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TERMO DE REFERENCIA /SMS

AQUISICAO DE KITS PARA O SETOR DE IMUNOLOGIA COM COMODATO DE
ANALISADOR AUTOMATIZADO

 JUSTIFICATIVA:
Para o retorno da rotina técnica do setor de IMUNOLOGIA do LAMAC, em
14/07/2015, foi aberto o PD 24478/2015 solicitando aquisicdo dos Kkits

imunoldgicos, hormonais e marcadores tumorais com a cedéncia de equipamento

em comodato. O PD foi encerrado em 06/07/2016 com o0 seguinte parecer:
“‘Reiniciar processo em registro de precos com comodato”.

Para o retorno as atividades técnicas, foram implantadas as rotinas dos setores de
bioquimica, hematologia, tisiologia e urinalise, que tiverem as solicitacdes técnicas
atendidas.

Em 12/12/2016, o LAMAC completou o processo de retorno das rotinas técnicas,
iniciando-se o processo de adequacdo dos fluxos junto as UBSFs que
encaminhavam os exames para o Laboratério Gram. Em fevereiro/2017, o LAMAC
passou a realizar as andlises das solicitacfes de exames que estavam sendo
encaminhadas ao Laboratorio da AC Santa Casa, completando o processo de
retorno das rotinas técnicas e fluxos estabelecidos com as UBSFs.

Com a liberacdo da FPO, pela 32 CRS, o LAMAC ampliou o atendimento aos
usuarios do SUS, buscando atingir o teto de R$ 128.000,00 destinado para sua
produtividade.

Os exames do setor de imunologia do LAMAC estdo sendo adquiridos de
laboratério credenciado pela SMS gerando a necessidade do envio de amostras
coletadas e a emisséo de solicitac6es de exames individualizadas; procedimentos
gue envolvem grande tempo de técnico de laboratério, demora para o retorno dos
resultados e liberagdo dos laudos.

Para a selegao dos exames a serem implantados na rotina do LAMAC, no setor de
imunologia, foram considerados a rotina executada até janeiro/2013, quando foi
interditado o prédio da Policlinica do Canalete, a demanda atual, a previsdo de
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crescimento da rede SUS no municipio, a dificuldade de acesso aos exames deste

setor laboratorial, os protocolos existentes na SMS, a necessidade de calibracao e
realizagéo de controles.

A tabela abaixo apresenta o quantitativo de testes solicitados/realizados no periodo
01/01/17 a 20/04/17.

exame guantidade
acido félico 18
alfafetoproteina 25
anti -hbc total 17
anti tpo 33
anti-hbc igm 8
anti-hbs 137
anti-hcv 796
anti-hva total 6
anti-hva igm 6
bhcg quantitativo/total 217
ca 125 15
cea 14
citomegalovirus igg 28
citomegalovirus igm 31
cortisol 21
estradiol 32
fsh 57
hbsag 818
hiv 1/2 antigeno/anticorpo 850
siflis 259
Ih 50
progesterona 15
prolactina 32
psa total 231
psa livre 56
rubéola igg 225
rubéola igm 229
t3 total 338
t4 livre 1056
t4 total 193
testosterona total 36
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toxoplasmose avidez 3]
toxoplasmose igg 476
toxoplasmose igm 471
tsh 1591
vitamina B12 58
vitamina D 213

O Registro de Precos solicitado tem a previsdo de fornecimento de insumos pelo
prazo de 12 meses e considera possivel crescimento na demanda dos exames
solicitados ao LAMAC.

« OBJETO:

a) Objetivo:

Realizar as dosagens dos testes imunoldgicos e hormonais no LAMAC, diminuindo
o tempo para liberacdo dos resultados, agilizando o processo de trabalho e

facilitando o acesso aos exames laboratoriais aos usuarios do SUS.

b) Objeto:
Aquisicao de kits apresentados na tabela abaixo:

guantidade
anual

Codigo Comprasnet /

unidade L
descricéo

item

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO. TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE ACIDO FOLICO, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

acido folico teste 500

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO. TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE ALFAFETOPROTEINA (AFP),
METODO QUIMIOLUMINESCENCIA
OU ELFA, APRESENTACAO TESTE

alfafetoproteina teste 500
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352404 - REAGENTE PARA
DIAGNOSTICO ~ CLINICO,  TIPO
CONJUNTO COMPLETO PARA
anti -hbc igm teste 400 AUTOMACAO, TIPO DE ANALISE
QUANTITATIVO DE ANTI-HBC IGM,
METODO QUIMIOLUMINESCENCIA
OU ELFA, APRESENTACAO TESTE

- REAGENTE  PARA
DIAGNOSTICO  CLINICO, TIPO
CONJUNTO COMPLETO PARA
. AUTOMACAO, TIPO DE ANALISE
anti tpo teste 500 QUANTITATIVO ANTI
MICROSSOMAL, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
anti-hbc total teste 500 TIPO DE ANALISE QUALITATIVO
ANTI HBC TOTAL, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
anti-hbs teste 1500 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE ANTI-HBS, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
anti-hcv teste 5000 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE ANTI-HCV, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
anti-hva total teste 500 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE ANTI-HAV TOTAL, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
anti-hva igm teste 500 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE ANTI-HAV IGM, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO,  TIPO  CONJUNTO
bhcg quantitativo/total teste 2000 COMPLETO PARA AUTOMACAO,
TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE GONADOTROFINA CORIONICA
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HUMANA, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLIiNICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGCAO,
cal25 teste 500 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
CA 125, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
cea teste 500 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE CEA, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGAO,
citomegalovirus igg teste 600 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE ANTI CITOMEGALOVIRUS IGG,
METODO QUIMIOLUMINESCENCIA
OU ELFA, APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGAO,
citomegalovirus igm teste 600 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE ANTI CITOMEGALOVIRUS IGM,
METODO QUIMIOLUMINESCENCIA
OU ELFA, APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
cortisol teste 500 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE CORTISOL TOTAL, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
estradiol teste 1000 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE ESTRADIOL Il, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLiNICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE HORMONIO FOLicULO
ESTIMULANTE-FSH, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

fsh teste 1000

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO

hbsag teste 5000 |clinico,  TIPO  CONJUNTO
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COMPLETO PARA AUTOMACAO,
TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE HBSAG, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,

hiv 1/2 antigeno/anticorpo | teste 5000 TIPO DE ANALISE QUALITATIVO

ANTI  HIV I E Il METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE,

ADICIONAL QUARTA GERACAO

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
TIPO DE ANALISE QUALITATIVA
5000 DE ANTICORPO ANTI- IGG E ANTI-

IGM  HUMANA CONTRA O
TREPONEMA  PALLIDUM  (TP),
METODO QUIMIOLUMINESCENCIA
OU ELFA, APRESENTACAO TESTE

siflis teste

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGAO,
TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
Ih teste 1000 DO HORMONIO LUTEINIZANTE
(LH), METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
progesterona teste 1000 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE PROGESTERONA, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
prolactina teste 1000 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE PROLACTINA, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGAO,
psa total teste 2000 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE PSA TOTAL, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
psa livre teste 600 CLINICO,  TIPO ~ CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
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TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE PSA LIVRE, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
rubéola igg teste 2500 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE ANTI RUBEOLA VIRUS IGG,
METODO QUIMIOLUMINESCENCIA
OU ELFA, APRESENTACAO TESTE
REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
rubéola igm teste 2500 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE ANTI RUBEOLA VIRUS IGM,
METODO QUIMIOLUMINESCENCIA
OU ELFA, APRESENTACAO TESTE
REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
t3 total teste 2000 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE TRIODOTIRONINA TOTAL (T3),
METODO QUIMIOLUMINESCENCIA
OU ELFA, APRESENTACAO TESTE
REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
t4 livre teste 5000 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE TIROXINA LIVRE (T4), METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
t4 total teste 2000 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE TIROXINA TOTAL (T4),
METODO QUIMIOLUMINESCENCIA
OU ELFA, APRESENTACAO TESTE
REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGAO,
testosterona total teste 1000 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE TESTOSTERONA, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
toxoplasmose avidez teste 1000 DE ANTI TOXOPLASMA GONDII
IGM, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE
CARACTERISTICAS  ADICIONAIS
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AVIDEZ

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGAO,
TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE ANTI TOXOPLASMA GONDII
IGG, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
toxoplasmose igm teste 2500 TIPO DE ANALISE QUALITATIVO
ANTI TOXOPLASMA GONDII IGM,
METODO QUIMIOLUMINESCENCIA
OU ELFA, APRESENTACAO TESTE
REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGAO,
TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DO HORMONIO
TIREOESTIMULANTE (TSH),
METODO QUIMIOLUMINESCENCIA
OU ELFA, APRESENTACAO TESTE

toxoplasmose igg teste 2500

tsh teste 7000

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGCAO,
vitamina B12 teste 1000 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
VITAMINA B12, METODO
QUIMIOLUMINESCENCIA OU ELFA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGCAO,
vitamina D teste 2000 TIPO DE ANALISE QUANTITATIVO
DE 25 HIDROXI VITAMINA D,
METODO QUIMIOLUMINESCENCIA
OU ELFA, APRESENTACAO TESTE

c) Especificacoes:

A empresa vencedora devera ceder, em regime de comodato, um ou mais
equipamentos automatizados que contemplem a realizacdo de exames
imunoldgicos, hormonais e de marcadores tumorais (compativel com os testes
solicitados), com insumos consumiveis necessarios ao funcionamento do

equipamento, assisténcia técnica corretiva e preventiva.

Do equipamento:
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- ser novo ou semi-novo (em perfeito estado de conservagao);

- possuir laudo técnico atestando seu perfeito funcionamento;

- ser de féacil operacéo;

- trabalhar com tubos primarios, secundarios ou micro-amostras em suporte
proprio;

- trabalhar com cédigo e barras e interface, conforme especificacées do LAMAC,;

- 0S equipamentos que realizardo a rotina devem, no seu conjunto, fazer no
minimo 180 testes/hora;

- possuir bandeja de reagentes refrigerada de 2° a 8°c com, no minimo, 25
posicdes de ensaios simultaneos, quando aplicavel;

- possuir lavagem automatica de cubetas ou utilizar cubetas descartaveis, quando
aplicavel;

- possuir impressora interna e/ou externa;

- utilizar metodologia quimioluminescéncia ou ELFA

A empresa vencedora devera ceder em comodato dois equipamentos
automatizados iguais para a realizacdo de exames imunolégicos, sendo que um
dos equipamentos servira de backup para o laboratério.

Disponibilizar técnicos habilitados para realizar manutencdes efetivas, corretivas e
preventivas dos equipamentos, sem 6nus a Prefeitura Municipal do Rio Grande,
durante a vigéncia do contrato, incluindo troca de pecas e substituicdo do(s)
equipamento(s).

As manutencdes corretivas deverdo ser atendidas num prazo maximo de 72 horas,
a partir do chamado, podendo este prazo ser estendido para até 07 (sete) dias sem
prejudicar a rotina do LAMAC, com o equipamento de backup funcionando
normalmente.

O(s) equipamento(s) devera (rao) vir acompanhado(s) de nobreak(s) para caso de
falta de energia.

O(s) equipamento(s) seréo instalados e ficara (d0) sob avaliacéo por 10 dias uteis.
Apos prazo de avaliacédo, se aprovado, a empresa contratada devera interfacear o
equipamento com o software utilizado no LAMAC, em até 10 dias ap0s assinatura

do contrato.
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ApOGs a instalacdo e aprovagdo, a empresa deverd realizar o treinamento dos

funcionarios do LAMAC que utilizarao o(s) equipamento(s).

Da solicitacéo de kits:

O LAMAC solicitara o envio de kits com previsdo de consumo para trés meses.

Os reagentes entregues deverdo apresentar validade minima de seis meses.

No valor do teste devera estar incluido reagente, calibrador, controles, solucdes e
todos 0s insumos necessarios para realizacdo desse teste.

Em caso do aumento da demanda anual, ndo prevista neste TR, a empresa

contratante podera solicitar o acréscimo de 20 % dos testes a contratada.

+ LOCAL DA ENTREGA:
Os materiais devem ser entregues no Laboratério Municipal de Andlises Clinicas —

LAMAC - da Secretaria de Municipio da Salde localizado na Rua Marechal
Floriano, n° 5, 2° andar, Bairro Centro, de 22 a 62 das 08:00 as 16:00 h.

O ndo cumprimento por parte da contratada, na efetividade da entrega, bem como
atrasos, falta de materiais, materiais diferentes aos da nota de empenho, ou
qualquer outro que fuja da ata de contrato, acarretara sancdes prevista em Lei.

. O objeto seréa recebido provisoriamente pela Comissdo do registro de Preco
ou por servidor designado pela (s) Secretaria (s), para recebimento do objeto
contratado.

. Se no periodo do recebimento provisorio o (0s) objeto (s) ndo estiver (em)
de acordo com o edital, a contratante enviara solicitagcdo de substituicdo do produto
e, ficara a empresa obrigada a substituir o (s) mesmo (s) dentro do prazo
maximo equivalente de 7 (sete) dias para a retirada e o mesmo periodo para
devolver o (s) objeto (s) de acordo com o solicitado no edital, sem 06nus
para o municipio do Rio Grande.

. Caso a licitante ndo entregue o material no prazo estabelecido no Termo de
Referéncia sera enquadrada no Artigo 87 da Lei n° 8.666/93.

. O material devera ter validade minima de 120 dias na data de entrega.
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. O Material deve ser analisado pela Diretora Técnica do LAMAC, bioquimica

Elenice Rachelle, na Secretaria de Municipio da Saude — SMS Rua: Marechal
Floriano, n° 05 CEP: 96200-380 / Rio Grande — RS 2° Andar Tel: (53) 3237- 4230.

4. GARANTIA
A Contratada fica obrigada a fornecer garantia minima de 6 (seis) meses, contada
da data do recebimento definitivo dos materiais.

« SANCOES
O nao cumprimento por parte da Contratada, na efetividade da entrega, bem como
atrasos, falta de produtos, produtos diferentes da nota de empenho, ou qualquer

outro que fuja do Contrato, acarretara em sancoes previstas em lei.

Sendo o que tinha para o momento.

Elenice Rachelle
CRF/RS 4399
Mat. 9467-6
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