PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

TERMO DE REFERENCIA

Considerando que vamos necessitar testes de hematologia para atender a
demanda dos laboratérios municipais até a data de 21/02/21, consultamos
aempresa Horiba, ultima detentora da Ata 243/18, se elaforneceria
os testes de hematologia para a SMS-SP com o mesmo valor da Ata 243/18.

Apds a confirmacao da empresa (SEI 034901732) encaminhamos o presente
e solicitamos a aquisicao de testes para HEMOGRAMA, TESTE,
RETICULOCITOS, COLORACAO, EQUIPAMENTO EM COMODATO (compra
Unica - por dispensa) a serem utilizados pelos laboratérios Sudeste, Lapa,
Santo Amaro e S3ao Miguel para atendimento a demanda das unidades
basicas de saude de sua abrangéncia, para consumo no periodo de
15/10/2019 a 15/02/2020.

O quantitativo solicitado também é para atender os exames para os casos suspeitos
de dengue considerando a situacdo epidemioldgica das arboviroses, além da
importancia no acompanhamento dos casos pos-COVID 19, é um dos exames que
compoem o perfil pré-cirurgico dos pacientes.

ITEM 01 - HEMOGRAMA, TESTE,RETICULOCITOS, COLORACAO,
EQUIPAMENTO EM COMODATO

CODIGO SUPRI: 11.195.001.005.7125-8

Conjuntos de reagentes para a execucdo de hemograma completo e reticulocitos em sangue
humano, utilizando analisador hematologico automatizado, que fornega no minimo 23 (vinte e
trés) pardmetros usuais como segue:
Contagens globais de leucdcitos, contagens globais de hemécias, contagens globais de
plaguetas,)determinacdo de hemoglobina (Hb), determinacdo de hematdcrito (Ht), calculo dos
indices hematimétricos, contagem de leucécitos que devera diferenciar no minimo as populacdes
de eosindfilos, mondcitos, neutréfilos, linfécitos e basofilos, em numero percentual e absoluto,
devendo constar a observacdo de células imaturas e informacédo efetiva de cada subpopulagéo
de leucécitos (sem calculos). Apresentacédo gréfica tridimensional (sistema de histogramas).

Fornecer alarmes morfolégicos para série vermelha, série branca e plaquetas (anisocitose,
microcitose, macrocitose, hipocromia, poiquilocitose, macroplaquetas, linfocitos atipicos e

blastos).


https://sei.prefeitura.sp.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=37815665&id_procedimento_atual=37814813&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001619&infra_hash=b6b75d0b7b7873d6b821614b44116483bf1c54c1e0a82beda221652860d7eac6

Caracteristicas do Analisador Hematologico:

Velocidade de andlise em sistema fechado de no minimo 100
amostras/horaparahemograma completo com contagem diferencial de leucdcitos.

. Analise totalmente automatica com utilizacdo de no minimo 2 tecnologias para o
Processamentodadiferencialdosleucdcitos, discriminandoexatamente eosindfilos e
basofilos.

Operacao em sistema computadorizado, com ciclo de analise completamente
automatizadodeinicio, término e limpezaap6scadaprocessamentode amostra.

. Deve possuir uma Unica agulha para aspiragdo e diluicdo, com lavagem automatica.
Devera possuir detector de nivel dos reagentes e esgotos com emissao de alarmes e/ou
mensagem indicando a troca.

Deve possuir esteiraspara as amostras com racks ou carrossel que possibilitem a analise
diretamente do tubo primario tanto adulto (4,0ml a 5,0 ml) como pediatrico (2 a 3ml). Deve
realizar perfeita homogeneizacdo das amostras no proprio equipamento antes da
aspiracdo pela agulha.

Gerenciamento de dadoscom capacidade para interfaceamento bidirecional.

Deve permitir a identificagdo completa das amostras com nome, n°® do paciente,via
teclado alfa-numérico e por leitor de cédigo de barras.

Reprodutividade com sangue controle, possibilitando o controle de qualidade comandlise
estatistica por gréficos.

Fornecer equipamento de confec¢é@o de lamina em sistema acoplado ou interligado por
esteira ao equipamento contador de células e todos 0s insumos e acessoérios que
possibilitem a confeccdo das laminas

Fornecer impressoras para a impresséo de laudos compativeis com a demanda.

QUANTITATIVO:
83.840 TESTES

EMBALAGEM

1. Os reagentes devem ser embalados conforme a praxe do fabricante, de tal forma que

garanta a integridade do produto, contendo externamente os dados de identificacéo,

procedéncia, nimero de lote e prazo de validade.

CONDICOES GERAIS

1. Comprovar através de coOpia autenticada o auto de licenga de Funcionamento, conforme

legislacéo vigente.
Comprovar através de copia autenticada o Alvard Sanitario atualizado ou Cadastramento
definitivo da empresa proponente, bem como do fabricante ou detentora do Registro do

Produto no Brasil, emitido por érgao da Vigilancia Sanitaria local.



10.

11.

12.

13.

14.
15.

Comprovar através de cépia autenticada, a Autorizacdo de Funcionamento (AFE), da
empresa proponente, emitida pelo 6rgdo competente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA - MS.

Comprovar a regularidade do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, através de copia autenticada do Registro ou da Isencao, ou de Notificagcdo ou
Cadastramento, ou ainda, se for o caso, comprovar que o produto ndo esta sob controle
sanitario. Para comprovacédo também serdo aceitos prints de paginas do sitio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, que estardo sujeitos a confirmacéo pela
Comissdo Permanente de Licitacao.

O produto devera atender a Lei n° 8078/90 (Cédigo de Defesa do Consumidor) e as
demais legislacdes pertinentes.

A empresa detentora da ATA deverd manter os equipamentos instalados em nimero
suficiente de analisadores hematoldgicos, que deverdo realizar a contagem de
reticuldcitos e corador de laminas através de equipamentos acoplados e/ou interligados
por esteira.

A empresa detentora da ATA devera manter instalados o ndmero suficiente de
analisadores para a confeccdo automatica de laminas conforme parametrizado no
sistema.

Os equipamentos deverdo ser fornecidos por cessdo de uso para atender a demanda
diaria dos laboratérios, em 08 horas de trabalhos diarios, para um consumo médio
fornecido de 22 dias de trabalho, sendo os seguintes laboratérios: Laboratério Lapa,
Laboratério Sdo Miguel, Laboratério Santo Amaro, Laboratério Sudeste.

Os equipamentos a serem instalados deverdo apresentar no maximo 2 (dois) anos de
fabricacéo, vir acompanhados de “No Break” com autonomia de no minimo 40 minutos,
que deverdo permanecer nos Laboratorios até o término dos reagentes.

A Contratada devera fornecer todos 0s acessOrios e insumos necessarios para
realizacdo completa dos testes como: calibradores, sangue controle, papéis, tonner para
a impresséo dos laudos, etc.

Fornecer RACKS suficientes para a rotina de cada Laborat6rio. No minimo 12 racks
adulto e 6 racks pediatricos por equipamento.

Aplicar treinamento local sempre que solicitado, além de acompanhar a rotina por no
minimo 10 ( dez) dias.

A assisténcia técnica e cientifica, deverd ser pronta e imediata quando da avaria do
equipamento e o atendimento local se necessario devera ser efetuado em até 24 horas
apos a abertura oficial de chamado pelo responsavel técnico no laboratério, devendo ser
substituido por um outro equipamento do mesmo modelo, caso a solu¢cao do problema
ndo ocorra em 24 horas, a fim de que n&do ocorra descontinuidade do servigo. Tal
procedimento também devera ocorrer sempre que a empresa necessitar de pecas de
substituicdo em tempo maior que 24 horas.

Apresentar informages técnicas - prospecto original do equipamento em portugués.
Quanto aos reagentes € obrigatério informar na proposta o volume individual do reagente
contido em cada frasco e a quantidade de frascos, sangue- controle e demais materiais a
serem entregues de acordo com o cronograma. Apresentar tabela informando o n° de

testes realizados x reagentes.
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Por ocasido da entrega na unidade requisitante os produtos devem apresentar validade
equivalente a pelo menos 2/3 (dois tercos) do prazo de validade total. Na hipotese de
absoluta impossibilidade de cumprimento desta condi¢do, devidamente justificada e
previamente comunicada a Divisdo Técnica de Suprimentos e avaliada pela area
técnica Assisténcia Laboratorial, a Secretaria poderd, excepcionalmente, admitir a
entrega, obrigando-se o fornecedor, quando acionado, a proceder imediata substituicao,
a vista da inviabilidade de utilizacdo dos produtos no periodo de validade. A substituicdo
do insumo devera ser efetivado com entrega no maximo em 10 dias apds a comunicacéo
em documento formal enviado a empresa pelo responsavel técnico da Divisdo Técnica
de Suprimentos.

Todos 0s reagentes que ndo corresponderem a qualidade prometida pelo fabricante
deverdo ser trocados.

A unidade solicitante poderd a qualquer tempo solicitar documentos ou informacdes
relativas aos produtos ofertados.

O desenvolvimento de Drive para implantacao do equipamento é de responsabilidade da
empresa contratada.

A empresa vencedora devera providenciar a instalagdo e manutencdo do software
quando aplicavel e sempre que necessario.

Os equipamentos deverdo permanecer nos laboratérios durante a vigéncia da Ata de RP
e/ou até o término do estoque de reagentes

Além dos equipamentos, a empresa vencedora deverad permitir o interfaceamento
bidirecional dos equipamentos para o sistema de gerenciamento de dados pelo
laboratério e fornecer todos os periféricos para a completa realizacdo dos testes e
emissao dos laudos: computador, impressora de codigo de barras, impressora de laudos,

nobreak, papel A4, tonner para impressao dos laudos e planilha.

23. Sempre que surgirem novas tecnologias dos testes constantes no contrato a empresa

poderé solicitar o interesse da substituicdo para SMS_SP, a serem avaliadas, desde que

mantidos os precos contratuais.

VALIDADE DA PROPOSTA: 30 dias

PRAZO DE ENTREGA: Imediato, ap6s a entrega do empenho ordinario
conforme orientagdo da Assisténcial Laboratorial.

LOCAL DE ENTREGA:

Centro de Distribuicao de Medicamentos e Correlatos (CDMEC)

Centro Logistico Jaguaré

Avenida Jaguaré n2 818 — Jaguaré
Galpao 13
Telefone: 3768-4412 / 4588 / 4797 / 4823 — Ramal: 202



