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Documento de Especificacao Técnica do Material em Comodato

Nome do Responsavel: Andressa Faoro da Silva - Matricula: 1527665/01
Substitui codigo anterior 768358 — alteragdo apresentacao.

CODIGO: 2013189
Material: TESTE DESAFIO DE DENSIDADE c/ind. Bioloégico e int. Quimico.

Material em Comodato: INCUBADORA

TESTE DESAFIO DE DENSIDADE C/IND. BIOLOGICO E INT. QUIMICO. COM AS SEGUINTES
CARACTERISTICAS MINIMAS:

e Teste desafio de densidade, de uso Unico, pronto, composto por indicador biolégico de leitura rapida,
com tempo de resposta final até 3 horas por método de fluorescéncia, e um integrador quimico tipo
5 de acordo com a norma ansi/ammi/iso 11140-1.

e O pacote deve conter um indicador biolégico do tipo autocontido, para monitoramento de processo
de esterilizagdo a vapor saturado, por método de fluorescéncia.

e Deve ser composto por uma tira de papel que contenha, no minimo, uma populagdo microbiana de
100.000(cem mil) esporos secos e padronizados de geobacillus stearothermophillus.

e Esta tira deve estar acondicionada em ampola resistente a alta temperatura, contendo uma ampola
lacrada com caldo de nutrientes proprios para crescimento dos microrganismos.

O integrador do tipo 5 deve ser composto por papel € uma pilula sensivel a: temperatura, tempo e
vapor, de janela de migracdo com aceito/reprovado, sem interpretacdo de coloragdo no centro
geométrico do pacote, composto de materiais porosos envolvidos por um pacote de ndo tecido
descartavel.

e Deve ser de uso Unico e confeccionado com o objetivo

vapor coforme norma abnt/iso 17665 e en 285. de desafiar o processo de esterilizagdo a

e O rétulo externo do pacote desafio deve conter: nome do produto, lote, data de validade, indicador
gquimico de exposi¢ao, para diferenciar pacotes que foram expostos ao processo de esterilizagao por
vapor.

e Indicar marca e nimero de registro na anvisa.

e Deve ser respeitado a indicacao de uso do fabricante para garantia daleitura correta dos resultados
positivos e negativos, utilizando a ampola e incubadora compativeis.

e O arrematante deve fornecer um laudo técnico atestando a compatibilidade entre o indicador
biolégico e a incubadora.

e Deve acompanhar ampola externa do mesmo lote para utilizagao do teste de controle positivo.
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ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL EM COMODATO:

Incubadora em comodato, que possibilite a leitura automatica para incubacao e detecgdo individual
de crescimento bacteriano em ampolas de indicadores biolodgicos para vapor, do tipo auto contidos,
de resposta rapida (até 3 horas) através da presenga de micro-organismos vivos ou da morte
microbiana por leitura acelerada (fluorescéncia) no interior da ampola do indicador biolégico, em que
resultados positivos sdo sinalizados através de alarme sonoro e indicador visual positivo e de
resultados negativos s&o sinalizados através de indicador visual negativo.

Devera possuir no minimo 10 compartimentos de leitura independentes, aquecidos a 60 °c (+ - 2°c),
110/220 v.

A empresa vencedora devera apresentar o laudo inicial de calibragdao de fluorescéncia e
temperatura (conforme padrées), manter a incubadora calibrada anualmente nas referéncias de
fluorescéncia e temperatura e realizar manutengao preventiva mensal.

Em caso do ndo funcionamento da incubadora, o arrematante devera substituir a mesma no prazo
de 24 horas.

O arrematante deve fornecer laudo técnico que ateste a COMPATIBILIDADE DA INCUBADORA
com o indicador bioldgico. Devera ainda, ser fornecida uma incubadora em comodato para o
HMIPV e duas para o HPS.

A incubadora deve ser compativel/integravel com software de gestao do hospital.

OBRIGAGOES DA VENCEDORA:

A CONTRATADA sera responsavel, sem 6nus a CONTRATANTE, pelas manutengdes preventivas
e corretivas dos equipamentos, emitindo relatérios de manutencao preventiva e corretiva, e de
calibragéo, atendimento devera ocorrer no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas a contar do
recebimento da solicitagdo. As manutencdes corretivas devem ocorrer gquando necessario, de acordo
com a solicitagdo da CONTRATANTE e, caso ocorra impacto nos parametros criticos dos
equipamentos, novo procedimento de calibracio e/ou validagéo deve ser executado.

A solicitacao de Assisténcia Técnica e cientifica (responsavel por dirimir duvidas quanto ao uso do
equipamento, insumos, software e analise dos resultados) podera ser feita via telefone ou e-mail,
conforme o caso, e posterior formalizacdo por escrito a ser enviada a CONTRATADA. Para essa
finalidade, a CONTRATADA devera disponibilizar SUPOTE TENICO LOCAL, dispondo de estrutura
com telefone, e-mail. O suporte podera ser realizado de forma remota ou presencial.

A CONTRATADA devera realizar treinamento técnico e de operagao dos equipamentos aos usuarios
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da CONTRATANTE para todos os turnos de trabalho, com emissao de certificados. A capacitacao
técnica devera apresentar/incluir um plano anual de treinamentos para todas as equipes que
executem as fungdes técnicas, em data a ser acordada com o/a responsavel pelo setor, sem dnus a
CONTRATANTE.

A entrega, instalagao e funcionamento dos equipamentos a serem colocados em regime de comodato
sera de responsabilidade unica e exclusiva da licitante vencedora. O servigo ndo podera ficar
descoberto devido a problemas nos equipamentos.

A capacitacao técnica para os operadores dos equipamentos devera iniciar imediatamente apds a
instalagao, com o fornecimento de manuais completos dos equipamentos em portugués. Durante a
etapa de capacitacao técnica a licitante devera fornecer material utilizado na mesma, sem custos
para o Municipio. Os insumos utilizados na etapa inicial e fornecidos pela licitante vencedora deveréo
ser exatamente os mesmos constantes no descritivo de Referéncia. Apos a etapa inicial dos testes,
quando os equipamentos estiverem aptos para a realizagao da rotina, o assessor cientifico designado
pela licitante vencedora devera acompanhar a rotina do setor até autorizacdo da coordenacao técnica
para a liberacio de uso na rotina. A assessoria cientifica sera chamada quando houver necessidade
de novos treinamentos.

O envio das amostras, instalagdo dos equipamentos e software, bem como o treinamento das
equipes para avaliagdo dos insumos, devera ser iniciado no prazo maximo de 10 dias apés a
finalizagao do processo licitatério.



