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& HEMeGO SUS SECRETARIA DA SAUDE -
Sistema Unico de Saude A - < O
HEMOCENTRO DE GOIAS Pishengs Kinice Ve i DO ESTADO DE GOIAS L d-ag(;om:“

Goiania, 26 de novembro de 2016

Do: Departamento de Analises Clinicas
Para: IDTECH

Assunto: Termo de Referéncia para aquisi¢do de Insumos para Hemostasia

* DESCRIGAO DA SOLICITAGAO:

e e b e e e e R -
Unidade Requisitante: HEMOCENTRO COORDENADOR DO ESTADO DE GOIAS J
lSetor: DEPARTAMENTO DE ANALISES CLINICAS J
Nome do Requisitante: ANA PAULA DE ARAUJO SANTOS %

Cargo/Fungao: BIOMEDICA/COORDENADORA DO DEPARTAMENTO DE ANALISES CLINICAS
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Matricula: 70535411
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*DESCRICAO DO OBJETO:

- ESPECIFICAGAO TECNICAS DOS REAGENTES:
LOTE UNICO

D | tem [muk Especificagdo Detalhada Quantidade Teste/ A—Fq

Kit de fator VIl plasma deficiente. Kit completo para determinagao
da atividade do fator VIII no plasma, com todos os itens e acessorios
para a realizagao otima dos testes, conforme determinado pelo
fabricante, incluindo o plasma calibrador, cloreto de calcio, tampao
imidazol, reagente de TTPA com silica, diluentes etc. Kit compativel
com o equipamento Fibritimer 1.

Kit de fator IX plasma deficiente. Kit completo para determinagao
da atividade do fator IX no plasma, com todos os itens e acessorios
para a realizagao otima dos testes, conforme determinado pelo
fabricante, incluindo o plasma calibrador, cloreto de calcio, tampao
imidazol, reagente de TTPA com silica, diluentes etc. Kit compativel

com o equipamento Fibritimer Il..

Kit plasma controle normal para fatores da coagulag&o, incluindo,
- fotar VII, fator IX, TTPA, TP,
ipamento Fibritimer ..
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Kit plasma controle patolégico para fatores da coagulagao,
incluindo, no minimo os seguintes parametros: fator Vil, fator IX,
TTPA, TP, fibrinogénio. Kit compativel com o equipamento Fibritimer
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Kit TTPA — reagentes para determinagao in vitro do Tempo de
Tromboplastina Parcial Ativada, com ativador de contato de silica e
fosfolipideos sintéticos com todos 0s itens e acessorios para a
realizagéo 6tima dos testes, conforme determinado pelo fabricante,
incluindo plasma calibrador, cloreto de calcio, diluentes etc. Kit
compativel com o equipamento Fibritimer I1.

Kit TP — reagentes para determinagdo in vitro do Tempo de
Protrombina, contendo fator tecidual recombinante de coelho e
fosfolipideos sintéticos, com todos 0s itens e acessobrios para a
6 |/determinacdo Otima dos testes, conforme, determinado pelo 3.000
fabricante, com 1SI maximo de 1,2 padronizado de fabrica, com RNI,
incluindo plasma calibrador, controle, diluentes/tampao etc. Kit
compativel com o equipamento Fibritimer I1.

Kit fibrinogénio — reagentes para determinagéo quantitativa in vitro
do fibrinogénio, com todos os itens e acessorios para a determinagao
stima dos testes, conforme determinado pelo fabricante. Kit
compativel com o equipamento Fibritimer II.

1.000

OBSERVAGCAO 1: Os reagentes ofertados devem apresentar embalagem contendo cada produto
claramente identificado, nimero de lote, instrugbes de uso, condigdes de armazenamento, data de
fabricacéo, prazo de validade, procedéncia e numero do registro no ministério da saude. Na data de entrega
o produto devera ter validade de, no minimo 10 (dez) meses.

OBSERVACAO 2: o kit de reagentes deve vir acompanhado de todos os produtos necessarios a
realizagéo completa dos testes (Calibradores, Cloreto de caicio 0,025mol/l, tampao Imidazol , consumiveis
tipo limalhas e cubetas etc.)

* INFORMAGOES SOBRE A AQUISIGAO:

| - JUSTIFICATIVA DA AQUISIGAO:

Tem por finalidade a aquisicé&o de Produtos Laboratoriais (testes de coagulagao), , para atender ao
Hemocentro do Estado de Goias composto pelo Hemocentro Coordenador e toda a Hemorrede publica.

Faz parte do objeto a proviséo de produtos (Calibradores, Cloreto de calcio 0,025mol/l, tamp&o
Imidazol, consumiveis tipo limalhas e cubetas ), necessarios a realizagdo dos testes citados na descrigéo
acima, de acordo com o consumo pelo periodo de 12 (doze) meses a partir da assinatura do contrato. Os
reagentes dever&o ser todos da mesma marca, por isso lote unico.

O laboratério de hemostasia do HEMOGO é um centro especializado, onde sao realizados testes
especificos que avaliam a coagulagdo do sangue e que na maioria das vezes nao s&o realizados em outros
laboratérios convencionais. Tem importancia fundamental no diagnostico correto e acompanhamento
adequado de pacientes com hemofilia e outras desordens hemorragicas, colaborando com o meédico no
fechamento do diagnéstico do paciente e com O correto tratamento pela infusdo de hemoderivados
fornecidos pelo Ministério da Saude.

A aquisicdo de reagentes tem por finalidade, a continuidade do servico realizado pelo setor de
hemostasia do HEMOGO, que atende a demanda dos pacientes hemofilicos e com outras coagulopatias, da
rede publica do Estado de Goias para realizagdo de testes para diagnéstico “in vitro” das provas de
coagulag&o. Além disso € realizada pelo controle de qualidade de Hemocomponentes a dosagem fator VIl
e fibrinogénio dos Plasmas frescos congelados e dos crioprecipitados exigidos pela portaria do Ministério da
Saude que rege a hemoterapia, a Portaria GM/MS n°. 158/2016.

A quantidade de testes/ano foi calculada levenado em consideragéo a meta mensal estipulada pela
Secretaria de Estado da Saude e também da obrigatoriedade de se realizar o controle de qualidade de
hemocomponentes mensalmente de acordo com a Portaria GM/MS n° 158/2016.

Il - PARTICULARIDADES DA AQUISIGAO E/OU OBJETO:

1.. CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO- EXIGENCIAS TECNICAS:

A contratagéo estara condicionada ao atendimento dos requisitos exigidos, incluindo a emissao de
parecer técnico favoravel,

A contratada devera entregar os reagentes e materiais impreterivelmente de acordo com as
especificagdes do fabricante para transporte e armazenamento, incluindo integridade das embalagens €
caracteristicas visuais que seréo avaliadas no ato do recebimento provisorio.

Os reagentes (conjuntos diagnésticos) serdo submetidos a aprovagéo durante o parecer técnico.

Apés a contratagao, em todas as entregas, cada lote de kits/reagentes entregue sera submetido a
procedimentos de validagao. Caso n3o sejam aprovados devem ser substituidos imediatamente ,{)ela

contratada, sem 6nus adicional. &‘@W
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Todos os insumos, nacionais ou importados deveréo ser entregues contendo rétulos e bulas W ,_//
todas as informagdes sobre os mesmos em lingua portuguesa, ou seja, 0 numero de lote, a data-de "
fabricagdo e validade, o nome do responsavel técnico, o numero do Registro no Ministério da Saude, o
nome genérico e a concentragéo, além das instrugdes de uso.,

As entregas reagentes deverao ser realizadas de acordo com a necessidade e planejamento do
HEMOCENTRO DE GOIAS, respeitando a validade minima dos reagentes de 10(dez) meses no ato da
entrega;

A efetiva entrega ficara condicionada a aceitagao por parte da coordenadora do departamento de
analises clinicas - Ana Paula de Araujo Santos CPF n° 49791044104 e matricula n° 70535411 ou pelo
servidor designado para receber, conferir e aceitar os produtos.

A Contratada devera substituir, arcando com as despesas decorrentes, os produtos que
apresentarem defeitos, imperfeicoes, alteragdes, irregularidades ou qualquer caracteristica discrepante as
exigidas do Termo de Referéncia ainda que constatados depois do recebimento e/ou pagamento.=

Fornecer os kits/reagentes acompanhados de todos 0s materiais descartaveis e acessorios de uso
dos mesmos, necessarios a efetivagdo dos exames. Se forem necessarios acréscimos, deverao ser
realizados sem 6nus para o HEMOCENTRO DE GOIAS.

A contratada devera realizar treinamento, sem onus adicional, de todos os profissionais do
HEMOCENTRO DE GOIAS que manuseiem os produtos licitados. O cronograma de treinamentos deve
ocorrer antes do uso do produto na rotina e devera ser ministrar sempre que necessario, mediante
solicitacdo da Coordenagédo do Departamento de Andlises Clinicas do HEMOCEG, treinamento e
capacitagdo aos profissionais indicados por este. Os conjuntos diagnésticos e demais acessorios para os
treinamentos deverao ser oferecidos & parte sem 6nus adicional para a contratante.

A contratada devera fornecer conjuntos diagnosticos (kits e frascos), preferencialmente, de um
unico lote de fabricagdo a cada entrega.

Os reagentes deveréo ser todos da mesma marca, por isso unico lote

A contratada devera fornecer manutengdo preventiva e corretiva quando necessario no
equipamento Fibritimer Il de propriedade do Hemocentro de Goias.

Il - VALIDAGAO:

Sera realizada a avaliagio de todo os reagentes verificando se atendem as especificagbes exigidas
e apresentam seguranga em todo O processo; A empresa devera fornecer todos 0s insumos e reagentes
necessarios para a realizagéo dos testes de validagéo de reagentes.

Os reagentes ja aprovados e validados pelo HEMOCEG poderao ser aceitos por um periodo
indeterminado desde que a unidade esteja fazendo do reagentes e que 0sS mesmos mantenham as mesmas
caracteristicas, desempenho técnico e adequagéo a rotina, ndo sendo necessario um NOVO Processo de
validagado para nova aquisi¢do. A critério da supervisdo do Departamento de Analises Clinicas, novas
validacdes poderéo ser solicitadas antes ou durante da vigéncia do contrato. Para reagentes que ja foram
utilizados e validados pelo HEMOCEG, porém n&o estao em uso, se fara necessario uma nova validagao.

Apos notificagéo escrita, a licitante tera prazo de até 10(dez) dias Uteis para realizagao e conclusao
dos testes de validagéo.

Responsavel pelo Teste/Aceitagao: Isaias Ferreira Martins (técnico responsavel pela execucao
dos exames de coagulagdo/ HEMOCEG) e Ana Paula de Araujo Santos (Coordenadora do Departamento de
Analises ClinicassfHEMOCEG)

VI - ENTREGA DOS REAGENTES :

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 DE GOIAS.

Em relagéo & constituicdo de comissao para recebimento de produtos ou servicos apontada na Lei
Federal 8.666/93: esta comissao sera constituida pela Coordenadora do Departamento de Anélises Clinicas,
- Ana Paula de Araujo Santos CPF n° 49791044104 e matricula n°® 70535411 e pelo Técnico do Setor de
Coagulagao Isaias Ferreira Martins CPF 386 875 501 20 e matricula 71230191.

O prazo para a entrega nao podera ser superior a 15 (quinze) dias contados a partir da data da
solicitagéo.

A entrega se dara de forma Parcelada Trimestral ou conforme necessidade do HEMOCEG

Na entrega ndo sera aceita troca de marca(s) dos insumos ofertados;

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

AnaPa e Aratijo"Santos
Coordenadora do Departamento de Analises Clinicas



