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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundacdo Saude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

I-OBJETIVO

Tendo em vista as informagdes emitidas pela Diregdo Geral do HEMORIO e encaminhadas a Fundagao
Saude (SEI-080007/022896/2023), o presente Termo de Referéncia visa a LOCACAO DE
EQUIPAMENTOS laboratoriais junto ao fornecimento de INSUMOS E REAGENTES, assisténcia
técnica/manutencoes preventivas e corretivas, consumiveis, solucdes de lavagens, controles e calibradores,
software de interfaceamento, transmissdo de dados de processamento de exames até a emissdo e
transmissao resultados para realizacdo de exames laboratoriais d¢ HEMOGRAMA e CONTAGEM DE
RETICULOCITOS no Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti — [IEHE/HEMORIO,

e atender a demanda da Unidade por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descri¢ao no capitulo III.

Com a presente aquisi¢cio almeja-se alcancar a seguinte finalidade: garantir prestacdo de servigo publico
no que tange a realizagdo dos exames de hemograma e contagem de reticuldcitos para os pacientes em

diagnostico, tratamento e acompanhamento no IEHE/HEMORIO.

II - JUSTIFICATIVA
Considerando o formulario de solicitagdo emitido pela Dire¢do Geral do HEMORIO e encaminhado a

Fundag¢ao Saude, a presente justificativa foi apresentada para a aquisi¢ao dos insumos:

“O HEMORIO é o Hemocentro Coordenador do Estado do Rio de Janeiro e abastece com sangue e
hemocomponentes diversas unidades de saude/més, da rede publica e conveniada com o SUS de todo
Estado do Rio de Janeiro, principalmente os hospitais de emergéncia, UTI Neonatal e maternidades. Os
exames laboratoriais estdo entre os principais e mais utilizados recursos no apoio diagnostico e
acompanhamento de pacientes na pratica clinica e sdo relevantes no cuidado continuado do paciente.

O hemograma consiste na medi¢do dos niveis de globulos vermelhos (hemdacias, responsaveis pelo
transporte de oxigénio pelo organismo), brancos (leucocitos, responsaveis pelo sistema de defesa do
organismo, auxiliam no combate a infecgoes;) e plaquetas (fragmentos de células que sdo produzidos na
medula ossea, responsadveis, em parte, pela coagulagdo do sangue). A contagem de reticulocitos é realizada
para avaliar a capacidade de produg¢do de hemdcias pela medula ossea e para distinguir anemia
relacionada com perda sanguinea ou destruicdo excessiva de hemacias e anemia por diminui¢do da
producdo de hemdcias. E utilizada também no monitoramento da resposta da medula éssea na volta @ sua
fung¢do normal apos quimioterapia, transplante de medula dssea ou tratamento de anemias. Sdo, portanto,
exames de grande relevancia e indispensaveis no acompanhamento do tratamento dos pacientes do

HEMORIO. Os insumos solicitados sdo especificos para analisadores hematologicos utilizados na
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realiza¢do automatizada de hemograma e contagem de reticulocitos pelos laboratorios de rotina e de
emergéncia do HEMORIO, para pacientes portadores de doencas hematoldgicas em atendimento
ambulatorial, emergencial e internados na Unidade, além daqueles provenientes de unidades publicas que
fazem parte do pdlo diagnostico de hematologia. A contagem de reticuldcitos sera realizada apenas na
mdquina do laboratério de rotina. E importante salientar que os pacientes do Hemorio apresentam alteracées
desses pardmetros hematologicos pertinentes as suas patologias e/ou tratamento, muitas vezes extremas, o que

Jjustifica as exigéncias especificas para os equipamentos aqui solicitados”.

II1 - OBJETO DA AQUISICAO:

1. O objeto esta previsto no Plano de Contratagcdes Anual da FSERJ e trata da locacdo de equipamentos
laboratoriais junto ao fornecimento de insumos e reagentes, para realizacio dos exames de
HEMOGRAMA e CONTAGEM DE RETICULOCITOS, de acordo com as especificagdes e quantidades

constantes no quadro abaixo:

| LOTE || ITEM | COD SIGA || DESCRICAO | UNID | QUANT|

LOCACAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS
LABORATORIAIS, DESCRICAO: LOCACAO DE
0189.004.0006 MAQUINAS ANEXA AO FORNECIMENTO DE
ID - 131030 || INSUMOS DE ANALISADORES HEMATOLOGICOS
PARA REALIZACAO DE HEMOGRAMAS E
CONTAGEM DE RETICULOCITOS

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO:
CONJUNTO COMPLETO E PRONTO PARA USO,
ANALISE: HEMOGRAMA COMPLETO PARA
APARELHO AUTOMATIZADO Especificacao
6810.381.0286 || Complementar: Conjunto de reativos para a realizagio TESTE 79.192

ID 117498 de hemograma completo em equipamento automatizado, ’
contendo hemolisantes, diluentes, calibradores,
detergentes, controles e solugdes de limpeza, capaz de
fazer contagem de granuldcitos imaturos, contagem de
eritroblastos nucleados, fracdo de plaquetas imaturas

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: KIT,
ANALISE: CONTAGEM DE RETICULOCITO
PARA APARELHO AUTOMATIZADO Especificacao
6810.381.0287 Complemen’ta.r: Reaggnte para dlagnqstlco clinico, TESTE 16.560

ID 117499 caracteristicas adicionais para equipamento
automatizado de hematologia, componente de solugdo
de dosagem quantitativa de reticulocitos, capaz de medir
o teor de hemoglobina dos reticuldcitos.

SERVICO || 02

2. O servigo a ser contratado ¢ comum, encontrando padroniza¢do no mercado.

3. A descrigdo dos itens e dos equipamentos ndo restringe o universo de competidores.

3. Trata-se de contratacdo de empresa para o fornecimento de equipamento em sistema de locacdo junto ao
fornecimento reagentes, insumos, manutengdes preventivas, corretivas, calibragdes, software de
interfaceamento, transmissdo de dados de processamento de exames até a emissdo e transmissdo

resultados para a realizagdo de exames hematoldgicos.

4. O servico a ser contratado ¢ de fornecimento continuado, considerando ser necessario a permanente
realizagao de exames hematoldgicos em amostra de sangue de pacientes do HEMORIO.
5. O objeto da contratagdo encontra-se previsto no Plano de Contratagdes Anual (PCA) da Fundagdo
Saude, disponivel no endereco eletronico (https:/www.compras.rj.gov.br/Portal-
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Siga/Principal/planoAnual.action), o qual segue em constante atualizagdo por parte da SEPLAG.

6. Justifica-se o agrupamento dos itens em lote pelos motivos abaixo:

— Os regentes solicitados serdo utilizados para a realizacdo de hemograma e contagem de reticuldcitos;

— O equipamento deve ser capaz de realizar os exames de reticulocitos de maneira completamente
automatizada

— Os reagentes e os insumos devem guardar a compatibilidade com a metodologia a ser utilizada no
respectivo equipamento;

— Assim, os insumos e os reagentes devem ser de mesmo fabricante.

— O nao grupamento poderia resultar na possibilidade de mais de um vencedor para cada um dos reagentes,
cada um fornecendo um equipamento, culminando na realizagdo de controles de qualidade diferentes
para cada teste, maior manipulacdo de amostras entre diferentes aparelhos acrescentando-se, ainda, o
fato da limitag¢ao do espago fisico do laboratorio.

7. KIT: os kits solicitados englobam o reagente propriamente dito, os padrdes, controles ¢ demais insumos,
sem 0s quais nao se consegue realizar a prova laboratorial. Cada kit produzido por um determinado
fabricante exige acessorios especificos, produzidos por esse mesmo fabricante. Por conseguinte, nao ¢
possivel adquirirem-se reagentes de um fabricante e acessoérios de outro (s), posto que, se isto
acontecesse, a reagdo quimica ndo se produziria de forma adequada ou nem ocorreria.

8. O Hemorio atende pacientes com doencgas hematoldgicas de alta complexidade que necessitam de
resultados precisos. Nas metodologias Opticas nao se faz necessaria a corre¢ao da contagem de
leucocitos e da sua contagem diferencial quando da presenga de heméacias nucleadas/eritroblastos. Nas
trombocitopenias acentuadas ¢ observada maior discrepancia na contagem de plaquetas em
analisadores hematoldgicos que utilizam metodologias convencionais, interferindo diretamente na
decisdao clinica. A contagem oOptica de plaquetas permite enumerar ¢ dimensionar com precisao, ao
mesmo tempo em que reduz a necessidade de testes adicionais. A tecnologia de medicdo Optica de
hemacias garante também o desempenho confiavel, preciso e exato das aferi¢des hematologicas.

9. O modelo de locagao ¢ justificado pelos seguintes motivos:

a) no caso de qualquer tipo de falha, permite a rapida manutengdo corretiva sem prejuizo para rotina do
laboratorio, ou a sua substituigdo no caso de os equipamentos apresentarem defeitos que ndo
possam ser reparados; o suporte técnico, ou manutengcdo preventiva, permite manter os
equipamentos em perfeito funcionamento, para a realizagdo do procedimentos com seguranca;
permite, finalmente, a atualizacdo do equipamento, quando da sua obsolescéncia, ou da tecnologia
utilizada, ou mesmo aumento da capacidade por incorporagao de novos procedimentos.

b) A locagao viabiliza acesso a equipamento de ponta, com o fornecimento de todo o material acessorio
para o seu funcionamento (ponteiras, pipetas, cubetas), assim como controles de qualidade e os
calibradores, de alto valor agregado; no caso de qualquer tipo de falha, permite a réapida
manutenc¢do corretiva sem prejuizo para rotina do laboratorio, ou a sua substituicdo no caso de os
equipamentos apresentarem defeitos que ndo possam ser reparados; o suporte técnico, ou
manutencdo preventiva, permite manter os equipamentos em perfeito funcionamento, para a
realizacdo do procedimentos com seguranga; recebe-se a estrutura de um laboratério de ponta, com
suporte ¢ assisténcia de profissionais;

¢) A locagdo nao tem carater vinculativo da aquisi¢do de insumos perante determinado fornecedor,
considerando a relagao de compatibilidade entre os insumos necessarios a realizagao dos testes € os

respectivos equipamentos. Tal carater vinculativo levaria a Administragao a adquirir os insumos por
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meio de inexigibilidade de licitagdo durante toda a vida til do equipamento, mantendo, assim,
continuas aquisi¢des com um sé fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem como
eventual anti-economicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar
precos mais vantajosos. A Administracdo estaria forgada, por questdes técnicas, a adquirir os
insumos com a mesma sociedade empresdria detentora do equipamento. Outro viés seria a
administracao ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse
obsoleta, o que ocorre rapidamente na area de diagnostico laboratorial.

d) Finalmente, e considerando que se tratam de procedimentos continuamente realizados para os
pacientes do HEMORIO — exames de HEMOGRAMA E CONTAGEM DE RETICULOCITOS - a
locacdo permite a manutencdo da contratagdo por um periodo de até 60 meses, reduzindo a
possibilidade de riscos advindos de potencial interrupcdo da assisténcia pela descontinuidade da

contratacao.

10. DA LOCACAO: A empresa vencedora devera fornecer 02 (dois) equipamentos - “ANALISADOR
HEMATOLOGICO” — totalmente automatizados, em regime de locagdo com as caracteristicas
apresentadas abaixo, ou superior, de forma facultativa, desde que o género do bem permaneca

inalterado e seja atendido o requisito de menor prego:

EQUIPAMENTO 1

a) Realizar no minimo 31 parametros;

b) Possuir alarmes automaticos para resultados alterados, finalizagdo de reativos, esgoto cheio e problemas
com o equipamento;

c) Possibilitar a identificacdo de coagulos, a fim de evitar erros de aspiracao;

d) Permitir a identificacdo completa das amostras com niimero do paciente, nome, sexo, nome do médico,
data e hora da realiza¢do do exame, localizacdo e comentarios;

e) Programa de controle de qualidade para controles e amostras com armazenamento de dados de, no
minimo 500 corridas de controle, que incluam graficos, desvio padrao e coeficiente de variacao utilizando
regras de Westgard;

f) Capacidade de armazenar, no minimo, 10.000 resultados com grafico;

g) Sistema automatico de limpeza da ponteira aspiradora e autolimpeza do sistema nos procedimentos de
inicio e término da rotina e ap6s processamento de cada amostra;

h) Permitir impressao de resultados com todos os dados da identificacdo da amostra;
1) Homogeneizador de amostras por inversao;

j) Carregador de amostras, que opere com amostras fechadas e abertas sem restricdo aos modelos de tubos
e tampas;

k) Possuir leitor de codigos de barras;
1) Ser compativel com interfaceamento bidirecional,

m) Fornecer contagem global e especifica da série branca, com alarmes para alteragdes morfotintoriais,
quantitativas e imaturidade das diferentes populacdes celulares, e contagem de granuldcitos imaturos;

n) Realizar autocorrecdo da leucometria global diante de hemacias nucleadas/eritroblastos nucleados;

0) Realizar contagem global da série vermelha, com indices hematimétricos; que realize e detecte
alteracdes de contagem global das plaquetas e que possua alarmes de tamanho e presenga de grumos
plaquetarios e histograma,;

p) Possuir auséncia de interferéncia de hiperleucocitose sobre hematdcrito; emitir relatdrios resumidos dos
exames na forma de lista;
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q) Liberar com precisdo e exatiddo os resultados de leucometria total em pacientes leucopénicos e com
hiperleucocitose — linearidade de 0 - 500 mil/pL;

r) Liberar com precisdo e exatidao os resultados de plaquetas em pacientes trombocitopénicos e com
trombocitose — linearidade de 0 a 3 milhdes/puL.

s) Ser capaz de quantificar e realizar contagens de plaquetas imaturas. Realizar contagem de plaquetas por
técnica fluorescente;

t) Possuir leitura de hemoglobina reticulada

u) Corador automatico de laminas com capacidade de funcionamento em sistema integrado (acoplados e
interligados) indicando automaticamente a realiza¢do de extensdes sanguineas de amostras alteradas;

v) Realizar a contagem de reticulocitos sem necessidade de preparo prévio da amostra.

w) Capacidade de funcionamento em sistema integrado (acoplados e interligados) com corador de laminas
indicando automaticamente a realiza¢ao de extensdes sanguineas de amostras alterada e transferéncia das
imagens das laminas para computador.

x) Velocidade de processamento de no minimo 120 amostras/hora.

y) Realizar contagem automatica de reticuldcitos sem preparagdo prévia das amostras e sem necessidades
de reagentes adicionais.

z) Emitir, em formato impresso ou digital, o resumo de todos os testes realizados por periodo de tempo
(DATALOG) contendo identificacdo do paciente, data e os resultados de todos os parametros em formato
de lista.

EQUIPAMENTO 2

a) Realize no minimo 30 parametros;

b) Possuir alarmes automaticos para resultados alterados, finalizagdo de reativos, esgoto cheio e problemas
com o equipamento;

c) Possibilitar a identificacdo de coagulos, a fim de evitar erros de aspiracao;
d) Possuir diluig¢do tnica e capaz de contagem de, no minimo, 20.000 células em uma tnica diluicao;

e) Permitir a identificagdo completa das amostras com numero do paciente, nome, sexo, nome do médico,
data ¢ hora da realizagdo do exame, localizagao ¢ comentarios;

f) Programa de controle de qualidade para controles e amostras com armazenamento de dados de, no
minimo 500 corridas de controle, que incluam graficos, desvio padrao e coeficiente de variacao utilizando
regras de Westgard;

g) Capacidade de armazenar, no minimo, 10.000 resultados com grafico;

h) Sistema automatico de limpeza da ponteira aspiradora e autolimpeza do sistema nos procedimentos de
inicio e término da rotina e ap6s processamento de cada amostra;

1) Permitir impressao de resultados com todos os dados da identificagdo da amostra;
j) Homogeneizador de amostras por inversao;

k) Carregador de amostras, que opere com amostras fechadas e abertas sem restricdo aos modelos de tubos
€ tampas;

1) Possuir leitor de codigos de barras;
m) Ser compativel com interfaceamento bidirecional,

n) Fornecer contagem global e especifica da série branca, com alarmes para alteragdes morfotintoriais,
quantitativas e imaturidade das diferentes populacdes celulares;

0) Realizar autocorre¢ao da leucometria global diante de hemécias nucleadas/eritroblastos;

p) Realizar contagem global da série vermelha, com indices hematimétricos; que realize e detecte
alteragdes de contagem global das plaquetas e que possua alarmes de tamanho e presenca de grumos
plaquetarios e histograma,;
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q) Possuir auséncia de interferéncia de hiperleucocitose sobre hematdcrito; emitir relatorios resumidos dos
exames na forma de lista;

r) Liberar com precisdo e exatidao os resultados de leucometria total em pacientes leucopénicos e com
hiperleucocitose — linearidade de 100 a 300 mil/uL;

s) Liberar com precisdo e exatidao os resultados de plaquetas em pacientes trombocitopénicos € com
trombocitose — linearidade de 0 — a 2 milhdes/uL.

t) Velocidade de processamento de no minimo 50 amostras/hora

u) Emitir, em formato impresso ou digital, o resumo de todos os testes realizados por periodo de tempo
(DATALOG) contendo identificacdo do paciente, data e os resultados de todos os parametros em formato
de lista.

11. Quantitativo de equipamentos por setor de instalagao

SETOR DE INSTALACAO DO EQUIPAMENTO QUANTIDADE DE EQUIPAMENTOS
LABORATORIO DE CITOLOGIA 1 (um)
LABORATORIO DE EMERGENCIA 1 (um)

12. Das justificativas dos equipamentos solicitados:

- Por se tratar de um Instituto de Hematologia, o laboratorio deve dispor de equipamentos de alta
performance e com tecnologia de ponta, capaz de fornecer os varios parametros hematimétricos para o
diagnostico de doengas hematologicas.

- As metodologias utilizadas deverdo incluir Citometria de fluxo e fluorescéncia. Essas metodologias sdo
usadas para linhagem celular e analise de maturagdo das células em doengas onco-hematoldgicas. Ou seja,
auxilia na defini¢ao se um paciente ¢ portador de uma leucemia e seu tipo especifico. Os alarmes sao
importantes para que possam ser tomadas agdes preventivas e/ou corretivas de forma rapida, minimizando
possiveis erros;

- A aspiragdo de coagulos provoca obstrugdes nas tubulagdes, gerando resultados imprecisos;

- Devido a complexidade dos pacientes tratados na unidade, ¢ fundamental que o equipamento tenha
capacidade de realizar de forma precisa a contagem de amostras com valores muito baixos ou muito altos
de células;

- Deve assegurar a correta identificagdo do paciente nos exames, assim como a rastreabilidade dos dados;

- O programa de controle de qualidade visa assegurar que o desempenho do analisador hematologico ¢
estavel e sem oscilagdes ao longo do tempo, garantindo que os resultados dos pacientes sejam validos e
possam ser usados com seguranca nas tomadas de decisdes diagnosticas e terapéuticas;

- A capacidade de armazenar, no minimo, 10.000 resultados com grafico permite armazenar os exames
realizados no Hemorio por um periodo aproximado de 30 dias, possibilitando a avaliagdo da série historica
dos resultados dos pacientes;

- O sistema automatico de limpeza da ponteira aspiradora e autolimpeza do sistema nos procedimentos de
inicio e término da rotina e apds processamento de cada amostra evita a contaminag¢ao de amostras
subsequentes, minimizando erros e garantindo a confiabilidade dos resultados;

- A impressao de resultados com todos os dados da identificagdo da amostra visa garantir a rastreabilidade
dos dados;

- Homogeneizador de amostras por inversdo ¢ o método mais eficaz para homogeneizagdo das amostras, de
acordo com a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica;

- O carregador de amostras que opere com amostras fechadas e abertas sem restrigao aos modelos de tubos
e tampas possibilita diversificacdo dos tubos e acessorios disponiveis.

- Possuir leitor de codigos de barras torna o processo mais seguro, minimizando falhas operacionais.
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- O interfaceamento bidirecional otimiza os exames e os tornam mais seguros, minimizando falhas
operacionais.

- Os alarmes liberados pelos equipamentos sdo importantes para nortear a conduta do operador para uma
possivel reandalise ou ac¢des técnicas complementares.

- Deve realizar autocorrecao da leucometria global diante de hemacias nucleadas/eritroblastos,
considerando que grande parte dos pacientes atendidos no Hemorio possuem doencas que comprometem a
série vermelha e apresentam hemadcias nucleadas/eritroblastos.

- Possuir auséncia de interferéncia de hiperleucocitose sobre hematocrito para que ndo ocorra sobreposicao
de populagdes celulares, levando a resultados imprecisos.

- Liberar com precisdo e exatidao os resultados de leucometria total em pacientes leucopénicos e com
hiperleucocitose — linearidade de de 0 a 503 mil/uL, pois o equipamento precisa ter ampla capacidade
linear para atender o perfil diferenciado dos pacientes hematologicos

- Liberar com precisao e exatidao os resultados de plaquetas em pacientes trombocitopénicos € com
trombocitose —1 inearidade de de 0 a 3 milhdes/uL, pois o equipamento precisa ter ampla capacidade linear
para atender o perfil diferenciado dos pacientes hematoldgicos.

- Ser capaz de quantificar e realizar contagens de plaquetas imaturas (fragdo de plaquetas imaturas e
plaquetas reticuladas), parametro fundamental para o diagndstico das Parpuras Trombocitopénicas
Imunolégicas (PTI), patologia vista com muita frequéncia no Hemorio.

- Possuir leitura de hemoglobina reticulada: para monitoramento dos pacientes com anemias falciformes e
outras anemias.

- O indice de plaquetas imaturas ¢ um parametro que possibilita a avaliagdao da trombopoiese (producao de
plaquetas pela medula 6ssea) e, com isto, estabelecer diagnostico de Purpura Trombocitopénica
Imunologica (PTI). Sem necessidade de realizacdo de mielograma.

- Contar eritroblastos nucleados permite diferencia-los dos leucdcitos, evitando o fornecimento de
resultados falsos para a leucometria. Isto ¢ de fundamental importancia para uma unidade como o
Hemorio.

- Mensurar o teor de hemoglobina dos reticuldcitos, ajuda a estabelecer a incorporacdo de Ferro pelas
hemacias, o que ¢ muito util para pacientes com determinadas pacientes hematologicos.

- Por fim, a preparacgdo e coloracao automatica de laminas com microscopia digital ¢ um avango muito
grande, para um hospital como o HEMORIO, em que a maioria dos hemogramas apresenta alteracdes que
requerem o preparo de ldmina com esfregago sanguineo. O preparo e a coloracao dos esfregagos, bem
como a sua leitura ao microscopio € um processo totalmente manual, e que consome tempo e trabalho.
Contar com a preparacao e coloragdo automatica dos esfregacos, e ainda com a opg¢do de transferir a
imagem para computadores (que podem estar situados a distancia) em que pode ser feita a leitura e o
armazenamento das imagens representa reducao de trabalho, de horas-homem e aumento da rapidez,
seguranga e confiabilidade da andlise.

13. Além dos reagentes solicitados no quadro 3.1, todo o material acessorio necessario a execucao dos
testes, tais como consumiveis, solucdes de lavagens, controles, calibradores, racks descartaveis, ou seja, o
conjunto de insumos para o funcionamento do equipamento, sem os quais ndo ha como fazé-lo funcionar,
deve ser entregue pela empresa licitante vencedora.

14. Os reagentes devem ser prontos para uso porque, se assim nao fosse, o laboratério clinico teria que
prepara-los, o que requer uma expertise propria — farmacéuticos industriais, técnicos em Farmacia
industrial — e materiais e equipamentos que os laboratdrios clinicos ndo possuem. Além disto, seria preciso
ainda validar os reagentes produzidos localmente, o que exige tempo e muitos recursos.

15. Todos os reagentes devem ser fornecidos em quantitativo que permita a realizagdo do nimero de testes
previstos no presente Termo de Referéncia.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA
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1. Para a defini¢do do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade para 12 meses,

foi utilizado como pardmetro o consumo do ano de 2022, conforme quadro abaixo apresentado:

ITEM DESCRITIVO 2022 2022+20%
2 HEMOGRAMA 65.994 79.192
3 RETICULOCITOS 13.800 16.560

Fonte: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares/SADH

2. Ao quantitativo estimado foi incluida margem de aproximadamente 20%, com pequena variagao relativa
a arredondamentos e reserva técnica, considerada como razoavel para cobrir eventuais situagdes
imprevistas e/ou necessidades futuras, garantindo assim o abastecimento do HEMORIO.

3. O modelo da planilha de custos se encontra no ANEXO I.

4. Os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos do formulario de
solicitacdo de compras encaminhado a FS pelo processo SEI-080007/022896/2023.

V - QUALIFICACAO TECNICA
Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipoteses de
acordo com a RDC 153/17 ¢ IN 16/2017:

- Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitida pelo Orgdio Sanitario competente. Caso a LFS esteja
vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidacao;

- O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitario, desde que
sejam juntados pela empresa participante os atos normativos que autorizam a substituicao;

- Para fins de comprovacao da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser
aceita a publica¢do do ato no Diério Oficial pertinente;

- A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos
Estados e Municipios em que os 6rgaos competentes ndo estabelecem validade para Licencga, devera ser
apresentada a respectiva comprovagao legal;

- A empresa isenta de Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario devera comprovar essa
isencao.

b) Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto,
mediante apresentacdo de no minimo 01 (um) atestado, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou
privado de atuacio no ramo da assisténcia a saude, o atestado devera ser emitido em papel timbrado da
pessoa juridica, contendo o CNPJ, a razdo social e o endere¢o da empresa; a empresa deverd comprovar da
experiéncia prévia de pelo menos 50% (cinquenta por cento) do total a ser contratado - REAGENTES
HEMATOLOGICOS.

c¢) Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973,
Lei n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, dos reagentes e equipamentos,
devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

- Cédpia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o numero relativo a cada produto
cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

- Protocolo de solicitacdo de sua revalidag¢do, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a
revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do tltimo ano do quinquénio de sua
validade, nos termos e condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de
1976.
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- Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a empresa participante deverd comprovar essa isencao
através de:

e Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou
e Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isen¢ao do objeto ofertado.

2. A solicitacao do ACT tem por objetivo verificar, pela analise de sua experiéncia pretérita, se a empresa
possui capacidade para desempenhar atividade pertinente e compativel com o objeto.

VI- CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

1. A(s) empresa(s) vencedor(as) devera(ao) fornecer catdlogo do fabricante dos insumos e equipamentos
com a descrigao para analise técnica, junto aos documentos de habilitacao.

2. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:

FUNDACAO SAUDE - Rua Bariio de Itapagipe, 225/Bloco A/7° andar — Rio Comprido - Rio de
Janeiro/RJ.

3. A pedido do pregoeiro, o catdlogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.ov.br

4. A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da entrega do catalogo, para
analise do mesmo;

5. Critérios para avaliacdo do catalogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descrigao
técnica do produto corresponde a exigéncia do Termo de Referéncia.

6. A avaliacao do catalogo sera realizada pela equipe técnica do HEMORIO.

7. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagcao do catalogo € necessaria para analise
das especificagdes dos produtos ofertados.

8. Apos a avaliagdo do catdlogo, caso necessario, a(s) empresa(s) participante(s) vencedora(s) devera(ao)
fornecer amostras no prazo maximo de até 07 (sete) dias uteis apds a solicitagdo da Fundagao de Satde.

9. Para que 0o HEMORIO possa testar amostras com o objetivo de verificar o desempenho do equipamento,
devera ser disponibilizado equipamento, ou local em que o equipamento esteja instalado, com
especificagdes idénticas aquelas solicitadas, conforme descrito no capitulo III.

10. O quadro abaixo apresenta o quantitativo de amostras que devera ser fornecido, sendo aquele que

permite que a analise forneca resultados que tenham confiabilidade:

Quantitativo de amostras para analise

ITEM DESCRICAO QUANTIDADE
2 HEMOGRAMA 100
3 RETICULOCITOS 100

11. A entrega de amostras de insumos/ reagentes para realizacdo dos testes deverd ser precedida de
agendamento por e-mail com o setor de licitagdes da FS pelo e-mail licitacao@fs.rj.gov.br e com
HEMORIO pelo e-mail svpl@hemorio.rj.gov.br.

12. As amostras solicitadas para validacao deverdo ser entregues no seguinte enderego:

— HEMORIO: Rua Frei Caneca n.° 08 — sala 307 — Centro — Rio de Janeiro — RJ.
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— Horario de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h;

13

. A validade das amostras para validagcdo entregues devera ser, no minimo, de 1 (um) més, a contar da

data de entrega no HEMORIO.

14

. A unidade terd um prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do conjunto — amostras e

instalacao/disponibiliza¢do do equipamento - para elabora¢do do parecer técnico. Este prazo contempla os

processos de anélise e, se necessaria, reanalise do material.

15

. A avaliagdo da amostra serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob a orientagdo e supervisdo da

Coordenacao de Servico Laboratorial do HEMORIO.

16

. Critérios de julgamento do equipamento e das amostras:

Os ensaios serdo realizados utilizando as plataformas disponibilizadas pela empresa vencedora a partir dos

critérios abaixo:

17

18

19.

20.

21.

22.
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— Apresentar erro sistematico < 50% do erro total;

— Apresentar erro aleatdrio (imprecisdo) < 25% do erro total.

— Os itens que forem contemplados pela Especificacdo da Qualidade baseada na tabela de variacao
biologica devem apresentar imprecisdo de desejavel a 6tima.

— Os equipamentos deverao atender as exigéncias listadas no Edital

. Justificativa para exigéncia de amostras: a validagdo de um método se traduz na realizagdo de uma

série de experimentos, com a finalidade de documentar o seu desempenho em relacdo a alguns
parametros. A andlise de desempenho obtida em uma validagdo permite dimensionar os erros presentes,
para determinar com seguranga se estes afetam ou ndo os resultados. Em tultima andlise, permite
concluir se um método, sistema, equipamento ou processo, funciona de forma esperada e proporciona o

resultado adequado.

. Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho sob o ponto de vista clinico e

de validagdo estatistica, as condi¢des na industria diagnostica podem ser diferentes daquelas observadas
na pratica laboratorial, gerando resultados dispares dos esperados.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) orienta parte desses processos no “Guia de
Validacao de Métodos Analiticos e Bioanaliticos”, lancado em 2003. Além deste documento, existe a
NBR 14864:2002 (Diagndstico in vitro — Procedimentos para validacdo de reagentes ou sistemas de
diagnostico) criada pelo subcomité 36 (SC.36.03) do ABNT/CB-36 Comité Brasileiro de Anélises
Clinicas e Diagnostico in vitro, representante oficial e exclusivo da ISO no Brasil, incluindo o ISO/TC
212, para elaborar as Normas Técnicas do Setor.

A Geréncia de Hematologia Laboratorial do HEMORIO ¢ certificada pelo Programa de Acreditagdo de
Laboratorios Clinicos, que tem como um de seus requisitos a serem cumpridos a validagao do Sistema
Analitico antes de seu uso na rotina.

A ndo validagdo do sistema analitico, e ndo a exce¢do, antes de seu uso efetivo na rotina, poderia
produzir, nos casos em que o sistema ja em uso nao apresentasse a performance desejada, a
descontinuidade da execucao dos exames, mesmo que temporaria, até que os tramites burocraticos se
concluissem. Isso causaria prejuizo, em ultima instancia, aos pacientes, que ndo teriam a assisténcia
médica adequada e de direito.

Para a testagem e validagdo serdo utilizadas amostras bem caracterizadas no HEMORIO e os
parametros para julgamento sdo: carreamento, estabilidade da amostra, interferéncias, intervalo de

normalidade, linearidade, precisdo do processo analitico, recuperacao e sensibilidade analitica.
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23. O processo de validacao/avaliagdo da amostra poderd ser acompanhado in loco por assessor técnico da
empresa.

24. No momento oportuno havera a divulgacdo do dia, hora e local em que as amostras, as provas de conceito
ou os objetos a serem submetidos a exame de conformidade estardo disponiveis para inspecao dos
interessados

25. As amostras a serem submetidas a validagdo/avaliacdo em deposito nos orgaos e entidades estaduais
serdo considerados como coisas abandonadas, com perda da propriedade caso nao haja interesse dos
licitantes em sua retirada e poderdao ser incorporados ao patrimonio do Estado ou formalmente

descartados.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
1. O (s) insumo (s) do objeto deste termo serd (2o0) recebido (s), desde que:

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

b) A especificacdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

c) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade,
conforme Resolucao SES n° 1342/2016; caso a validade seja inferior ao que esta aqui estabelecido, a
empresa deverd se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que
venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administragao;

d) A embalagem deve estar inviolada de forma a permitir o correto armazenamento;

e) A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do (s) insumo (s).

VIII - DA EXECUCAO DO CONTRATO

1. O prazo para inicio dos servigos serd no maximo de até 20 (vinte) dias corridos, apds a assinatura do
contrato.

2. CRONOGRAMA DE ENTREGAS:

a) A primeira entrega (trimestre 01) deverd ser em conjunto com o fornecimento dos insumos para
VALIDACAO e a instalacio dos equipamentos;

b) As entregas serdao trimestrais, devendo a primeira entrega ser realizada em até 30 (trinta) dias corridos

apos a assinatura do contrato.
¢) A quantidade dos insumos por entrega ¢ apresentada no quadro abaixo, podendo sofrer alteragdes a

maior ou menor, conforme a demanda do HEMORIO:

ITEM PRODUTOS Trimestre 01 Trimestre 02 Trimestre 03 Trimestre 04
2 HEMOGRAMA 19.798 19.798 19.798 19.798
3 RETICULOCITOS 4,140 4.140 4.140 4.140

3. Do local e horario das entregas:

a) Endereco de Entrega:

— Hemorio: Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro — RJ

b) Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.
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IX - DA VIGENCIA DO CONTRATO

1. O contrato terd vigéncia de 12 (doze) meses, a contar da data estabelecida para o inicio da sua vigéncia,
podendo ser prorrogado por iguais e sucessivos periodos até que se completem 10 (dez) anos, desde que

haja interesse da Administragdo, concordancia da contratada e comprovada a vantajosidade.

X — OBRIGACOES DA CONTRATADA

Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

1. Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tao logo seja cientificada para a retirada dos empenhos;
qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega do material e equipamento ficara sob a
responsabilidade do fornecedor registrado;

2. Entregar o produto com cdpia do empenho e com informacdo na Nota Fiscal de lote e validade, de
acordo com a Resolucdo da Secretaria de Saude n°® 1342/2016;

3. Fornecer o nimero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto” do frasco de reagentes;

4. Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste Termo de Referéncia, e em concordancia
com o exposto no item sobre validagdo; o quantitativo de amostras deve ser contabilizado como item
de entrega;

5. Fornecer todos os insumos descartaveis (microplacas, cubetas de plastico descartaveis, solugdes de
limpeza de agulhas de aspiragdo, ou outros a depender do tipo de maquina), necessarios a realizagao
dos testes adquiridos;

6. Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar o nimero de testes
adquiridos, com periodicidade diéria;

7. Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s), ou problemas no
equipamento; A contratada devera substituir, em qualquer época, o produto / equipamento, desde que
fique comprovada a existéncia de inadequagao ao solicitado ou qualquer nao conformidade, mediante a
apresentacao do produto defeituoso ou proceder o ressarcimento do mesmo, nao acarretando 6nus para
a CONTRATANTE; a substitui¢ao deve ser imediata a partir da solicitacao feita pela Administra¢ao; ou
0 prazo para a referida substituicdo devera ser de 05 (cinco) dias uteis, contados da solicitagao feita
pela Administracao;

8. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas
embalagens até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo
quando realizado por terceiros, se faga segundo as condi¢des estabelecidas pelo fabricante,
notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade; os bens
poderao ser rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagcdes constantes
neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias tuteis, a
contar da notificagcdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicagao das penalidades;

9. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagdo relativa as condi¢des de
armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a chegada
a CONTRATANTE;

10. Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informagdo de Seguranga de Produto Quimico (FISPQ), caso
o produto contenha em sua composicao agentes quimicos, em qualquer concentragdo (Decreto n°® 2.657
de 03/07/1998). As FISPQ sao equivalentes as MSDS (Material Safety Data Sheets) utilizadas

internacionalmente;
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11.
12.
13.

14.

15.

16.

Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;
Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

Oferecer assessoria cientifica, sem Onus para administracdo, para utilizagdo dos produtos e
equipamentos. Tal assessoria cientifica devera ser formada por profissionais habilitados e tem a funcao
de dar sustentagdo técnica e cientifica em qualquer questionamento quanto ao processamento de
amostras no equipamento, podendo ser feita remotamente;

Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o mesmo nio possua a
validade exigida no item VII deste Termo de Referéncia.

Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessdrias ao pronto
atendimento das reclamagdes levadas ao seu conhecimento pela CONTRATANTE;

Prestar todas as informacdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o

contrato.

Quanto ao equipamento, a CONTRATADA se obriga a:

1. Fornecer a CONTRATANTE, durante a vigéncia do Termo de Locacdo, todo e qualquer material

necessario ao perfeito funcionamento do equipamento;

2. Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizagdo das calibragdes, com periodicidade

recomendada pelo fabricante e/ou de acordo com as regras de qualidade estipuladas pelo laboratorio;

3. Fornecer os insumos necessarios para a realizacdo da manuten¢do do equipamento, tais como tampoes,

solugdes de lavagem e limpeza, e outras solugdes recomendadas pelo fabricante;

4. Fornecer treinamento/capacitagdo, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, para o(s) funcionario(s)

W

designado(s) pelo HEMORIO, para operagdo do equipamento, devendo ser presencial, tedrica e pratica
no local de instalagdo do equipamento; o ciclo de treinamento serd realizado apenas uma vez e devera
incluir o fornecimento dos insumos necessarios a sua realizagdo, que ndo devem ser contabilizados
como item de entrega; os assessores deverdo acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para sanar

duvidas;

. Apresentar Termo de Compromisso de concessdo gratuita da instalagdo e direito de uso de toda a

aparelhagem automadtica necessaria a execugdo dos testes;

6. Fornecer equipamentos de automacdo, em regime de locagdo, em conformidade com o especificado

neste Formulario de Solicitacao;

7. Fornecer em conjunto com equipamentos, computador de apoio e acessorios (“no break”, impressora - jato

de tinta ou laser, de alta performance, tonner ou cartucho de tinta, papel) e todo o material necessario para
completa realizacdo dos testes e impressdo dos laudos, tendo em vista que devem guardar

compatibilidade com as configuracdes dos equipamentos;

8. Fornecer o manual de operagdo completo do equipamento, preferencialmente, na forma impressa, em

lingua portuguesa no ato da instalacao;

9. Apresentar Termo de Compromisso de instalagdo, calibragdo, manutencdes preventivas e corretivas;

10. Entregar os protocolos de qualificagdo de instalacdo, operacional e de desempenho do equipamento,

para apreciagdo do contratante. Depois de aprovados, cabera a empresa efetuar os testes para a
qualificacdo do equipamento previstos no protocolo, sob supervisdo de profissional indicado pelo
contratante, em data programada pela CONTRATANTE e confirmada junto 8 CONTRATADA com

antecedéncia de 05 (cinco) dias tuteis;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Dispor de assisténcia cientifica para Rio de Janeiro (Capital), para que de forma pontual, a qualquer
tempo de uso do equipamento, sejam saneados quaisquer problemas que venham a ser identificados pela
CONTRATANTE e ndo estejam relacionados @ manutengao;

Prestar assisténcia técnica/manutencdo corretiva, quando solicitada pelo HEMORIO, no intervalo
maximo de 48 horas entre a chamada e o atendimento, de segunda a sexta, das 7 as 17h; o conserto de
todo e qualquer defeito apresentado no equipamento, inclusive com eventual substitui¢do de pegas, €
obrigacdo da empresa vencedora, ndo havendo 6nus adicional para a Administragdo;

Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado, deverd ser
disponibilizado, de imediato, outro equipamento para substitui-lo, temporaria ou definitivamente, a fim
de se evitar a descontinuidade do servigo.

Prestar assisténcia técnica/manutencdo preventiva, conforme o cronograma a ser apresentado, cuja
periodicidade minima dever ser bimestral, periodo estimado de forma a ndo comprometer a qualidade,
seguranga e continuidade dos exames, considerando a RDC 302/2205, a empresa também deve
submeter a lista de itens de verificagao;

Transmitir a CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com o respectivo
cronograma) de manutengdo preventiva e calibracdo, a qual devera ser executada segundo o previsto no
cronograma, sob acompanhamento de preposto do HEMORIO. A calibracio deve ser feita por
instrumento rastredvel junto a Rede Brasileira de Calibragdo (RBC) ou por o6rgdo internacional
equivalente. Deverd, ainda, realizar, sempre que necessaria, a manutencao corretiva dos equipamentos.
Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou, quando estas nao
existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de utilizacdo do equipamento.

Repor as pecgas identificadas para substituigdo nas manutencdes (preventiva e corretiva) do
equipamento;

Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou outras hipoteses de
caso fortuito ou forca maior;

Realizar, sem O6nus a CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo HEMORIO as
modificagdes e ajustes no equipamento que se apresentem necessarios para otimizar o funcionamento e
aumentar a confiabilidade, ou, ainda, para acrescentar novas tecnologias, sendo os custos com os
materiais necessarios para a execucao deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA;

Responsabilizar pela instalagdo de Sistema de Interface Bidirecional (interfaceamento) entre o
equipamento automatico e o Sistema Corporativo do HEMORIO, cumprindo todas as etapas
necessarias a emissdo automadtica dos laudos dos exames realizados segundo as exigéncias do sistema

de informatica do HEMORIO, no prazo méaximo de 10 (dez) dias ap0s a instalacdo dos equipamentos.

XI - OBRIGACOES DA CONTRATANTE

1. Cuidar dos equipamentos como se fossem proprios e utilizd-los de acordo com os padrdes técnicos

vigentes;

2. Confiar somente 8 CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutencao do equipamento,

impedindo que pessoas por ela ndo autorizadas prestem tais servicos;

3. Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada visita com antecedéncia

minima de um dia util, pleno acesso aos locais em que se encontrarem instalados os equipamentos, com
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vistas a possibilitar que os mesmos efetuem a manutencao e a inspe¢do do equipamento, resguardadas as

necessidades de Biosseguranga do HEMORIO, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus

profissionais enquanto permanecerem no local;

4. Nao efetuar quaisquer modificacdes ou transformacdes no equipamento sem o prévio € expresso

consentimento da CONTRATADA;

5. Designar funcionarios para serem treinados pela CONTRATADA como operadores dos equipamentos;

6. Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer época, quanto

a utilizagdo dos equipamentos, desde que razodveis e pertinentes;

7. Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA;

8. Emitir laudo de vistoria do(s) equipamento(s) fornecido(s) em comodato;

9. Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para

a sua regularizagao;

10. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugao do presente contrato;

11. Efetuar os pagamentos devidos, nas condi¢des e prazos especificados e ora acordados, considerando a

quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos;

12. A Fundagao de Saude indicard uma comissdo para fiscaliza¢do da contratacdo, conforme regramento
definido no Decreto Estadual n°. 48.817 de 24 de novembro de 2023.

XII - GERENCIAMENTO DE RISCOS

O mapa de riscos € apresentado abaixo:
RISCO 01

LICITAGAO NAO CONCLUIDA ANTES DO FIM DA VIGENCIA DO CONTRATO VIGENTE

PROBABILIDADE () BAIXA (X)) MEDIA

IMPACTO () BAIXA () MEDIA

ORIGEM (X)) INTERNA () EXTERNA

DIMENSAO () ESTRATEGICA (X) OPERACIONAL

REPERCUSSAO () ESCOPO () CUSTOS

FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA (X) SELECAC DO
FORNECEDOR
DANO

() ALTA
(X)) ALTA

(X ) TEMPO

() GESTAO DO CONTRATO

INDISPONIBILIDADE DOS INSUMOS PARA A REALIZAGAO DOS PROCEDIMENTOS

AGAO PREVENTIVA

RESPONSAVEL

ACOMPANHAMENTO E MONITORAMENTO DAS ATIVIDADES DA FASE INTERNA

DA LICITACAO
ACOMPANHAMENTO E APOIO JUNTO AS AREAS RESPONSAVEIS PELAS
ATIVIDADES DA FASE INTERNA DA LICITACAO

ACAO DE CONTINGENCIA

CONTRATACAO EMERGENCIAL, CONFORME A RELEVANCIA / IMPACTO DA
INDISPONIBILIDADE DO INSUMO

RISCO 02
LICITAGAO DESERTA OU FRACASSADA
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PROBABILIDADE () BAIXA (X) MEDIA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA

ORIGEM (X) INTERNA () EXTERNA
DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL
REPERCUSSAO () ESCOPO () CUSTOS

FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA

DANO

(X ) SELECAO DO FORNECEDOR
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() ALTA

(X) ALTA

(X) TEMPO

() GESTAO DO CONTRATO

A INDISPONIBILIDADE DO SERVIGO PODERA OCASIONAR COMPROMETIMENTO NA REALIZAGAO DE EXAMES LABORATORIAIS

ACAO PREVENTIVA

ELABORAGAO DO TERMO DE REFERENCIA CONTENDO AS ESPECIFICAGOES DO OBJETO
DE FORMA PRECISA, SUFICIENTE E CLARA, VEDADAS AS ESPECIFICAGOES QUE, POR
EXCESSIVAS, IRRELEVANTES OU DESNECESSARIAS LIMITEM A COMPETIGAO DE
FORNECEDORES

DIVULGAR AMPLAMENTE A LICITAGAO

ACAO DE CONTINGENCIA
AMPLIAR A DIVULGACAO DO EDITAL

CONTRATAGAO EMERGENCIAL, CONFORME A RELEVANCIA / IMPACTO DA
INDISPONIBILIDADE DO SERVICO

RISCO 03
PESQUISA NAO VANTAJOSA NO CURSO DA VIGENCIA DA ARP / CONTRATO
PROBABILIDADE () BAIXA (X ) MEDIA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA
ORIGEM (X ) INTERNA () EXTERNA
DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL
REPERCUSSAO () ESCOPO (X ) CUSTOS

FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA () SELECAO DO FORNECEDOR

DANO
PREJUIZO AO ERARIO

ACAO PREVENTIVA

REALIZAR PESQUISA DE PREGOS COM ANTECEDENCIA PARA ANALISE DA
VANTAJOSIDADE

ACAO DE CONTINGENCIA

NEGOCIAR JUNTO A CONTRATADA, PRECOS MAIS VANTAJOSOS. NAO SENDO
POSSIVEL, ABERTURA DE NOVO PROCESSO LICITATORIO

RISCO 04
EXECUCAO EM DESACORDO COM A ARP / CONTRATO
PROBABILIDADE () BAIXA (X) MEDIA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA
ORIGEM () INTERNA (X ) EXTERNA
DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL
REPERCUSSAO (X ) ESCOPO () CUSTOS

FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA () SELECAO DO FORNECEDOR
DANO
COMPROMETIMENTO NA PRESTAGAO DOS SERVIGOS CONTRATADOS

ACAO PREVENTIVA
NOTIFICAR E SOLICITAR A RESOLUCAO IMEDIATA

RESPONSAVEL

DIRTA
COORDENAGAO DE LICITAGAO

RESPONSAVEL

DIRAF
DIRTA

() ALTA

(X ) ALTA

() TEMPO

(X ) GESTAO DO CONTRATO

RESPONSAVEL
PESQUISA

RESPONSAVEL

CONTRATOS
DIRTA

() ALTA

(X ) ALTA

() TEMPO

( X ) GESTRO DO CONTRATO

RESPONSAVEL
COMISSAO FISCALIZADORA
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ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
APLICAR SANCOES PREVISTAS NA ARP/ CONTRATO CONTRATOS
RISCO 05

DESINTERESSE DA CONTRATADA NA PRORROGAGAODO CONTRATO

PROBABILIDADE (X ) BAIXA () MEDIA () ALTA

IMPACTO () BAIXA () MEDIA (X ) ALTA

ORIGEM () INTERNA (X ) EXTERNA

DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL

REPERCUSSAO (X ) ESCOPO () CUSTOS () TEMPO

FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA () SELECAO DO FORNECEDOR (X ) GESTAO DO CONTRATO
DANO

A INDISPONIBILIDADE DO SERVICO PODERA OCASIONAR DESCONTINUIDADE NA PRESTAGAO DOS SERVICOS CONTRATADOS

AGAO PREVENTIVA RESPONSAVEL

INICIAR PROCEDIMENTOS PARA PRORROGACAO DA VIGENCIA DO CONTRATO COM
ANTECEDENCIA MINIMA DE 180 DIAS

ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL

INICIAR PROCEDIMENTOS PARA NOVA CONTRATAGAO NO CASO DE NEGATIVA
DA CONTRATADA PARA PRORROGAGAO

CONTRATOS

DIRTA

XIII - ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO
O valor total estimado da contratacdo ¢ de R$ 337.404,00 (trezentos e trinta e sete mil ¢ quatrocentos e

quatro reais), conforme valores apresentados no ETP.

XIV - REGIME DE EXECUCAO
1. Entende-se que deverd ser aplicado o regime MISTO, sendo empreitada por prego global para as
parcelas do servigo que envolvam custo fixo e empreitada por prego unitario para as parcelas do servigo

que envolvam custos variaveis.

XV — MODALIDADE DE LICITACAO
1. O objeto em tela trata de servico com natureza continuada e nao de servigo que exija contratagdes
frequentes, atendendo a demanda definida, sugere-se que o mesmo siga por licitacdo padrao (Pregao

Eletrénico).

XVI — CRITERIO DE JULGAMENTO
1. O critério de julgamento a ser utilizado serd do tipo MENOR PRECO GLOBAL POR LOTE.

XVII - MODO DE DISPUTA
O modo de disputa serd aberto, hipotese em que os licitantes apresentardo suas propostas por meio de

lances publicos e sucessivos, crescentes ou decrescentes.
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XVIII - DA VEDACAO A PARTICIPACAO DE CONSORCIOS

1. Quanto ao consoércio, a vedagdo a participacdo de interessadas que se apresentem constituidas sob a
forma de consorcio se justifica na medida em que nas contratacdes do ramo, ¢ bastante comum a
participagcdo de empresas de pequeno e médio porte, as quais, em sua maioria, apresentam o minimo
exigido no tocante a qualificacdo técnica e econdmico-financeira, condi¢des suficientes para a
execucdo de contratos dessa natureza, o que ndo tornard restrito o universo de possiveis licitantes
individuais.

2. A auséncia de consorcio ndo trard prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a
formacdo de consércios ¢ admitida quando o objeto a ser licitado envolve questdes de alta
complexidade ou de relevante vulto, em que empresas, isoladamente, ndo teriam condi¢des de suprir os
requisitos de habilitagdo do edital. Nestes casos, a Administragdo, com vistas a aumentar o nimero de
participantes, admite a formacao de consoércio.

3. Entretanto, no caso em tela, verifica-se que eventual formagdo do tipo para participacdo na referida
licitacdo poderia causar restricdo na concorréncia, bem como a manipulagao dos pregos, prejudicando a
economicidade. Assim sendo, caso surja licitante que se sinta prejudicado com a escolha
administrativa, podera impugnar o edital apresentando suas razdes especificas a consideragdo da
Administragdo que, em autotutela, podera rever sua posicao.

4. Desta feita, conclui-se que a vedagdo de constituicdo de empresas em consorcio para o caso concreto € o
que melhor atende ao interesse publico, por prestigiar os principios da competitividade, economicidade

e da moralidade.

XIX — DO SIGILO DO VALOR ESTIMADO DA ADMINISTRACAO

1. Visando maior competitividade entre as empresas participantes, o presente processo devera seguir com
acesso sigiloso, omitindo-se o valor estimado da Administracao até o término da fase de lances do certame,
com base no Art. 13 da Lei n® 14133/2021.

XX — HABILITACAO JURIDICA

comprovagdo da habilitagdo juridica, deverdo ser apresentados, consoante o caso, os seguintes documentos:

1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por for¢a de lei, tenha validade
para fins de identificagdo em todo o territorio nacional.

2. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede.

3. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual -
CCMEI, cuja aceitagdo ficard condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio

www.portaldoempreendedor.gov.br.

4. Sociedade Limitada Unipessoal - SLU: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor inscrito no
Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado
de documento comprobatdrio do administrador, sendo assim enquadrada a sociedade identificada como
Empresas Individual de Responsabilidade Limitada — EIRELI, na forma do art. 41, da Lei n° 14.195, de
26 de agosto de 2021.
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5. Sociedade Empresaria Estrangeira em funcionamento no Pais: portaria de autorizagdo de funcionamento
no Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa
onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual serd considerada como sua sede,
conforme Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de mar¢co de 2020 ou norma posterior que
regule a matéria.

6. Sociedade Simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua
sede, acompanhada de prova da indicagdo dos seus administradores.

7. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscri¢do do ato constitutivo da filial,
sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das
Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbagdo no
Registro onde tem sede a matriz.

8. Sociedade Cooperativa: ata de fundagdo e estatuto social em vigor, com a ata da assembleia que o
aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas
da respectiva sede, bem como o registro de que trata o art. 107 da Lei n° 5.764, de 16 de dezembro de
1971, demonstrando que a sua constituicdo e funcionamento observam as regras estabelecidas na
legislagdo aplicavel, em especial a Lei n® 5.764/1971, a Lei n° 12.690, de 19 de julho de 2012, e a Lei
Complementar n° 130, de 17 de abril de 2009.

9. Quando cabivel, os documentos apresentados devem estar acompanhados de todas as alteragcdes ou da

consolidagdo respectiva.

XXI — HABILITACAO ECONOMICO FINANCEIRA

Conforme SEI 080007/001169/2024, para habilitacdo econdmico financeira sao necessarios os documentos

abaixo:

1. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor, caso se trate de pessoa
juridica, ou certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
fornecedor, caso se trate de pessoa fisica_ou de sociedade simples.

2. Nao sera causa de inabilitacdo do licitante a anotag¢do de distribui¢do de processo de recuperacdo judicial
ou de pedido de homologagdo de recuperagdo extrajudicial.

3. Balango patrimonial, demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2
(dois) ultimos exercicios sociais, vedada a sua substitui¢do por balancetes ou balancos provisorios.

— Os documentos referidos acima limitar-se-2o ao ultimo exercicio social no caso de a pessoa juridica
ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos.

— Os fornecedores criados no exercicio financeiro da contratagdo deverao atender a todas as exigéncias
da habilitagao e ficam autorizados a substituir os demonstrativos contdbeis pelo balanco de abertura;

— Podera ser apresentado o balango intermediario, caso autorizado por lei ou pelo contrato/estatuto
social.

— Caso o fornecedor seja cooperativa, o balango e as demais demonstracdes contaveis deverao ser
acompanhados de copia do parecer da ultima auditoria contébil-financeira, conforme dispde o_artigo

112 da Lein®5.764, de 1971, ou de uma declaragdo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi

exigida pelo o6rgao fiscalizador.
— Para fins de habilitacdo econdmico-financeira de sociedade empresaria em recuperacao judicial

deverdo ser considerados os valores constantes no Plano de Recuperagdo Judicial, homologado pelo
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Juizo competente, para fins de apurac¢do dos indices contabeis previstos no edital.
4. Comprovagdo da boa situacdo financeira da empresa mediante obtencdo de indices de Liquidez Geral
(LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), iguais ou superiores a 1 (um), obtidos pela

aplicacdo das seguintes formulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

LG = : . : — ¢
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
G = Ativo Total
Passivo Circulante + Passivo Nado Circulante
LC = Ativo Circulante

Passivo Circulante

— Caso seja apresentado resultado inferior ou igual a 1(um) em qualquer dos indices de Liquidez
Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), devera ser comprovado capital ou
patrimonio liquido minimo de 5% (cinco por cento) do valor total estimado da contratagdo ou
do item pertinente.

— O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante
declaragdo assinada por profissional habilitado da area contébil, apresentada pelo fornecedor.

5. Justifica-se a previsdo da exigéncia de qualificagdo econdmico-financeira considerando tratar-se de
servico de grande alto valor, cuja a execucdo exigird que a contratada possua uma gestao

equilibrada das suas finangas para a sustentagdo do servigo. Sendo assim, torna-se necessaria a

analise da saude financeira como condi¢do de qualificacio.

XXII — HABILITACAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA
Conforme minuta padrdo de edital da PGE/RJ (https://pge.rj.gov.br/entendimentos/), para habilita¢do fiscal,

social e trabalhista sdo necessarios os documentos abaixo:

1. Inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o
caso.

2. Regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo de certidao expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da
Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributdrios federais e a Divida Ativa da Unido
(DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social.

3. Regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢o (FGTS).

4. Declaracao de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nao
emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do
artigo 7°, XXXIII, da Constituicao.

5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacao de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das
Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de maio de 1943.
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6. Prova de inscri¢do no cadastro de contribuintes estadual/distrital <OU> municipal, relativo ao domicilio
ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual.
7. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do

tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n® 123/2006, estara dispensado da prova de

inscri¢do nos cadastros de contribuintes estadual e municipal, eis que a apresenta¢do do Certificado de
Condigao de Microempreendedor Individual — CCMEI supre tais requisitos.

8. Prova de regularidade com a Fazenda do Estado do Rio de Janeiro, mediante a apresentacdo de:

9. Certidao Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, expedida pela Secretaria de
Estado de Fazenda; e

10. Certidao Negativa de Débitos em Divida Ativa, ou Certiddo Positiva com efeito de Negativa, para fins
de participagdo em licitagdo, expedida pela Procuradoria Geral do Estado.

11. Regularidade com a Fazenda Estadual <OU> Municipal do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a
atividade em cujo exercicio contrata ou concorre, com a apresentacio, conforme o caso, de:

12. Certidao Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, perante o Fisco estadual,
pertinente ao Imposto sobre Operagdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestagdes de
Servigos de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicag¢do — ICMS, bem como de
Certidao perante a Divida Ativa estadual, podendo ser apresentada Certiddo Conjunta em que constem
ambas as informacgoes;

13. Certidao Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa do Imposto sobre Servigos
de Qualquer Natureza — ISS.

14. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais <OU> municipais relacionados ao
objeto contratual, devera comprovar tal condi¢do mediante a apresentacdo de declaracdo da Fazenda
respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

15. Na hipdtese de cuidar-se de microempresa ou de empresa de pequeno porte, na forma do art. 42 da Lei
Complementar n° 123/2016, a documentagdo somente sera exigida para efeito de assinatura do contrato,
caso se sagre vencedora no certame.

16. Em sendo declarada vencedora do certame microempresa ou empresa de pequeno porte com débitos
fiscais e trabalhistas, ficard assegurado, a partir de entdo, o prazo de 5 (cinco) dias tteis para a
regularizacdo da documentagdo, pagamento ou parcelamento do débito, e emissdo de eventuais
certiddes negativas ou positivas com efeito de negativas, na forma do art. 42, § 1°, da Lei
Complementar n° 123/2016.

17. O prazo acima poderd ser prorrogado por igual periodo, a critério exclusivo da Administra¢do Publica.

18. A ndo regularizagdo da documentacao no prazo estipulado implicara a decadéncia do direito a
contratacdo, na forma do § 2°, do art. 42, da Lei Complementar n° 123/2016, sem prejuizo da aplicagdo

das sancdes previstas neste Aviso.

XXIII - PAGAMENTO

1. O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos,
condicionados a apresentagdo das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por
representantes da Administracao.

2. O pagamento podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratacao.

3. A fatura para pagamento devera ser encaminhada através do SISTEMA SEI.
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4. O pagamento somente serd autorizado apds atesto de recebimento da execucdo do objeto, na forma do art.
90, § 3° da Lei n®° 287/79 e avaliacao contida no Acordo de Niveis de Servigo conforme anexo VIII.
5. Satisfeitas as obrigagdes previstas acima, o prazo para pagamento sera realizado no prazo de 30 (trinta)
dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela.
6. Caso se faca necessaria a reapresentacao da nota fiscal ou do relatorio dos servigos prestados por culpa da
CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficard suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data

da respectiva reapresentacao.
7. A CONTRATADA recebera pelo servico realizado e os insumos fornecidos o valor correspondente aos

pregos unitarios contratados.

XXIV — DA GARANTIA

1. Exigir-se-4 do futuro contratado, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contado da data da assinatura do
contrato, uma garantia, a ser prestada em qualquer modalidade prevista pelo § 1°, art. 96 da Lei n.° 14.133,
da ordem de 5 % (cinco por cento) do valor do contrato, a ser restituida apos sua execucao satisfatoria.

2. A garantia prestada nao podera se vincular a outras contratagdes, salvo ap6s sua liberagao.

3. Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 124 da Lei Federal n.° 14.133, a garantia
devera ser complementada, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, para que seja mantido o percentual de
05 (cinco por cento) do valor do Contrato.

4. Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da garantia, seu valor original sera
recomposto no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, sob pena de rescisao administrativa do contrato”.

5. A garantia podera ser dispensada, e o dispositivo suprimido, a critério e com justificativa especifica da

Autoridade Competente.

ANEXO I

PLANILHA DE CUSTOS

. - QUANTIDADE VALOR VALOR 12
CODIGO DESCRICAO ;
MENSAL UNITARIO MESES
LOCACAO DE MAQUINAS E
0189.004.0052 EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS
ID 174198 ANALISADOR HEMATOLOGICO 01
EQUIPAMENTO 1
LOCACAO DE MAQUINAS E
0189.004.0052 EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS i 01
ID 174198 ANALISADOR HEMATOLOGICO
EQUIPAMENTO 2
REAGENTE PREPARADO, APRESENTAGAO:
6810.381.0286 CONJUNTO COMPLETO E PRONTO PARA
ID 117498 USO, ANALISE: HEMOGRAMA COMPLETO 6.599
PARA APARELHO AUTOMATIZADO

https://sei.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=74942197&infra_sist... ~ 22/23



15/03/2024, 11:2

8

SEI/ERJ - 67742918 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

6810.381.0287
ID 117499

REAGENTE PREPARADO, APRESENTAGAO:
KIT, ANALISE: CONTAGEM DE
RETICULOCITO PARA APARELHO
AUTOMATIZADO

1.380

VALOR TOTAL LOTE |

Rio de Janeiro, 30 janeiro de 2024

seil 3

assinatura
eletrénica

seil

assinatura
eletrénica

=

=

&

Documento assinado eletronicamente por Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas, Diretoria
Técnica Assistencial, em 31/01/2024, as 15:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209, de 19 de setembro de 2022.

Documento assinado eletronicamente por Wanessa Karolina Rosa da Rocha, Coordenagao de
Incorporacdo e Tecnologia, em 31/01/2024, as 16:29, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento nos art. 282 e 2992 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022.

Referéncia: Processo n2 SEI-080002/000741/2024
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