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PRIMEIRO TERMO ADITIVO N° 110/2020 AO CONTRATO ORIGINAL N° 076/2019.

PRIMEIRO TERMO ADITIVO AO INSTRUMENTO
PARTICULAR DE PRESTAGAO DE SERVIGOS,
ASSUNCAO DE OBRIGAGOES E OUTRAS AVENGAS,
FIRMADO PELAS PARTES EM 23/03/2019.

| - DAS PARTES

IDTECH - INSTITUTO DE DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO E HUMANO, pessoa juridica de direito
privado, associac¢do civil na forma de organizagdo social, sem fins lucrativos, fundada em 05 de setembro de
2005, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 07.966.540/0001-73 (Matriz), CNPJ/MF sob o n° 07.966.540/0006-88 (Filial),
com sede na Cidade de Goiania-Goias, a Rua 01, Qd. B-1, Lt. 03/05 n°® 60 - Térreo, Setor Oeste, CEP 74115-
040, neste alo representada pelo seu Coordenador Executivo, Dr. José Claudio Pereira Caldas Romero,
brasileiro, solteiro, odontélogo, portador do RG/CI n°. 224764 — SSP/GO e do CPF/MF sob o n°. 093.517.951-87,
sob a assisténcia da Assessoria Juridica deste Instituto, Dr. Marcelo de Oliveira Matias — OAB/GO 16.716,
ambos residentes e domiciliados em Goiéania/GO, doravante chamada, simplesmente de CONTRATANTE.

PMH PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA inscrita no CPNJ/MF de n° 00.740.696/0001-92, situada
no Setor Industria e Abastecimento Trecho 17, SIA SUL, Rua 08, Lote 170, Guara, Brasilia/DF, CEP: 71.200-
222, neste ato representado pelo Sr. André Silva Almeida, inscrito no CPF sob o n° 505.490.061-68, de agora
em diante denominada de CONTRATADA.

Il - DAS ALTERAGOES:

Il.I — O presente termo tem por objetivo a prorrogagao ao contrato primitivo firmado pelas partes em 23/03/2019 —
Contrato n° 076/2019 — Pedido de Cotagdo Presencial n° 027/2018, que versa sobre a aquisigdo de reagentes,
com o objetivo de promover a execugdo do Processo n° 201600010020610, Contrato de Gestdo n°® 070/2018,
pactuado entre o IDTECH e o Estado de Goias, através da Secretaria Estadual de Saude, conforme consta na
Clausula Il (DO OBJETO), e Anexo | (Pedido de Compras/Termo de Referéncia), que deste instrumento passa a
fazer parte integrante.

Il.Il - Pactuam as partes que o quantitativo estimado e o prego/valor pactuado e declinado no Paragrafo tnico,
do Item 01, da Clausula Il do Contrato de Prestagéo de Servigos sofrera reajuste de 4,31% (quatro virgula trinta
e um por cento), para tanto, o valor original do Instrumento Contratual n® 076/2019 passara do valor de R$
1.591.500,00 (um milhdo quinhentos e noventa e um mil e quinhentos reais) para a ordem de R$ 1.660.095,00
(um milhdo seiscentos e sessenta mil e noventa e cinco reais), ou seja, sofrerd um reajuste equivalente a R$

68.595,00 (sessenta e oito mil quinhentos e noventa e cinco reais).
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IIIIl — O presente termo aditivo tera vigéncia por 12 (doze) meses, iniciando-se em 23/03/2020 e findando-se em
22/03/2021.

Il - DA RATIFICACAO:

Registre-se para todos os fins de direito, que o aditivo contratual ora introduzido n&o se traduz em nenhuma
novagdo ao contrato original e seus termos aditivos, ambos constantes dos autos 2018006072, Pedido de
Cotagdo Presencial n° 027/2018, mantendo-se como boas, firmes e valiosas todas as demais clausulas e
condigdes daqueles instrumentos, desde que ndo conflitantes com as disposigoes ora pactuadas, convalidando-

as em todos os seus termos e deles passando a fazer parte integrante para todos os objetivos colimados e afins.

E por estarem, as partes justas e combinadas, firmam o presente Instrumento em 02 (duas) vias de igual teor,
perante as testemunhas abaixo indicadas que a tudo assistiram e conhecimento tiveram.

Goiania/GO, aos 17 dias do més de,margo de 2020.
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ANEXO | — TERMO DE REFERENCIA DO PRIMEIRO TERMO ADITIVO N° 110/2020 AO CONTRATO
ORIGINAL N° 076/2019.

Objeto: Contratagdo de empresa especializada no fornecimento de reagentes com disponibilizagéo de

equipamentos em regime de comodato, visando, assim, promover a execugdo do Processo n°
201600010020610, Contrato de Gestdo n° 070/2018, pactuado entre a CONTRATANTE/COMODATARIA e o
Estado de Goias, através da Secretaria Estadual de Saude, através da Secretaria Estadual de Saude

Item

Especificagoes

Quant.
Estimada

Valor
Unitario

Valor Total

HBSAG - CONJUNTO DE REAGENTES, CONTROLES E
CALIBRADORES PARA DETERMINAGAO QUALITATIVA
DO ANTIGENO HBSAG DA HEPATITE B, EM SORO OU
PLASMA HUMANO, QUE UTILIZEM ANTICORPOS
MONOCLONAIS OU  POLICLONAIS  PERMITINDO
DETECCAO DE MUTANTES HBSAG, UTILIZANDO
METODOLOGIA DE QUIMIOLUMINESCENCIA/
ELETROQUIMIOLUMINESCENCIA PARA USO EM
EQUIPAMENTO TOTALMENTE AUTOMATIZADO.

76500

R$ 3,42

R$ 261.630,00

ANTI HBC TOTAL - CONJUNTO DE REAGENTES,
CONTROLES E CALIBRADORES PARA DETERMINAGAO
QUALITATIVA DE ANTICORPOS (IGG E IGM) ANTI-HBC
DA HEPATITE B EM SORO OU PLASMA HUMANO,
UTILIZANDO METODOLOGIA DE
QUIMIOLUMINESCENCIA/
ELETROQUIMIOLUMINESCENCIA (QUE UTILIZEM
ANTIGENO RECOMBINANTE OU PEPTIDEO SINTETICO)
PARA USO EM EQUIPAMENTO TOTALMENTE
AUTOMATIZADO.

76500

R$ 4,17

R$ 319.005,00

_ANANTII-HBS - IMUNOENSAIO POR
QUIMIOLUMINESCENCIA /
ELETROQUIMIOLUMINESCENCIA PARA A
DETERMINACAO QUANTITATIVA DE ANTICORPOS
CONTRA O ANTIGENO DE SUPERFICIE DA HEPATITE B
(ANTI-HBS) EM SORO OU PLASMA HUMANOS.

500

R$ 1,56

R$ 780,00
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ANT| HCV- CONJUNTO DE REAGENTES, CONTROLES E
CALIBRADORES PARA DETERMINAGAO QUALITATIVA
DE ANTICORPOS (IgG e IgM) ANTI-HCV DA HEPATITE C
EM SORO OU PLASMA HUMANO, UTILIZANDO
4 |METODOLOGIA DE QUIMIOLUMINESCENCIA/ | 76500 R$ 9,39 | R$ 718.335,00
ELETROQUIMIOLUMINESCENCIA (QUE UTILIZEM
ANTIGENO RECOMBINANTE OU PEPTIDEO SINTETICO)
PARA USO EM EQUIPAMENTO TOTALMENTE
AUTOMATIZADO.

HTLV I/l - CONJUNTO DE REAGENTES, CONTROLES E
CALIBRADORES PARA DETECCAO QUALITATIVA
SIMULTANEADE ANTICORPOS TOTAIS (IGG + IGM)
5 |CONTRA VIRUS LINFOTROPICO DA CELULA HUMANA| 76500 R$ 4,69 | R$ 358.785,00
TIPO | E TIPO Il (HTLV I/ll) EM SORO OU PLASMA
HUMANO, PELO METODO DE QUIMIOLUMINESCENCIA E
ELETROQUIMIOLUMINESCENCIA

TOXOPLATOXOPLASMOSE IGG- IMUNOENSAIO POR
QUIMIOLUMINESCENCIA
(CMIAYELETROQUIMIOLUMINESCENCIA PARA A

6 |DETECCAO QUANTITATIVA DE ANTICORPOS 1GG| °° ReS8 " RS THON0
CONTRA O TOXOPLASMOSE GONDII EM SORO OU
PLASMA HUMANOS.
TOXOPLATOXOPLASMOSE IGM - IMUNOENSAIO POR
QUIMIOLUMINESCENCIA
;| (CMIA)ELETROQUIMIOLUMINESCENCIA PARA Al g0 R$ 156 | R$ 780,00

DETECGAO QUALITATIVA OU QUANTITATIVA DE
ANTICORPOS IGM CONTRA O TOXOPLASMOSE GONDII
EM SORO OU PLASMA HUMANOS.

VALOR TOTAL ESTIMADO PARA O PERIODO DE DOZE MESES R$ 1.660.095,00 (UM MILHAO
SEISCENTOS E SESSENTA MIL E NOVENTA E CINCO REAIS)

*OBSERVAGAO 1:

Os reagentes ofertados devem possuir, obrigatoriamente, sistema de monitoramento de pipetagem de amostras
e controles. Os reagentes ofertados devem vir acompanhados de todos os produtos (insumos) necessarios a
realizagdo completa dos testes. A embalagem deve conter cada produto claramente identificado em quantidade
suficiente para realizar o nimero de testes indicado, instrugdes de uso, condigbes de armazenamento, data de
fabricagdo, prazo de validade, procedéncia e nimero do registro no ministério da saide. Na data de entrega o

produto devera ter validade de, no minimo, 06 (seis) meses.

* OBSERVAGAO 2:
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Os reagentes, controles e calibradores ofertados devem ser oferecidos prontos para uso, sendo que os

controles e calibradores devem ser da mesma marca dos reagentes.
** OBSERVAGAO 3:

Os reagentes Anti-HBs, EBV VAC IgG e IgM, Toxoplasmose IgG e IgM, Citomegalovirus 1gG e IgM, serdo usados
exclusivamente para a realizagdo de exames Central de Notificagdo, Captagdo e Distribuicdo de Orgaos e
Tecidos para Transplantes do Estado de Goias. NZo fazendo parte da rotina de exames sorolégicos de
amostras de doadores de sangue do HEMOGO, portanto com critérios diferenciados de validagdo dos reagentes

para aquisigdo.
**Observacgao 4:

O Hemocentro Coordenador realiza todos os pardmetros acima para a Central de Notificacdo, Captacédo e
Distribuicdo de Orgdos e Tecidos para Transplantes do Estado de Goias, portanto os reagentes ofertados
deveréo ter descrito em sua bula a referéncia de desempenho estabelecido para o uso de amostras de sangue
cadaverico (amostras coletadas post.mortem, sem batimentos cardiacos), conforme a Nota Técnica n°
07/2017/SEI/GSTCO/DIARE/ ANVISA.

LOTE 1:
A) ESPECIFICAGOES TECNICAS MiNIMAS DOS EQUIPAMENTOS
Caracteristicas Técnicas

Equipamento de piso totalmente automatizado multiparamétrico, computadorizado, com acesso randémico, para
realizar ensaios pela metodologia de QUIMIOLUMINESCENCIA/ELETROQUIMIOLUMINESCENCIA, devendo
utilizar tubos primarios de, pelo menos, 05 (cinco) e 07 (sete) ml. Os equipamentos ofertados devem possuir,
obrigatoriamente, sistema de monitoramento de pipetagem de amostras e controles.

Desempenho minimo

Velocidade total de reagéo de, no minimo, 200 (duzentos) testes por parametro e simultaneamente, no periodo
maximo de 08 (oito) horas, independente do tipo de amostra e quantidade de reagentes.

Recursos minimos de processamento

i Os equipamentos ofertados devem ter capacidade de carga de amostras “on board” de no minimo 80
(oitenta) amostras simultaneas.
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2; Os equipamentos devem ser randdémicos, ou seja, apresentar capacidade para insergcéo e execugao
de novas amostras a qualquer tempo, inclusive amostras de urgéncia, independente do momento de
inicio da rotina, inclusive logo apos a pipetagem da anterior;

3. Capacidade para processar, no minimo e simultaneamente, os parametros solicitados nos lotes.

4. Sistema de calibragédo e autochecagem automaticos.

9. Sistemas de alarmes para o operador sobre, no minimo, resultados, reagentes, esgoto, manutengéao.

6. Armazenamento automatico dos resultados e controle de qualidade com graficos de Levey-Jennings.

L, Interfaceamento bidirecional obrigatério a ser instalado e mantido pela empresa ganhadora.

8. Sistema de leitura por codigo de barras incluido para amostras e reagentes.

9. Carregamento continuo de amostras e amostragem de urgéncia.

10. Limpeza automética da agulha/seringa de amostragem.

11. Detector de nivel para amostra e reagentes.

12. Detector de nivel para as solugdes de lavagem, suprimento de agua e esgotos.

* INFORMAGOES SOBRE A AQUISIGAO:
| - PARTICULARIDADES DA AQUISIGAO E/OU OBJETO:
2.1. CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO- EXIGENCIAS TECNICAS

2.1.1 A contratagédo estara condicionada ao atendimento dos requisitos exigidos, incluindo a emisséo de parecer

técnico favoravel,

2.1.2 A contratada deverd entregar os equipamentos e materiais impreterivelmente de acordo com as
especificagdes do fabricante para transporte e armazenamento, incluindo integridade das embalagens e

caracteristicas visuais que serdo avaliadas no ato do recebimento provisoério.
2.1.3. Os reagentes (conjuntos diagnosticos) serdo submetidos a aprovagao durante o parecer técnico.

2.1.4. Apés a contratagdo, em todas as entregas, cada lote de reagente entregue sera submetido a
procedimentos de validagdo de acordo com exigéncia estabelecida na Portaria 158/2016. Caso ndo sejam

aprovados devem ser substituidos imediatamente pela contratada, sem 6nus adicional.

2.1.5. Os testes de todos os parametros solicitados nos Lotes 01 e 02 devem apresentar obrigatoriamente
sistema de monitoramento eletrénico de pipetagem.

2.1.6. Apresentagdo de todas as bulas, manuais, guias de instalagdo e outros documentos necessarios para

dirimir eventuais duvidas, a fim de que possa ser verificada, em analise conclusiva, a conformidade com os
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IO F

atributos técnicos requeridos. Os manuais e equipamentos devem vir acompanhados dos softwares licenciados,
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CDs, drivers e todos os componentes necessarios ao seu uso e funcionamento;

2.1.7. As entregas reagentes de sorologia deveréo ser realizadas de acordo com a necessidade e planejamento
do HEMOCENTRO COORDENADOR DE ESTADO DE GOIAS;

2.1.8. A efetiva entrega ficara condicionada a aceitagdo por parte da Comissdo de Fiscalizagdo designada para

receber, conferir e aceitar os produtos.

2.1.9. A Contratada devera substituir, arcando com as despesas decorrentes, os produtos que apresentarem
defeitos, imperfeicdes, alteragdes, irregularidades ou qualquer caracteristica discrepante as exigidas no Termo
de Referéncia ainda que constatados depois do recebimento e/ou pagamento.

2.1.10. Fornecer os reagentes e equipamentos acompanhados de todos os materiais descartaveis e acessorios
de uso dos mesmos, necessarios a efetivacdo dos exames, tais como: papel (exceto se o papel utilizado pelo
equipamento for papel A4 ou Oficio comum), fitas/cartuchos/tonner para as impressoras dos equipamentos,
tubos de reagéo, racks para amostras e reagentes, cubetas para amostras, substratos, solugdes de lavagem,
agulhas de pipetagens, calibradores e controles em quantidade necessaria para os testes. Se forem necessarios
acréscimos, deverdo ser realizados sem énus para o HEMOCENTRO COORDENADOR DO ESTADO DE
GOIAS, para o melhor desempenho dos produtos e equipamentos. Todos os equipamentos devem ser
acompanhados de no-break com manutengdo do funcionamento do equipamento por no minimo 30 minutos,
quando houver interrupgédo da energia elétrica no setor, de acordo com a capacidade e necessidade de cada
aparelho, interfaceamento e todos os demais bens requeridos a realizagdo dos testes, inclusive manutengao
preventiva e corretiva dos aparelhos, do interfaceamento e acompanhamento técnico/cientifico;

2.1.11. A(s) contratada(s) devera(do) fornecer ainda controle de qualidade do préprio reagente com pelo menos
02 niveis (positivo e negativo), fornecidos nas quantidades necessérias para cumprimento de nossos planos de
qualidade, para todos os parametros de cada lote, em quantidade(s) suficiente(s) e que tenham estabilidade
adequada para que n&o necessitem serem aliquotados;

2.1.12. A(s) contratada(s) devera(do) instalar e manter o sistema de interfaceamento dos equipamentos
ofertados com o sistema de informatica do Hemocentro de Goias (Hemovida), sem énus adicional. Apés a
instalagdo dos equipamentos, a contratada tera prazo maximo de 30 (trinta) dias para instalar, validar e colocar
em funcionamento o sistema de interfaceamento, atendendo as seguintes condigdes:

2.1.13 Fornecimento de sistema automatizado, integrado ao sistema analitico, de identificagdo de amostras em
padréo alfa numérico de 13 digitos ou mais, utilizando codigos de barras no padrdo code 128, ou outro que
atenda ao HEMOCENTRO COORDENADOR DO ESTADO DE GOIAS;

2.1.14 Fornecer leitor de codigo de barras diodo de laser, 40 scans/s, auxiliar para identificagdo de amostras em
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padrao alfa numérico de 13 digitos ou mais, utilizando cédigos de barras no padréo code 128, ou outro que
atenda ao HEMOCENTRO COORDENADOR DO ESTADO DE GOIAS;

2.1.15 Os resultados dos exames deverdo ser transmitidos automaticamente para o sistema de informatica do
proprio equipamento, que o armazenard e enviard para o sistema de informatica do HEMOCENTRO
COORDENADOR DO ESTADO DE GOIAS. Todo esse processo de interfaceamento sera de responsabilidade

exclusiva da contratada, sem 6nus adicional para a contratante;

2.1.16 Todos os custos de aquisigdo, manutengéo e instalagdo do hardware e software para o sistema de
interfaceamento sdo de responsabilidade exclusiva da contratada em cada lote. O aceite do sistema de

interfaceamento a ser contratado sera dado pelo Hemocentro de Goias;

2.1.17 Havendo necessidade de modificacdo do software de interfaceamento utilizado pelo HEMOCENTRO
COORDENADOR DO ESTADO DE GOIAS, inclusive desenvolvimento de protocolos de comunicagdo e
expansdo do numero de usuérios do software por maior demanda de equipamentos, este se dara inteiramente

por conta do licitante vencedor contratado;

2.1.18 A(s) contratada(s) devera(do) providenciar a substituigdo imediata dos equipamentos danificados cuja
demora no reparo, comprometa a realizacdo dos exames na quantidade e qualidade solicitada pelo
HEMOCENTRO COORDENADOR DO ESTADO DE GOIAS, competindo-lhes ainda, enviar ao local em que se
encontrem os aparelhos defeituosos e/ou danificados, no prazo maximo de 48 horas, contadas do recebimento
da comunicagdo escrita ou via telefone, técnicos capacitados para reparar ou solucionar os problemas e/ou
defeitos apresentados. Neste caso, entende-se por demora no reparo tempo superior a 10 (dez) dias Uteis
considerando a existéncia de equipamento de backup funcionando plenamente. Caso os dois equipamentos
(principal e backup) estejam danificados, a assisténcia técnica devera ocorrer em até 06 (seis) horas apés a
comunicagéo; Promover, em no maximo 10 (dez) dias Uteis, a substituicdo dos equipamentos que num periodo

inferior a 03 (trés) meses, tenham apresentado defeitos sucessivos ainda que diferenciados;

2.1.19. A(s) contratada(s) devera(do) providenciar a troca imediata dos equipamentos e/ou atualizacdo de

softwares, sempre que forem langados novos modelos/versdes dos mesmos no mercado;

2.1.20 A(s) contratada(s) devera(do) repor, sem 6nus adicional, todos os reagentes e materiais necessarios e
utilizados durante os processos de calibragéo e validagado dos equipamentos ofertados; bem como repor todos
os reagentes e materiais necessarios perdidos por problemas técnicos com o(s) aparelho(s) durante a realizagéo
da rotina diaria, ou, ainda, que n&o estiverem atendendo aos parametros técnicos do HEMOCENTRO
COORDENADOR DO ESTADO DE GOIAS.

2.1.21 Fornecer, ao HEMOCENTRO COORDENADOR DO ESTADO DE GOIAS, todos os meios de acesso e
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uso dos equipamentos, incluindo manuais explicativos e de operatividade (em idioma original e portugués), A
contratada devera realizar treinamento, sem énus adicional, de todos os profissionais do HEMOCENTRO
COORDENADOR DO ESTADO DE GOIAS que manuseiam os produtos licitados e operem os equipamentos,
apresentando, no ato da assinatura do contrato, o cronograma de treinamentos, que deve ocorrer antes do uso
do produto na rotina e ministrar sempre que necessario, mediante solicitacédo pela Diretoria do HEMOCEG e pela
Coordenagdo do Departamento de Anélises Clinicas, treinamento e capacitagdo aos profissionais indicados por
este, que irdo fazer uso dos equipamentos. Os conjuntos diagnésticos e demais acessorios para os treinamentos

deverao ser oferecidos & parte sem énus adicional para a contratante;

2.1.22. Manter os equipamentos ofertados no local indicado para sua instalacéo até o término de todo o estoque
licitado, concedendo, ao HEMOCENTRO COORDENADOR DO ESTADO DE GOIAS, todos os direitos de
instalagdo e uso de toda a aparelhagem automatica, incluindo hadwares e softwares;

2.1.23 A(s) licitante(s) contratada(s) devera (ao) disponibilizar todos os equipamentos originais, de fabricagéo
recente, ndo podendo estar em obsolescéncia ou serem protétipos sendo que o Departamento de Analises
Clinicas e a Gestdao de equipamentos do HEMOCEG pode reprovar e devolver equipamentos que n&o forem
novos ou de fabricagdo recente. E imprescindivel que os equipamentos ofertados realizem todos os testes
obrigatérios listados em cada lote. Observar, na instalagdo dos equipamentos, as condigbes técnicas de
seguranca e funcionalidade que deverdo obedecer as especificagées do fabricante;

2.1.24. Para cada Lote licitado deverdo ser fornecidas, em regime de comodato, duas estagées de trabalho
idénticas totalmente automatizadas, sendo uma considerada principal e a outra backup de acordo com as
especificagdes deste Termo. Cada uma das estacdes deve ser capaz de executar 100% da rotina diaria dos
testes especificados em cada lote, atendendo individualmente aos limites de tempo maximo de processamento
estabelecidos nas Especificagbes Técnicas dos Equipamentos. Todo o processo de realizagdo dos testes em
cada uma das estagdes de trabalho deve ser totalmente automatizado. Nesse caso, entende-se por processo
totalmente automatizado, todos os procedimentos realizados para execugdo completa dos testes a partir da
insercdo das amostras, incluindo identificagdo de amostras (cddigo de barras), deteccdo de reagentes,

pipetagens de amostras e reagentes, incubagéo, lavagens, leituras, interpretagéo e impresséo de resultados.

2.1.25 Se for necessario aumento de acessorios, calibradores e controles ou qualquer outro insumo para
realizagdo 6tima dos testes, estes se dardo sem quaisquer 6nus para o HEMOCENTRO COORDENADOR DO
ESTADO DE GOIAS.

2.1.26. Os resultados deverdo ser impressos em papel, incluindo mapa de reagdo, calculando “cut-of'(CO),
relacdo densidade ética (DO ou RLU), lote dos reagentes e todos os parametros necessarios a qualidade do
diagnodstico com tinta indelével e velocidade minima de impresséo de 5 (cinco) paginas por minuto;
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2.1.27. O sistema de informatica do equipamento devera ser capaz de armazenar os resultados e identificacdo
das amostras, de acusar e registrar as informacdes em meio magnético, possibilitando assim, o
acompanhamento em video e/ou relatério de todos os exames realizados. O sistema devera ser compativel com
WINDOWS 2000/XP, ou com aquele que estiver sendo usado pelo HEMOCENTRO COORDENADOR DO
ESTADO DE GOIAS; O(s) computador(es) devera (a0) vir com placa de rede com conexdes RJ45 e placa de
comunicagdo multisserial, configuraveis por software; A licenga dos softwares utilizados pelos equipamentos,

inclusive no caso do interfaceamento, sdo de responsabilidade Unica e exclusiva da empresa contratada;

2.1.28 Prestagdo de Assessoria Técnico-Cientifica continuamente disponivel para utilizagdo do(s) produto(s)

ofertado(s) ou do(s) equipamento(s), de acordo com o que se segue:

1. 2.1.28.1 A assisténcia técnico-cientifica (manutengdo preventiva, corretiva, validagdo, calibragdo e
assessoria técnico-cientifica), consiste na execugdo de todos os servigos necessarios ao perfeito
funcionamento dos equipamentos;

2. 2.1.28.2. A assisténcia técnico-cientifica devera ser realizada no prazo maximo de 48 (quarenta e oito)
horas apés a abertura do chamado através de correio eletrénico e/ou contato telefénico,

3. 2.1.28.3. Instalagdo dos equipamentos e prestagéo de servico de manutengéo preventiva semestral da
aparelhagem e assisténcia técnica dos equipamentos instalados, a ndo ser que haja recomendagéo do
fabricante para que as manutengbes preventivas sejam mais frequentes. Todo material utilizado na
manutengéo dos equipamentos devera ser custeado pela empresa contratada.

4. 2.1.28.4. Elaboragdo de cronograma de manutengdo preventiva e das calibragdes acordado com o
responsavel pelo Departamento de Andlises Clinicas do HEMOCEG, de tal forma que nédo haja prejuizo
da rotina dos servigos, podendo ser agendadas aos sabados, domingos e feriados, se for necessario;

5. 2.1.28.5. No ato da assinatura do contrato, a contratada devera apresentar plano de manutencgéo
corretiva, preventiva e de calibragdo para cada equipamento em comodato.

6. 2.1.28.6. Ao término de cada manutengdo preventiva, emissdo de declaragdo explicita de que os
equipamentos se encontram conforme os parametros indicados pelo fabricante para o funcionamento e
em plenas condigdes de uso, anexando relatério dos procedimentos executados;

7. 2.1.28.7. Ao término de cada manutengdo corretiva, a contratada devera realizar procedimento de
calibrag@o do equipamento e emitir declaragéo explicita de que os equipamentos se encontram conforme
os parametros indicados pelo fabricante para o funcionamento e em plenas condigdes de uso, anexando
relatorio dos procedimentos executados. O técnico designado pela contratada devera ainda acompanhar
a rotina dos testes realizados apés o término da manutencéo corretiva.

8. 2.1.28.8. Fornecimento de laudo de calibragéo dos equipamentos, segundo preconizado pelo fabricante
e realizado na unidade, quando da instalagdo do equipamento e semestralmente ap6s a instalagdo, bem
como quando forem realizadas intervengoes preventivas e/ou corretivas que demandem a realizagéo de
nova calibragéo;
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9. 2.1.28.9. A utilizagao de equipamento backup, quando o equipamento principal estiver em desuso para
reparagdo, ndo podera ultrapassar 10 dias Uteis. Transcorrido este periodo e ndo solucionado o
problema do equipamento principal, a empresa contratada devera providenciar novo equipamento;

10. 2.1.28.11. A assisténcia técnica devera utilizar apenas pegas e componentes originais salvo nos casos
fundamentados por escrito e aceitos pelo Contratante, A assisténcia técnica inclui o fornecimento,
substituigdo e instalagdo de todas as pegas e itens consumiveis necessarios ao perfeito e integral
funcionamento dos equipamentos, durante todo o periodo de contrato;

11. 2.1.28.12. A abertura de chamados sera efetuada por correio eletrénico e/ou por telefone com nimero de
DDD igual ao da localidade do contratante, ou através de prefixo “0800". Em ambos os casos, o
atendimento deve ser efetuado em Lingua Portuguesa. Na abertura do chamado, a contratada devera
fornecer um nimero de registro diferenciado para acompanhamento;

12. 2.1.28.13 Situagdes diferentes poderédo ser solucionadas mediante acordo entre o a contratante e a

empresa contratada, sob estrita observancia da Lei;

2.1.29 A contratada devera fornecer conjuntos diagnésticos (reagentes), preferencialmente, de um unico lote de

fabricacdo a cada entrega, e de no maximo 02 (dois) lotes de fabricagéo a cada entrega;

2.1.30 Todos os procedimentos das reagdes, nimero de lavagem ou quaisquer outros especificados em bula
deverdo ser executados exatamente como orientados pelo fabricante em bula ou documentacéo oficial fornecida

exclusivamente pelo fabricante na lingua original acompanhada de sua tradug&o para o portugués;

2.1.31 Caso o equipamento ou testes necessitem de agua grau reagente tipo | ou tipo Il, um sistema de
purificacdo de agua deve obrigatoriamente acompanhar os equipamentos, sem onus adicional, de acordo
com as necessidades preconizadas pelo fabricante e necessarios ao perfeito funcionamento dos
equipamentos. Serdo de responsabilidade da empresa a instalagao do sistema de purificagao de agua,
bem como sua manutengio, calibragdo e verificagdo do padrao da agua fornecida pela estagao de
tratamento, disponibilizando aoc HEMOCEG todo material necessario ao controle fisico-quimico da agua e
ao controle da condutividade da mesma, de forma a atender as exigéncias do fabricante para 6tima
realizagdo dos testes e dos critérios do programa de qualidade do HEMOCENTRO COORDENADOR DO
ESTADO DE GOIAS.

2.2. PROBLEMAS NA ACEITAGAO DO OBJETO.

A Contratada devera entregar todos os equipamentos, produtos e servigos solicitados e descritos no

contrato e na respectiva nota de empenho, conforme cronograma estabelecido.

Se, ap6s o recebimento provisério, constatar-se que o fornecimento foi executado em desacordo com o

especificado ou com a proposta, com defeito ou incompleto, a fiscalizagéo notificard por escrito a Contratada,

$a¢ Castw, CEF 74 115840 « Gosiinio

Reo 81,04, B-1, 14, €3/05 8 s
Fane/Fe 09,9708 - www.idtach.cry b




7’ TN

7

) 4 W
rras o 4499 \

L )

¢ GECOL f
S v

e —VOPIR—

interrompendo-se os prazos de recebimento, e ficando suspenso o pagamento até que a situagéo seja sanada.
Il - VALIDAGAO DOS REAGENTES ANTES DA AQUISICAO:

Sera acompanhada, pelos pareceristas do HEMOCEG, a avaliagdo de todo o conjunto: reagentes,
bulas equipamentos e softwares, verificando se atendem as especificagdes exigidas e apresentam seguranca

em todo o processo;

A empresa devera fornecer todos os insumos e reagentes necessarios para a realizagao dos testes de
validagdo de reagentes e equipamentos, controle de qualidade diario e calibragdo, sem 6nus adicional. Se faz
necessario o processo de validagdo dos equipamentos antes de implantar a rotina, emitindo certificado dessa
validagdo de forma a atender integralmente as exigéncias da RDC/ANVISA 54/2014, RDC/ANVISA 302/2005 e
Portaria MS/GM 158/2016.

Apbs notificagdo escrita, a licitante tera prazo de até 10(dez) dias Uteis para realizagéo e conclusédo dos
testes de validacdo, sob pena de desclassificagdo. Além das demais exigéncias, a contratacdo da empresa esta

condicionada também ao atendimento dos critérios de validagdo/aprovagao especificados a seguir:
1) Serdo avaliados: bulas, estabilidade dos reagentes, sensibilidade, especificidade e reprodutibilidade;

- valores minimos para aceitagdo/aprovagao durante o processo de validagdo dos reagentes utilizados
para exames dos doadores de sangue da HEMORREDE:

a) estabilidade: conforme definido pelo fabricante;

b) sensibilidade de 100% (n&o é aceitavel nenhum falso negativo)

c) especificidade: igual ou maior que 99%, conforme portaria 158/2016
d) reprodutibilidade: coeficiente de variagéo (CV) inferior a 10%;

- valores minimos para aceitagdo/aprovagio durante o processo de validacdo dos reagentes utilizados
para exames dos doadores da Central de Notificagdo, Captacao e Distribuigao de Orgios e Tecidos para
Transplantes do Estado de Goias:

a) estabilidade: conforme definido pelo fabricante;
b) sensibilidade acima de 95% (ndo é aceitavel nenhum falso negativo)

c) especificidade: igual ou maior que 95%,
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d) reprodutibilidade: coeficiente de variagdo (CV) inferior a 10%;
I1). Dos procedimentos de validagdo/aprovagéo para os reagentes:

1.0. Para o conjunto de reagentes que serdo utilizados na sorologia das amostras dos doadores de
sangue da HEMORREDE:

Para realizagdo dos procedimentos de validagdo/aprovagdo dos conjuntos diagnésticos, a licitante devera
fornecer, além dos equipamentos instalados e funcionando de acordo com as especificagdes do fabricante, os

seguintes itens:

a) no minimo dois lotes diferentes do reagente (conjunto diagndstico) em teste, suficientes para realizar ensaios,
em no minimo, 200 (duzentos) amostras sorolégicas fornecidas por HEMOCEG, por parametro e por lote;

b) Utilizar um painel comercial de performance para avaliacédo da sensibilidade e especificidade, da marca
Boston Biomedical Inc, SeraCare Life Science Inc, utilizando como critério de aprovagao os resultados dos

painéis que deverdo apresentar valores negativos, positivos alto e positivos préximos ao cut off.

b1) Os painéis de performance devem ser fornecidos devidamente lacrados, sé podendo ser abertos na
presenga dos técnicos do HEMOCEG imediatamente antes do uso. A lista dos resultados dos painéis de
performance deve ser entregue aos pareceristas antes da abertura e uso dos painéis.

b2) Os painéis de performance serdo fornecidos apenas para validagédo antes da contratagéo.

b3) Os testes dos painéis de performance devem apresentar 100% de concordancia com seus respectivos

resultados, quanto a interpretagdo, sob pena de desclassificagao.

c) disponibilizar pessoal técnico qualificado para a realizagdo dos testes, que devera proceder a realizagdo dos
mesmos estritamente conforme as especificagdes dos fabricantes. A execugdo dos testes sera acompanhada
integralmente por técnicos pareceristas do HEMOCEG para proporcionar a avaliagdo de todo o processo e

embasar a analise dos resultados para emissao do parecer técnico.

d) Para a realizagao dos testes de validagao o HEMOCEG fornecera amostras sorolégicas em tubos primarios
identificados com codigos de barras, com resultados conhecidos e amostras do controle de qualidade interno em
tubos que serdo identificados com caédigo de barras.

e) Os reagentes soroldgicos e/ou equipamentos ja aprovados e validados pelo HEMOCEG poderao ser aceitos

por um periodo indeterminado desde que a unidade esteja fazendo uso dos equipamentos e reagentes e que os
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sendo necessario um novo processo de validagdo para nova aquisicdo. A critério da supervisdo do
Departamento de Analises Clinicas, novas validagdes poderdo ser solicitadas antes ou durante da vigéncia do
contrato. Para reagentes e/ou equipamentos que ja foram utilizados e validados pelo HEMOCEG, porém né&o

estdo em uso, se fara necessario uma nova validagéo.

2.0. Para o conjunto de reagentes que serdo utilizados na sorologia das amostras para exames dos
possiveis doadores de 6rgaos e tecidos da Central de Notificagdo, Captagao e Distribuigao de Orgios e
Tecidos para Transplantes do Estado de Goias, a licitante devera fornecer, além dos equipamentos

instalados e funcionando de acordo com as especificagdes do fabricante, os seguintes itens:

a) Utilizar painéis de performance comercial para avaliagao da sensibilidade e especificidade. Este painel devera

ser fornecido pela licitante.

a1) Os painéis de performance devem ser fornecidos devidamente lacrados, sé podendo ser abertos na
presenca dos técnicos do HEMOCEG imediatamente antes do uso. A lista dos resultados dos painéis de

performance deve ser entregue aos pareceristas antes da abertura e uso dos painéis.
a2) Os painéis de performance serdo fornecidos apenas para validagdo antes da contratagao.

b3) Os testes dos painéis de performance devem apresentar 100% de concordancia com seus respectivos

resultados, quanto a interpretagdo, sob pena de desclassificagéo.

b) disponibilizar pessoal técnico qualificado para a realizagao dos testes, que devera proceder a realizacao dos
mesmos estritamente conforme as especificagées dos fabricantes. A execugdo dos testes sera acompanhada
integralmente por técnicos pareceristas do HEMOCEG para proporcionar a avaliagdo de todo o processo e

embasar a anélise dos resultados para emissdo do parecer técnico.

c) Os reagentes sorolégicos e/ou equipamentos ja aprovados e validados pelo HEMOCEG poderéo ser aceitos
por um periodo indeterminado desde que a unidade esteja fazendo uso dos equipamentos e reagentes e que os
mesmos mantenham as mesmas caracteristicas, desempenho técnico e adequagdo a rotina soroldgica, nao
sendo necessario um novo processo de validagdo para nova aquisicdo. A critério da supervisédo do
Departamento de Analises Clinicas, novas validagdes poderao ser solicitadas antes ou durante da vigéncia do
contrato. Para reagentes e/ou equipamentos que ja foram utilizados e validados pelo HEMOCEG, porém nao
estdo em uso, se fard necessario uma nova validagao.

Iil) DO LOCAL DE REALIZAGAO DOS TESTES DE VALIDAGAO:

a) Os testes poderdo ser realizados nas dependéncias do HEMOCEG, com os equipamentos ofertados no

procedimento licitatério, disponibilizados e instalados pela empresa licitante conforme especificagcbes do
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fabricante e sem 6nus a contratante; ou

b) Os testes poderdo ser realizados em um local externo ao HEMOCEG, com equipamentos idénticos aos
ofertados no procedimento licitatério, disponibilizados e instalados pela empresa licitante conforme
especificagdes do fabricante e sem 6nus a contratante. Nesse caso, todas as despesas de transportes, traslado,
hospedagem e alimentacdo, com os técnicos pareceristas, serdo de exclusiva responsabilidade da empresa
licitante. O transporte das amostras, fornecidas pelo HEMOCEG, até o local de realizagéo dos testes, bem como
seu armazenamento, manutengdo das condigdes adequadas de uso e seu descarte apos o uso, conforme as
normas de boas praticas e legislagdo vigente, sdo de estrita responsabilidade da licitante sem 6nus adicional a

contratante.

b1) Caso a validagdo ocorra em equipamentos que néo serdo os ofertados neste certame, a qualificagao dos
mesmos devera ocorrer assim que os equipamentos da empresa vencedora forem instalados no HEMOCEG. A
qualificagé@o dos equipamentos (principal e backup) devera ser realizada para todos os parametros especificados
em cada lote em 100 amostras fornecidas pelo Departamento de Analises Clinicas. Todo processo de
qualificagdo do equipamento sera sem custo adicional para a contratante. O que trata este item se refere ao

conjunto diagnéstico que sera utilizado para realizagao da sorologia dos doadores de sangue da HEMORREDE.

Os testes de validagdo/Aceitagao serdo acompanhados pela coordenadora do departamento de analises clinicas
- Ana Paula de Aratjo Santos CPF n°® 49791044104 e matricula n® 70535411, pela responsavel pelo controle de
qualidade da sorologia — Cristiane Martins Ferreira, CPF n° 030850546-85 e matricula n® 68107996.

IV - ENTREGA DOS EQUIPAMENTOS E REAGENTES:

1 O local de entrega devera ser no Hemocentro de Goias, a Av. Anhanguera, n° 5.195 — Setor Coimbra, Goiania -
GO — CEP 74.535-010, ou onde o Hemocentro de Goias indicar, nas quantidades e especificagdes licitadas ou
de acordo com a necessidade solicitada pelo HEMOCENTRO COORDENADOR DO ESTADO DE GOIAS. A
entrega se dara de forma Parcelada Mensal. O prazo para a entrega ndo podera ser superior a 15 (quinze) dias

contados a partir da data da solicitagéo.
1.1.2 Os equipamentos (principal e backup) deveréao ter entrega total e imediata;
1.1.3 Na entrega néo sera aceita troca de marca(s) do(s) insumo(s) ofertado(s);

1.1.4 A efetiva entrega fica condicionada & aceitagdo por parte da equipe encarregada pela
recepgao/aceite.

1.1.5 Todos os insumos, nacionais ou importados deverdo ser entregues contendo rétulos e bulas com

todas as informacgdes sobre os mesmos em lingua portuguesa, ou seja, o numero de lote, a data de fabricagéo e
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validade, o nome do responsavel técnico, o nimero do Registro no Ministério da Saude, o nome genérico, a

concentracgéo, além das instrugdes de uso.

1.1.6 O prazo para entrega sera de, no maximo, 15 (quinze) dias Uteis, contados a partir do recebimento

do pedido.

E por estarem, as partes justas e combinadas, firmam o presente Instrumento em 02 (duas) vias de igual teor,

perante as testemunhas abaixo indicadas que a tudo assistiram e conhecimento tiveram.

Goiania/GO, aos 17 dias do més de margo de 2020.
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