 354481

Reagente de hemacias para classificacdo ABO reversa: Kit de hemdcias reagentes
Al e B, na concentragdo de 0,8% a 1%, destinadas a tipagem sanguinea reversa
pela técnica de gel centrifugacdo. Estaveis por um periodo ndo inferior a 28 dias (2
frascos com 10 ml cada).

Cx

60

9 383560

Soro Anti-D para Confirmacdao de D fraco. Soro contendo anticorpos Anti-D

Und

18
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monoclonais, de classe IgG, para determinagdo da variante D fraco do sistema Rh
em anti-imunogamaglobulina humana, utilizado no cartdao gel teste contendo
soro de antiglobulina humana.

ITEM CATMAT ESPECIFICACAO UND QTDE
LOTE VI
1 474420 Bandagem hipoalergénica adesiva, para uso pos pungdo venosa. Und 4.500
Tubo para coleta de sangue a vacuo, plastico, incolor, estéril, medindo
377598 13x75mm, aspira¢do de 4ml, com EDTA K2 ou K3. Tubo ndo siliconizado, rolha de 5.000
2 borracha convencional, siliconizada com tampa plastica protetora, na cor roxa. Und
Tubo para coleta de sangue a vacuo, em plastico, transparente, incolor, estéril,
medindo 13x100mm, aspiragdo de 5mL com gel separador e ativador de coagulo a
3 375911 base de trombina. Tubo n3o siliconizado, rolha de borracha siliconizada com tampa ~ Und 9.000
plastica protetora.
4 434218 Tubo ependorff de 1,5 ml de plastico com fundo cénico. Und 3.000
5 238215 Tubos de plastico translicido ou acrilico, medindo 12 x 75 mm, para reagoes Und
laboratoriais. 30.000
6 419755 Ponteiras sem coroa, para micropipeta, compativel com volume entre 0 a 200 Und
microlitros. 30.000
Lanceta para coleta de sangue capilar, confeccionada em plastico rigido com design
ergondmico, possuir protetor plastico e dispositivo de seguranga para facil
7 338605 . o . Und
manuseio e seguranga na punc¢do; Agulha de 21G com 1,8 mm de profundidade, 3.600
retratil, acionada por contato, estéril, de uso-Unico e que possua o nimero de lote
impresso no produto.
TEM  CATMAT ESPECIFICACAO UND QTDE
LOTE VII
Diluente para determinac¢do de hematdcrito, plaquetas, hemoglobina e leucécitos.
1 396183 Galdo com no minimo com 20 litros e que seja compativel com o analisador Galdo 5
hematoldgico solicitado em comodato.
2 467008 Capilar para determinagdo de hematdcrito, plaquetas, hemoglobina e leucécitos. Und 600
Lisante para determinagdo de hematdcrito, plaquetas, hemoglobina e leucdcitos.
3 396184 Galdo com no minimo 5 litros e que seja compativel com o analisador  Gg)30 5
hematoldgico solicitado em comodato.
Sangue controle para determinagdo de hematdcrito, plaquetas, hemoglobina e Cx
4 422392 leucdcitos, em caixa contendo 3 frascos para controle dos niveis baixo, médio e 12
alto.
ITEM CATMAT ESPECIFICACAO UND QTDE
LOTE VIII
Equipo para transfusdao com entrada Unica, tubo em material de PVC, flexivel,
transparente, atdxico, apirogénico, biocompativel, uma pinga anatémica possuindo
em uma de suas extremidades uma camara flexivel Unica, dotada de filtro 170
. . . 2.000
1 386777 micra, um gotejador e um penetrador com protetor. Na extremidade oposta o Und

equipo possui um conector luer com protetor. Embalado individualmente,

preservando a integridade asséptica do produto, e impresso o nome do fabricante,
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lote, datas de fabricagdo e validade, registro no Ministério da Satide ou 6rgédos

competentes.

364681

Filtro para remogdo de leucdcitos em concentrado de hemacias, com sistema de
alta eficiéncia deleucocitadora para processamento de uma unidade de sangue
total ou concentrado de hemacias em bancada. Produto estéril e apirogénico.
Material filtrante de poliuretano altamente biocompativel, poros de tamanho
preciso, caixa transparente, minimo volume residual. Com eficiéncia de filtracdo de
leucdcitos residuais < 5,0 x 10 e 6/ unidade e recuperagdo de hemoglobina acima
de 95%, sem necessidade de priming com salina ou lavagem apés a filtragdo.
Contém 01 bolsa com capacidade para 30

Und

650

364684

Filtro para remogdo de leucdcitos em concentrado de plaquetas, para uso em
beira de leito, com sistema de alta eficiéncia deleucocitadora. Produto estéril e
apirogénico. Material filtrante de poliuretano altamente biocompativel, poros de

tamanho preciso, caixa transparente, minimo volume residual.

Und

50

ITEM

CATMAT

ESPECIFICACAO

UND

QTDE

LOTE IX

337531

Cartucho para conexao estéril de bancada entre tubo de PVC, grau médico, através
Je solda de alta resisténcia por radiofrequéncia ou por meio de aquecimento por
nfravermelho na sua unidade de selagem, que garanta a esterilidade e a validade dos
remocomponentes pelo mesmo periodo do sistema original. Cartucho com
capacidade para 1000 soldas. Ndo deve haver contato manual entre o operador e o

dispositivo de soldagem durante a realizagdo do procedimento.

A empresa devera fornecer em regime de COMODATO um aparelho para conexdo
astéril com a seguinte descri¢do: Equipamento para conexdo estéril de bancada entre
tubos de PVC grau médico, através de solda de alta resisténcia por radiofreqiiéncia ou
sor meio de aquecimento por infravermelho na sua unidade de selagem, em sistema
fechado que garanta a esterilidade e a validade dos hemocomponentes pelo mesmo
seriodo do sistema original. A conex3do pode ser executada entre tubos: seco/seco,
seco/Umido e Umido/Umido. Dispensa o uso de laminas de cobre evitando qualquer

contaminagdo no sistema. Compativel com tensdo elétrica de 220V.

Und

ITEM

CATMAT

ESPECIFICACAO

UND

QTDE

LOTE X

457527

Polifix Equipo Multivias 2 vias - com no minimo 15 cm de comprimento,
descartavel, fabricado em tubo de PVC atoxico, apirogénico e transparente, com
paredes finas e flexiveis, esterilizado por radiagdo ionizante .Deve possui duas vias
de acesso bipartidas, conectores luer lock proximais e um conector luer slip distal,

que facilita a conexdo com o acesso venoso do paciente.

Und

2.500

ITEM

CATMAT

ESPECIFICACAO

UND

QTDE

LOTE XI
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Agulha aspirativa para mielograma 16G x 4cm - composta por canula em ago
inoxidavel com limitador de profundidade, cabo anatémico com trava de

1 439960 . . . . Und 20
seguranga, estilete com ponta cortante, plug anti-refluxo, descartdvel, atéxica,

apirogénica, estéril. Embalagem individual, registro na ANVISA.

Agulha para bidpsia de medula 6ssea 11G X 15cm - Agulha de bidpsia, aplicagdo
para medula dssea, material em ago inoxidavel, ponta tipo piramidal, tipo
2 437551 Und 35
Jamshidi, componente empunhadura: anatémica policarbonato, com componente
extrator de amostra com trava, componente: mandril ajustado, cararcteristica
adicional: aspiragdo e coleta de fragmento 6sseo, conector luer lock, uso

descartavel, embalagem individual, registro na ANVISA.

6. LEVANTAMENTO DE MERCADO:

Se tratando de um objeto adquirido anualmente, foi analisada a contratacdo anterior (proc. 13661/2025)
feita por esta Secretaria Municipal de Saude, o qual ndo foram encontradas situacdes especificas ou casos de
complexidade técnica do objeto, que pudessem acarretar a necessidade de coleta de contribuicGes a fim de
definir a solucdo mais adequada a preservar a relacao custo-beneficio.

Os servicos a contratar a partir desse Estudo sdo enquadrados como bens comuns, pois os padrées de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por meio de aquisicdes usuais de mercado.
Dessa forma, conclui-se que a contratacdo deverd ser realizada por Licitacdo na modalidade Pregdo
Eletronico via Registro de Preco.

Muito embora o objeto ja seja solicitado todos os anos pela administracdo com os moldes padronizados,
entendemos como viavel apontar outras possibilidades encontradas no mercado e demonstrar sua
impraticabilidade, conforme a seguir:

Possibilidade 1: Aquisicao dos insumos e equipamentos de forma separada.
Pontos positivos:

A Administracdo passa a deter a propriedade plena dos equipamentos, sem dependéncia contratual de
fornecedor para o seu uso.

Possibilidade de contratar insumos de diferentes fornecedores ao longo do tempo, preservando a
competitividade nas futuras aquisicdes.

Auséncia de vinculo contratual com prazo de comodato, conferindo maior flexibilidade na gestdo
patrimonial.

Pontos negativos:

Elevado custo inicial de aquisicdo dos equipamentos de automacado laboratorial, com impacto relevante no
orcamento publico em um Unico exercicio financeiro.

A responsabilidade pela manutencdo preventiva e corretiva, reposicdo de pecas, calibracdo e atualizacao
tecnoldgica recai integralmente sobre a Administracdo, exigindo capacidade técnica e dotacdao orcamentdria
permanente.
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Risco de obsolescéncia tecnoldgica acelerada, dado o rdpido avanco na drea de diagnéstico laboratorial, com
eventual necessidade de nova aquisicdao antes do fim da vida util estimada do equipamento.

Necessidade de estruturacdo de servico interno ou contratacao adicional de assisténcia técnica especializada,
aumentando a complexidade da gestdo contratual.

Possibilidade 2: Aquisicao dos insumos e locacdo dos equipamentos utilizados.
Pontos positivos:

Evita o desembolso imediato e elevado para aquisicdo patrimonial dos equipamentos, diluindo o custo ao
longo da vigéncia contratual.

Possibilidade de atualizacdo tecnoldgica mediante renovacao ou renegociacao do contrato de locagao.

A manutencdo pode ser pactuada como obrigacdo do locador, reduzindo encargos operacionais da
Administragao.

Pontos negativos:

A locacdo onerosa implica custo continuo e permanente ao erdrio, sem que a Administracdo adquira
qualguer bem ao término do contrato.

Risco de vinculagdo indireta ao fornecedor dos insumos, caso os equipamentos locados sejam compativeis
apenas com reagentes especificos de determinado fabricante, comprometendo a competitividade das
futuras licitacdes.

Maior complexidade na gestdao de dois contratos interdependentes (locacdo + fornecimento de insumos),
com riscos de descontinuidade do servico em caso de inadimplemento em qualquer das avencgadas.

Necessidade de previsdo orcamentaria especifica e continua para pagamento da locagdo,
independentemente do volume de exames realizados.

Possibilidade 3: Aquisicao dos insumos com obriga¢dao de fornecimento dos equipamentos em regime de
comodato.

Pontos positivos:

Viabiliza o acesso a equipamentos de ponta sem desembolso patrimonial, preservando o orcamento para
custeio de insumos e servicos essenciais.

A manutencdo preventiva e corretiva, a calibracdo periddica e a reposicio de pecas sdo integralmente
assumidas pela CONTRATADA, reduzindo encargos operacionais e técnicos da Administracao.

Inclui o fornecimento de todo o material acessério ao funcionamento dos equipamentos (calibradores,
controles de qualidade, solu¢Ges de limpeza e lavagem), de alto valor agregado, sem custo adicional.

O comodato ndo tem carater vinculativo perene: a compatibilidade entre insumos e equipamentos pode ser
verificada tecnicamente, permitindo que futuras licitacdes admitam outros fornecedores cujos produtos
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sejam compativeis com os aparelhos instalados, preservando a concorréncia e a economicidade.

Garante continuidade assistencial por meio da obrigacdo de fornecimento de equipamento substituto em até
3 dias Uteis em caso de avaria irreparavel no prazo do chamado.

Modalidade amplamente praticada no mercado de diagndstico laboratorial, com fornecedores aptos a
atender o objeto, viabilizando competicdo real em sede de Pregdo Eletrbnico.

Pontos negativos:

Caso a compatibilidade técnica entre os insumos e o0s equipamentos ndo seja suficientemente ampla no
mercado, existe risco tedrico de restricdo de competitividade, exigindo que o Termo de Referéncia descreva
os requisitos funcionais de forma objetiva, sem indicacdo de marca ou modelo especifico.

A Administragcdo ndo adquire a propriedade dos equipamentos ao término do contrato, sendo necessaria
nova licitacdo para garantir a continuidade do servico apds o encerramento da avencga.

Exige fiscalizacdo técnica qualificada para acompanhamento dos cronogramas de manutencdo preventiva,
calibracdo e controle de qualidade, de forma a assegurar o cumprimento integral das obriga¢des acessérias
pela CONTRATADA.

Da Justificativa para escolha da possibilidade 3:

A opcao pelo comodato do equipamento apresenta vantagens. Sendo o fornecimento dos reagentes o objeto
principal da contratacdo e os equipamentos sdo os veiculos para a adequada utilizacdo dos reagentes, o
comodato viabiliza acesso a equipamentos de ponta, com o fornecimento de todo o material acessério para
o seu funcionamento (ponteiras, pipetas, cubetas), assim como controles de qualidade e os calibradores, de
alto valor agregado; a manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos é fornecida pela empresa.

O comodato ndo tem carater vinculativo da aquisicao de insumos perante determinado fornecedor,
considerando a relacdo de compatibilidade entre os insumos necessarios a realizacdo dos testes e os
respectivos equipamentos. Tal carater vinculativo levaria a Administracdo a adquirir os insumos por meio de
inexigibilidade de licitacdo durante toda a vida util do equipamento, mantendo, assim, continuas aquisicoes
com um so fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual antieconomicidade, uma
vez que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar precos mais vantajosos. A Administracao
estaria forgada, por questdes técnicas, a adquirir os insumos com a mesma sociedade empresaria detentora
do equipamento. Outro viés seria a administracdo ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a
tecnologia empreendida se tornasse obsoleta, o que ocorre rapidamente na drea de diagndstico laboratorial.

7. ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATACAO:

Para os Lotes 01 ao Lote 09, foi-se utilizado como estimativa de preco da contratacdo o ultimo preco
praticado por este Municipio (através do PA n° 13661/25), com reajuste do IPCA, conforme planilha abaixo.

Para os lotes 10 e 11, por se tratar de itens novos incluidos, as estimativas de precos foram feitas com base
na média de 3 (trés) fornecedores especializados, conforme segue em anexo deste Estudo Preliminar.

Cabe destacar que a pesquisa de precos definitiva, destinada a fixagdo do valor estimado da contratagdo e do
preco maximo aceitavel, serd conduzida pela Secretaria Municipal de licitacGes e Planejamento (SELIP), em
estrita observancia ao Decreto Municipal n? 2.007, de 16 de fevereiro de 2023, mediante a utilizacdo das
metodologias e fontes nele previstas, devendo refletir as condicGes de mercado vigentes a época do
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certame.

QTD Preco Reajuste
ITE ESPECIFICACAO u/C E anterior TOTAL IPCA 2026
M Unitario 1,000859

LOTE 01

Bolsa dupla para coleta de sangue com
solucdo anticoagulante/preservadora CPDA-1,
plasticas, estéreis e apirogénicas, estanques,
com capacidade para coletar volume maximo

de 500 ml entre sangue e anticoagulante,

formato anatdmico com todos os cantos
arredondados, segmentos de coleta e
transferéncia numerados, bolsa satélite com
capacidade de 300 ml, a agulha deve ser
siliconizada calibre de 16g, com bisel
trifacetado e com dispositivo de protegdo
retratil que recubra a agulha ap6s o seu uso,

1 evitando acidentes por perfuracio, tal Und
dispositivo dever leve de forma a ndo tracionar
o tubo de coleta. Dispositivo lateral para
coleta da amostra acoplado a mini bolsa,
que permita a coleta da amostra em sistema
fechado antes da bolsa principal, com encaixe
universal para suporte de agulha de vacuo,

pasteurizados em embalagem laminada e

impermeavel a vacuo de acordo com o
regulamento técnico mic/ms. Para cada bolsa
devera ser entregue 4 tubos (3 tubos de 5 ml ¢/
gel ativador e 1 tubo de 05 ml ¢/ EDTA para
coleta de amostra soroldgica
Bolsa tripla para coleta de sangue com
solugdo anticoagulante/preservadora CPDA
SAG-M para 42 dias de armazenamento,
plasticas, estéreis e apirogénicas, estanques,
com capacidade para coletar volume maximo
de 500 ml entre sangue ¢ anticoagulante, com
plastificante especifico para o
armazenamento das plaquetas pelo periodo
de 5 dias, formato anatomico com todos os
cantos arredondados, segmentos de coleta e
transferéncia numerados, bolsas satélite com
capacidade de 300 ml, a agulha deve ser
siliconizada calibre de 16g, com bisel
trifacetado e com dispositivo de protegdo RS
retratil que recubra a agulha apods o seu uso, Und 800 R$73,00 | R$58.400,00 58.450,17
evitando acidentes por perfuracdo, tal
dispositivo deve ser leve de forma a ndo
tracionar o tubo de coleta. Dispositivo lateral
para coleta de amostra, acoplado a mini bolsa
que permite a coleta de amostra em sistema
fechado antes da bolsa principal, com encaixe
universal para suporte de agulha de vacuo,
pasteurizados em embalagem laminada e
impermeavel a vacuo de acordo com o
regulamento técnico mic/ms. Para cada bolsa
devera ser entregue 4 tubos (3 tubos de 5 ml
¢/ gel ativador e 1 tubo de 05 ml ¢/ EDTA para
coleta de amostra soroldgica.

3.000 | R$50,80 | R$ 152.400,00 | RS 152.530,91
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Bolsa simples para coleta de sangue de 450 ml,;
anticoagulante para 35 dias de armazenamento;
formato anatdmico com todos os cantos
arredondados; estéril, apirogénico, segmentos
de coleta e transferéncia numerados; agulha
retratil de 16 g e bisel trifacetado;

Und

TOTAL LOTE 1:

LOTE 02

Microcuvetas em plastico inquebravel,
descartaveis, sem reagente ativo, para coleta
de amostras por capilaridade e determinag@o
fotométrica da hemoglobina em sangue néo
diluido e leitura em no maximo em 5
segundos no hemoglobinémetro. Que
permitam a utilizag¢@o de reduzidos volumes de
sangue (10ul) aproximadamente e possua
embalagem apropriada que garanta a
integridade do produto, que permita o
auto preenchimento por agdo de
capilaridade, com fixador de amostra para
impedir o vazamento.
Apresentacio:

Embalagem com data de validade e lote do
produto, contendo no minimo 50 (cinquenta)
unidades/frasco.

- Validade de pelo menos 12 (doze) meses a
partir da data de entrega no almoxarifado da
CONTRATANTE.

Solucdo Controle para uso no equipamento
hemoglobinometro. Solugdes com padrdes
conhecidos para analise diaria em equipamento
hemoglobindmetro para verificar o controle
funcional do sistema diariamente. Regentes
com densidades Oticas pré determinadas e
correspondentes aos niveis verificaveis em
ensaios de hemoglobina humana.
Apresentacio:

Embalagem com data de validade e lote do
produto, contendo conjunto de no minimo 03
(trés) frascos para analise dos parametros
baixo, médio e alto de hemoglobina.

- Validade de pelo menos 06 (seis) meses a
partir da data de entrega no almoxarifado da
CONTRATANTE.

Und

Kit

TOTAL LOTE 2:
LOTE 03

Soro anti-A monoclonal frasco com 10 ml. Und
Soro anti-B monoclonal frasco com 10 ml. Und
Soro anti-AB monoclonal frasco com 10 ml. Und
Soro anti-D monoclonal frasco com 10 ml. Und

Controle Rh monoclonal frasco com 10 ml. Und

Soro Anti-IgG monoespecifico para teste de
antiglobulina direta e indireta, frasco com 10 Und
ml.

500

5.000

40

40

30

40

40

R$ 37,80

R$ 2,99

R§ 321,0
0

R$ 18,00
R$ 18,00
R$ 19,65
R$ 30,00

R$ 16,35

R$ 28,50

R$ 18.900,00

R$ 14.950,00

R$ 2.568,00

R$ 720,00
R$ 720,00
R$ 589,50
R$ 1.200,00
RS 654,00

RS
85,50

RS
18.916,24

RS
229.897,31

RS
14.962,84

RS
2.570,21

RS
17.533,05

RS
720,62
RS
720,62
RS
590,01
RS
1.201,03
RS
654,56

RS
85,57
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12

13

14

15

16

17

18

19

Albumina Bovina 22% frasco com 10 ml. Und 3 R$ 30,00
TOTAL LOTE 3:
LOTE 04

Suspensdo de hemacias humanas de 3 a
5%, de individuos Rh negativos com
antigeno Al e B potentes (aglutinagdo 4+),
p/ realizagdo de prova reversa utilizando a
técnica em tubo. As hemadcias deverdo ser
. . . R$ 111,9
negativas e apresentarem teste de antiglobulina Cx 12 0
direta negativo. Os frascos devem conter
hemacias A e B, na inspecdo visual, o
reagente ndo deve apresentar hemolise,
particulas precipitadas ou gel.
Apresentaciio: Caixa com duas hemadcias.
Suspensdo de hemaicias humanas de 3 a
5%, para detec¢do de anticorpos irregulares

para técnica em tubo, de no minimo dois Cx 12 R$ 125,0
individuos do grupo O, com perfil antigénico 0
conhecido.
Apresentacio: Caixa com duas hemacias.
Suspensio de hemacias humanas de 3 a 5%,
do grupo O, sensibilizadas por anticorpos IgG, Und 12 R$ 133,0

para confirmagdo do resultado negativo em 0
testes com soros de antiglobulina humana.

TOTAL LOTE 4:

LOTE 05

Cartdao para tipagem ABO e teste direto
da antiglobulina humana de recém-
nascidos: Cartdes contendo microtubos
destinados ao uso imunohematoldgico pela

técnica de gel centrifugacdo, contendo no
minimo anticorpos monoclonais anti-A, anti-B, Cx 02 R$ 1.130,

anti-AB. O soro anti-D deve ser capaz de 00
detectar a variante DVI, e ainda existir um

microtubo para controle negativo. Para o

teste direto da antiglobulina o microtubo

devera conter soro de antiglobulina
poliespecifico.
Cartao de Gel Soro de antiglobulina humana
poliespecifico para testes da Antiglobulina
Direta e Indireta. Cartdo contendo soro de
antiimunoglobulina poliespecifico (Anti-G de
coelho, antiC3d monoclonal), para realizagdo Cx 60 R$ 903,3

de testes direto e indireto da antiglobulina 4
humana, identificagdo de anticorpos irregulares

e provas de compatibilidade da rotina pré-

transfusional. Cartdo contendo 6 ou 8
microtubos.

Cartio para classificacio ABO reversa:

Cartao para determinacdo dos antigenos do RS 793.4
sistema ABO/Rh e prova reversa, contendo Cx 170 9 ’
6 ou 8 microtubos e estaveis a temperaturas

de 2 a 25°C.
Cartao ABO/D: Cartio para confirmagdo dos
grupos sanguineos do sistema ABO ¢ Rh, na RS 882.3
técnica de gel. Cartdo contendo 06 ou 08 Cx 40 6 ’
microtubo ¢ estaveis a temperaturas de 2 a
25°C.

RS
90,00

R$ 1.342,80

R$ 1.500,00

R$ 1.596,00

R$ 2.260,00

R$ 54.200,40

R$ 134.893,30

R$ 35.294,40

RS
90,08

R$

4.062,49

RS
1.343,95

RS
1.501,29

RS
1.597,37

RS
4.442.61

RS
2.261,94

RS
54.246,96

RS
135.009,17

RS
35.324,72
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22

24

25

27

28

29

Cartao gel Sephadex teste para fenotipagem
Rh e Kell - Cartao em polipropileno, contendo
gel Sephadex teste para fenotipagem do sistema | Cx
Rh ¢ Kell com no minimo as configuragdes C,
c,Cw, E, e, K.

Solucao LISS modificada para suspensio de
hemacias: Frasco contendo solugdo de LISS
(baixa forga idnica) para preparo de suspensoes
de hemacias para fenotipagens, provas de
compatibilidade pré-transfusionais e teste de
antiglobulina humana, pronta para uso, estavel
por um ano a uma temperatura de 2 a 8°C
(Frascos com 500 ml). Caso a empresa
ganhadora ndo comercialize frascos com esse
volume, podera cotar e entregar a quantidade de
frascos que atenda ao volume descrito p/ frasco.
Reagente de hemacias — Testes para pesquisa
de anticorpos irregulares para técnica em gel,
suspensao de duas células selecionadas de
doadores do grupo “O” com perfil antigénico
conhecido para a pesquisa de anticorpos
irregulares, na concentragdo de 0,8 a 1,0%
destinadas a pesquisa de anticorpos irregulares
pela técnica de gel centrifugagdo. Estaveis por
um periodo ndo inferior a 28 dias (2 frascos
com 10 ml cada).

Reagente de hemacias para classificacdo
ABO reversa: Kit de hemacias reagentes Al ¢
B, na concentragdo de 0,8% a 1%, destinadas a
tipagem sanguinea reversa pela técnica de gel
centrifugacdo. Estaveis por um periodo nao
inferior a 28 dias (2 frascos com 10 ml cada).
Soro Anti-D para Confirmacio de D fraco.
Soro contendo anticorpos Anti-D monoclonais,
de classe IgG, para determinagdo da variante D
fraco do sistema Rh em anti-
imunogamaglobulina humana, utilizado no
cartdo gel teste contendo soro de antiglobulina
humana.

Und

Cx

Cx

Und

TOTAL LOTE 5:

LOTE 06

Bandagem hipoalergénica adesiva, para uso
pOs pungdo venosa.

Tubo para coleta de sangue a vacuo, plastico,
incolor, estéril, medindo 13x75mm, aspirac¢do
de 4ml, com EDTA K2 ou K3. Tubo néo
siliconizado, rolha de borracha convencional,
siliconizada com tampa plastica protetora, na
Ccor roxa.

Tubo para coleta de sangue a vacuo, em
plastico, transparente, incolor, estéril, medindo
13x100mm, aspiracdo de SmL com gel
separador e ativador de coagulo a base de
trombina. Tubo nao siliconizado, rolha de
borracha siliconizada com tampa plastica
protetora.

Tubo ependorff de 1,5 ml de plastico com
fundo conico.

Und

Und

Und

Und

Tubos de plastico translicido ou acrilico,

medindo 12 x 75 mm, para reagdes Und

RS 1.724,

15 77

RS$ 632,5

30 0

RS$ 264,5

60 0

R$ 219,3

60 4

R§ 431,2

18 5

4.500 | R$0,06

5.000 | R$0,55

9.000 | R$0,92

3.000 | R$0,08

30.00

0 R$ 0,10

R$ 25.871,55

R$ 18.975,00

R$ 15.870,00

R$ 13.160,40

R$ 7.762,50

R$ 270,00

R$ 2750,00

R$ 8.280,00

R$ 240,00

R$ 3.000,00

RS$
25.893,77

RS
18.991,30

RS
15.883,63

RS
13.171,70

RS
7.769,17

RS
308.552,37

RS
270,23

RS
2.752,36

RS
8.287,11

RS
240,21

RS

3.002,58
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laboratoriais.
Ponteiras sem coroa, para micropipeta, 30.00
30 compativel com volume entre 0 a 200 Und O R$ 0,02 R$ 600,00
microlitros.

Lanceta para coleta de sangue capilar,
confeccionada em plastico rigido com design
ergondmico, possuir protetor plastico e
dispositivo de seguranga para facil manuseio e
seguranca na pun¢do; Agulha de 21G com 1,8
mm de profundidade, retratil, acionada por
contato, estéril, de uso-tinico e que possua o
numero de lote impresso no produto.

TOTAL LOTE 6:

31 Und | 3.600 | R$0,15 R$ 540,00

LOTE 07

Diluente para determinagdo de hematdcrito, Gala 5 R$ 690,0 RS 3.450,00

32 plaquetas, hemoglobina e leucoécitos. 0 0

Capilar para determinagdo de hematdcrito,

; . Und 600 R$ 3,92 R$ 2.352,00
plaquetas, hemoglobina e leucoécitos.

33
Lisante para determinacdo de hematocrito, Gala 5 R$ 2.500, RS 12.500,00

34 plaquetas, hemoglobina e leucoécitos. 0 00

Sangue controle para determinagéo de RS 1.500
35 hematoécrito, plaquetas, hemoglobina e Cx 12 0'0 > | R$ 18.000,00
leucocitos.

TOTAL LOTE 7:

LOTE 08

Equipo para transfusio com entrada tnica,
tubo em material de PVC, flexivel,
transparente, atoxico, apirogénico,
biocompativel, uma pinga anatdmica possuindo
em uma de suas extremidades uma camara
flexivel tnica, dotada de filtro 170 micra, um
gotejador. e um penetrador com protetor. Na Und | 2.000  R$10,00 = RS$20.000,00
extremidade oposta o equipo possui um
conector luer com protetor. Embalado
individualmente, preservando a integridade
asséptica do produto, e impresso o nome do
fabricante, lote, datas de fabricacao e validade,
registro no Ministério da Satde ou 6rgaos
competentes.
Filtro para remocao de leucécitos em
concentrado de hemacias, com sistema de
alta eficiéncia deleucocitadora para
processamento de uma unidade de sangue total
ou concentrado de hemacias em bancada.
Produto estéril e apirogé€nico. Material
filtrante de poliuretano altamente RS 139.0
37 biocompativel, poros de tamanho preciso, Und 650 0 ’ R$ 90.350,00
caixa transparente, minimo volume residual.
Com eficiéncia de filtragdo de leucocitos
residuais < 5,0 x 10 e 6/ unidade e recuperagao
de hemoglobina acima de 95%, sem
necessidade de priming com salina ou
lavagem apos a filtragdo. Contem 01 bolsa
com capacidade para 30.

36

RS$
600,52

RS
540,46

RS
15.693,47

RS
3.452,96

RS
2.354,02

RS
12.510,74

RS
18.015,46

RS
36.333,18

RS
20.017,18

RS
90.427,61
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Filtro para remocao de leucécitos em
concentrado de plaquetas, para uso em beira
de leito, com sistema de alta eficiéncia
38 deleucocitadora. Produto estéril e apirogénico. | Und 50
Material filtrante de poliuretano altamente
biocompativel, poros de tamanho preciso, caixa
transparente, minimo volume residual.

TOTAL LOTE 8:

R§ 145,0
0

LOTE 09
Cartucho para conexdo estéril de bancada
entre tubo de PVC, grau médico, através de
solda de alta resisténcia por
radiofrequéncia ou por meio de
aquecimento por infravermelho na sua
unidade de selagem, que garanta a
esterilidade e a validade dos hemocomponentes
pelo mesmo periodo do sistema original.
Cartucho com capacidade para 1000 soldas.
Nao deve haver contato manual entre o
operador e o dispositivo de soldagem
durante a realizagdo do procedimento.
A empresa devera fornecer em regime de
40 COMODATO um aparelho para conexao Und 1
estéril com a seguinte descri¢do: Equipamento
para conexao estéril de bancada entre tubos de
PVC grau médico, através de solda de alta
resisténcia por radiofreqiiéncia ou por meio de
aquecimento por infravermelho na sua unidade
de selagem, em sistema fechado que garanta a
esterilidade e a validade dos hemocomponentes
pelo mesmo periodo do sistema original. A
conexao pode ser executada entre tubos:
seco/seco, seco/umido e umido/amido.
Dispensa o uso de laminas de cobre evitando
qualquer contaminagio no sistema. Compativel
com tensdo elétrica de 220V

TOTAL LOTE 9:

R$ 20.00
0,00

LOTE 10

Polifix Equipo Multivias 2 vias - com no minimo

15 cm de comprimento, descartavel, fabricado em

tubo de PVC atoxico, apirogénico e transparente,

com paredes finas e flexiveis, esterilizado por

radiagdo ionizante .Deve possui duas vias de acesso
bipartidas, conectores luer lock proximais e um

conector luer slip distal, que facilita a conexdo com

0 acesso venoso do paciente.

Unid 2500

Total do Lote 10

LOTE 11
Agulha aspirativa para mielograma 16G x 4cm
- composta por canula em aco inoxidavel com
limitador de profundidade, cabo anatdmico com
trava de seguranga, estilete com ponta cortante, Unid 20
plug anti-refluxo, descartavel, atoxica,

apirogénica, estéril. Embalagem individual,

R$ 7.250,00

R$ 20.000,00

R$ 2,90

R$ 89,06

RS
7.256,23

RS
117.701,02

RS
20.017,18

RS
20.017,18

R$ 7.250

R§ 7.250

R$ 1.781,2
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registro na ANVISA.
Agulha para bidpsia de medula éssea 11G X
15cm - Agulha de bidpsia, aplicagdo para medula
oOssea, material em ago inoxidavel, ponta tipo
piramidal, tipo Jamshidi, componente
empunhadura: anatdmica policarbonato, com
componente extrator de amostra com trava, Unid 35 R$ 148,03 R$ 5181,05
componente: mandril ajustado, cararcteristica
adicional: aspiracdo e coleta de fragmento 6sseo,
conector luer lock, uso descartavel, embalagem

individual, registro na ANVISA.
Soma total do Lote 11 RS 14.212,25

8. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO:

A solucdo consiste na contratacdo de empresa(s) especializada(s) para o fornecimento continuo de insumos
laboratoriais ao Hemocentro Regional de Nova Friburgo, pelo prazo de 12 (doze) meses. Nos lotes em que a
execucdo assim exigir, a contratacdo abrangerd, ainda, a disponibilizacdo de equipamentos em regime de
comodato, incluindo instalacdo, calibracdo, qualificacdo, manutencdo preventiva e corretiva, suporte técnico,
assessoria cientifica e treinamento dos profissionais responsaveis pela operagao.

O objeto compreende reagentes, bolsas para coleta de sangue, cartfes, solu¢cdes controle, microcuvetas,
suspensodes de hemadcias, materiais auxiliares e demais insumos indispensaveis a realizacdo de testes imuno-
hematoldgicos, procedimentos pré-transfusionais, triagem soroldgica e atividades de preparo e controle de
hemocomponentes, assegurando a continuidade das fungdes finalisticas da unidade.

Para os lotes que demandem automacdo, a solugdo prevé a cessdo gratuita do direito de uso dos
equipamentos necessarios a execucao dos exames, com fornecimento de todos os acessodrios, periféricos e
consumiveis operacionais indispensaveis ao seu pleno funcionamento — tais como impressora, nobreak,
insumos de impressdo, solu¢des de lavagem, calibradores e controles de qualidade.

A contratacdo foi estruturada em lotes compostos por itens de mesma natureza e finalidade, uma vez que os
insumos e reagentes devem guardar compatibilidade com a metodologia empregada e com os equipamentos
disponibilizados. Essa modelagem preserva a padronizacdo dos processos, a confiabilidade analitica, a
rastreabilidade dos resultados e a seguranca transfusional da unidade e de toda a rede assistencial
referenciada.

O agrupamento por lotes também se justifica pela especificidade técnica dos insumos: cada metodologia
demandas reagentes proprios, ndo intercambiaveis entre plataformas distintas, o que torna necessario que
os itens vinculados a determinada técnica sejam fornecidos pelo mesmo fabricante. A auséncia desse
agrupamento poderia resultar na contratacdo de multiplos fornecedores com metodologias diversas,
comprometendo a padronizacdo operacional e a adequada execucdo dos exames. Acresce-se, ainda, a
limitacdo do espaco fisico laboratorial, incompativel com a instalacdo simultdnea de equipamentos de
diferentes plataformas para a realizacdo dos mesmos procedimentos.

A contratada deverd garantir o pleno funcionamento dos equipamentos vinculados ao objeto por meio de
manuteng¢do preventiva periddica, atendimento corretivo em prazo compativel com a continuidade do
servico, substituicdo tempordria ou definitiva do equipamento avariado quando necessario e capacitacdo dos
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profissionais designados pelo Hemocentro — tudo sem 6nus adicional para a Administracao.

A adocdo do Sistema de Registro de Precos mostra-se necessdria e adequada a presente contratacdo, nos
termos do art. 32 do Decreto Federal n? 11.462/2023, em razdo da natureza continua, recorrente e variavel
da demanda por insumos essenciais a rotina hemoterapica do Hemocentro Regional de Nova Friburgo.

Trata-se de materiais de consumo frequente, utilizados em procedimentos laboratoriais, transfusionais e
assistenciais, cuja necessidade ocorre de forma parcelada ao longo do exercicio, conforme a demanda efetiva
do servico, os niveis de estoque, os prazos de validade dos produtos e a continuidade dos atendimentos
prestados a rede municipal e regional de saude.

O SRP permite a Administragdo registrar pregos previamente selecionados, sem obrigacdo de aquisicao
integral imediata, possibilitando contratagdes futuras conforme a real necessidade do Hemocentro. Essa
modelagem reduz o risco de desabastecimento, evita formacdo excessiva de estoque, preserva a
economicidade e permite melhor planejamento das entregas, especialmente diante da perecibilidade,
validade restrita e criticidade sanitdria dos insumos.

Além disso, considerando que parte dos lotes demanda o fornecimento de equipamentos em regime de
comodato, com manutencao, calibracdo, treinamento e suporte técnico pela contratada, o registro de precos
favorece a regularidade operacional do servico, sem impor a Administracdo os custos de aquisicao
patrimonial, manutencdo prépria e atualizacdo tecnoldgica dos equipamentos.

O critério de julgamento adotado sera o de menor preco por lote, por se tratar de modelagem tecnicamente
justificada pela compatibilidade entre insumos, metodologias e equipamentos necessarios a execugao segura
dos procedimentos hemoterapicos, preservando-se a eficiéncia, a padronizacdo operacional e a continuidade
do servico publico de saude.

Conforme justificativa para a necessidade de fornecimento de equipamentos em regime de comodato, bem
como o apresentado nos requisitos da contratacdo, segue abaixo as especificacdes dos equipamentos
utilizados como solugdo da necessidade:

Lote 1: A empresa vencedora deste Lote deverd fornecer em regime de COMODATO os seguintes
equipamentos e atender ao que é exigido em suas respectivas descri¢oes.

@® 6 Homogeneizadores para coleta de sangue, compativeis com tensdo elétrica de 220V, com painel
digital de LCD de 5 polegadas de facil visualizacdo, com programacao e visualizacdo do tempo e
volume coletado, Clamp automatico com alarme sonoro ao atingir o volume programado, alarme de
baixo fluxo, fluxo alto e falta de energia, seladora acoplada com cabo coaxial com capacidade minima
para 1.500 selagens, bandeja removivel e com suporte magnético para facil remocdo, limpeza e com
espaco para todos os tipos de bolsas, inclusive os modelos com filtro in-line, balanga digital
incorporada, controle remoto, suporte original de fdbrica para leitor e selador, carregador de
energia, porta USB, capacidade para armazenamento das ultimas 1.200 coletas, caixa de transporte
para coletas externas, leitor de cddigo de barras compativel com todos os cddigos de barras ISBT
128, Kit do programa CDM 1para coleta de dados via wirelles, stick memory ou USB, 30 oscila¢des
por minuto, suporte em ac¢o para caixa de coleta externa, bolsa de transporte para os acessorios.

@® 6 Alicates de ordenha para bolsas de sangue, produzido em aluminio tratado leve e resistente.
Roletes em aco inoxidavel revestidos de polipropileno com 10 mm de comprimento. Eixo, Rolamento
e Mola em aco inoxidavel, comprimento total do alicate 185 mm, peso liquido de 70 g +/- 10%. Uso
ambidestro, mola para retorno automatico de abertura, compatibilidade com todas as marcas de
bolsas, com auto-ajuste da distancia entre os roletes sem a necessidade do uso de ferramentas
auxiliares.

@® 1 Extrator automatico de componentes sanguineos, compativel com tensdo elétrica de 220 V,
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interface grafica de facil manuseio, 5 cabecas de selagem com tampa modvel e sensor éptico
integrado para melhoria de rendimento e qualidade do produto, quebrador de lacre da bolsa,
balanca para pesagem da bolsa de plasma que possibilite a remocdo automatica de ar, cabeca de
selagem integrada e pesagem com func¢do auto-tara, balanca para pesagem semiautomatica da bolsa
frontal, motor silencioso para movimentacdo das prensas com configuracdo de velocidade, prensas
com controle de processo, desenvolvidas para detectar lacre fechado de bolsa.

A empresa vencedora devera:

a)
b)

c)

d)

f)
g)

h)

3

Instalar equipamentos novos e/ou com no maximo dois anos de uso.

Promover as manutencBes preventivas, corretivas, calibra¢des, validacdes e/ou qualificacbes dos
equipamentos, segundo as recomendacdes do fabricante e conforme estabelecido nas normas
hemoterapicas vigentes.

Apresentar declaracdo que as manutencdes corretivas serdo atendidas no prazo maximo de 48 horas
apos abertura do chamado.

Declaragdo que cumpre os prazos das manutencdes preventivas, calibracdes, validacdes e/ou
qualificacdes, segundo as recomendacdes do fabricante e de acordo com as normas hemoterapicas
vigentes.

Responsabilizar-se pela instalacdo, assisténcia técnica com manutengdo preventiva e corretiva em
até 48 horas apds a emissao da nota de empenho.

Prestar assessoria cientifica, realizar treinamentos e fornecer suporte sempre que solicitado.
Apresentar certificado de boas praticas de armazenamento e distribuicdo, emitido pela ANVISA,
conforme RDC n2 39 de 14/08/2013.

Apresentar registro junto a vigilancia sanitdria federal (ANVISA), e junto a vigilancia sanitaria estadual
ou municipal.

Apresentar certificado de regularidade do conselho regional competente da licitante e do
responsavel técnico e respectiva anuidade do ano vigente, quando for o caso, conforme art.67 da lei
n? 14.133/21 de 01/04/2021.

Apresentar catalogos e registro na ANVISA, dos produtos e equipamentos em comodato. Devera
também, prestar assisténcia técnica e treinamento cientifico.

Lote 2: A empresa vencedora deste LOTE, devera fornecer em regime de COMODATO o seguinte
equipamento com as seguintes descricoes:

2 Hemoglobindbmetros portateis, para determinacao quantitativa da hemoglobina do sangue total em puncao
capilar e que seja compativel com as microcuvetas.

O equipamento devera ser composto por bateria ou pilha recarregavel, cabo USB, adaptadores de corrente e
manual de operag¢des e limpeza. Disponibilidade de uso de solugdes controle com registro na ANVISA,
documentacao exigida para habilitacdo da empresa vencedora.

A empresa vencedora devera:

a)
b)

d)

e)

Instalar equipamentos novos e/ou com no maximo dois anos de uso.

Promover as manutencbes preventivas, corretivas, calibra¢des, validacdes e/ou qualificacbes dos
equipamentos, segundo as recomendac¢des do fabricante e conforme estabelecido nas normas
hemoterapicas vigentes.

Apresentar declaracdo que as manutencdes corretivas serdo atendidas no prazo maximo de 48 horas
apos abertura do chamado.

Apresentar declaracdo que cumpre os prazos das manutencdes preventivas, calibracées, validacées
e/ou qualificacdes, segundo as recomendac¢des do fabricante e de acordo com as normas
hemoterapicas vigentes.

Se responsabilizar pela instalacdo, assisténcia técnica com manutencao preventiva e corretiva em até
48 horas apds a emissdao da nota de empenho.
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g)

h)
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Prestar assessoria cientifica, realizar treinamentos e fornecer suporte sempre que solicitado.
Apresentar certificado de boas praticas de armazenamento e distribuicdo, emitido pela ANVISA,
conforme RDC n2 39 de 14/08/2013.

Apresentar registro junto a vigilancia sanitdria federal (ANVISA), e junto a vigilancia sanitaria estadual
ou municipal.

Apresentar certificado de regularidade do conselho regional competente da licitante e do
responsavel técnico e respectiva anuidade do ano vigente, quando for o caso, conforme art.67 da lei
n? 14.133/21 de 01/04/2021.

Apresentar catalogos e registro na ANVISA, dos produtos e equipamentos em comodato. Devera
também, prestar assisténcia técnica e treinamento cientifico.

Lote 3: A empresa vencedora deste Lote devera:

a)
b)

c)

d)

e)

Prestar assessoria cientifica, realizar treinamentos e fornecer suporte sempre que solicitado.
Apresentar Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo, emitido pela ANVISA,
conforme RDC n2 39 de 14/08/2013.

Apresentar registro junto a vigilancia sanitdria federal (ANVISA), e junto a vigilancia sanitaria estadual
ou municipal.

Apresentar Certificado de Regularidade do Conselho Regional competente da licitante e do
responsavel técnico e respectiva anuidade do ano vigente, quando for o caso, conforme Art.67 da Lei
n? 14.133/21 de 01/04/2021.

Apresentar catalogos e registro na ANVISA dos produtos licitados.

Conforme determinacdo da RDC n? 34, de 11 de junho de 2014 e Portaria de Consolidacdo n2 5, de 28 de
setembro de 2017, os itens 4 e 5 devem ser de um mesmo fabricante. Para os itens 1, 2, 3, 6 e 7 ndo ha essa
determinacdo, entretanto, visando a padronizacao dos referidos insumos e maior confiabilidade no resultado
dos testes realizados e controles de qualidade. Para garantir a padronizacdao metodoldgica, a confiabilidade
dos resultados e a rastreabilidade dos insumos, todos os itens deste lote deverdo ser fornecidos por um
mesmo fabricante, conforme exigéncia técnica do Hemocentro Regional de Nova Friburgo

Lote 4: A empresa vencedora deste Lote devera:

a)
b)

c)

d)

Prestar assessoria cientifica, realizar treinamentos e fornecer suporte sempre que solicitado.
Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo, emitido pela ANVISA, conforme RDC
n? 39 de 14/08/2013.

registro junto a vigilancia sanitdria federal (ANVISA), e junto a vigilancia sanitdria estadual ou
municipal.

apresentar Certificado de Regularidade do Conselho Regional competente da licitante e do
responsavel técnico e respectiva anuidade do ano vigente, quando for o caso, conforme Art.67 da Lei
n? 14.133/21 de 01/04/2021.

apresentar catalogos e registro na ANVISA dos produtos licitados.

Visando a padronizagdo dos insumos, maior confiabilidade nos resultados dos testes, controle de
gualidade e rastreabilidade de lote, o Hemocentro prioriza pela aquisicao dos referidos insumos de
um mesmo fabricante.

Lote 5: A empresa vencedora deste LOTE, deverd fornecer em regime de COMODATO os seguintes
equipamentos com as seguintes especificacoes:

@® 02 Centrifugas para processamento manual de cartdo: Centrifuga digital para o processamento

manual de cartdes com parametros de aceleragdo, velocidade, frenagem e tempo pré-definidos de
centrifugacdo com capacidade para 24 cartdes, botdes de start/stop, mecanismo para abertura
manual em casos que se faca necessario mostrador digital de interface com o operador para controle
e visualizacdo em tempo real de: velocidade de centrifugacdo e tempo restante do processamento,
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j)
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alarme acustico de alerta do fim da centrifugacao, indicacdo sonora e visual de qualquer situacdo de
erro e falha de corrente ou energia, sistema de deteccdo de desequilibrio para garantir o correto
posicionamento dos cartdes, velocidade de centrifugacdao de 990rpm +ou- 25 no tempo minimo de
09 minutos, tensao 100-240 v.

2 Incubadoras para processamento manual de cartdo: Incubadora digital para o processamento de
cartées, com duas zonas independentes de incubagdo, com uma capacidade para 12 cartdes cada
zona e 12 tubos de amostras, mostrador digital de interface com o operador para o controle e
visualizacdo do tempo real: tempo de incubacdo e temperatura em cada zona, com

temperatura de incubacdo pré-definida de 37 ¢ C, com tempo de incubacdo pré definido para 15
minutos, com opc¢ao do operador poder programar tempos diferentes ,alarme acustico de alerta do
fim da incubacédo, indicacdo sonora e visual de qualquer situacdo de erro e falha de corrente ou
energia, guia rapido de instrugdes, bandeja residuos removivel, tensdo de 100-240 v.

3 Pipetadores Automaticos monocanal seriado, com capacidade de aspiracdao dos diversos volumes
definidos pelo fabricante (10, 25 e 50 ul), e dispensac¢do seriada dos mesmos, sem a necessidade de
segunda aspiracao do mesmo contetudo na execucdao do mesmo teste. Ponteiras compativeis com os
pipetadores automaticos.

3 Dispensadores Automaticos para dispensacdo de diluentes, com volumes ajustdveis definidos pelo
fabricante (500 ou 1000ul), adaptével a frascos de 500 e 1000ul.

2 EstacOes de Trabalho: Suporte para tubos e cartdes, com capacidade minima para 24 cartoes.

1 Equipamento de automacdo plena para execucdo de todos os testes imunohematoldgicos,
compativel com tensao elétrica de 220V, que execute a identificacdo e leitura das reacdes em cartdo
com gel, que possibilite o interfaceamento com sistema informatizado, que possua nobreak para a
estabilizacdo e suprimento de energia elétrica, devendo suportar o equipamento em pleno
funcionamento por pelo menos 15 minutos, impressora, cartucho de tinta e/ou tonner e folhas de
papel A4 para impressao dos resultados.

1 Refrigerador Vertical tipo Expositor para armazenamento dos reagentes, com capacidade de 401 a
500 litros, com iluminagdo interna, sistema frost free de degelo, controlador digital externo de
temperatura, termostato para o ajuste da temperatura de operacdo, rodizios, que seja compativel
com tensado elétrica de 220V.

Solucgdes de lavagem do equipamento de automacao.

Controles de Qualidade.

E imprescindivel que a empresa vencedora forneca todos os itens de uma mesma marca, haja vista
gue a variacdo de marca acarreta na mudanca da metodologia e compatibilidade entre si. Os
equipamentos devem ser compativeis com os insumos fornecidos.

A empresa vencedora deverd instalar equipamentos novos e/ou com no maximo dois anos de uso.

A empresa vencedora devera também, promover as manutencdes preventivas, corretivas,
calibracbes, validacdes e/ou qualificacbes dos equipamentos, segundo as recomendacbes do
fabricante e conforme estabelecido nas normas hemoterapicas vigentes.

A empresa deverd apresentar declaracdo que as manutencdes corretivas serdo atendidas no prazo
maximo de 48 horas apds abertura do chamado.

A empresa deverd apresentar declaracdo que cumpre os prazos das manutengbes preventivas,
calibracGes, validacdes e/ou qualificagdes, segundo as recomendacdes do fabricante e de acordo
com as normas hemoterdapicas vigentes.

A empresa devera se responsabilizar pela instalacdo, assisténcia técnica com manutengdo preventiva
e corretiva em até 48 horas apds a emissdo da nota de empenho.

A empresa devera prestar assessoria cientifica, realizar treinamentos e fornecer suporte sempre que
solicitado.

A empresa deverd apresentar Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribui¢cdo, emitido
pela ANVISA, conforme RDC n? 39 de 14/08/2013.

A empresa deverd apresentar registro junto a vigilancia sanitaria federal (ANVISA), e junto a vigilancia
sanitaria estadual ou municipal.

A empresa deverd apresentar Certificado de Regularidade do Conselho Regional competente da
licitante e do responsavel técnico e respectiva anuidade do ano vigente, quando for o caso, conforme
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Art.67 da Lei n2 14.133/21 de 01/04/2021.
m) A empresa devera apresentar catdlogos e registro na ANVISA, dos produtos e equipamento em
comodato. Deverd também prestar assisténcia técnica e treinamento cientifico.

Lote 7: A empresa vencedora deste Lote deverd fornecer em regime de COMODATO os seguintes
equipamentos e materiais, com as seguintes descricoes:

- 01 Analisador Hematoldgico, com tela colorida de cristal liquido sensivel ao toque, que possua agulha para
aspiracdo de sangue total, seringa para aspiracdo de amostras pré-diluidas, adaptador de micropipeta que
permita analisar 20ul de sangue, cédigo de barras que permita ao usudrio introduzir as informagoes do
paciente e do material de controle, homogeneizador de amostras que possibilite homogeneizar as amostras
uniformemente, perfurador de tampas, que seja composto de no minimo 20 parametros, que realize a
contagem da amostra através de coleta por capilar préprio com EDTA e volume de 20ul, e amostra diluida
sem a necessidade de calculo posterior, que possibilite 0 armazenamento de resultados com identificacao
alfa numérico. Todos os reagentes e controles devem ser da mesma marca do aparelho.

- 1 leitor para de cddigo de barras.

- 1 Impressora.

- Cartuchos, Toner ou Fitas necessarios a impressao dos resultados.

- 1 nobreak.

- Formularios para impressdo dos resultados, durante o periodo de comodato do equipamento.
A empresa vencedora devera:

a) Instalar equipamentos novos e/ou com no maximo dois anos de uso.

b) Promover as manutencdes preventivas, corretivas, calibra¢des, validacdes e/ou qualificacbes dos
equipamentos, segundo as recomendacdes do fabricante e conforme estabelecido nas normas
hemoterapicas vigentes.

c) Apresentar declaracdo que as manutencgdes corretivas serdo atendidas no prazo maximo de 48 horas
apos abertura do chamado.

d) Apresentar declaracdo que cumpre os prazos das manutengdes preventivas, calibracGes, validacGes
e/ou qualificacdes, segundo as recomendac¢des do fabricante e de acordo com as normas
hemoterdpicas vigentes.

e) Se responsabilizar pela instalacdo, assisténcia técnica com manutencgdo preventiva e corretiva em até
48 horas apds a emissdao da nota de empenho.

f) Prestar assessoria cientifica, realizar treinamentos e fornecer suporte sempre que solicitado.

g) Apresentar certificado de boas praticas de armazenamento e distribuicdo, emitido pela ANVISA,
conforme RDC n2 39 de 14/08/2013.

h) Apresentar registro junto a vigilancia sanitaria federal (ANVISA), e junto a vigilancia sanitaria estadual
ou municipal.

i) Apresentar Certificado de regularidade do conselho regional competente da licitante e do
responsdvel técnico e respectiva anuidade do ano vigente, quando for o caso, conforme art.67 da lei
n2 14.133/21 de 01/04/2021. Catalogos e registro na ANVISA, dos produtos e equipamento em
comodato.

j)  Devera também prestar assisténcia técnica e treinamento cientifico.

9. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO:

Os reagentes e os insumos devem guardar a compatibilidade com a metodologia a ser utilizada, ou seja, cada
uma das técnicas utiliza insumos especificos para os seus equipamentos, sendo incompativeis entre si, desta
forma os insumos e reagentes deverao ser de mesmo fabricante. O ndo grupamento poderia resultar na
possibilidade de mais de um vencedor para cada um dos reagentes, cada um fornecendo um equipamento,
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podendo ainda ser de metodologias distintas. Acrescentando-se também o fato de os laboratérios terem
suas areas fisicas restritas, ndao comportando diversas maquinas para a realizagdo dos exames em questao.
Ademais, registra-se que a unidade requisitante manifestou a necessidade de que a contratagdo ndo seja
parcelada, tendo em vista as exigéncias operacionais e técnicas inerentes as atividades desenvolvidas no
Hemocentro. Desta forma, opta-se pelo ndo parcelamento do item, conforme descrito na Descrigdo da
Solugdo como um Todo.

A presente contratagdo tem por resultado pretendido assegurar o fornecimento continuo, seguro e de
qualidade de insumos imprescindiveis as atividades do Hemocentro Regional de Nova Friburgo, visando
garantir a realizagdo ininterrupta de exames e procedimentos imunohematoldgicos, pré-transfusionais e
laboratoriais relacionados a triagem e preparo de hemocomponentes.

Dessa forma, o resultado esperado compreende ndo apenas o fornecimento fisico dos insumos, mas também
a manutencao da capacidade operacional e assistencial do hemocentro, com reflexo direto na rede de salde
publica da regido. A regularidade no abastecimento permitird manter os estoques dentro dos niveis de
seguranca, atender a eventos emergenciais e programados, realizar campanhas de doacgdo e garantir o
atendimento a hospitais da regido com agilidade e eficiéncia.

Cabendo ressaltar que as Unidades Requisitantes ja possuem toda a estrutura minima necessaria para
viabilizar a contratacdo, considerando que se trata de um objeto enquadrado como um bem comum
conforme art. 20 da Lei 14.133, ao qual sempre foi solicitado pela administragao.

N3o existem, no momento da elaboracao deste Estudo Técnico Preliminar, contratagdes
correlatadas/interdependentes que poderio influenciar de alguma forma no prosseguimento do presente
feito.
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Residuos Bioldgicos e Quimicos

A atividade hemoterdpica gera um fluxo inevitdvel de materiais infectantes, perfurocortantes e efluentes
guimicos derivados de reagentes e solu¢des de lavagem. A contencdo desse passivo exige o cumprimento
estrito do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) da unidade e a segregacao
rigorosa na fonte geradora. A contratada deve fornecer produtos com registro ativo na ANVISA,
acompanhados de Fichas de Informacdo de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ) e orientacOes exatas de
descarte

Controle de Perecimento

O descarte de reagentes vencidos converte ineficiéncia de planejamento em dano ambiental e prejuizo ao
erario. Para blindar a Administracdo, impde-se o controle de estoque pelo método PEPS/FEFO, o
fracionamento das entregas e a obrigacdo contratual de substituicdo, sem 6nus, de produtos com validade
expirada ou avariados. As embalagens devem ser dimensionadas para a realidade do consumo, utilizando
materiais preferencialmente reciclaveis e com o menor volume vidvel

Logistica Reversa de Eletronicos

O comodato insere no ambiente publico equipamentos, placas, baterias, toners e pecas de reposicdo que
ndo podem se transformar em sucata institucional ao fim da avenga. Transfere-se a contratada a
responsabilidade contratual integral pela retirada e destinacdo ambientalmente adequada de todos os ativos
e inserviveis de Tl e automacgdo. Essa engenharia de responsabilidade garante a logistica reversa e impede
gue o drgdo assuma o 6nus de descartar lixo eletrdnico.

Eficiéncia Energética e Emissdes

A operacdo ininterrupta de analisadores e refrigeradores, somada as rotas de abastecimento, compde a
pegada de carbono primaria da contratacdo. A exigéncia de equipamentos novos ou com no maximo dois
anos de uso atua como filtro de eficiéncia energética e reduz o risco de vazamento de fluidos refrigerantes
antigos. A consolidacdo das entregas logisticas e a rigidez do cronograma de manutencdo preventiva
minimizam a emissao de gases de efeito estufa e prolongam a vida util do maquindrio.

14. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO:

Em face dos dados e analises expostas nas secOes pretéritas deste documento, consigna-se a viabilidade da
contratacao, de forma a atender a necessidade em tela.

15. RESPONSABILIDADE DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO PELA ELABORAGCAO E CONTEUDO DO
DOCUMENTO:

Certificamos que somos responsdveis pela elaboracdo do presente documento que compila os Estudos
Preliminares da Secretaria participante e que o mesmo traz os conteudos previstos no paragrafo 12 do art.18
da Lein214.133/21.

Gestor: Apoio Técnico: De acordo:
Lukas Hottz Emerick Evaldo Barros Ortega Gabriel Costa Wenderroschy
Matr.: 063.543 Matr.: 207.477 Matr.:063.454
Gestdo de Processos, Contratos e . . .. ,
Convénios Hemocentro Regional de Nova Friburgo Secretario de Saude

Nova Friburgo/RJ, 19 de outubro de 2026.
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