FAHECE - FUNDACAO DE APOIO AO HEMOSC/CEPON

Aquisicao de conjuntos de reagentes e acessorios para realizacdo de testes sorolégicos e comodato de equipamentos.

Para contratacdo do objeto serdo considerados os requisitos abaixo relacionados:

Item

Especificacio do Material/Servico

1

Objeto: Aquisicdo de Kits soroldgicos para utilizacdo na triagem de doadores de sangue, pacientes e doadores de tecidos
e 6rgdos (doador vivo ou falecido) com a finalidade de detectar agentes causadores de doencas hemotransmissiveis,
drogas imunossupressoras e terapéuticas, dosagem de ferritina, vitamina B12 e acido félico, através da técnica de
quimioluminescéncia, com comodato de equipamento (plataforma automatizada), incluindo assisténcia técnica e
manutenc¢des preventiva e corretiva, validacGes e calibragdes, com fornecimento de conjuntos de reagentes, acessorios e
insumos. A aquisicdo sera preferencialmente por importacdo direta, pois a Fahece estd sujeita a um regime tributario
diferenciado em razdo do seu carater filantropico, e pelo fato de os precos serem mais competitivos devido a
inexisténcia de intermediagdo comercial, além do que os prazos para desembaraco aduaneiro no Estado de Santa

Catarina sdo menores do que em outros Estados da Federacéo.

Especificacio dos equipamentos:

Quadro 1: Descrigdo dos Equipamentos

ITEM EQUIPAMENTO DESCRICAO CAPACIDADE DE
PROCESSAMENTO

1 Equipamento para realizagdo de|Equipamento automatizado para | Doadores de sangue: 700
testes soroldgicos em doadores de | realizagdo de testes quimioluminescentes, | amostras em 5 horas.
sangue. que realize leitura de cédigo de barras no
padrdo ISBT 128, com acesso randémico
para ser utilizado na realizacdo de testes
para doencas hemotransmissiveis em
doadores de sangue e doadores de tecidos
e 0rgéos.

Doadores de drgéos e
tecidos: Uma amostra em
menos de 1 hora.

2 Equipamento para a realizacdo de |Equipamento  automatizado para a
testes em amostras de pacientes. | realizacdo de testes quimioluminescentes,
que realize a leitura de cédigo de barras,
no padrdo ISBT 128, para ser utilizado na
realizacdo dos testes em pacientes (drogas| 100 testes por hora
imunossupressoras e terapéuticas,
ferritina, &cido fdlico e vitamina B12).

2.1 Equipamentos de automacéo para testes de quimiluminescéncia principal e backup:

— Os itens abaixo descrevem caracteristicas minimas que o equipamento devera possuir, com o objetivo de garantir

maior confiabilidade e seguranga durante as rotinas do laboratorio.

. Sistema randdmico para entrada de amostras;
. Priorizacdo de amostras;
. Sistema de pipetagem que detecte, aspire e transfira os reagentes e amostras nos recipientes da reagéo;

. Sensor de deteccdo de pipetagem por: indutancias, capacitancia, radiofrequéncia ou pressdo do fluido;
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. Sensor de gotejamento para probes de amostras e reagente;

. Sensor para deteccdo de fibrina;

. Sistema integrado para lavagem das probes de amostras e reagentes;

. Leitura de codigo de barras das amostras e reagentes;

. Leitora integrada de emissdo quimioluminescente;

. Descarte automatico dos insumos utilizados no processo, separados por parte sélida e parte liquida;
. Sistema de interfaceamento integrado;

. Sistema com sensores para detec¢do de nivel de solucdo de lavagem e reagentes;

. Sistema de refrigeracdo integrada para armazenamento de reagentes durante o uso, preservando a integridade
dos mesmos.

. Os manuais dos equipamentos devem estar traduzidos para a lingua portuguesa.

3 Especificacio dos Reagentes:

Quadro 2: Descrigdo dos Reagentes

B QUANTIDADE
ITEM TESTE DESCRICAO DE TESTES
MENSAIS

1 Anti-Toxoplasmose 1gG  —|Kit para deteccdo quantitativa de anticorpos 1gG
Toxo 1gG contra 0 Toxoplasma gondii em soro humano e/ou
plasma de doadores de tecidos e 6rgdos. O conjunto
de reagentes deverd conter todos os calibradores,
controles, solugdes, tampdes e acessérios para a
realizagdo completa do ensaio; roétulo com ndmero
de lote, data de fabricacdo, validade e procedéncia e
registro no MS. O teste deve ser Gltima geragdo com
100% de sensibilidade e especificidade maior que
99%.

120

2 Anti-Toxoplasmose IgM - |Kit para deteccdo quantitativa de anticorpos IgM
Toxo IgM contra o Toxoplasma gondii em soro humano e/ou
plasma de doadores de tecidos e 6rgdos. O conjunto
de reagentes deverd conter todos os calibradores,
controles, solucbes, tampdes e acessérios para a
realizagdo completa do ensaio; rétulo com ndmero
de lote, data de fabricacdo, validade e procedéncia e
registro no MS. O teste deve ser Ultima geracao
com 100% de sensibilidade e especificidade maior
que 99%.

120

3 Anti-Citomegalovirus 1gG -| Kit para deteccdo semi-quantitativa de anticorpos
CMV IgG IgG contra o Citomegalovirus em soro humano e/ou
plasma de doadores de tecidos e 6rgdos. O conjunto
de reagentes deverd conter todos os calibradores,
controles, solucbes, tampdes e acessérios para a
realizacdo completa do ensaio; rétulo com nimero
de lote, data de fabricacdo, validade e procedéncia e
registro no MS. O teste deve ser Ultima geracdo com
100% de sensibilidade e especificidade maior que
99%.

120
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Kit para deteccdo qualitativa de anticorpos IgM
contra o Citomegalovirus em soro humano e/ou
plasma de doadores de tecidos e drgdos. O conjunto
de reagentes devera conter todos os calibradores,
controles, soluges, tampOes e acessOrios para a
realizacdo completa do ensaio; r6tulo com ndmero
de lote, data de fabricacéo, validade e procedéncia e
registro no MS. O teste deve ser Ultima geragdo com
100% de sensibilidade e especificidade maior que
99%.

120

Kit para deteccdo qualitativa de anticorpos totais
(IgM + 1gG) contra o0 HTLV I/1l em soro humano
e/lou plasma de doadores de tecidos e 6rgdos. O
conjunto de reagentes devera conter todos 0s
calibradores, controles, solugdes, tampBes e
acessorios para a realizacdo completa do ensaio;
rotulo com nimero de lote, data de fabricago,
validade e procedéncia e registro no MS. O teste
deve ser Gltima geracdo com 100% de sensibilidade
e especificidade maior que 99%.

100

Kit para deteccdo qualitativa de anticorpos totais
(IgM + IgG) contra o Antigeno “core” do virus da
hepatite B (Anti-HBc) em soro humano e/ou
plasmas doadores de tecidos e érgdos. O conjunto de
reagentes deverd conter todos os calibradores,
controles, solucfes, tampdes e acessérios para a
realizagdo completa do ensaio; roétulo com ndmero
de lote, data de fabricacdo, validade e procedéncia e
registro no MS. O teste deve ser Ultima geracdo com
100% de sensibilidade e especificidade maior que
99%.

100

Kit para deteccdo qualitativa do antigeno da
superficie do virus da hepatite B (HBsAg) em soro
humano e/ou plasma de doadores de tecidos e
orgaos. O conjunto de reagentes devera conter todos
os calibradores, controles, solugdes, tampdes e
acessorios para a realizagdo completa do ensaio;
rétulo com nimero de lote, data de fabricagéo,
validade e procedéncia e registro no MS. O teste
deve ser Ultima geracdo com 100% de sensibilidade
e especificidade maior que 99%.

100

Kit para deteccdo qualitativa de anticorpos totais
(IlgM + 1gG) contra o HCV em soro humano e/ou
plasma de doadores de tecidos e 6rgdos. O conjunto
de reagentes devera conter todos os calibradores,
controles, solucdes, tampdes e acessérios para a
realizacdo completa do ensaio; rétulo com ndmero
de lote, data de fabricacdo, validade e procedéncia e
registro no MS.O teste deve ser Gltima geracdo com
100% de sensibilidade e especificidade maior que
99%.

100

4 Anti-Citomegalovirus IgM -
CMV IgM

5 Anti-HTLV I/l anticorpos
totais

6 Anti-HBc anticorpos totais

7 HBsAg

8 Anti-HCV anticorpos totais

9 HBsAg confirmatdrio
(neutralizacéo)

Kit para neutralizagdo do antigeno da superficie do
virus da hepatite B (HBsAg) em soro humano e/ou

15
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plasma de doadores de tecidos e 6rgdos. O conjunto
de reagentes deverd conter todos os calibradores,
controles, solucdes, tampdes e acessérios para a
realizacdo completa do ensaio; rétulo com ndmero
de lote, data de fabricacéo, validade e procedéncia e
registro no MS. O teste deve ser Ultima geragdo com
100% de sensibilidade e especificidade maior que
99%.

10

Antigeno HCV

Kit para deteccdo qualitativa do antigeno do HCV
(HCVAg) em soro humano e/ou plasma de doadores
de tecidos e 6rgdos. O conjunto de reagentes devera
conter todos os calibradores, controles, solugdes,
tampdes e acessorios para a realizagdo completa do
ensaio; rétulo com nlmero de lote, data de
fabricacdo, validade e procedéncia e registro no MS.
O teste deve ser ultima geracdo com 100% de
sensibilidade e especificidade maior que 99%.

120

11

EBV - Anti-VCA IgG

Kit para deteccdo qualitativa de anticorpos IgG
contra o antigeno VCA do virus Epstein baar em
soro humano e/ou plasma de doadores de tecidos e
6rgdos. O conjunto de reagentes devera conter todos
os calibradores, controles, solucBes, tampdes e
acessorios para a realizacdo completa do ensaio;
rotulo com ndmero de lote, data de fabricacéo,
validade e procedéncia e registro no MS. O teste
deve ser Ultima geracdo com 100% de sensibilidade
e especificidade maior que 99%.

120

12

EBV - Anti-VCA IgM

Kit para deteccdo qualitativa de anticorpos IgM
contra 0 antigeno VCA do virus Epstein baar em
soro humano e/ou plasma de doadores de tecidos e
orgdos. O conjunto de reagentes devera conter todos
os calibradores, controles, solucBes, tampdes e
acessorios para a realizacdo completa do ensaio;
rotulo com ndmero de lote, data de fabricacéo,
validade e procedéncia e registro no MS. O teste
deve ser Ultima geracdo com 100% de sensibilidade
e especificidade maior que 99%.

120

13

Anti-HBs

Kit para deteccdo quantitativa de anticorpos contra
antigeno da superficie do virus da hepatite B
(HBsAg) em soro humano e/ou plasma de pacientes,
doadores de tecidos e drgdos. O conjunto de
reagentes devera conter todos os calibradores,
controles, solugdes, tampfes e acessOrios para a
realizacdo completa do ensaio; rotulo com ndmero
de lote, data de fabricacéo, validade e procedéncia e
registro no MS. O teste deve ser Gltima geracdo com
100% de sensibilidade e especificidade maior que
99%.

600

14

Ciclosporina

Kit para determinacdo quantitativa de Ciclosporina
em amostras de sangue de pacientes.

20

15

Metotrexato

Kit para determinacdo quantitativa de Metotrexato
em amostras de sangue de pacientes.

20
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16

Ferritina

Kit para determinacdo quantitativa de Ferritina em
amostras de sangue de pacientes.

150

17

Acido Félico

Kit para determinacio quantitativa de Acido Félico
em amostras de sangue de pacientes.

50

18

Vitamina B12

Kit para determinacdo quantitativa de Vitamina B12
em amostras de sangue de pacientes.

50

tecidos:

Quadro 3: Descricdo dos Reagentes — Testes em doadores de sangue e componentes, pacientes, doadores de 6rgaos e

Sifilis

Kit para deteccdo qualitativa de anticorpos contra 0s
antigenos treponémicos (T. pallidum) em soro
humano e/ou plasma de doadores de sangue e de
doadores de tecidos e 6rgdos. O conjunto de reagentes
deverd conter todos os calibradores, controles,
solucBes, tampBes e acessorios para a realizagdo
completa do ensaio; rétulo com nimero de lote, data
de fabricagdo, validade e procedéncia e registro no
MS. O teste deve ser Ultima geragcdo com 100% de
sensibilidade e especificidade maior que 99%.

12.120

Anti-HIV
geracgéo)

Combo

(Quarta | Kit para deteccdo qualitativa combinada do antigeno

p24 e de anticorpos contra o0s virus da
imunodeficiéncia 1 e 2 e O (anti-HIV 1/2) em soro
humano e/ou plasma doadores de sangue e de
doadores de tecidos e 6rgdos. O conjunto de reagentes
deverd conter todos os calibradores, controles,
solucBes, tampBes e acessorios para a realizacdo
completa do ensaio; rétulo com nimero de lote, data
de fabricagdo, validade e procedéncia e registro no
MS. O teste deve ser Ultima geragdo com 100% de
sensibilidade e especificidade maior que 99%.

12.120

Chagas 1gG

Kit para detecgcdo qualitativa de anticorpos contra T.
cruzi em soro humano e/ou plasma de doadores de
sangue e de doadores de tecidos e 6rgaos. O conjunto
de reagentes devera conter todos os calibradores,
controles, solugdes, tampdes e acessérios para a
realizagdo completa do ensaio; rétulo com nimero de
lote, data de fabricacdo, validade e procedéncia e
registro no MS. O teste deve ser Gltima geracdo com
100% de sensibilidade e especificidade maior que
99%.

12.120

Anti-HCV

Kit para deteccdo qualitativa de anticorpos contra o
virus da hepatite C (HCV) em soro humano e/ou
plasma doadores de sangue e de doadores de tecidos e
orgaos. O conjunto de reagentes devera conter todos
os calibradores, controles, solucbes, tampbes e
acessorios para a realizacdo completa do ensaio;
rétulo com ndmero de lote, data de fabricacéo,
validade e procedéncia e registro no MS. O teste deve
ser Gltima geracdo com 100% de sensibilidade
demonstrada para todos os genétipos presentes no
Brasil (1, 2, 3 e 4) e especificidade maior que 99%.

12.000
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5 Anti-HBc IgM + 1gG Kit para deteccdo qualitativa de anticorpos totais
(IgM + IgG) contra o Antigeno “core” do virus da
hepatite B (Anti-HBc) em soro humano e/ou plasma
de doadores de sangue e de doadores de tecidos e
o6rgdos. O conjunto de reagentes devera conter todos
os calibradores, controles, solugcfes, tampfes e 12.000
acessorios para a realizagdo completa do ensaio;
rotulo com nimero de lote, data de fabricagdo,
validade e procedéncia e registro no MS. O teste deve
ser Ultima geragdo com 100% de sensibilidade e
especificidade maior que 99%.

6 Anti-HTLV I/ Kit para deteccdo qualitativa de anticorpos totais
(IgM + 1gG) contra o HTLV I/ll em soro humano
e/ou plasma de doadores de sangue e de doadores de
tecidos e 6rgdos. O conjunto de reagentes deverd
conter todos os calibradores, controles, solucdes,
tampOes e acessorios para a realizacdo completa do
ensaio; rotulo com ndmero de lote, data de
fabricacdo, validade e procedéncia e registro no MS.
O teste deve ser UGltima geragdo com 100% de
sensibilidade e especificidade maior que 99%.

12.000

7 HBsAg Kit para deteccdo qualitativa do antigeno da
superficie do virus da hepatite B (HBSAg) em soro
humano e/ou plasma de doadores de sangue e de
doadores de tecidos e 6rgdos. O conjunto de reagentes
deverd conter todos os calibradores, controles,
solucBes, tampBes e acessorios para a realizacdo
completa do ensaio; rétulo com nimero de lote, data
de fabricagdo, validade e procedéncia e registro no
MS. O teste deve ser Ultima geracdo com 100% de
sensibilidade e especificidade maior que 99%. O kit
devera ser capaz de detectar mutantes da regido “S”
do virus da hepatite B.

12.000

— As bulas devem estar traduzidas para a Lingua Portuguesa;
— Todos os reagentes devem ser prontos para uso;
— Em todas as bulas deve conter a informacdo referente ao uso do reagente em doadores de sangue e amostras

cadavéricas.

4 Local da Prestacéo dos Servicos:

Laboratdrios de Sorologia / Hematologia / Imunogenética do Hemocentro Coordenador, sito a Av. Othon Gama D'Eca,
756; Praca D. Pedro I, Centro, Florianépolis - SC, CEP 88.015-240;

5 Das atividades e obrigacdes a serem exercidas/entregues pela CONTRATADA:

5.1 Das condic¢Bes do comodato

. Para equipamentos com softwares integrados, a CONTRATADA deverd providenciar os protocolos para
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interfaceamento do software residente com o software de gerenciamento da cadeia produtiva do sangue utilizado pelo
HEMOSC (HEMOSIS), e devera ser executado em conjunto com a equipe de Assessoria de Informatica do HEMOSC
(ASSEINFO), arcando com os custos do interfaceamento, se existirem;

. A CONTRATADA devera entregar e instalar os equipamentos no prazo de até 05 (cinco) dias a contar da data
da assinatura do contrato;

. Os equipamentos devem ser novos (nunca antes utilizados), desde que ndo sejam os ja em uso no HEMOSC;

. Os equipamentos em comodato deverdo estar em linha de fabricacdo, em perfeitas condicbes de
funcionamento, sendo que prot6tipos ou em fase de obsolescéncia ndo serdo aceitos;

. E de responsabilidade da CONTRATADA a verificagdo do local onde serdo instalados os equipamentos e a
indicacdo das necessidades de pré-instalacdo, assim como a instalacdo dos equipamentos, bem como a demonstragdo de
operagao e treinamento ao USUArio;

. As instalacOes elétricas necessarias aos equipamentos serdo feitas pela CONTRATANTE;

. A CONTRATADA ficard responsavel por disponibilizar a CONTRATANTE, no ato da entrega do
equipamento, o protocolo (com o respectivo cronograma) de manutengdo preventiva, a qual deverd ser executada
segundo o previsto no cronograma, sempre com acompanhamento de funcionario da CONTRATANTE;

. A CONTRATADA ficard a responsabilidade pela realizacdo da manutencdo do interfaceamento dos

equipamentos com o sistema do HEMOSC;

. Se for necessério transferir 0s equipamentos para outra area, 0 que s6 ocorrer4d mediante prévia e expressa
requisicdo da CONTRATANTE, todas as despesas dai decorrentes correrdo por conta da CONTRATADA,;
. As manutences preventivas (no minimo trimestrais), bem como as corretivas, serdo por conta e de

responsabilidade da CONTRATADA, sem 6nus a CONTRATANTE, sendo que o atendimento devera ocorrer no prazo
maximo de 24 (vinte e quatro) horas, contadas do recebimento do chamado;

. O chamado de Assisténcia Técnica podera ser feito via telefone, conforme o caso, com posterior formalizacao
da solicitagdo e envio & CONTRATADA. Para essa finalidade, a CONTRATADA deveré disponibilizar suporte com
técnico residente na grande Floriandpolis, estrutura com telefone, e-mail, internet para atendimento remoto de davidas
da PROPONENTE, no horario de 07 as 19 h nos dias de semana. O suporte podera ser realizado de forma remota ou
presencial;

. O procedimento de calibracdo e/ou validacdo semestral deverd ser de acordo com as caracteristicas dos
equipamentos, utilizando parametros definidos pela CONTRATANTE, bem como equipamentos rastredveis pela RBC
(Rede Brasileira de Calibragdo), e sem 6nus @ CONTRATANTE. Durante a vigéncia do contrato, todas as recalibragfes
a serem efetuadas, que obedecerdo a cronograma a ser pactuado entre as partes, serdo de obrigagdo da CONTRATADA,;

. As manutencgdes corretivas devem ocorrer quando necessario e, caso ocorra impacto nos parametros criticos
dos equipamentos, novo procedimento de calibracdo e/ou validacdo deve ser executado;

. Para a realizacdo da manutencgdo preventiva, calibracéo e/ou validacdo, a CONTRATADA devera agendar data
e horéario com o usuario dos equipamentos, a fim de evitar prejuizo a rotina dos servigos;

. No caso de paralisacdo dos equipamentos em virtude de constantes defeitos técnicos e/ou defeitos nao

corrigidos nos prazos aqui fixados, a CONTRATADA devera substitui-los no prazo maximo de 24 (vinte e quatro)
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horas, para que ndo haja prejuizos nas rotinas. Nessa hip6tese, os equipamentos substitutos deverdo possuir capacidade
e especificacdes iguais ou superiores aos que forem substituidos, bem como atender as necessidades dos servicos para
0s quais se destinam, mantidas as demais condi¢des estabelecidas na contratacéo;

. A reposicdo de pecas e acessorios nos equipamentos sera feita pela CONTRATADA sem nenhum 6nus a
CONTRATANTE. As manutencdes preventivas e corretivas dos nobreaks, computadores do sistema de interfaceamento
e impressoras (incluindo o fornecimento de toner) serdo de responsabilidade da CONTRATADA, sem énus a
CONTRATANTE;

. A CONTRATADA deverd entregar os relatérios de manutencdo preventiva e corretiva de calibracdo nos Setor
de Materiais em no maximo 02 dias Uteis apds a realizacdo dos servigos;

. A CONTRATADA devera realizar treinamento técnico e de operagdo dos equipamentos aos seus USUArios, e
emitir certificado com validade de 01 (um) ano para cada funcionario treinado, sem dnus 8 CONTRATANTE;

. A CONTRATADA deverd disponibilizar um equipamento devidamente calibrado (0 que devera ser
comprovado por meio de certificado de calibragdo) e incluindo assisténcia técnica/manutencdes preventiva e corretiva
de acordo com a legislagdo brasileira vigente;

. Todos os softwares, bem como os sistemas operacionais devem ser licenciados, comprovado através de

certificados;

. Todos 0s equipamentos, bem como 0s reagentes, deverdo ser registrados na ANVISA/Ministério da Salde,
conforme preconizado na RDC 302/2005;
. A CONTRATADA devera realizar manutengdo dos softwares dos equipamentos e disponibilizagdo on-line ou

presencial caso haja "upgrade” dos mesmos;

. Novas versdes do produto, decorrentes de mudancas na legislacdo, correcdo de falhas ou evolucéo do sistema,
deverdo ser incorporadas ao produto e colocadas a disposi¢cdo da CONTRATANTE, sem nenhum énus;

. A CONTRATADA se obriga a prestar Assessoria Técnica e Cientifica em qualquer momento que o laboratério
solicitar, assim como a presenca do assessor técnico em 24 horas, se necessario e sem qualquer énus a
CONTRATANTE;

. Caso a CONTRATADA, na vigéncia do contrato de fornecimento, disponha de novo equipamento, que
apresente melhor desempenho, os equipamentos instalados poderdo ser substituidos a qualquer tempo; mediante
negociacao de aditivo contratual,

. As despesas de transporte, seguro, frete, tributos e outras (diarias, hospedagem, etc.), que incidem ou que

venham a incidir sobre os equipamentos, correrdo por conta da CONTRATADA.

5.2 Da entrega, recebimento e execucdo do objeto

. A CONTRATANTE rejeitara, no todo ou em parte, o fornecimento executado em desacordo com o termo de
referéncia, proposta e contrato;
. Para produtos que necessitem de condiges especiais de armazenamento, a CONTRATADA deve especificar

detalhadamente as condi¢des adequadas a serem observadas pela CONTRATANTE;
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. A validade do produto devera ser aprovada pela CONTRATANTE antes do embarque e/ou entrega;

. A CONTRATADA deverd entregar junto ao produto contratado (na primeira entrega) a FICHA DE
INFORMAGOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS — FISQP;

. A CONTRATADA, quando da entrega dos reagentes, devera encaminhar laudo analitico comprobatdrio de sua

qualidade (Certificado de lote) emitido lote a lote, pela empresa fabricante (no pais ou no exterior);

. A CONTRATADA sera convocada para comparecer em reunido a ser realizada na sede CONTRATANTE para
apresentar “Plano de Melhorias”, quando a avaliagdo do fornecedor resultar em indice insatisfatorio de avaliagéo (serdo
avaliados, dentre outros pontos, prazo de entrega, inspecdo técnica, validade, marca, acondicionamento do produto,
realizacdo das manutencdes e calibracdes adequadas e dentro dos prazos estabelecidos, bem como a entrega dos seus
relatérios, agilidade e resolugdo dos atendimentos a chamados e avaliacdo geral dos servicos prestados);

. Nos casos de perda de reagentes ocasionadas pela quebra de equipamentos em virtude do seu mau
funcionamento, ou mesmo de problemas correlacionados ao desempenho dos reagentes, a CONTRATADA devera repo-
los na mesma quantidade, sem qualquer 6nus a CONTRATANTE;

. A embalagem devera ser de material rigido e impermeavel;

. A data de validade do produto e o nimero do lote deverdo constar na embalagem e em cada frasco
individualmente;

. O produto devera ser conservado e transportado em temperatura adequada as normas do fabricante, e a
CONTRATADA devera garantir estas condi¢cBes durante todo o procedimento de transporte, desde a produgdo até a
entrega do produto no Almoxarifado da FAHECE - Rodovia Virgilio Varzea, 2975, Saco Grande, Floriandpolis;

. A CONTRATADA devera fornecer todos os acessorios, controles e insumos necessarios para a utilizagdo dos

kits soroldgicos que deverdo ser fornecidos sem 6nus a CONTRATANTE.

Prazo de execugao:

. Contrato de comodato e fornecimento de reagentes por 05 (cinco) anos, com possibilidade de rescisdo sem

multa, bastando, para tal, aviso prévio de 180 (cento e oitenta) dias.

Proposta:

. Na Proposta devem estar consideradas as despesas de licenca de uso do software (que devera ser entregue no
momento da instalacdo dos equipamentos) e atualizacdo de versdes e dos treinamentos, bem como os valores referentes
ao custo de transporte, hospedagem e alimentacdo, necessarios para realizacdo dos servicos citados anteriormente;

. As Propostas apresentadas devem considerar despesas com fretes, tributos e impostos;

. As PROPONENTES deverdo visitar a Instituicdo para conhecer o detalhamento da necessidade do HEMOSC,

visto que, ndo serdo realizados aditivos para 0s servicos acima mencionados;

. A Proposta deve considerar o fornecimento de nobreak para todos os equipamentos, incluindo computadores do
sistema de interfaceamento e impressoras, bem como a manutencgéo preventiva e corretiva de todos equipamentos;

. A Proposta deve incluir referéncias de instituicbes nacionais e/ou internacionais que utilizam os equipamentos
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e reagentes na triagem de doadores de sangue e componentes;

. A Proposta deve considerar valores de instalagdo, calibracdo inicial, despesas de hospedagem, diaria e
deslocamento de profissionais para todas as manutencdes, treinamentos e instalacéo;

. A Proposta deve considerar o fornecimento, sem custo adicional de pecas de reposi¢do, tanto para manutencédo
preventiva quanto para manutengéo corretiva;

. A Proposta deve ser apresentada em valores por conjunto diagndstico e por teste.
. A forma de pagamento devera ser realizada em trés parcelas (30/60/90 dias), que vencerdao apos a entrega dos
produtos.

8 Etapas da Concorréncia:

8.1 Entrega da documentacao:

. Copias dos registros dos equipamentos e reagentes no Ministério da Salde/ANVISA,;
. Copias das bulas dos reagentes contendo e manuais de instrugéo dos equipamentos;
. Atestados de Capacitacdo Técnica atuais (2015 ou 2016) emitidos por duas instituicdes hemoterapicas, citando

0s equipamentos e testes validados;
. Atestado fornecido pela ICCBBA, referente a habilitagdo da empresa quanto a utilizacdo do padrdo ISBT 128.

Somente seguem para a proxima etapa as empresas que entregarem todos 0s documentos solicitados.

8.2 Concorréncia de Qualificacdo Técnica:

. Serdo avaliadas as informagdes constantes nas bulas (0 uso em amostras de doadores de sangue e cadaveéricas,
tempo de estabilidade das amostras, reagentes prontos para uso) e nos manuais (tempo de execucdo dos testes/hora,
dimensdes e nimero de equipamentos e de recursos humanos necessarios);

. Somente seguirdo para a validagdo préatica dos reagentes as PROPONENTES que cumprirem as exigéncias
descritas acima quanto ao uso dos reagentes e de desempenho dos equipamentos.

. Caso os reagentes ndo tenham sido validados previamente, a PROPONENTE devera instalar o equipamento
com todos 0s insumos necessarios aos testes, sendo, no minimo, 1.400 amostras, dois lotes distintos e painéis de
desempenho e proficiéncia para os testes soroldgicos, a fim de possibilitar a homologacdo da PROPONENTE a
concorrer a etapa 8.3. Esses painéis deverao ser fornecidos e entregues lacrados pela PROPONENTE;

. Disponibilizacdo de assessor técnico para qualificacdo (qualificacdo de instalagdo, operacdo e desempenho) e
validacdo dos processos (rotinas laboratoriais) no HEMOSC, sendo o procedimento realizado conforme orientagdes do

fabricante, bem como o fornecimento de painéis internacionais e nacionais de desempenho;

. Espera-se, de acordo com a legislacdo vigente, que os reagentes apresentem 100% de sensibilidade, e acima de
99% de especificidade;

. Nesta etapa serdo verificados o tempo de liberacdo dos resultados das amostras testadas;

. Caso nao seja possivel a instalagdo do equipamento no HEMOSC, sera designado um profissional do

Laboratdrio de Sorologia do HEMOSC para acompanhar os testes das 1.400 amostras, sendo que a PROPONENTE
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arcara com os custos do deslocamento até o local onde o equipamento esteja instalado e em funcionamento. Neste caso,
sera solicitado o certificado de calibracdo do equipamento em teste;

. Somente o0s equipamentos/reagentes que forem aprovados nessa etapa serdo classificados para a etapa 8.3 da
Concorréncia de Menor Preco.

8.3 Concorréncia de Menor Preco:

. Para concorrer nesta etapa da coleta de precos, a PROPONENTE deve estar devidamente constituida, com
CNPJ, inscricdo estadual ou municipal para emissdo das Notas Fiscais, e aprovada previamente nos requisitos da
qualificacdo técnica e documentagéo;

. Vencera 0 menor pre¢o, desde que a proposta considere todos os itens constantes no item 7.

9 Documentagdo necessaria para os processos de importacdo direta:

. Endereco completo do fabricante;

. Endereco completo e dados bancérios para pagamento do exportador;

. Pais de embarque (procedéncia);

. Peso liquido unitario;

. Peso liquido total;

. NCM (classificacdo tarifaria);

. Se houver representante no Brasil, informar se ha comisséo e fornecer os dados bancérios;

. Certificado de registro ou isen¢do no Ministério da Satide/ANVISA,;

. Declaracdo autorizando a FAHECE a realizar a importacdo direta (instrucdo normativa n° 01 de 16/12/1996 da
SVS/MS);

. Catalogo original com a especificagdo técnica (anexar a tradugdo para o portugués);

. Garantia do produto por escrito;

. Antes de embarcar a mercadoria, informar a validade do produto por escrito, e aguardar o aceite por parte do
HEMOSC/FAHECE;

. Aeroporto de destino: Aeroporto Internacional Hercilio Luz — Florianépolis — SC — BRAZIL;

. INCOTERMS.




