Secretaria de
Sadde

ESTADO
Ell

Fundacgdo Saude

FORMULARIO DE SOLICITACAO

I- OBJETIVO

A presente requisi¢do visa a aquisi¢do de reagentes laboratoriais, com fornecimento de 01
(um) equipamento em sistema de COMODATO, incluindo  assisténcia
técnica/manutengdes preventivas e corretivas, consumiveis, solugdes de lavagens,
controles e calibradores, para realizagdo do exame de gasometria (PO,, PCO,,pH),
eletrélitos (Na, K+, Caz, Cl), metabolitos (lactato), dosagem de hemoglobina e saturagdo
de O,, para atender & demanda do HEMORIO por um periodo de 12 (doze) meses,

conforme descrito no item III.

Com a presente aquisi¢dio almeja-se alcangar a seguinte finalidade: realizar exames de

gasometria para os pacientes em tratamento no HEMORIO.

II - JUSTIFICATIVA

A gasometria ou gasometria arterial é o exame realizado para medir as concentra¢des do
oxigénio (0,), do gés carbdnico (CO,) e do pH no sangue arterial para avaliar o equilibrio
acido-basico de um paciente. E um exame complementar que verifica se os pulmdes estio
sendo capazes de fazer corretamente a troca do oxigénio pelo diéxido de carbono, sendo
relevante no diagnoéstico e monitoramento de doengas pulmonares, metabdlicas ou renais

que possam causar desequilibrio acido-base ou dificuldades respiratérias.

A gasometria é habitualmente solicitada na vigéncia de distirbios respiratorios que
provocam alteragdes na troca oxigénio-gds carbonico ou na possibilidadé de um
desequilibrio acidobésico, ajudando a determinar se um paciente tem ou ndo necessidade
de suplementacéo de oxigénio. Outros exames podem ser realizados concomitantemente,
tais como dosagem dos eletrolitos, da glicose, da ureia e da creatinina, o que permite
avaliar a fung@o renal. Outras indicagdes para a realizagéo do exame de gasometria séo as
anestesias prolongadas, a avaliagdo de pacientes em oxigenoterapia e na identificagéo de

distirbios respiratorios em recém-nascidos.
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Assim, a gasometria é um exame realizado quando o quadro clinico do paciente deixa a
suspeita de alguma possivel anormalidade na oxigenagdo, na ventilagdo ou no estado
4cido/basico, sendo, por esses motivos, primordial nos quadros de urgéncias e
emergéncias, nas unidades de terapia intensiva e nos centros cirdrgicos. Assim, se faz
necessaria a contrataciio do presente servigo de forma a garantir a continua realizacdo de

exames de gasometria.

III - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto da presente requisi¢io a aquisicdo de reagentes laboratoriais, com
fornecimento de 01 (um) equipamento em sistema de COMODATO, incluindo assisténcia
técnica/manutencdes preventivas e corretivas, consumiveis, solu¢Ges de lavagens,
controles e calibradores, para realizagdo do exame de gasometria (PO2, PCO2,PH),
eletrolitos (Na, K+, Ca2, Cl), metabdlitos (lactato), dosagem de hemoglobina e saturag@o

de O,, de acordo com as especificagdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM  CODIGOSIGA DESCRICAO UNID  QUANT

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: CONJUNTO

6810.381.0165 COMPLETO E PRONTO PARA USO, ANALISE: GASES SANGUINEOS

ID - 89990 PARA APARELHO AUTOMATIZADO, METODO: ELETRODO ION
SELETIVO

teste 6.458

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

3.3. Além do reagente solicitado no quadro 3.1, todo o material acessorio necessario a
execucdo dos testes, tais como consumiveis, solugdes de lavagens, controles e calibradores

devem ser entregues pela empresa licitante vencedora.

3.3.1. Todos os reagentes devem ser fornecidos em quantitativo que permita a realiza¢éo

do numero de testes previstos no presente formulério de solicitag@o.
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3.4. A op¢do pelo comodato do equipamento apresenta vantagens. Sendo o fornecimento
dos reagentes o objeto principal da contratagdo e os equipamentos 0s veiculos para a
adequada utilizagdo dos reagentes, o comodato viabiliza acesso a equipamento de ponta,
com o fornecimento de todo o material acessério para o seu funcionamento (ponteiras,
pipetas, cubetas), assim como controles de qualidade e os calibradores, de alto valor
agregado; a manutengo preventiva e corretiva dos equipamentos € fornecida pela empresa,
sem que haja prejuizo da rotina; recebe-se a estrutura de um laboratorio de ponta, com
suporte e assisténcia de profissionais; permite, finalmente, a atualizagéo do equipamento,
quando da sua obsolescéncia, ou da tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da capacidade
de analise, por incorporagdo de novos exames ou aumento da demanda.

3.4.1. O comodato ndo tem cardter vinculativo da aquisi¢do de insumos perante
determinado fornecedor, considerando a relagdo de compatibilidade entre os insumos
necessarios a realizagdo dos testes e os respectivos equipamentos. Tal cardter vinculativo
levaria a Administragdo a adquirir os insumos por meio de inexigibilidade de licita¢éo
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 Administragfio estaria forgada, por questSes técnicas, a adquirir os
insumos com a mesma sociedade empresaria detentora do equipamento. Outro viés seria a
administragdo ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se

tornasse obsoleta, o que ocorre rapidamente na area de diagndstico laboratorial.

3.7. DO COMODATO: A empresa vencedora da licitagdo fornecera 01 (um)
equipamento em regime de comodato, com qualidade superior & minima exigida desde
que o género do bem permanega inalterado e seja atendido o requisito de menor prego. Os
equipamentos devem apresentar as seguintes caracteristicas (ou superior):

Pardmetros em uma unica amostra: PO2, PCO2, PH, Na, K+, Ca2, Cl, Lactato,

hemoglobina SO2.

. o o
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ctCO2(B), ctO02, sO2;

Gltima analise.

uso do aparelho em caso de amostras urgentes.

Realizar todas as rotinas diarias de calibragdes;

ampolas armazenaveis a temperatura ambiente.

Analisar simultanea ou individualmente pH, pO2 , pCO2, HCO3, BE, SO2;
Calcular no minimo os seguintes parametros: HCO-3, cBase(B), cBase(Ecf), HCO-3(P,st),

Aspirar automaticamente amostras em seringas, tubos ou capilares.

Informar os resultados da anélise em no maximo 120 segundos.

Permitir em até 220 segundos (Ciclo) introduzir uma amostra no equipamento depois da

Ter calibragdes totalmente automaticas e programaveis, com possibilidade de interrupgdo para

Ter limpezas totalmente automaticas e programaveis.

Identificar as amostras, pacientes e reagentes por cddigo de barras.

Permitir controle de qualidade, com determinag@o de pelo menos trés niveis didrios, em

Permitir introduzir identificagdo do paciente, tipo de amostra, operador, sexo, localizagdo da

amostra, temperatura do paciente, data e hora da coleta, temperatura ambiente para medi¢do

de controle de qualidade e fragdo de oxigénio inspirado.

Ser bivolt.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolugéo

SES 1347/2016):

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

Unidade para 12 meses, foi utilizado como pardmetro a média anual do consumo nos anos

de 2019 ¢ 2020, conforme quadros abaixo apresentados:

Consumo anual médio 2019/2020

ITEM DESCRITIVO 2019
01 TESTE GASOMETRIA 5519
ESTADO
SAUDE gygeree & NEIRO

2020

ESTIMATIVA MzgngSAL CMA + 20%
12 MESES
5244 5382 6458

Tel.: 55 (21) 2334-5010 | www.fundacaosaude.rj.gov.br
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Consumo mensal 2019 | ‘ -
ITEM JAN FEV.  MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET OUT NOV  DEZ

1 472 413 413 279 544 521 635 626 494 435 442 245

FONTE: demonstrativo das medi¢des no equipamento ABL 800

Consumo mensal 2020
Média Estimativa
.~ janaout 12 meses

1 295 130 210 522 502 309 800 400 800 400 437 5244
FONTE: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares/SADH e demonstrativo das mediqﬁes no equipamento ABL 800

ITEM  JAN FEV MAR  ABR MAI . JUN JUL AGO SET ouT

(janeiro a junho)

Ao quantitativo estimado foi incluida margem de aproximadamente 20%, com pequena
variacio relativa a arredondamentos e reserva técnica, considerada como razoavel para
cobrir eventuais situacdes imprevistas e/ou necessidades futuras, garantindo assim o

abastecimento da Unidade.

V — QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Para a qualificagfo técnica, s@o solicitados os seguintes documentos:

a) Licenca de Funcionamento Sanitério ou Cadastro Sanitdrio da empresa, nas seguintes
hipoteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:
a.l) Licenga de Funcionamento Sanitdrio LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario
competente. Caso a LFS esteja vencida, deverd ser apresentado também o documento
que comprove seu pedido de revalidagéo;
a.2) Cadastro Sanitério poderd ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento
Sanitério, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substitui¢do;
a.3) Para fins de comprovagdio da Licenga de Funcionamento Sanitirio LFS ou
Cadastro Sanitéario podera ser aceito a publicagfio do ato no Diario Oficial pertinente;
a.4) A Licenca emitida pelo Servigo de Vigildncia Sanitéria devera estar dentro do

prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os ¢rgdos competentes ndo

e Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 — 1° andar
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estabelecem validade para Licenga, deveré ser apresentada a respectiva comprovagao
legal;

b) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade
pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um)
atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A
comprovagio da experiéncia prévia considerard 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 equipamento, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:
c.1) Cépia do registro do Ministério da Saide Publicado no D.O.U, grifado o numero
relativo a cada produto cotado ou cépia emitida eletronicamente através do sitio oficial
da Agéncia de Vigilancia Sanitdria; ou
¢.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidag@o, 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 condigdes previstas no § 6°
do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.
¢.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar
essa isen¢do através de:

%> Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo € isento
de registro; ou
> Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a

isencdo do objeto ofertado.

VI — CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO
6.1 — O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(do) fornecer catdlogo do fabricante com a

descri¢do para analise técnica, junto aos documentos de habilitagdo.

6.1.2. O catdlogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego: @
{/ S o oviERRS DO ESTADG Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 — 1° andar
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FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gévea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil
— CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.

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

licitacao(@fs.rj.ov.br

6.1.4 A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da entrega do

catalogo, para andlise do mesmo;

6.1.5. Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a

descri¢do técnica do produto corresponde & exigéncia do Formuldrio e Solicitagéo.

6.1.6. A avaliagdo do catalogo serd realizada pela equipe técnica do HEMORIO

6.1.7 Justificativa para exigéncia do catdlogo: a apresentagdo do catalogo ¢ necessaria para

analise das especificagdes dos produtos ofertados.

6.2 Caso seja necessdrio, os licitantes vencedores deverdo fornecer amostras no prazo

maximo de até 07 (sete) dias tteis ap6s a solicitagdo da Fundagéo de Saude.

6.2.1 Para fins de testagem das amostras, deverd ser disponibilizado equipamento com

especificagdes idénticas aquele solicitado, conforme descrito em 3.7.

6.2.2 O quadro abaixo define o quantitativo de amostras que devera ser apresentado, sendo

aquele que permite que a anélise fornega resultados que tenham confiabilidade:

Quantitativo de amostras para analise

ITEM DESCRICAO - QUANTIDADE
REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: CONJUNTO COMPLETO E
1 PRONTO PARA USO. ANALISE: GASES SANGUINEOS PARA 20

APARELHO AUTOMATIZADO, METODO: ELETRODO ION SELETIVO

\«;GOVERNO DO ESTADO
E JANEIRO Gévea, Rio de Janeiro — RJ — Brasil — CEP: 22451-000
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6.2.3 As amostras solicitadas para avaliagdo deverdo ser entregues no seguinte enderego:
Hemorio: Rua Frei Caneca n.° 08 — sala 307 — Centro — Rio de Janeiro — RJ.

Horéario de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h

6.2.4 A entrega de amostras para avaliagdo devera ser precedida de agendamento por e-
mail com os setores:
FS: licitagBes:licitacao@fs.rj.gov.br

HEMORIO: svpl@hemorio.rj.gov.br

6.2.4 A validade das amostras a serem entregues deve ser de, no minimo, 01 (um) més.

6.2.5 A Unidade ter4 o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto,
para elaboragdio do parecer técnico. Este prazo contempla 0s processos de andlise e, se

necessaria, reandlise do material.

6.2.6 A avaliagio da amostra serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagfo

e supervisio da Diregdo da Unidade (HEMORIO).

6.2.7 Justificativa da necessidade de avaliacio de amostras: A avaliagdo ¢ importante
considerando que o insumo e equipamento sdo utilizados para a realiza¢do de exames
laboratoriais complementares. Um defeito / mal funcionamento no produto ou nédo

atendimento das especificagdes técnicas pode comprometer o resultado do exame realizado

A avaliagio das amostras serd realizada por meio da execugdo de uma série de
experimentos, com a finalidade de documentar o seu desempenho em relagdo a alguns
pardmetros, permitindo avaliar se um método, sistema, equipamento ou processo funciona
de forma esperada e proporciona o resultado adequado (validag&o). Embora o fabricante do

produto informe as caracteristicas de desempenho sob o ponto de vista clinico e de

Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 — 1° andar
Gavea, Rio de Janeiro — RJ — Brasil — CEP: 22451-000
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validacfio estatistica, as condi¢des na industria diagnéstica podem ser diferentes daquelas

observadas na pratica laboratorial, podendo gerar resultados dispares dos esperados.

6.2.8 Critérios de julgamento das amostras: Os critérios para avaliagdo dos produtos e
equipamentos serdo:

Apresentar erro sistematico < 50% do erro total;

Apresentar erro aleatério (impreciséo) < 25% do erro total.

Os itens que forem contemplados pela Especificagdo da Qualidade baseada na tabela de
variagfo bioldgica devem apresentar imprecisdo de desejavel a dtima.

Os equipamentos deverdo atender as exigéncias listadas no Edital

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

7.1. O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(do) recebido(s), desde que:

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

b) A especificacio esteja em conformidade com o solicitado neste Formuldrio e Solicitagéo;

¢) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu perfodo total de
validade, conforme Resolugio 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 Onus para a Administrag@o;

d) A embalagem deve estar inviolada e deve forma a 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
8.1. Das Entregas:

a) As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;

b) As entregas deverfo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento

da nota de empenho;

9@& o . EnEe D Uk BT D) Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 — 1° andar
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8.1.1 Do local e hordrio da primeira entrega:

a) A primeira entrega devera ser no HEMORIO, em conjunto com a instalagdo dos
equipamentos.
b) Endereco de Entrega:
_ Hemorio: Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de J aneiro —
RJ

¢) Hor4rio 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 Coordenagdo Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier,
762, Barreto, Niterdi — RJ

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

O local da entrega poders ser substituido ao critério da administracao.

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 a0 processo de logistica para entrega
do material e equipamento ficaré sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

b) Fornecer o numero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto” do frasco
de reagentes;

¢) Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste Formuldrio e
Solicitagdo, e em concordéncia com 0 exposto no item sobre validagdo; o quantitativo
de amostras nio deve ser contabilizado como item de entrega;

d) 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), necessérios a realizacdo dos testes adquiridos;

e) Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar o

numero de testes adquiridos, com periodicidade diéria;

. Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 —1° andar
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f) Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s), ou
problemas no equipamento; A contratada deverd substituir, em qualquer época, 0
produto / equipamento, desde que fique comprovada a existéncia de inadequagio ao
solicitado ou qualquer nio conformidade, mediante a apresentagdo do produto
defeituoso ou proceder o ressarcimento do mesmo, ndo acarretando Onus para a
CONTRATANTE; a substituicdo deve ser imediata a partir da solicitagdo feita pela
Administracdio; ou o prazo para a referida substituigdo devera ser de 05 (cinco) dias
Uteis, contados da solicitacdo feita pela Administracdo;

g) 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 condigdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as
temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade; os bens poderdo ser
rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especifica¢Bes constantes
neste Formulario e Solicitacdo e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05
(cinco) dias tteis, a contar da notificagdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da
aplicag@o das penalidades;

h) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagéo relativa as
condicdes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada 8 CONTRATANTE;

i) Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informagédo de Seguranga de Produto
Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composi¢do agentes quimicos, em
qualquer concentragdio (Decreto n® 2.657 de 03/07/1998). As FISPQ s#o equivalentes
as MSDS (Material Safety Data Sheets) utilizadas internacionalmente;

i) Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

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

I) Oferecer assessoria cientifica, sem onus para administragdo, para utilizacdo dos
produtos e equipamentos. Tal assessoria cientifica devera ser formada por profissionais

habilitados e tem a fungdo de dar sustentagfo técnica e cientifica em qualquer

e fﬁ” GOVERNO DO ESTADO ' Aver.\ida PadrelLeoneI Franc:?, n° 248 —1°andar
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questionamento quanto ao processamento de amostras no equipamento, podendo ser
feita remotamente;

m) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o
mesmo ndo possua a validade exigida no item VII deste Formulério e Solicitag&o.

n) Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao
pronto atendimento das reclama¢des levadas ao seu conhecimento pela
CONTRATANTE;

0) Prestar todas as informag¢des que forem solicitadas pela CONTRATANTE com

objetivo de fiscalizar o contrato.

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 realizagéo das calibragdes, com
periodicidade recomendada pelo fabricante e/ou de acordo com as regras de qualidade
estipuladas pelo laboratorio;

¢) Fornecer os insumos necessarios para a realizagdo da manuteng@o do equipamento, tais
como tampdes, solu¢des de lavagem e limpeza, e outras solugdes recomendadas pelo
fabricante;

d) Fornecer treinamento/capacitagdo, sem qualquer énus para a CONTRATANTE, para
o(s) funciondrio(s) designado(s) pelo HEMORIO, para operagdo do equipamento,
devendo ser presencial, tedrica e pratica no local de instalagdo do equipamento; os
treinamentos serdo realizados apenas uma vez e deverfo incluir o fornecimento dos
insumos necessarios a sua realizagéo, que ndo 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 concesséio gratuita da instalag@o e direito de uso

de toda a aparelhagem automatica necessaria a execugéo dos testes;

Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 — 1° andar
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f) Fornecer equipamentos de automagdo, em regime de comodato, em conformidade com

o especificado neste Formuldrio e Solicitagdo;

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 ¢
impressdo dos laudos, tendo em vista que devem guardar compatibilidade com as

configuracdes dos equipamentos;

h) Fornecer o manual de operagéio completo do equipamento, preferencialmente, na forma

1)

1)

impressa, em lingua portuguesa no ato da instalag&o;

Apresentar Termo de Compromisso de instalagdo, calibragdo, manutengdes preventivas
e corretivas;

Entregar os protocolos de qualificagdo de instalagéo, operacional e de desempenho do
equipamento, para apreciagdo do contratante. Depois de aprovados, caberd & empresa
efetuar os testes para a qualificagdo do equipamento previstos no protocolo, sob
supervisio de profissional indicado pelo contratante, em data programada pela
CONTRATANTE e confirmada junto 8 CONTRATADA com antecedéncia de 05

(cinco) dias uteis;

k) Dispor de assisténcia cientifica para Rio de Janeiro (Capital), para que de forma

D

pontual, a qualquer tempo de uso do equipamento, sejam saneados quaisquer problemas
que venham a ser identificados pela CONTRATANTE e ndo estejam relacionados a
manutencio;

Prestar assisténcia técnica/manutencéio 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 substituicio de pecas, é obrigagfo da empresa vencedora, ndo havendo

onus adicional para a Administragdo;

m)Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado, devera

ser disponibilizado, em até trés dias Gteis, outro equipamento para substitui-lo,

temporaria ou definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do servigo.
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n) Prestar assisténcia técnica/manutengfio 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 verificacéo;

0) Transmitir 8 CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com
o respectivo cronograma) de manutengdio preventiva e calibragdo, a qual devera ser
executada segundo o previsto no cronograma, sob acompanhamento de preposto do
HEMORIO. A calibracdo deve ser feita por instrumento rastreavel junto a Rede
Brasileira de Calibracdo (RBC) ou por érgéo internacional equivalente. Deverd, ainda,
realizar, sempre que necessaria, a manutengdo corretiva dos equipamentos.

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

q) Repor as pegas identificadas para substitui¢do nas manutengoes (preventiva e corretiva)
do equipamento;

r) Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou
outras hipdteses de caso fortuito ou for¢a maior;

s) Realizar, sem 6nus & CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo
HEMORIO as modificacdes 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 0s materiais necessarios para a execucao deste
ajuste de responsabilidade da CONTRATADA;

t) Responsabilizar pela instalagfo de Sistema de Interface Bidirecional (interfaceamento)
entre o equipamento automdtico e o Sistema Corporativo do HEMORIO, em prazo
méximo de 10 (dez) dias apds a instalagdo dos equipamentos;

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

mediante a solicitagdo da CONTRATANTE.
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X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

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

b) Confiar somente 8 CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutengédo
do equipamento, impedindo que pessoas por ela nfo autorizadas prestem tais servigos;
¢) 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 manutengio e a inspegfo do equipamento, resguardadas as necessidades de
Biosseguranga do HEMORIO, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus

profissionais enquanto permanecerem no local;

d) N#o efetuar quaisquer modificagdes ou transformagdes no equipamento sem o prévio e
expresso consentimento da CONTRATADA,;

e) Designar funciondrios 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 razodveis e
pertinentes,

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

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

i) Fornecer & CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo do
presente contrato.

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

momento do recebimento do equipamento em comodato.
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Fundacdo Saude

Rio de Janeiro, 11 de novembro de 2020.
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