Especificagbes técnicas equipamentos de Sistema Automatizado para Identificagao e
Sensibilidade Microbiana (ID/AST) e Sistema Automatizado de Hemocultura

1. OBJETIVO

1.1. O presente documento estabelece as especificacdes técnicas minimas para a
contratacao de empresa especializada no fornecimento, instalacao, suporte técnico,
manutengdo preventiva e corretiva, em regime de comodato, dos seguintes
equipamentos laboratoriais:

e Sistema automatizado para identificacdo microbiana e teste de sensibilidade a
antimicrobianos (ID/AST);

e Sistema automatizado de hemocultura com capacidade minima para 220 frascos
simultaneos.

1.2. Ambos os sistemas deverdo possuir interface nativa com os sistemas TASY e
CONCENT, garantindo total integracao com o fluxo de trabalho laboratorial e hospitalar.
Dessa forma, o fornecedor sera integralmente responsavel pelos custos de implantagao,
configuragdo, licenciamento, manutencgdo, suporte técnico e mensalidades referentes
as interfaces necessarias para comunicag¢ao entre os sistemas.

Eventuais interrupcdes decorrentes da falta de pagamento, suporte ou manutencdo das
interfaces serdo de responsabilidade exclusiva da CONTRATADA.

2. ESCOPO DO FORNECIMENTO

2.1. Local de entrega:

Sistema Automatizado para Identificacdo e Sensibilidade Microbiana
FUNDACAO DE SAUDE ITAIGUAPY

LABORATORIO — NTO

AVENIDA ARAUCARIA, 1734

FOZ DO IGUACU — PR

Sistema Automatizado de Hemocultura
FUNDACAO DE SAUDE ITAIGUAPY
LABORATORIO — UNIDADE HOSPITALAR



AVENIDA GRAMADO, 580
FOZ DO IGUACU — PR

2.2. Regime de fornecimento:

e Fornecimento em regime de comodato, incluindo:

e Equipamentos

e |Instalacdo

e Treinamento operacional

e Suporte técnico

e Manutengdo preventiva anual e corretiva sob demanda

e Fornecimento continuo dos insumos e reagentes necessarios ao funcionamento
e Interfaces necessarias entre Concent e equipamento

2.3. Prazo de contrato:
Vigéncia de 60 (sessenta) meses, com inicio previsto em [dia] de [més] de 2026.

2.4, Garantia:
Equipamentos e insumos entregues devem ter garantia minima de 12 (doze) meses,
com validade minima de 12 meses para componentes criticos.

3. Especificagdes Técnicas Minimas
3.1. Automacao e Operagao

e Sistema automatizado
e Incubacdo, leitura e interpretacdo automaticas
e Operacgdo continua (random access)

e Interface amigdvel

3.2. Menu de Exames (Escopo Analitico)

O sistema deverd contemplar, no minimo:

a) Culturas em geral
e Amostras clinicas diversas (sangue, secrecoes, liquidos bioldgicos, etc.)
o |dentificacdo de bactérias Gram-positivas, Gram negativas e fungos.

b) Uroculturas

e Processamento de amostras urinarias



e |dentificacdo de patdégenos urindrios

e Liberacdo de antibiograma/antifungigrama automatizado
c) Culturas para fungos

¢ Identificacdo de leveduras (ex.: Candida spp.)

¢ Identificacdo de fungos de importancia clinica

e Diferenciacdo entre espécies relevantes
d) Hemoculturas

e Processamento de amostras de sangue para deteccdo de microrganismos;

e Incubacdo automatizada com monitoramento continuo;

e Deteccdo de crescimento microbiano por sistema automatizado;

e Sinalizacdo de positividade em tempo real;

e |dentificacdo de bactérias e fungos a partir de amostras positivas;

e Encaminhamento para identificagao e teste de sensibilidade
(antibiograma/antifungigrama);

3.3. Identificagdao Microbiana
e |dentificacdo automatizada de bactérias
e Base de dados abrangente e atualizavel
e Métodos fenotipicos, bioquimicos ou equivalentes validados

e Tempo de identificacdo adequado a rotina (preferencialmente < 24 h)

3.4. Teste de Sensibilidade a Antimicrobianos (Antibiograma)
e Determinacdo de MIC (Concentracgdo Inibitéria Minima) ou equivalente
e Painéis/Cartdes com antimicrobianos/antifiingicos atualizados
e Interpretacdo automatica conforme diretrizes (BrCAST)

e Deteccdo de mecanismos de resisténcia (ESBL, carbapenemases, MRSA, etc.)



3.5. Metodologia

O sistema devera utilizar metodologia reconhecida e validada, contemplando
tecnologias automatizadas para detecc¢ao, identificacdo e teste de sensibilidade de
microrganismos, podendo incluir:

e Métodos fenotipicos automatizados;

e Testes bioquimicos;

e Métodos automatizados de deteccdo de crescimento microbiano em
hemoculturas;

Metodologia para Hemocultura

e Sistema automatizado baseado na deteccdo de crescimento microbiano por
monitoramento continuo de alteracdes metabdlicas;

e Deteccdo indireta por meio da produc¢do de CO, decorrente do metabolismo
microbiano;

e Utilizacdo de sensores (colorimétricos e/ou fluorométricos) acoplados aos
frascos de cultura;

e Incubacdo em temperatura controlada (aproximadamente 35—37°C), com leitura
continua;

e Monitoramento 24 horas por dia, com sinalizagao automatica de positividade;

e Registro do tempo de detec¢do (time to detection);

e Liberacdo automatizada de resultados negativos ao término do periodo de
incubacao;

Metodologia para Identificacdo e Sensibilidade

e |dentificacdo de microrganismos baseada em provas bioquimicas automatizadas;

e Determinacdo do perfil de sensibilidade a antimicrobianos
(antibiograma/antifungigrama);

e Interpretacdo de resultados conforme normas reconhecidas (ex.: CLSI e/ou
EUCAST);

Requisitos Adicionais

¢ Metodologia com reprodutibilidade comprovada;

e Correlagcdao com métodos padrdo de referéncia;

e Sistema validado para uso em rotina laboratorial clinica;

e Capacidade de integragdao com sistemas informatizados para rastreabilidade e
seguranca dos dados;



3.6. Capacidade Operacional (Capacidade/Hora)

O equipamento devera apresentar:
e Capacidade minima de processamento compativel com a demanda do laboratdrio
e Indicacdo clara de:

e Numero de testes simultdneos (= 60 testes simultdneos > 120 testes/dia
(identificagao + AST))

e Capacidade de testes por hora (identificacdo + AST)
e Possibilidade de carga continua de amostras

e Escalabilidade para aumento de demanda capacidade minima sugerida:

3.7. Integracdo e Informatica
e Integracdo com LIS/HIS
e Armazenamento de dados e rastreabilidade
e Emissdo de relatérios e indicadores

e AtualizacGes periddicas de software e banco de dados

3.8. Qualidade e Seguranga
e Alertas para inconsisténcias

e Sistema com baixo risco de contaminacao

4. Validagdo Técnica
O fornecedor devera garantir:
e Instalagdao com qualificagcdao operacional (OQ) e de desempenho (PQ)

e Protocolo de validagdo técnica do equipamento

Além disso, o laboratdrio devera realizar validacdo interna contemplando:

e Testes com cepas controle (ATCC)



e Avaliacdo de concordancia com metodologia previamente utilizada, verificacdo de
desempenho em diferentes tipos de amostras, aproximadamente 20 amostras.

5. REQUISITOS TECNICOS E REGULATORIOS
5.1. Certificagdes e Registros

— Registro vigente na ANVISA, quando aplicavel.

— Certificacdo de seguranca elétrica e compatibilidade eletromagnética conforme
legislagao nacional.

— Certificagdo da ANATEL para componentes com transmissao sem fio.
— Calibragao por laboratdrio acreditado pelo INMETRO (RBC).

5.2. Sustentabilidade e Logistica

— Insumos otimizados para armazenamento reduzido.

— Geragao minima de residuos bioldgicos.

— Compatibilidade dos residuos com descarte por autoclave.

6. Requisitos de Fornecimento
e Instalacdo completa do equipamento
e Treinamento da equipe
e Manual
e Suporte técnico especializado
e Fornecimento continuo de insumos
e O sistema deverd atender a critérios de sustentabilidade, incluindo:

— Geracdo minima de residuos sélidos por teste realizado

— Utilizac3o racional de consumiveis e reagentes

— Preferéncia por sistemas com menor uso de plasticos descartdveis

— Possibilidade de otimizagao do descarte (ex.: menor volume de residuos biolégicos)
— Eficiéncia no consumo de insumos, reduzindo desperdicios



7. ASSISTENCIA TECNICA E ASSESSORIA CIENTIFICA

— A empresa contratada deverd apresentar documento original emitido pelo fabricante
do equipamento cedido, onde deverd constar que a empresa contratada é habilitada a
executar quaisquer servicos técnicos necessarios para o perfeito funcionamento do
equipamento cedido;

— Em caso de atraso superior a 24 (vinte e quatro) horas apés a chamada para o
conserto total ou parcial do equipamento por problemas técnicos ou mecanicos, a
empresa contratada deverd instalar outro equipamento igual e em condi¢des de uso.
Caso contrario, deverd assumir o 6nus dos exames que serdo encaminhados aos
laboratdrios definidos pela equipe técnica do laboratério, para a realizacdo dos mesmos
até o ajuste total do equipamento. Todos os custos de deslocamento e hospedagem do
técnico sdo de responsabilidade da empresa contratada;

— A empresa contratada devera fornecer assessoria técnica para interfaceamento dos
equipamentos com o software de gerenciamento laboratorial

8. Critérios de Avaliacdo Técnica
Os sistemas serdo avaliados com base em:
e Desempenho analitico
e Capacidade operacional
e Tempo de resposta
e Facilidade de uso
e Custo operacional

e Suporte técnico

9. Requisitos de Infraestrutura Fisica

O sistema devera ser instalado em area técnica adequada, atendendo as normas
sanitarias vigentes, contemplando:

Bancadas e Espaco Fisico

e O servico serd instalado em area técnica ja existente, dotada de bancadas em
material resistente, impermeavel e de facil higienizacdo (ex.: marmore, granito

ou equivalente);



e Ainfraestrutura disponivel contempla dimensdes adequadas para instalacao
segura dos equipamentos, incluindo:
e Sistema de hemocultura (ex.: BACT/ALERT):
e Disponibilidade de minimo de 2,00 metros lineares de bancada;
e Sistema de identificacdo e sensibilidade (TSI):
e Disponibilidade de minimo de 1,50 metro lineares de bancada;
e O espaco fisico existente atende as necessidades operacionais, incluindo:
e Area para ventilagdo adequada dos equipamentos;
e Acesso para manutencgao preventiva e corretiva;
e Organizacdo compativel com o fluxo microbioldgico;

¢ Disponibilizagdo de computador dedicado por equipamento, compativel com os
requisitos do fabricante;

e Monitores, teclados e periféricos necessarios para operag¢do do sistema;

e Impressora para emissdo de resultados, etiquetas ou relatérios, conforme
necessidade operacional;

e Integracdao com os sistemas institucionais Tasy e Concent;

Sistema de Energia e Protegao

e Disponibilizacdo de no breaks (UPS) compativeis com a carga dos equipamentos,
garantindo:

e Continuidade operacional em caso de queda de energia;
e Protecdo contra oscilagOes elétricas;
e Autonomia minima suficiente para desligamento seguro ou manutencao da
operacdo conforme especificacdo do fabricante;

10. CONDICOES DE PARTICIPACAO
10.1. Requisitos

— Empresas legalmente constituidas e habilitadas no fornecimento de equipamentos
laboratoriais.

— Certiddes fiscais e trabalhistas validas.



— Atestado de fornecimento de sistemas similares com abrangéncia minima de 75% da
demanda prevista.

10.2. Validacgdo técnica
— A assessoria cientifica da contratada deverad viabilizar o processo de validagao.

— A validacdo consistird em comparacao dos resultados produzidos no equipamento da
contratada com resultados obtidos em equipamento e/ou metodologia anteriormente
em uso no setor Consideradas padrdo ouro ou de referéncia. Se tratando de mais de um
equipamento IN LOCO, havera necessidade de validacdo entre eles, de forma a garantir
resultados comparaveis. A validagdo constitui uma importante ferramenta da garantia
da qualidade de um sistema de gestdo da qualidade laboratorial.

— Para validacdo de novas marcas de equipamentos para estes testes, devem ser
respeitadas as qualidades minimas exigidas, bem como ser validada num prazo nao
inferior a 2 (dois) meses da abertura do edital, sendo a empresa responsavel por custos
de transporte, instalagdo, treinamento e todos os reagentes e insumos necessarios para
a validacdo.

10.3. Documentacgado obrigatéria

— Proposta comercial detalhada (valores unitarios e totais).
— Especifica¢des técnicas dos equipamentos ofertados.

— Documentos de regularidade fiscal e trabalhista.

— Declaragao de compatibilidade com os sistemas TASY e CONCENT.

11. CRITERIOS DE JULGAMENTO
11.1. Avaliagao

— Atendimento as especificacdes técnicas.

— Menor valor global vantajoso.

—Tempo de resposta e qualidade do suporte técnico.

11.2. Desclassificacdo

— Propostas que ndo atendam integralmente as exigéncias técnicas.

— Valores inexequiveis ou excessivos.



— Auséncia de documentagao obrigatdria.

12. DISPOSICOES GERAIS
12.1. A Fundacgdo de Saude Itaiguapy se reserva o direito de:

— Solicitar esclarecimentos adicionais.
— Suspender ou cancelar o certame, se necessario.
— Nao adjudicar o objeto, caso as propostas ndo atendam aos requisitos minimos.

12.2. As empresas participantes assumem integralmente os custos decorrentes da

elaboragdo e envio das propostas.

13. Consideragdes Finais

O sistema devera atender as necessidades do laboratério com eficiéncia, garantindo
qualidade, rapidez e seguranca nos resultados microbiolégicos, contribuindo diretamente
para a assisténcia ao paciente e controle de infeccoes.
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