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ANEXO | - ESPECIFICAGOES TECNICAS

1. OBJETO

1.1. Aquisicdo de tubos para coleta de sangue a vacuo, tubos pedidtricos, tubos para elementos-

traco, tubos ambar, dispositivos e materiais auxiliares destinados a rotina do Laboratdrio de Andlises

Clinicas.

2. REQUISITOS GERAIS

e Produtos estéreis, descartaveis e de uso Unico (quando aplicavel).

e Sistema de coleta a vacuo.

e Tampa rosqueavel com vedagdo segura, e coloragao conforme padronizagdo internacional.

e Registro vigente na ANVISA.

e Compatibilidade com racks, centrifugas e equipamentos automatizados.

e Validade minima de 12 meses na entrega.

e |dentificacdo de lote, fabricacdo e validade.
2.1. Local de entrega:

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS — NTO
AVENIDA ARAUCARIA, 1734 - BAIRRO ITAIPU “A”
CEP: 85860-000 - FOZ DO IGUACU — PR

3. ESPECIFICACOES TECNICAS

Item Volume Consumo
Tubo para coleta de sangue a vacuo com gel separador e ativador de
cosgulo 3,5mL 6000/semana
Tubo para coleta de sangue a vdcuo com EDTA K2. 2,0 mL 4000/semana
Tubo para coleta de sangue a vdcuo com EDTA K2. 4,0 mL 1000/semana
Tubo para coleta de sangue a vacuo com citrato de sédio 3,2% 2,0 mL 800/semana
Tubo para coleta de sangue a vacuo com citrato de sédio 3,2% 3,5mL 400/semana
Tubo para coleta de sangue a vacuo com heparina de litio 4,0 mL 400/semana
Tubo para coleta de sangue a vacuo com fluoreto de sédio e EDTA K2. 2,0mL 600/semana
Tubo para coleta de sangue a vacuo sem aditivo. 3,0mL 400/semana
Tubo Elementos-traco (Tubo para coleta de elementos-traco, fabricado
com baixa contaminacdo metalica, livre de metais interferentes e 6,0 mL 1000/semana
validado para analises por ICP-MS ou metodologia equivalente.)
Tubo pediatrico para microcoleta com gel separador e ativador de
codgulo. lou2mL 600/semana
Tubo pediatrico para microcoleta com EDTA K2. lou2mL 300/semana




u ltamed

FUNDARD D EDITAL DE COLETA DE PRECOS
SAUDEITAIGUARY ANEXO I - ESPECIFICACOES TECNICAS
Tubo pediatrico para microcoleta com citrato de sédio 3,2%. lou2mL 50/semana
Tubo pediatrico para microcoleta com fluoreto de sédio e EDTA K2. lou2mL 50/semana
Tubo para coleta de sangue a vacuo com EDTA K2 e gel separador de
olasma. 5,0 mL 50/semana
Tubo para coleta de sangue a vacuo ambar com gel separador e
ativador de codgulo. 3= mt 300/semana
Tubo para coleta de sangue a vdcuo ambar com EDTA K2, sem gel. 3,5mL 150/semana
4. DISPOSITIVOS E MATERIAIS AUXILIARES
Material Especificacao Quantidade
Scalp para coleta a vacuo com dispositivo de seguranca 21G 7.000/més
Agulha para coleta a vacuo com dispositivo de seguranca 21G 200/més
Adaptador (Canhdo) para agulhas com dispositivo de seguranga - 20/més
Torniguete adulto reutilizavel - 16/més
Torniquete infantil reutilizavel - 4/més
Lanceta para puncdo do calcaneo - 300/més
Frasco urina 24h transparente 2-3L 100/més
Frasco urina 24h dmbar 2-3L 50/més

5. CRITERIOS DE QUALIDADE
e Auséncia de vazamentos e falhas de vacuo.
e Resisténcia a centrifugacao.
e Estabilidade dos aditivos.
e Fornecedor deverd manter desempenho equivalente entre lotes, podendo o Laboratdrio
realizar validagao técnica sempre que houver mudanca de lote
e Substituicdo de produtos com defeito.

e Suporte técnico durante a vigéncia contratual.

6. VALIDAGCAO TECNICA
e Inspecdo visual;
e Teste de centrifugacdo;
e Avaliacdo do vacuo e volume aspirado.
e Compatibilidade com equipamentos.
e (Qualidade da separacdo do gel.
e Resisténcia das tampas rosqueaveis.
e Auséncia de interferéncia analitica.

e Avaliacdo microbioldgica (quando pertinente).
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O Fornecedor deverd disponibilizar amostras sem custo para validacado técnica;

Sempre que houver alteracdo de fabricante, modelo ou composi¢do dos tubos, o fornecedor devera
comunicar previamente e disponibilizar amostras sem custo para validacdo técnica, ficando a

substituicdo condicionada a aprovacdo do Laboratoério apds validacdo.
7. OBSERVACOES

Os quantitativos sao estimados e poderao variar conforme a demanda assistencial do Laboratério

de Analises Clinicas.
8. PRAZO DE VIGENCIA

O contrato terd vigéncia de 60 (sessenta) meses, contados a partir de sua assinatura, podendo ser

prorrogado, conforme legislacao vigente e interesse da Contratante.
9. FORMA E PRAZO DE ENTREGA

O fornecimento dos materiais serd realizado de forma parcelada, conforme a necessidade do

Laboratdrio de Analises Clinicas.

As solicitagbes serdao realizadas pela Contratante durante a vigéncia contratual, devendo a
Contratada efetuar a entrega no prazo maximo de até 15 dias Uteis, contados do recebimento da

solicitagao.

Os materiais deverdo ser entregues no local indicado pela Contratante, em dias Uteis, no horario de

expediente.
10. OBRIGAGOES DA CONTRATADA
Constituem obrigacdes da Contratada:

e Fornecer os materiais conforme as especificagcdes técnicas constantes neste documento.

e Garantir que todos os produtos possuam registro vigente na ANVISA, quando aplicavel.

e Entregar os materiais dentro dos prazos estabelecidos.

e Responsabilizar-se pela qualidade, integridade e acondicionamento dos produtos durante o

transporte.
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e Substituir, sem Onus para a Contratante, materiais que apresentem defeitos, avarias,
vencimento incompativel com o estabelecido ou estejam em desacordo com as
especificacOes técnicas.

e Disponibilizar suporte técnico, quando necessario.

e O fornecedor deverd apresentar, juntamente com a proposta técnica, a Instrucdo de Uso
(Instructions for Use — IFU) atualizada de cada produto ofertado, contendo todas as
informacOes técnicas necessarias para avaliacdo da compatibilidade, validacdo e utilizacao

segura dos materiais pelo Laboratério.

11. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
e Constituem obrigacoes da Contratante:
e Emitir as solicita¢cdes de fornecimento conforme sua necessidade.
e Receber e conferir os materiais entregues.
e Comunicar formalmente eventuais inconformidades identificadas.

e Efetuar o pagamento conforme as condi¢Ges contratuais.

12. CRITERIOS DE RECEBIMENTO E ACEITE

O recebimento dos materiais ocorrera mediante conferéncia das quantidades, especificacbes
técnicas, integridade das embalagens, validade dos produtos e demais requisitos previstos neste

documento.

O aceite definitivo ocorrera apds a verificagdo da conformidade dos materiais pela equipe técnica
do Laboratério de Analises Clinicas.

13. GARANTIA E SUBSTITUICAO DE PRODUTOS

Os materiais fornecidos deverdo apresentar garantia contra defeitos de fabricacdo e atender

integralmente as especificagcdes técnicas estabelecidas.

Produtos entregues com defeitos, avarias, falhas de fabricacao, prazo de validade inferior ao exigido
ou em desacordo com as especificacdes deverao ser substituidos pela Contratada, sem custos

adicionais para a Contratante, no prazo maximo de 7 dias Uteis apds a notificagao.

14. FATURAMENTO E PAGAMENTO
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O faturamento sera realizado conforme as entregas efetivamente realizadas e aceitas pela
Contratante, mediante apresentacdo da respectiva Nota Fiscal e demais documentos exigidos

contratualmente.

O pagamento ocorrera de acordo com as condi¢des estabelecidas no contrato e nos procedimentos

internos da Contratante.
15. CONDIGOES OPERACIONAIS

Os quantitativos previstos neste documento sdo estimativos, podendo sofrer variacées conforme a
demanda assistencial do Laboratério de Andlises Clinicas, ndo gerando obrigacdo de aquisicdo

integral das quantidades estimadas.

A Contratada devera manter regularidade no fornecimento durante toda a vigéncia contratual,
garantindo a continuidade do abastecimento dos materiais necessarios as atividades do

Laboratério.
16. GESTAO DE RISCOS DO FORNECIMENTO

Com o objetivo de garantir a continuidade operacional do Laboratério de Anadlises Clinicas, a
seguranca do paciente e a manuten¢ao da qualidade dos resultados laboratoriais, a Contratada
deverd comunicar formalmente a Contratante qualquer situacdo que possa impactar o

fornecimento ou as caracteristicas técnicas dos produtos contratados.

Constituem situacdes que deverdao ser comunicadas, no minimo:

e Descontinuacgado definitiva ou temporaria de qualquer produto contratado;

e Alteragao de fabricante ou local de fabricagao;

e Alteracdo da composicdo dos materiais, aditivos, gel separador, componentes da tampa,
sistema de vedagao ou qualquer caracteristica técnica que possa influenciar o desempenho
analitico;

e Alteragao do processo produtivo que possa modificar as caracteristicas fisicas ou funcionais
do produto;

e Alteracdo de embalagem primaria ou secundaria;

e Mudanga no nimero de registro da ANVISA ou em qualquer documentacdo regulatodria

relacionada ao produto;
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e Emissdo de comunicados de seguranca, alertas sanitdrios, recolhimentos (recall) ou medidas
corretivas de campo (Field Safety Corrective Action — FSCA) emitidas pelo fabricante ou pela
autoridade sanitaria;

e Qualquer situacao que possa ocasionar risco de desabastecimento, atraso na entrega ou

comprometimento da continuidade do fornecimento.

A comunicacdo devera ocorrer formalmente, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, sempre

gue possivel, acompanhada da justificativa técnica e da documentacao pertinente.

Quando houver alteracdo de fabricante, composicdo, aditivo, processo produtivo ou qualquer
caracteristica que possa interferir na qualidade analitica, a Contratada devera disponibilizar, sem
Onus para a Contratante, amostras do novo produto para avaliacdo e validacdo técnica pelo

Laboratério de Analises Clinicas.

A substituicdo do produto somente podera ocorrer apds aprovacdo formal da Contratante,
permanecendo a Contratada responsavel pelo fornecimento do produto anteriormente

homologado até a conclusdo do processo de validagdao, sempre que tecnicamente viavel.

Caso seja identificado risco de desabastecimento, a Contratada deverd adotar imediatamente
medidas para garantir a continuidade do fornecimento, apresentando plano de contingéncia a

Contratante.

O descumprimento das disposices deste capitulo podera caracterizar inadimplemento contratual,

sujeitando a Contratada as medidas administrativas e contratuais cabiveis.
17. INDICADORES DE DESEMPENHO CONTRATUAL

Os indicadores abaixo serdo monitorados pelo fiscal do contrato, podendo subsidiar reunides de
acompanhamento, notificacbes formais, aplicacdo de medidas administrativas, renovacdes

contratuais e avalia¢gdes de desempenho do fornecedor.

Indicador Critério de Avaliacao Meta
Entregas realizadas dentro do Percentual de entregas realizadas dentro do 5 98%
prazo contratado prazo estabelecido
Atendimento integral das Percentual de itens entregues sem faltas ou 5 99%
solicitacdes entregas parciais
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Ruptura de abastecimento causada | Niumero de ocorréncias de desabastecimento Zero
pelo fornecedor imputdveis ao fornecedor
Lotes reprovados na avaliagao Percentual de lotes rejeitados em relagao ao <19%
técnica total recebido
Produtos com defeito ou ndo Percentual de unidades substituidas por defeitos <0,5%
conformidade de fabricacdo
Prazo para substituicao de Tempo entre a notificacdo e a substituicdo do Até 7 dias
produtos ndo conformes material uteis
Disponibilidade da documentacdo | Apresentacdo da documentacgao técnica 100%

técnica obrigatdria sempre que solicitada

Interferéncia analitica e eventos ) . )
Numero de ndo conformidades e eventos

adversos atribuidos ao material o ] ] Zero
adversos atribuidos ao material fornecido;

fornecido

Comunicacdo prévia de alteragées | Comunicagdo formal antes de alteragGes de 100%
0

técnicas fabricante, composi¢cdo ou processo produtivo




