FORMULARIO DE SOLICITACAO

I-OBJETIVO

O presente Formulario de Solicitagdo visa a aquisicao de reagentes laboratoriais, frascos de
hemocultura, com fornecimento de 02 (dois) equipamento(s) em sistema de COMODATO,
incluindo assisténcia técnica/manutengdes preventivas e corretivas, consumiveis, solugdes
de lavagens, controles e calibradores para realizacdo de hemoculturas no sangue periférico
e outros liquidos biologicos de pacientes e para o controle de qualidade dos
hemocomponentes, testando a esterilidade dos mesmos, e atender a demanda da Unidade

por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrito no item III.

Com a presente aquisi¢do almeja-se alcancar a seguinte finalidade: garantir a realizagdo de
exames laboratoriais para detec¢do de microrganismos dos pacientes em atendimento no

HEMORIO e para o controle de qualidade dos hemocomponentes dos doadores de sangue.

I - JUSTIFICATIVA
O HEMORIO ¢ o hemocentro coordenador da rede publica de hemoterapia e hematologia
do Estado do Rio de Janeiro, tendo como missdo “Prestar assisténcia de qualidade em

Hematologia e Hemoterapia a populag¢do e coordenar a Hemorrede do Estado”.

Na darea de assisténcia hematoldgica, presta atendimento a pacientes com doencas
primarias do sangue tais como hemofilias, anemias hereditarias (doenga falciforme e as
talassemias), leucemias, linfomas, mieloma multiplo, sindromes mielodisplasicas, aplasia
de medula Ossea e outras. Realiza exames laboratoriais para acompanhamento dos
pacientes em tratamento/acompanhamento, sendo o diagndstico de infecgdes microbianas
critico e indispensavel, considerando que boa parte dos pacientes internados apresentam

leucopenias graves, em geral secundarias a tratamento quimioterapico.

Na assisténcia hemoterdpica, ¢ responsavel pela coleta, processamento, testagem e
distribuicdo de sangue e hemocomponentes para diversos servicos publicos de saude,
inclusive emergéncias, maternidades, entre outros. Os testes de controle de qualidade dos
hemocomponentes sdo obrigatorios e estdo estabelecidos no anexo IV da Portaria de
Consolidacao n® 5, de 28 de setembro de 2017, conforme abaixo:

Art. 115. Os servigos de hemoterapia realizardo o controle de qualidade

sistematico de todos os tipos de componentes sanguineos que produzirem.
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§ 1° O controle de qualidade dos concentrados de hemdcias e dos
concentrados de plaquetas deve ser realizado em, pelo menos, 1% da

produgdo ou 10 (dez) unidades por més, o que for maior.

§ 6° A avaliagdo da contaminagcdo microbiologica dos componentes
sanguineos celulares serd realizada utilizando-se amostragem igual ou

superior a 1% da produgdo ou 10 (dez) unidades por més, o que for maior.

§ 7% Na hipotese do § 6°, todos os casos positivos devem ser devidamente

investigados na busca de uma causa corrigivel.

§ 87 Pelo alto risco de contamina¢do microbiologica dos concentrados de
plaquetas pela sua condi¢do de armazenamento, recomenda-se realizagdo de

avaliagdo de contaminag¢do microbiologica em 100% desta produgao.

\

Os itens solicitados se destinam a realizagdo do controle de qualidade dos
hemocomponentes, testando a esterilidade dos mesmos e de hemoculturas para
identificacdo de microrganismos causadores de infec¢des no sangue periférico e outros

liquidos bioldgicos de pacientes.

III - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto do presente formulario a aquisi¢do de reagentes laboratoriais, frascos de
hemocultura, com fornecimento de 02 (dois) equipamento(s) em sistema de COMODATO,
incluindo assisténcia técnica/manutengdes preventivas e corretivas, consumiveis, solugdes
de lavagens, controles e calibradores para realizagdo de hemoculturas e do controle de
qualidade dos hemocomponentes, de acordo com as especificagdes e quantidades

constantes no quadro abaixo:

LOTE ITEM ID SIGA DESCRICAO UNID QUANT

FRASCO HEMOCULTURA, USO: PARA AEROBIOS, MEIO DE
CULTURA, RESINAS INIBIDORAS DE ANTIBIOTICO E INDICADOR
1 82548 DE CRESCIMENTO MICROBIANO, CALDO: N/A, VOLUME: 25 A UN 2160
30ML
CODIGO DO ITEM: 6640.159.0004
1  ESPECIFICAGAO COMPLEMENTAR: MEIO DE CULTURA RICO, COM AGENTE ANTICOAGULANTE,
CONTENDO ATMOSFERA DE OXIGENIO SOB VACUO; DETECCAO DE MICROORGANISMOS
AEROBIOS DO SANGUE E DE OUTROS LIQUIDOS BIOLOGICOS.
FRASCO HEMOCULTURA, USO: PARA AEROBIO PEDIATRICO,
2 82549 MEIO DE CULTURA RESINAS INIBIDORAS DE ANTIBIOTICO E UN 1440
INDICADOR DE CRESCIMENTO BACTERIANO, CALDO: N/A,
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VOLUME: 20 A 40 ML
CODIGO DO ITEM: 6640.159.0005
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: MEIO DE CULTURA RICO, COM AGENTE ANTICOAGULANTE,
CONTENDO ATMOSFERA DE OXIGENIO SOB VACUO; DETECCAO DE MICROORGANISMOS
AEROBIOS DO SANGUE E DE OUTROS LiQUIDOS BIOLOGICOS.
FRASCO HEMOCULTURA, USO: PARA ANAEROBIOS, MEIO DE
CULTURA RESINAS INIBIDORAS DE ANTIBIOTICO E INDICADOR
3 82587 DE CRESCIMENTO MICROBIANO, CALDO: N/A, VOLUME: 25 A 30 UN 2160
ML.
CODIGO DO ITEM: 6640.159.0006
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: MEIO DE CULTURA RICO, COM AGENTE ANTICOAGULANTE,
CONTENDO ATMOSFERA DE OXIGENIO SOB VACUO; DETECCAO DE MICROORGANISMOS
ANEROBIOS DO SANGUE E DE OUTROS LiQUIDOS BIOLOGICOS.
FRASCO HEMOCULTURA, USO: HEMOCULTURA AUTOMATIZADA
DOS COMPONENTES SANGUINEOS/ SEM INIBIDOR
4 97127 ANTIBIOTICO, CALDO: TSB, SPS OU SOJA CASEINA, ATMOSFERA UN 9518
DE OXIGENIO SOB VACUO, VOLUME: 40ML
CODIGO DO ITEM: 6640.159.0010

3.2 A descricdo dos itens e dos equipamentos ndo restringe o universo de competidores.

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

a) Os regentes solicitados serdo utilizados para a realizagdo de hemoculturas;

b) Os reagentes devem guardar a compatibilidade com a metodologia e respectivo
equipamento;

¢) Assim, os reagentes e equipamentos devem 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, acrescentando-se, ainda, o fato dos
laboratodrios terem suas areas fisicas restritas, ndo comportando mais de uma maquina para

a realizagdo dos exames em questao.

3.4. Além dos reagentes solicitados no quadro 3.1, todo o material acessorio necessario a
execucgao dos testes, tais como descartaveis, controles, calibradores, devem ser entregues

pela empresa licitante vencedora.

3.5. A opgao pelo comodato do equipamento apresenta vantagens. Sendo o fornecimento
dos reagentes o objeto principal da contratagdo e os equipamentos os veiculos para a
adequada utiliza¢do dos reagentes, o comodato 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
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agregado; a manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos ¢ fornecida pela empresa,
sem que haja prejuizo da rotina; recebe-se a estrutura de um laboratério de ponta, com
suporte e assisténcia de profissionais; permite, finalmente, a atualizagdo do equipamento,
quando da sua obsolescéncia, ou da tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da capacidade
de analise, por incorporacdo de novos exames ou aumento da demanda.

3.6.1. O comodato ndo tem cardter vinculativo da aquisicdo de insumos perante
determinado fornecedor, considerando a relacdo de compatibilidade entre os insumos
necessarios a realizacao dos testes e os respectivos equipamentos. Tal carater vinculativo
levaria a Administracdo a adquirir os insumos por meio de inexigibilidade de licitagdo
durante toda a vida util do equipamento, mantendo, assim, continuas aquisi¢des com um so
fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual anti-
economicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar pregos
mais vantajosos. A Administragdo estaria forcada, por questdes técnicas, a adquirir os
insumos com a mesma sociedade empresaria 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.

3.7. DO COMODATO: A empresa vencedora da licitacdo fornecerd 02 (dois)

equipamentos em regime de comodato, com qualidade superior a minima exigida desde

que o género do bem permaneca inalterado e seja atendido o requisito de menor preco. Os

equipamentos devem apresentar as seguintes caracteristicas (ou superior):

a) Sistema de detecgdo microbiana que utiliza sensor colorimétrico ou fluorimétrico para
monitorar a presenca e producao de dioxido de carbono (CO2) dissolvido no meio de cultura;

b) Registrar e analisar as leituras dos frascos;

c) Possuir intervalo de temperatura ambiente + 5° a 45° C;

d) Realizar Controle de qualidade automatico;

e) Apresentar funcionalidade do codigo de barras para frasco de forma a rastrear as amostras
positivas;

f) Emitir alarme sonoro ¢ visual de positividade no monitor do equipamento;

g) Reconhecer a introdugdo de erros, reduzindo enganos dispendiosos;

h) Permitir que os dados sejam permanentemente guardados eletronicamente ou em coOpia em
papel;

1) Os frascos continuamente agitados e a temperatura controlada;

j) Programa de interface bidirecional de dados entre o equipamento ¢ o computador ¢ o

programa de dados entre o computador ¢ o sistema operacional da unidade.
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Cada equipamento deve ter capacidade para, no minimo, 200 frascos. Tal demanda ¢
justificada frente ao volume de testes realizados nos setores de microbiologia (6600 testes
de hemocultura/ano) e de controle de qualidade de hemocomponentes (12.000 testes

hemocultura/ano).

Os meios de cultura automaticos viabilizam a realizagdo dos exames com rapidez, com
protocolos que geralmente duram 5 (cinco) dias, mas com a grande maioria dos resultados
positivos ocorrendo nas primeiras 48 horas, o que ¢ relevante na selegdo do antibidtico
mais adequado ao tratamento do paciente que apresenta uma infec¢do. As maquinas
automatizadas utilizam metodologias mais sensiveis que possibilitam a deteccdo de baixos
niveis de bacteremia (ou bactérias em circulacdo na corrente sanguinea). A expressiva
reducdo da possibilidade de contaminagdo do material a ser testado e a leitura e
monitoramento continuo dos materiais em testagem sdo também justificativas técnicas

importantes para a utilizagdo da automagao.

3.7.1 Quantitativo de equipamentos por setor de instala¢do
Os equipamentos solicitados serdo instalados nos laboratérios de Microbiologia e de

Controle de Qualidade, conforme abaixo:

SETOR DE INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO QUANTIDADE DE EQUIPAMENTOS
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA 01
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE 01

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolucao
SES 1347/2016):

4.1. Para a definicdo do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da

Unidade para 12 meses foram utilizados como parametros:
a. Itens 01, 02, 03: estimativa de consumo anual segundo a média do consumo realizado

no periodo de janeiro a setembro de 2020, considerando que expressa a atual demanda

do HEMORIO.
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Consumo janeiro-setembro 2020

ITEM jan fev mar abr mai Jun jul ago set total jaMnéadth Elszti::i/: +20%
1 150 100 200 300 0 200 100 100 200 1350 150 1800 2160
2 100 0 100 300 0 100 0 50 250 900 100 1200 1440
3 200 100 200 200 0 200 100 100 250 1350 150 1800 2160

FONTE: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares/SADH

Para fins de demonstracdo, o consumo do ano de 2019 ¢ apresentado no quadro abaixo:

Consumo mensal 2019

ITEM jan fev mar abr mai Jun jul ago set out nov dez total
01 200 200 0 100 200 100 100 300 200 0 200 0 1600
02 100 100 0 100 100 100 20 100 100 0 200 0 920
03 200 200 0 200 200 0 200 300 200 0 100 0 1600

FONTE: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares/fSADH

b. Item 4: estimativa de consumo anual segundo o consumo realizado nos meses de julho a
setembro, considerando o retorno das andlises do controle de qualidade de
hemocomponentes para a Hemorrede Publica do Estado do Rio de Janeiro pelo
HEMORIO, conforme estabelecido na Portaria de Consolidagao n°® 5, de 28 de setembro de
2017.

Consumo item 4 — ano 2020

ITEM | jan | fev | mar | abr | mai | Jun | jul | ago | set .Med|a Estimativa +20%
jul a set 12 meses
4 177 | 164 | 363 | 288 | 418 | 384 | 552|636 | 795 661 7932 9518

FONTE: Mapa de Apuracédo Diaria

Aos quantitativos estimados foi incluida margem de aproximadamente 20%, com pequena
variacdo relativa a arredondamentos e reserva técnica, considerada como razoavel para
cobrir eventuais situagdes imprevistas e/ou necessidades futuras, garantindo assim o

abastecimento da Unidade

V — QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
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a) Licenga de Funcionamento Sanitdrio ou Cadastro Sanitirio da empresa, nas seguintes
hipoteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

a.1) Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario
competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento
que comprove seu pedido de revalidacao;

a.2) Cadastro Sanitdrio podera ser apresentado no lugar da Licen¢a de Funcionamento
Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substitui¢ao;

a.3) Para fins de comprovacdo da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou
Cadastro Sanitario podera ser aceito a publicacdo do ato no Diario Oficial pertinente;
a.4) A Licenga emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do
prazo de validade. Nos Estados € Municipios em que os Orgdos competentes nao
estabelecem validade para Licencga, deverd ser apresentada a respectiva comprovacao
legal;

b) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade
pertinente e compativel com o objeto da licitagcdo, através de no minimo 01 (um)
atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A
comprovacdo da experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do
objeto a ser contratado;

¢) 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:
c.1) Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o nimero
relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial
da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou
c.2) Protocolo de solicitacdo de sua revalidacdo, acompanhada de copia do registro
vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre
do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des previstas no § 6°
do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

c.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar
essa isencao através de:
» Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento

de registro; ou
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» Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a

isencdo do objeto ofertado.

VI - CATALOGO PARA AVALIACAO

6.1 — O Licitante vencedor deverd fornecer catdlogo do fabricante com a descri¢do para
analise técnica, junto documentos de habilitacdo.

6.1.2. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:
FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil
— CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.

6.1.3 A pedido do pregoeiro, o catdlogo podera ser encaminhado pelo e-mail

licitacao(@fs.rj.ov.br

6.1.4 A unidade terda um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da entrega do
catalogo, para andlise do mesmo;

6.1.5. Critérios para avaliagcdo do catdlogo: na avaliagcdo do catalogo sera verificado se a
descricao técnica do produto corresponde a exigéncia do Formulério de Solicitagao.

6.1.6. A avaliagdo do catdlogo sera realizada pela equipe técnica do HEMORIO.

6.1.7 Justificativa para exigéncia do catidlogo: a apresentacdo do catdlogo é necessaria para

analise das especificacdes dos produtos ofertados.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

7.1. O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(ao) 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 Formulario de
Solicitacao;

c¢) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de
validade, conforme Resolugdo SES n° 1342/2016; caso a validade seja inferior ao que
estd aqui estabelecido, a empresa devera 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 e permitir o correto armazenamento;

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

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
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8.1. Das Entregas:

a) As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;
b) As entregas deverdo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento

da nota de empenho;

8.1.1 Do local e horario da primeira entrega:

a) A primeira entrega devera ser no HEMORIO, em conjunto com a instalacdo dos
equipamentos e fornecimento dos insumos para a validacao do sistema analitico.
b) Endereco de Entrega:
— Hemorio: Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro —
RJ

c) Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

8.1.2 Do local e horario das entregas subsequentes:

a) Endereco de Entrega: CGA Coordenacdo Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier,
762, Barreto, Niteroi — RJ
b) Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

O local da entrega podera ser substituido ao critério da administragao.

IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA

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

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

b) 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;

¢) Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar o
numero de testes adquiridos, com periodicidade diaria;

d) 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 inadequagdo ao

solicitado ou qualquer ndo conformidade, mediante a apresentacio do produto
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g)

h)

)

k)

h

defeituoso ou proceder o ressarcimento do mesmo, ndo acarretando Onus para a
CONTRATANTE; o prazo para a referida substitui¢ao devera ser de 05 (cinco) dias
uteis, contados da solicitacdo feita pela Administracao;

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 ¢ umidade; os bens poderdao ser
rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes
neste Formulario de Solicitagdao e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05
(cinco) dias tteis, a contar da notificacao a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da
aplicacdo das penalidades;

Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacdo relativa as
condicdes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada a CONTRATANTE;

Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informac¢do de Seguranca de Produto
Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composi¢ao agentes quimicos, em
qualquer concentragdo (Decreto n°® 2.657 de 03/07/1998). As FISPQ sdo equivalentes
as MSDS (Material Safety Data Sheets) utilizadas internacionalmente;

Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

Oferecer assessoria cientifica sem 6nus para administragio e disponivel para utilizagao
dos produtos, bem como do equipamento. Tal assessoria cientifica devera ser formada
por profissionais habilitados e tem a fungdo de dar sustentacdo técnica e cientifica em
qualquer questionamento quanto ao processamento de amostras no equipamento,
podendo ser feito remotamente;

Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o
mesmo nao possua a validade exigida no item VII deste Formulario de Solicitagao.
Atender com presteza as solicitagcdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao
pronto atendimento das reclamacdes levadas ao seu conhecimento pela

CONTRATANTE;

m) Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com

objetivo de fiscalizar o contrato.
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9.2 - Quanto ao equipamento, a CONTRATADA se obriga a:

a) Fornecer a CONTRATANTE, durante a vigéncia do Termo de Comodato, todo e
qualquer material necessario ao perfeito funcionamento do equipamento;

b) Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realiza¢do das calibra¢des, com
periodicidade recomendada pelo fabricante e/ou de acordo com as regras de qualidade
estipuladas pelo laboratério;

c¢) Fornecer os insumos necessarios para a realizagdo da manutengdo do equipamento, tais
como tampodes, solugdes de lavagem e limpeza, e outras solucdes recomendadas pelo
fabricante;

d) Fornecer treinamento/capacitacao, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, para
o(s) funcionario(s) designado(s) pelo HEMORIO, para operagdao do equipamento,
devendo ser presencial, tedrica e pratica no local de instalagdo do equipamento; os
treinamentos serdo realizados apenas uma vez e deverdo incluir o fornecimento dos
insumos necessarios a sua realizacao, que nao devem ser contabilizados como item de
entrega. Os assessores deverdo acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para
sanar duvidas;

e) Apresentar Termo de Compromisso de concessdo gratuita da instalacdo e direito de uso
de toda a aparelhagem automatica necessaria a execugao dos testes;

f) Fornecer equipamentos de automagao, em regime de comodato, em conformidade com
o especificado neste Formulario de Solicitagao;

g) 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 realizagdo dos testes e
impressao dos laudos, tendo em vista que devem guardar compatibilidade com as
configuragdes dos equipamentos;

h) Fornecer o manual de operagdo completo do equipamento, preferencialmente, na forma
impressa, em lingua portuguesa no ato da instalagao;

1) Apresentar Termo de Compromisso de instalagdo, calibracdo, manutencdes preventivas
€ corretivas;

j) Entregar os protocolos de qualificacdo de instalagdo, operacional e de desempenho do
equipamento, para apreciacdo do contratante. Depois de aprovados, cabera a empresa

efetuar os testes para a qualificagcdo do equipamento previstos no protocolo, sob
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supervisdo de profissional indicado pelo contratante, em data programada pela
CONTRATANTE e confirmada junto a CONTRATADA com antecedéncia de 05
(cinco) dias uteis;

k) 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 a
manutengao;

1) Prestar assisténcia técnica/manutencao 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 substituicdo de pecas, ¢ obrigacdo da empresa vencedora, nao havendo
onus adicional para a Administracao;

m)Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado, devera
ser disponibilizado, em até trés dias uteis, outro equipamento para substitui-lo,
temporaria ou definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do servigo.

n) Prestar assisténcia técnica/manutengdo 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;

0) 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 calibracdo deve ser feita por instrumento rastredvel junto a Rede
Brasileira de Calibracao (RBC) ou por 6rgao internacional equivalente. Deverd, ainda,
realizar, sempre que necessaria, a manutengao corretiva dos equipamentos.

p) Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou,
quando estas ndo existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de
utilizacao do equipamento.

q) Repor as pecas identificadas para substitui¢ao nas manutencdes (preventiva e corretiva)
do equipamento;

r) Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou

outras hipoteses de caso fortuito ou for¢a maior;
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s) Realizar, sem 6nus 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;

t) Responsabilizar pela instalacdo de Sistema de Interface Bidirecional (interfaceamento)
entre o equipamento automatico ¢ o Sistema Corporativo do HEMORIO, em prazo
maximo de 10 (dez) dias ap6s a instalagdo dos equipamentos;

u) A vigéncia do comodato ¢ de até 06 (seis) meses ap6s o decurso da vigéncia da ata ou
até o término do estoque dos insumos caso esses se esgotem antes do prazo. Assim o
equipamento s6 podera ser retirado pela contratada ao fim do Termo de Comodato ou

mediante a solicitacio da CONTRATANTE.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

a) Cuidar dos equipamentos como se fossem proprios e utiliza-los de acordo com os
padrdes técnicos vigentes;

b) Confiar somente 8 CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutengdo
do equipamento, impedindo que pessoas por ela ndo autorizadas prestem tais servicos;

c) 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 vistas a possibilitar que os mesmos
efetuem a manutencdo e a inspecdo do equipamento, resguardadas as necessidades de
Biosseguranca do HEMORIO, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus
profissionais enquanto permanecerem no local;

d) Nao efetuar quaisquer modificagdes ou transformacdes no equipamento sem o prévio €
expresso consentimento da CONTRATADA;

e) Designar funcionarios para serem treinados pela CONTRATADA como operadores dos
equipamentos;

f) Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em
qualquer época, quanto a utilizagdo dos equipamentos, desde que razoaveis e
pertinentes,

g) Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA;

Pagina 13 de 14



h) Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regularizagao;

1) Fornecer a CONTRATADA todas as informacdes necessarias a fiel execucdo do
presente contrato.

j) Emitir, através dos fiscais designados para acompanhar a execugdo, laudo de vistoria no

momento do recebimento do equipamento em comodato.

Rio de Janeiro, xx de xxx de 20xx.
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