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GOVERNO DO ESTADO
RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE

DEPARTAMENTO ESTADUAL DE SANGUE E HEMODERIVADOS

TERMO DE REFERENCIA

CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA LOCACAO DE
EQUIPAMENTOS PARA A COLETA E PROCESSAMENTO DE SANGUE COM
FORNECIMENTO DE INSUMOS PARA OS HEMOCENTROS

1. OBJETO

O presente Termo de Referéncia tem por objeto a locacdo de equipamentos com fornecimento de
insumos e servicos técnicos associados, compreendendo instalagdo, manutencdo preventiva e
corretiva, calibragdo, treinamento e suporte técnico para os hemocentros do Departamento Estadual
de Sangue e Hemoderivados — DESH.

2. JUSTIFICATIVA

O Departamento Estadual do Sangue e Hemoderivados - DESH, como coordenador da Hemorrede
Publica Estadual e tem como objetivo garantir o abastecimento continuo e seguro de sangue e seus
componentes para atender as necessidades de transfusdes e tratamentos de pacientes em hospitais,
casos de urgéncia e emergéncia, entre outras situagdes médicas. Para isso, os hemocentros realizam o
processo completo da doagdo de sangue, que inclui a captacdo de doadores, a coleta do sangue, seu
processamento, o controle de qualidade e a distribui¢do para os locais de atendimento médico. As
principais fungdes dos hemocentros sao:

e Captacio de doadores:

Promover campanhas e agdes educativas para sensibilizar os doadores de sangue.
e Coleta de sangue:

Realizar a coleta segura do sangue dos doadores, obedecendo as normas técnicas e sanitarias
vigentes.
e Processamento e fracionamento:

Separar o sangue total em seus componentes, conforme as necessidades clinicas dos pacientes.
e Controle de qualidade:

Garantir que todo o sangue e hemocomponentes passem por rigorosos testes laboratoriais para
assegurar a qualidade, rastreabilidade e seguranga.
o Distribuicido e abastecimento:

Organizar e manter os estoques ¢ a logistica de distribuicdo para hospitais e unidades de sande,
assegurando o fornecimento em tempo habil.
e Atendimento hemoterapico:
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Prestar suporte técnico especializado aos servicos de satde que realizam transfusoes,
contribuindo para o uso racional e seguro do sangue.

Os hemocentros s@o instituigdes essenciais para o funcionamento do sistema de saude, pois
viabilizam a transfusdo segura e eficaz, que ¢ vital em cirurgias, urgéncias e emergéncias,
tratamentos oncologicos, doengas cronicas como anemia falciforme, entre outros.

A producdo de hemocomponentes envolve um ciclo altamente técnico e regulado, que
compreende a captacdo de doadores, coleta, processamento, armazenamento, controle de
qualidade até a distribuicao final. Em razdo da natureza critica e insubstituivel do sangue e dos
riscos associados ao processo hemoterdpico, torna-se imprescindivel a utilizacdo de
equipamentos e insumos adequados, seguros, previamente validados e tecnicamente compativeis.

De acordo com a RDC n° 34, de 11 de junho de 2014, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), todas as etapas do ciclo do sangue — da captagdo de doadores ao
processamento, armazenamento, transporte e distribui¢do — devem obedecer a boas praticas e
critérios técnicos rigorosos, visando garantir a qualidade, seguranca e rastreabilidade dos
hemocomponentes e que exige:

o Adocdo de medidas para garantir a qualidade, seguranca e rastreabilidade dos
hemocomponentes;

Estabelece que os equipamentos devem ser compativeis com a complexidade das
atividades, com manutengao, calibragdo e qualificagdo periddica adequadas;

o Aquisi¢do de insumos compativeis e registrados junto & Anvisa, que permitam o controle
de qualidade e rastreabilidade;

Sistemas fechados e estéreis para coleta e fracionamento, reduzindo riscos de
contaminacado e perdas.

A produgdo de hemocomponentes € reconhecida como uma atividade critica e de alta vigilancia pela
Organizagdo Mundial da Saide (OMS) e pela legislagdo sanitéria brasileira, e para mitigar os riscos
inerentes ao ciclo produtivo do sangue, torna-se essencial a adocdo de modelos operacionais que:

. Garantam a seguranca transfusional;

. Assegurem a eficiéncia operacional da Hemorrede Publica Estadual,

. Promovam a conformidade regulatoria e a rastreabilidade nos processos;
. Abastecimento continuado e ininterrupto.

Nesse contexto, a contratagdo de empresa especializada visa garantir a disponibilidade continua de
insumos e equipamentos necessarios para a coleta, fracionamento e processamento das-bolsas''de
sangue. Essa estratégia permite a manutengdo do parque tecnologico atualizado, sem a necessidade
de investimentos diretos na aquisi¢do de equipamentos, promovendo a compatibilidade jentre
insumos e tecnologias utilizadas, o que contribui diretamente para a melhoria da qualidade dos
hemocomponentes e para a seguranga dos pacientes.
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3. LOCAIS E HORARIO DA PRESTACAO DO SERVICO

O horéario da prestacdo de servigos serd: de segunda a sexta-feira, das 8:00 as 18:00 hs. Os
equipamentos serdo utilizados de acordo com a rotina do HEMOCENTRO. Em situacdes de
contingéncia a empresa podera ser acionada e devera atender a noite, em feriados, sabados e
domingos.

Os locais de prestacdo dos servigos serdo:

Unidade Sigla Endereco completo

. Av. Bento Gongalves, 3722 - Partenon, Porto Alegre
Hemocentro do Estado do Rio Grande do Sul HEMORGS - RS, 90650-001

. Av. Sete de Setembro, 1055 - Centro, Passo Fundo -
Hemocentro Regional de Passo Fundo HEMOPASSO RS, 99010-120

. Av. Bento Gongalves, 4569 - Fragata, Pelotas - RS,
Hemocentro Regional de Pelotas HEMOPEL 96015-140

. . Alameda Santiago do Chile, 35 - Nossa Senhora das
Hemocentro Regional de Santa Maria HEMOSM Dores, Santa Maria - RS, 97050-685

4. DESCRICAO ou FORMA DE PRESTACAO DOS SERVICOS

4.1 A CONTRATADA devera atender na integra o que segue abaixo:

4.1.1 Fornecer os equipamentos, na modalidade locagdo, descritos no Anexo I, a serem instalados
nos HEMOCENTROS, para utilizagdo no processo de coleta e fracionamento de sangue;

4.1.2 Fornecer os sistemas de interfaceamento conforme descri¢do no anexo I;

4.1.3 Fornecer os insumos descritos no anexo I, de acordo com a demanda de cada hemocentro;

4.2 Quanto aos equipamentos, a CONTRATADA devera:

4.2.1 Fornecer equipamento novo, ou semi novo, de ultima geragdo, em perfeito estado de
conservagdo e funcionamento, que sera aferida durante todo o contrato pela equipe técnica, podendo
ser solicitado a substituigdo;

4.2.2 Transportar, descarregar, montar e instalar completamente os equipamentos e sistemas
(hardware e software), deixando-os em perfeito estado de funcionamento e operacionalidade, se
comprometendo com eventuais danos, sem 6nus adicional para o hemocentro;

4.2.3 Entregar e instalar todos os equipamentos dentro do prazo de 30 dias consecutivos a partir da
assinatura do contrato, sendo que a partir desta data, os equipamentos deverdo estar em
funcionamento e em plenas condi¢des de operacionalizar a rotina do servigo;

4.2.4 Prestar suporte técnico na qualificagdo de instalacdo, operacdo e desempenho dos
equipamentos locados, fornecendo os certificados de calibragdo de cada um deles, no prazo maximo
de 30 dias apos a realizacdo da instalagdo e de cada calibragdo periddica, comprometendo-s¢; ainda;,
integralmente, com eventuais danos causados;
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4.2.5 Prestar assessoria técnica e cientifica, abrangendo atualizagdes, inovagdes e recursos de
operagdo do equipamento;

4.2.6 Fornecer catalogos e materiais ilustrativos originais ou copias coloridas em portugués, referente
aos modelos ofertados, comprobatérios da descricdo técnica apresentada na sua proposta original.

4.2.7 Providenciar a atualizacdo dos equipamentos sempre que houver avangos tecnoldgicos que
forem definidos como necessarios pela equipe técnica do HEMOCENTRO ou por exigéncia da
legislacao;

4.2.8 Realizar a manutengdo preventiva dos equipamentos com a periodicidade definida pelo
HEMOCENTRO e fornecer os laudos referente a cada equipamento conforme padronizagdo do
HEMOCENTRO;

4.2.9 Realizar a calibragio dos equipamentos cumprindo a periodicidade estabelecida pelo
HEMOCENTRO. Fornecer os certificados das calibragdes, conforme padronizacdo do
HEMOCENTRO e rastreados a Rede Brasileira de Calibracdo (R.B.C.) original e certificados
conforme a norma ISO/NBR 17025. Sempre que ocorrerem reparos que possam alterar algum
parametro, a calibragdo devera ser refeita.

4.2.9.1 Para verificagdo dos pardmetros dos equipamentos a empresa Contratada devera utilizar
instrumentos calibrados com padrio rastreado pela Rede Brasileira de Calibracdo (R.B.C.),
com o respectivo certificado de calibracdo, cujas copias atualizadas deverdo ser fornecidas ao
HEMOCENTRO, anexas ao certificado do equipamento calibrado;

4.2.10 As calibragdes ¢ manutengdes preventivas deverdo ser previamente agendadas com a area
técnica e realizadas nos periodos previstos conforme determinacdo do fabricante e por profissional
habilitado e capacitado pela empresa, sem Onus para a contratante a fim de garantir o perfeito
funcionamento dos equipamentos durante o periodo de contrato;

4.2.11 Prestar assisténcia técnica autorizada para todos os equipamentos e suas partes, incluindo o
fornecimento de qualquer peca que for necessaria e mao de obra. As solicitagdes de manutengdo
corretivas deverdo ser atendidas em no méaximo de 24h (vinte e quatro horas) da solicitagdo que
podera ser por telefone ou por correio eletronico e a solugdo do problema em no maximo 48h
(quarenta e oito horas).

4.2.11.1 Caso os equipamentos ndo forem mais fabricados ou o problema nao seja solucionado,
a empresa deverd efetuar a substitui¢do por outro com as mesmas caracteristicas ou superiores
as exigidas, em um prazo de 72 horas da solicitacdo de conserto. No caso de substituicdo, o
equipamento substituto devera passar pelos processos de instalagdo, calibragdo e qualificacao,
antes da colocag¢do em uso;

4.2.11.2 As manutengdes corretivas devem ser realizadas no local onde o equipamento estd
instalado. Caso seja necessaria sua remog¢do, a contratada deve disponibilizar equipamento
igual ou de qualidade superior durante todo o periodo de manuten¢do, ndo devendo impactar na
rotina laboratorial e ser realizado de acordo com os fluxos estabelecidos no hemocentro. Em
havendo necessidade de remocao dos equipamentos, todo o transporte e custos envolvidos sao
de responsabilidade da contratada;
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4.2.11.3 A contratada devera manter indice minimo de 95% de cumprimento dos prazos de
atendimento ¢ solucdo das manutengdes corretivas, conforme definido nos subitens 4.2.11 ¢
4.2.11.1, sob pena de aplicagdo das penalidades contratuais previstas;

4.2.11.4 O desempenho sera aferido pela contratante por meio de relatérios mensais de
manutengdo, contendo data de abertura da solicita¢do, tempo de resposta, tempo de solugdo e
certificagdo da area técnica quanto ao restabelecimento do funcionamento do equipamento.

4.2.12 Disponibilizar meios eficientes de contato (telefone, e-mail ou outros), sete (07) dias por
semana, 24 horas, inclusive finais de semana e feriados, para orienta¢des sobre questionamentos
técnicos, solicitagdes de manutengdes corretivas, e situagdes de contingéncia;

4.2.13 Emitir relatério ao término de cada manuteng¢do corretiva, comprovando que os equipamentos
se encontram em plenas condig¢des de uso, de acordo com as especificagdes do fabricante, contendo o
registro dos procedimentos executados, no prazo de maximo de 24 horas apoés a realizagdo dela;

4.2.14 Fornecer treinamento técnico para a equipe de coleta e processamento, para o uso do sistema
de interfaceamento, operagdo dos equipamentos, manutengdes de rotina e outros procedimentos
técnicos relacionados ao processo de trabalho. Para todas as capacita¢des realizadas, deverdo ser
emitidos certificados;

4.2.15 Desenvolver, anualmente, programas de reciclagem e atualizagdo para o grupo técnico dos
setores envolvidos, e, sempre que solicitado sem 6nus adicional para a contratante;

4.2.16 Manter os equipamentos locados na rotina enquanto restarem insumos em estoque, mesmo
que o contrato esteja vencido;

4.2.17 Assumir toda a responsabilidade referente a quaisquer seguros dos equipamentos que se
fizerem necessario;

4.2.18 Sera realizada vistoria, juntamente com o profissional designado pela CONTRATADA,
quando do recebimento e da devolugdo dos equipamentos, com emissdo de laudo quanto as
condigdes dos equipamentos;

4.2.19 Avaliar previamente a area onde o equipamento serd instalado, visando identificar os
requisitos técnicos necessarios a instalagdo, incluindo avaliagdo de espaco fisico, rede elétrica e
logica, aterramento, infraestrutura hidraulica e climatizacao;

4.2.20 Se necessario, adequar a area fisica disponivel, fornecer e instalar bancadas, mobiliarios de
apoio, servigos de elétrica, hidraulica, cabos, conexdes, estabilizadores, nobreaks, acessorios, rede
logica e todo requisito técnico de instalagdo necessario ao funcionamento dos equipamentos, sendo o
custo destes de responsabilidade da contratada;

4.2.21 Na eventualidade de ocorrer a mudanga fisica dos equipamentos e a substituicdo dos usuarios,
a empresa devera realizar a remocao, reinstalacdo e treinamento, sem énus para 0o HEMOCENTRO;

4.3 Quanto aos insumos, a CONTRATADA devera:

4.3.1 Fornecer insumos compativeis com os equipamentos utilizados na rotina do laboratorie;

4.3.2 Atender ao prazo de entrega dos insumos, conforme os seguintes critérios:
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a) entregar os insumos mensalmente ao longo do ano, conforme necessidade do servigo e de
acordo com a estimativa de cada HEMOCENTRO.

b) a entrega ndo podera exceder 15 (quinze) dias consecutivos, contados apds a data de
recebimento do empenho;

¢) os quantitativos dos insumos descritos no anexo I sdo uma previsdo, portanto ndo obriga o
HEMOCENTRO a solicitar todo o quantitativo estimado.

4.3.3 O consumo de insumos resultante de problemas ligados ao mau funcionamento do equipamento
sera de responsabilidade da CONTRATADA, o qual devera ser reposto (ressarcido) sem O6nus ao
HEMOCENTRO;

4.3.4 Todos os consumiveis e itens descartaveis deverdo fazer parte da composi¢do do custo e ser
fornecidos em quantidade suficiente;

4.3.5 Todos os insumos passardo por validacdo de lote e remessa quando do recebimento e deverdo
ser substituidos, sem 6nus a contratante, se reprovados.

4.3.6 Insumos que forem entregues sem os devidos cuidados de conservagdo, danificados ou que ndo
atendam os critérios estabelecidos, serfo recusados e automaticamente devolvidos, sendo que a
empresa deverd repor em até 24 horas ao HEMOCENTRO todo o material considerado ndo
conforme;

4.3.7 Todos os insumos fornecidos deverdo ser compativeis com os equipamentos utilizados na
rotina do servigo e deverdo ser todos da mesma marca, quando dentro de um mesmo lote, para a
manutencdo da regularidade, uniformidade e seguranga dos resultados;

4.3.8 Todos os insumos fornecidos deverdo ter validade minima de 1 (um ano) a contar da data da
entrega.

4.3.9 Todos os insumos deverdo apresentar identificacdo do lote, data de fabricagdo, data do
vencimento, registro na ANVISA e documento com as informagdes técnicas de uso;

4.3.10 Atendimento as disposi¢des contidas na Instrugdo Normativa n® 01/2025, que dispde sobre os
critérios de sustentabilidade ambiental para a aquisicdo de bens e contratacdo de servigos e obras
relativamente as licitagGes realizadas pela SPGG/CELIC.

4.4 Quanto aos sistemas de interfaceamento;

4.4.1 Disponibilizar e implantar interfaceamento bidirecional, compativel com o sistema
informatizado em uso no hemocentro. Em caso de mudanga de sistema, a empresa deverd
providenciar a manuten¢do da transmissdo de dados de forma a ndo interromper a rotina do
hemocentro, sem custo adicional ao estado;

4.4.2 Instalar o sistema (hardware e software) e auxiliar tecnicamente na validagdo do sistema;

4.4.3 O sistema operacional de interfaceamento deve vir acompanhado das respectivas licencas, de
uso e com sistema de atualizacdo de software periodica, a fim de manter sempre a veérsao mais
atualizada;

4.4.4 Prestar assisténcia técnica referente aos sistemas de interfaceamento e aos equipamentos
sempre que solicitado;
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4.4.5 Fornecer os sistemas de interfaceamento com o sistema de gerenciamento da produgdo
hemoterapica utilizado pelo HEMOCENTRO, para os extratores no processamento € para oS
homogeneizadores na coleta, fornecendo os assessorios necessarios para a operacionalizagdo do
sistema, como: nobreak, cabos e conectores;

4.4.6 Fornecer todos os periféricos necessarios (microcomputadores, impressoras € Sseus
consumiveis, estabilizadores, nobreaks, softwares, cabos, conexdes, acessorios etc.) indispensaveis
ao funcionamento do equipamento e de seu interfaceamento com o sistema de dados do servigo.
Todos os periféricos serdo considerados como parte do sistema contratado, sem 6nus para o
contratante e devem ser incluidos nas rotinas de manutengio;

4.4.7 Deve fornecer, no minimo, dois computadores por hemocentro (oito, ao todo), adequado para a
instalagdo do sistema de interfaceamento utilizado nos fracionadores e homogeneizadores;

4.4.8 O software do equipamento deve permitir o armazenamento dos resultados, por periodo de, no
minimo, 30 dias, podendo essas informag¢des serem ser armazenadas em backup apds este prazo.

4.4.9 Devera permitir backup dos dados em caso de falha no sistema.
4.5 Do processo de validacao/qualificacio

4.5.1 A Contratada devera disponibilizar amostras para qualificagdo de desempenho/validagdo, em
nimero minimo, conforme segue:

a) 50 (cinquenta) unidades de cada tipo de bolsa (itens 1.1 a 1.4 do anexo I), podendo ser
maior se a Contratante necessitar;

b) 1 (um) separador automatico de hemocomponentes;
¢) 1 (um) homogeneizador de sangue;

d) Sistema de interfaceamento com o sistema em uso no HEMORGS, para o setor de coleta e
de processamento e demais equipamentos de informatica necessarios ao interfaceamento;

e) 1 (um) equipamento para conexdo estéril de extremidades de tubos de pvc (bolsas de
sangue);

4.5.1.1 A quantidade de insumos consumiveis (itens 1.1 a 1.4 do Anexo I) podera ser
excedida, considerada a necessidade de realizagdo de testes com multiplos

pardmetros/programas, até que sejam atendidos os padrdes de qualidade estabelecidos na
legislacdo vigente para os hemocomponentes produzidos;

4.5.2 Todos os materiais necessarios a realizacdo dos testes de qualificacdo/validacdo sdo de
responsabilidade da licitante vencedora, sem 6nus adicional ao contratante;

4.5.3 A qualificagdo/validagdo devera ocorrer nas dependéncias do HEMORGS e ser acompanhada
integralmente por assessor cientifico da empresa e demais colaboradores necessarios (responsaveis
pela instalacdo dos equipamentos e responsaveis pelo interfaceamento, entre outros), com o objetivo
de apoiar tecnicamente o processo de trabalho, por meio da contribuicdo fundamentada da empresa
em vista da expertise adquirida na prestagdo de servigo em contextos semelhantes;

4.5.4 A entrega das amostras para a qualificacdo devera ser realizada no HEMORGS em" at¢ -15
corridos dias apds o pregdo eletronico, em condi¢des de acondicionamento que' permita a
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manutengdo em temperatura adequada, embaladas e lacradas, contendo todas as informagdes
pertinentes;

4.5.4.1 No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa
aceita, ou havendo entrega de amostra fora das especificacdes previstas, a proposta sera
recusada;

4.5.5 O desempenho no processo de coleta da bolsa de sangue total e de controle de qualidade dos
hemocomponentes produzidos durante a qualificagdo deve estar em conformidade com os critérios
da legislacdo vigente e de acordo com a capacidade operacional definida pelo HEMORGS;

4.5.6 Os insumos e equipamentos serdo avaliados pelo setor de processamento ¢ coleta quanto a sua
utilizagdo. O desempenho dos hemocomponentes produzidos sera avaliado pelo controle de
qualidade de hemocomponentes do HEMORGS, até o ultimo dia de validade do hemocomponente
produzido, quando aplicavel;

4.5.7 A contratante emitira relatorio da qualifica¢do/valida¢do com os resultados encontrados e, uma
vez ndo cumpridos os requisitos de qualidade estipulados pela legislagdo vigente, o fornecedor
podera ser reprovado.

4.5.8 Os resultados da qualificagcdo deverdo ser documentados em relatorio técnico assinado pelos
responsaveis do HEMORGS e pela contratada, constituindo condi¢do para a homologacao final dos
equipamentos € insumos.

4.59 A contratada podera ser dispensada da qualificagdo/validagcdo, caso a marca/modelo dos
insumos, acessorios e equipamentos ja tenha sido previamente avaliado e validado pelo HEMORGS;

5. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

5.1 Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, acesso aos locais em que se
encontrarem instalados os equipamentos, com vistas a possibilitar que os mesmos efetuem a
manutengdo e a inspe¢do do equipamento, observando as normas Biosseguranga do DESH.

5.2 Designar funcionarios para serem treinados pela CONTRATADA como operadores dos
equipamentos;

5.3 Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA;

5.4 Notificar por escrito a CONTRATADA sobre quaisquer irregularidades constatadas, solicitando
providéncia para a sua regularizagao;

5.5 Fornecer a CONTRATADA todas as informacdes necessarias a fiel execucdo do presente
contrato;

5.6 A execugdo contratual serd acompanhada e fiscalizada por servidor designado, nos termos do art.
117 da Lei n® 14.133/21, com registro das ocorréncias em relatdrio mensal.

6. FORNECIMENTO DE UNIFORMES, MATERIAIS E EQUIPAMENTOS

6.1 Os profissionais da empresa CONTRATADA deverdo apresentar-se usando unifornic! da
empresa, cracha de identificagdo e, se necessario, equipamentos de seguranca individual. Estes
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profissionais deverdo se apresentar aos hemocentros para as visitas técnicas sempre uniformizados e
identificados, e para ingressar nos ambientes laboratoriais o profissional devera usar jaleco;

6.2 Os técnicos deverdo observar integralmente as normas de biosseguranga e seguranga ocupacional
vigentes, especialmente a NR-32, apresentando comprovante de capacitagdo quando aplicavel.

>
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ANEXOI
ESPECIFICACOES TECNICAS E QUANTITATIVOS

Os insumos e equipamentos descritos neste Anexo deverao ser tecnologicamente compativeis entre si
e com os sistemas de interface utilizados nos hemocentros, devendo ser devidamente homologados
durante o processo de qualificacdo previsto neste Termo de Referéncia. Tal compatibilidade visa
assegurar a padronizacdo, rastreabilidade e seguranca dos processos hemoterapicos, em
conformidade com as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA e demais
legislagdes aplicaveis.

Para o fornecimento dos insumos, os quantitativos descritos no Lote 1 possuem previsdo anual.

LOTE 1 - Quantitativos Lote 1:

ITENS INSUMOS HEMORGS [HEMOPASSO [HEMOPEL | HEMOSM Q“;‘;ﬂ‘:fde
1.1  |BOLSA DUPLA 8.640 6.528 1.600 2.016 18.784
12 [BOLSA TRIPLA 18.816 14.000 8.400 10.000 51.216
13 [BOLSA QUADRUPLA CPD/SAG-M COM FILTRO IN LINE 495 190 890 1.220 2.795
|4 [BOLSADE TRANSFERENCIA PARA HEMOCOMPONENTES | |, 0 600 100 600 2.900
150 ML
1.5 |BOLSAS SIMPLES - - 330 - 330
1.6 [SOLDA PARA EQUIPAMENTO DE CONEXAO ESTERIL 2 1 1 1 5
EQUIPAMENTOS LOCACAO HEMORGS [HEMOPASSO |HEMOPEL | HEMOSM Q‘I’\Te':l’:;de
1.7 |SEPARADOR AUTOMATICO DE HEMOCOMPONENTES 4 3 2 2 11
1.8 |[HOMOGENEIZADOR DE BOLSAS DE SANGUE 7 6 6 6 25
1.9  |SELADORA DE BANCADA 3 2 2 2 9
[EQUIPAMENTO PARA CONEXAO ESTERIL DE 4
1.10  [EXTREMIDADES DE TUBOS DE PVC (BOLSAS DE 1 1 1 1
SANGUE)
1.11  [SOFTWARE DE GERENCIAMENTO DE DADOS 1 1 1 1 4
LOTE 2 - Quantitativos Lote 2:
ITENS QUANTITATIVOS DESTINO Quantidade
EQUIPAMENTO LOCACAO HEMORGS |[HEMOPASSO | HEMOPEL |HEMOSM | Mensal
2 [PLACA COM SISTEMA DE RESFRIAMENTO E CESTO 8 4 4 4 20

LOTE 1 - DESCRICAO DOS INSUMOS PARA FORNECIMENTO

1.1 - Bolsa dupla para coleta de sangue

Capacidade 450mL +-45mL

IArmazenamento de concentrado de hemadcias por minimo 35 dias, preservando o indice de
hemolise inferior a 0,8 % no Gltimo de validade

Material IPVC atoxico e plastificante di-2-etil-hexilftalato

Solugdo preservadora  |Com solugdo preservadora

IBolsa deve conter/permitir sistema com abertura de lacres totalmente automatica, resistente sal
ruptura e/ou vazamento em centrifugacdes de até 5.000G, formato anatomico, cantos|
Caracteristicas gerais  farredondados e alca adaptadora resistente, para suportes de filtragdo/transfusdo. Orificios nal
parte superior necessdrios para adaptacdo em equipamentos automatizados de”processamento.|

IFinalidade

IDuas saidas para infusdo revestidas com protetor, de facil abertura, segmentos de coleta ¢
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transferéncia numerados, compativeis com sistema de conexao estéril

|IAgulha

16G com bisel trifacetado, com dispositivo de prote¢do que recubra a agulha, evitando acidentes|
por perfuracdo ou formagdo de aerossois, com travamento permanente da agulha, o dispositivo|
deve ser leve de forma a ndo tracionar o tubo de coleta, atendendo a Norma Reguladora 32,
(NR32) —item 32.2.4.16

Dispositivo desvio
1° fluxo

IDeve possuir dispositivo de desvio do primeiro fluxo, isolada do tubo coletor da bolsa principal,
para coleta das amostras, em sistema fechado, com adaptador para tubo a vacuo, capacidade de|
40+5 ml.

Bolsa principal

Bolsa principal contendo anticoagulante, com sistema break-off com abertura totalmente]
automatico;

IBolsa satélite

Bolsa satélite com capacidade de 300 a 500ml; resistente a centrifugacdo (5.000 g/30minutos),
congelamento a baixa temperatura (-86°C) e descongelamento a 37°C.

Tubo de coleta com comprimento minimo de 1 metro, sendo o tubo de coleta e transferéncial

Tubos numerados, resistentes, flexiveis, de facil selagem, compativel com equipamentos de conexao|
estéril e que permita bom fluxo.
IApresentacdo [Embalagem impermedvel individual ou em pares.

[Esterilidade

[Estéril e apirogénica.

Os rotulos resistentes a centrifugacdo, congelamento (-86°c) e manipulagdo, devem permanecer|

IRotulos legiveis e aderidos as bolsas. Instrugdes de uso e rotulagem em portugués de acordo com os
regulamentos técnicos vigentes do Ministério da Saude

. ~ Codigo de barras no rotulo da bolsa, contendo as seguintes informacdes: Identificagdo do|

Identificagdo . . ,
roduto, validade, fabricante e numero do lote.

|Validade \Validade minima de 12 meses a partir da data da entrega
Registro ANVISA |Apresentar registro na ANVISA/Ministério da Saude.
Compatibilidade IDevera ser compativel com os equipamentos fracionadores.

1.2 - Bolsa tripla com desvio de fluxo para a coleta de amostras

Capacidade 450 + 50 ml de sangue
IArmazenamento de concentrado de hemacias por minimo 35 dias, preservando o indice de
Finalidade hemolise inferior a 0,8 % no ultimo de validade e derivados do plasma rico em plaquetas (PFC,|
CRIO, Plaquetas).
Material IPVC atoxico e plastificante di-2-etil-hexilftalato.

Solucdo preservadora

Com solugdo preservadora.

Caracteristicas gerais

Com sistema de abertura totalmente automatico. Duas bolsas satélites de capacidade de 450ml +
45 ml resistentes a centrifugagdo (5.000 g/30min), congelamento a baixa temperatura (-85°C) ¢|
descongelamento a 37°C; com orificios na parte superior, necessarios para adaptacdo em|
equipamentos automatizados de processamento, sendo que uma das bolsas satélite devera ser
confeccionada com plastico PVC atodxico e plastificante Tri-2-extil-Trimelitato (TOTM)
especial para preservagdo de plaquetas até 5 dias, manutengdo de pelo menos 80% da contagem|
inicial de plaquetas e ph acima de 6,5 do concentrado de plaquetas no ultimo dia de|
armazenamento.

IAgulha

IAgulha 16G com bisel trifacetado, com dispositivo de protecdo que recubra a agulha, evitando|
acidentes por perfuragdo ou formagdo de aerossois, com travamento permanente da agulha, of
dispositivo deve ser leve de forma a ndo tracionar o tubo de coleta, atendendo a Norma|
IReguladora 32 (NR32).

IDispositivo desvio
1° fluxo

IDispositivo para coleta de amostras de sangue, composto por uma mini bolsa para o desvio do|
fluxo, com capacidade de 40 ml e adaptador para tubos a vacuo. Tal dispositivo € acoplado 3|
bolsa na sua embalagem original, sem adaptadores separados a fim de facilitar o, manuseio;
permitindo a coleta das amostras antes da coleta do sangue na bolsa principal em sistemal
fechado, reduzindo a contaminag@o bacteriana do sangue coletado na bolsa; pasteurizadas em|
embalagem impermedvel.

Bolsas satélites

IDuas bolsas satélites de capacidade de 450ml + 45 ml resistentes a centrifugacdo (5.000
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2/30min), congelamento a baixa temperatura (-85°C) e descongelamento a 37°C; com orificios|
na parte superior, necessarios para adaptacdo em equipamentos automatizados de
processamento, sendo que uma das bolsas satélite devera ser confeccionada com pléastico PV(|
atoxico e plastificante Tri-2-extil-Trimelitato (TOTM) especial para preservagao de plaquetas|
até 5 dias, manuten¢do de pelo menos 80% da contagem inicial de plaquetas e pH acima de 6,5
do concentrado de plaquetas no tltimo dia de armazenamento.

Tubos Adaptador para tubos a vacuo.

IApresentacdo [Embalagem impermedavel e de acordo com a RDC n° 35/2014.

[Esterilidade IEstéril e apirogénica.

. ~ Identificagdo do produto, validade, fabricante e numero do lote. Apresentar registro na

Identificagdo
IANVISA.
Os rotulos resistentes a centrifugacdo, congelamento (-86°C) e manipulagdo, permanecer|

IRotulos legiveis e aderidos as bolsas. Rotulo em portugués. Codigo de barras no rotulo da bolsa,
contendo, minimamente, identificagdo do produto, fabricante, nimero do lote e validade.

|Validade |Validade minima de 12 meses a partir da data da entrega.

Registro ANVISA |Apresentar registro na ANVISA/Ministério da Saude.

Compatibilidade IDevera ser compativel com os equipamentos fracionadores.

1.3 - Bolsa quadrupla CPD/SAG-M com filtro in line para concentrado de hemacias

Capacidade 450mL +-45mL
. IArmazenamento do concentrado de hemacias por até 42 dias, preservando o indice de hemolise
Finalidade P
inferior a 0,8.
Material IPVC atdxico e plastificante di-2-etil-hexilftalato (DEHP) atoxico.

Solugdo preservadora

Solugdo preservadora CPD+SAGM.

Caracteristicas gerais

IBolsa deve conter/permitir sistema com abertura de lacres totalmente automatica. Conjunto de|
bolsas compativel com os liners das cagapas das centrifugas da Instituicdo, de forma a permitir o
uso de toda a capacidade de centrifuga¢do, em tempo ndo demasiado, garantindo a produtividade ¢|
agilidade no processo, resistente a ruptura e/ou vazamento em centrifugagdes de at¢ 5.000G por|
30 min, formato anatomico, cantos arredondados e alga adaptadora resistente, para suportes de
filtragdo/transfusdo. Orificios na parte superior, necessarios para adaptagdo em equipamentos
automatizados de processamento. Duas saidas para infusdo revestidas com protetor de facil
abertura. Bolsas satélites, confeccionadas em plastico de PVC atoxico, sendo a bolsa superior|
resistente a congelamento (-86°c) e descongelamento a 37°c e uma bolsa especial paral
conservagdo de plaquetas.

|IAgulha

16G com bisel trifacetado, com dispositivo de prote¢do que recubra a agulha, evitando acidentes
por perfuracdo ou formagdo de aerossois, com travamento permanente da agulha, o dispositivol
deve ser leve de forma a ndo tracionar o tubo de coleta, atendendo a Norma Reguladora 32
(NR32) — item 32.2.4.16

Dispositivo desvio
1° fluxo

IDispositivo para coleta de amostras de sangue, composto por uma mini bolsa para o desvio do
fluxo, com capacidade de 40+5 ml e adaptador para tubos a vacuo. Tal dispositivo é acoplado 3|
bolsa na sua embalagem original, sem adaptadores separados a fim de facilitar o manuseio;
permitindo a coleta das amostras antes da coleta do sangue na bolsa principal em sistema fechado,
reduzindo a contaminacdo bacteriana do sangue coletado na bolsa;

IBolsa satélite

Bolsa satélite resistente a centrifugagdo (5.000g/30 minutos), congelamento a baixa temperatura (-
86°C) e descongelamento a 37°C com orificios na parte superior necessarios para adaptagdo em
equipamentos automatizados de processamento. Uma das bolsas satélites ¢ confeccionada com|
plastico PVC atoxico e plastificante Tri-2-extil- Trimelitato (TOTM) especial para preservacdorde
plaquetas até 5 dias, manutengdo de pelo menos 80% da contagem inicial de plaquetas‘e ph acima|
de 6,5 do concentrado de plaquetas no tltimo.

Tubos

Tubo de coleta com comprimento minimo de 1 metro, sendo o tubo de coleta’e transferéncia
numerados, resistentes, flexiveis, de facil selagem, compativel com equipamentos de conexdo

estéril e que permita bom fluxo.
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IApresentacao IEmbalagem impermeavel ¢ individual.
[Esterilidade Estéril e apirogénica.
. ~ Codigo de barras no rétulo da bolsa, contendo as seguintes informagdes: Identificacdo do produto,
Identificagdo . E .
fabricante, nimero do lote e validade.
Os rotulos resistentes a centrifugacdo, congelamento e manipulagdo, permanecer legiveis e
IRotulos aderidos as bolsas. Rotulo em portugués. Codigo de barras no rétulo da bolsa, contendo,
iminimamente, identificacdo do produto, fabricante, nimero do lote e validade.
|Validade |Validade minima de 12 meses a partir da data da entrega.
Registro ANVISA IApresentar registro na ANVISA/Ministério da Saude.

Compatibilidade

IDevera ser compativel com os equipamentos fracionadores.

1.4 Bolsa de transferéncia para hemocomponentes 150 ml

Capacidade 150mL
Finalidade Transferéncia de sangue e seus componentes.
Material Confeccionada em PVC atoxico.

Solugdo preservadora

INdo possui.

Caracteristicas gerais

Com formato anatdmico e com cantos internos arredondados, devera possuir al¢a adaptadora
resistente, para suportes de filtragdo/transfusdo, resistente a congelamento (- 86°c) e
descongelamento a 37°c.

IRotulo da bolsa contendo as seguintes informagdes: codigo de barras, identificagdo do produto,

Rotulos fabricante, nimero do lote e validade.
IApresentacio Conjuntos de 4 bolsas interconectadas em embalagem impermeével.
[Esterilidade Estéril e apirogénica.
~ Instrugdes de uso e rotulagem em portugués de acordo com os regulamentos técnicos vigentes do
Observagdes L i
Ministério da Saude
[Validade \Validade minima de 12 meses a partir da data da entrega
Registro ANVISA IApresentar registro na ANVISA/Ministério da Saude.

Compatibilidade

IDevera ser compativel com o equipamento de conexao estéril.

1.5 Bolsas simples

Capacidade 450 + 50 ml de sangue
Finalidade Sangria terapéutica
Material IPVC atoxico

Solugdo preservadora

CPDA-1

Caracteristicas gerais

IFlexivel, estéril, apirogénico, atoxico, segmentos de coleta numerado, com todos os cantos
internos arredondados.

\Agulha

16G com bisel trifacetado, com dispositivo de prote¢do que recubra a agulha, evitando acidentes
por perfuragdo ou formagdo de aerossois, com travamento permanente da agulha, o dispositivo
deve ser leve de forma a ndo tracionar o tubo de coleta, atendendo a Norma Reguladora 32
(NR32) — item 32.2.4.16.

IDispositivo desvio 1°
fluxo

INao

IRétulos

Codigo de barras no rétulo da bolsa, contendo as seguintes informagdes: Identificagéo do produto,
ivalidade, fabricante e ntimero do lote.

IApresentacao

IEmbalagem individual.

Instrucdes de uso e rotulagem em portugués de acordo com os regulamentos técnicos vigentes do
Ministério da Saude
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1.6 Solda para conector estéril

Soldas para conexdo estéril de tubos de PVC - Dispositivo para conexdo em tubos de PVC de
bolsas de sangue que garanta a esterilidade do sistema e validade dos hemocomponentes pelo|
Caracteristicas gerais  [mesmo periodo do sistema original de acordo com as normas do Ministério da Saude. Deverd
conter dados de identificagdo do numero de soldas utilizadas e atender a legislagdo sanitarial
vigente e pertinente ao produto.

IAdequado para conexao de tubos com didmetro exterior que variem entre 3,9 e 4,6mm (3,9-3,9
Tipos de tubos selados [3,9-4,6/ 4,6-4,6), e didmetro interno que variem entre 2,9 a 3,1 em sistema totalmente fechado,
tornando-se compativel com todos os tubos e padrdes.

A conexdo deverd ocorrer através de tecnologia de radiofreqiiéncia ou aquecimento|
Infravermelho com elemento aquecedor, capaz de aquecer o material da soldagem|
Tecnologia uniformemente durante o procedimento ou laminas aquecidas a temperatura de até 320°C que|
garante a esterilidade da conexdo. Se a tecnologia utilizada gerar residuo, a empresa devera se|
responsabilizar pelo descarte de material.

Condigdes de selagem |A conexdo devera ser feita entre tubos: seco/seco, seco/molhado, molhado/molhado.
Insumos compativeis com equipamento de conexdo estéril apresentado, sendo cartuchos ouf

Compatibilidade laminas, que possibilite a conexdo entre os seguimentos de PVC, garantindo uma boa selagem,|
esterilidade e solda final firme, que ndo se abre ao ser submetida a tencao.

IApresentacdo Embalagem, Kit ou cartucho contendo 500 conexdes/soldas cada.

Registro ANVISA Comprovar registro ou cadastro do equipamento junto 8 ANVISA/Ministério da Satde.

LOTE 1 - DESCRICAO DOS EQUIPAMENTOS DA LOCACAO:

1.7 - Separador automatico de hemocomponentes

Separador automatico para o processamento de bolsas de coleta de sangue com ou sem filtro, ern{
sistemas convencionais ou sistemas com saida superior e inferior (Top and Bottom) que garante a

Descrigdo geral reprodutibilidade e qualidade na remogéo de buffy-coat, do plasma, concentrado de plaquetas e de|
hemacias.
IDeteccao
IDe hemacias IDeve possuir um sistema frontal de detec¢do de hemdcias com no minimo 8 niveis de detec¢do.
IPossuir 6 cabegas seladoras de tubos de PVC com sensores de detec¢@o de hemacias incorporadas|
Seladora a0 conjunto e sensores de presenga de tubos, (que possibilita fazer duas selagens no tubo da bols:
de plasma). a‘
Alarmes Possui.r alarmesh de detecg@o de posicionamento incorreto dos tubos e possibilitar a corre¢do sem a
necessidade de interrupc¢do do processo.
IPossui 3 balangas integradas ao sistema para registro automatico do peso de todos os
Balancas herpocompqnentes, reduzinfio o risco de erro do manipulgdor na hora da pesagem e assegurando
maior qualidade e padronizacdo dos resultados. Possuir balanga de plasma com prensa que|
ermite a remogao automatica de ar do hemocomponente.
IPossuir prensa com movimentos mecdnicos (sem necessidade de compressor) todas com|
Prensa regulagem de forca e velocidade independente uma da outra, com sensores para detec¢do de|

abertura incorreta dos lacres das bolsas. Prensa com sensor para controle do preenchimento

(priming) do filtro “in line” e transferéncia de solucdo aditiva de hemacias.

|Adaptacdo IPossuir suporte para colocagdo do filtro “in line” totalmente integrado ao equipamento.

IPossuir memoria interna para armazenamento de dados de no minimo 1.000 preparagdes,
ermitindo back-up de dados.

IPossuir capacidade para interfaceamento com leitor de codigo de barra (CODABAR e CODE]
128) que fornece informagdes para o sistema informatizado

O Sistema deve permitir a completa rastreabilidade das operagdes realizadas, identificando

iminimamente: programa selecionado, nimero da doagdo, equipamento utilizado, operador, data ¢|

Rastreabilidade hora do fracionamento, hemocomponentes obtidos, peso ou volume dos hemocemponentes|

produzidos, programa utilizado, bolsa fracionada, centrifuga utilizada, intercorréneias<durante" 0|
rocesso

IMemoria

Interfaceamento

>
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Contingéncia

IPermitir também a operag¢@o manual, ou seja, a selecdo manual dos programas de fracionamento,
ara atender as situacdes de contingéncia (auséncia de rede de internet, por exemplo)

Software

IPossuir software que permite a programagdo dos parametros de preparacdo dos|
hemocomponentes, interface para computador, leitor de cddigo de barras, interligagdo em rede|
sem cabeamento (wireless), gerenciamento dos equipamentos com recebimento e envio
automatico dos dados recebidos e gerados durante o processamento das bolsas, garantindo a
rastreabilidade do processo, apresentando capacidade de até 50 programas de processamento de|
hemocomponentes. Possuir total flexibilidade para elaboragdo de programas que podem ser
customizados de acordo com as necessidades do setor de fracionamento, com possibilidade de
programar etapas simultineas do programa, diminuindo o tempo de separacdo. Emissdao de|
relatorio diario de produgo.

|Acessérios

IPresenca de leitor optico de codigo de barras para leitura de etiquetas, compativel com sistema]
ISBT 128. Os acessorios para seguranga elétrica, gerenciamento e transmissdo de dados, tais como
no-break, computadores e acessorios deverdo ser fornecidos pela contratada

Conexao

Interligagdo em rede sem cabeamento (wireless).

IAlimentagdo

IAlimentagdo através de fonte automatica 110-240 VAC — 50/60 Hz.

|IAutonomia

Garantia de funcionamento ininterrupto por 15 minutos, na falta de energia.

Registro ANVISA

Comprovar registro ou cadastro do equipamento junto 8 ANVISA/Ministério da Satde.

Manuais

|Apresentar manual técnico e do usudrio em portugués.

1.8 Homogeneizador de bolsas de sangue

100 a 500ml

IProgramacao IAjuste volume e tempo de doagao
Conversdo automatica peso x volume

Rastreabilidade Possibil@tgr o registro do operador, ident.iﬁcagéo 90 ?quipamento para possibilitar a
rastreabilidade, do volume coletado, de intercorréncias

IBalanga IBalanga digital

Operagdo Sistema oscilante

Bandeja IBandeja com adequacgdo para bolsas com filtro in line

Tara Tara automatica

Clamp Clamp corta fluxo automatico no inicio e término da doagdo ao atingir o volume ou tempo
imaximo de coleta programado.

Display IDisplay digital em portuguéf com indica¢do do tempo de coleta, volume coletado, peso, data ¢|
hora, vol programado e crondmetro

|Alarmes IAlarme visual e sonoro de fluxo baixo/ término da coleta

Memoria IMin 200 coletas

IAlimentagdo IBivolt 60hz

Bateria Interna, recarregavel, min 25 coletas ou 6h

Comunicagio Software de interfaceamento com sistema operacional do hemocentro

IProtegdo Antichoque com interrupgdo da coleta

Registro ANVISA Comprovar registro ou cadastro do equipamento junto 8 ANVISA/Ministério da Satde.

Manuais IApresentar manual técnico e do usuario em portugués.
IFornecer obrigatoriamente um software interfaceado bidirecional e interligado com o sistema de|

Software gerenciamento da produgdo hemoterdpica do HEMOCENTRO, para compartilhamento dos dados
de forma automatica dos equipamentos para o banco de dados do HEMOCENTRO
Cada homogeneizador deve vir acompanhado de uma seladora. Possuir leitor auteinatico“de

- codigo de barras, compativel com ISBT 128. Possuir suporte para leitor de codigo de barras. Os

IAcessorios L . . S .
acessorios para seguranga elétrica, gerenciamento e transmissdo de dados, tais cemosno-break,
computadores e acessorios deverdo ser fornecidos pela contratada.

Contingéncia IDevera armazenar os dados das coletas efetuadas quando houver falha de comunicagcdo com
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sistema operacional e disponibilizar estes dados quando reestabelecida a comunicagéo.

O equipamento devera sofrer calibragdo/manutencdo preventiva semestralmente, com emissdo de
relatorio técnico.

Manutengoes

1.9 - Seladora de bancada

Tipo Seladora automatica de bancada para bolsas de sangue, com indicador de qualidade de selagem
Cabega seladora desmontavel em ago inoxidavel, PVC e nylon e alca para transporte em ago
inoxidavel

Com tempo de selagem de até 3 segundos

Conector coaxial para adaptacdo de um alicate de selagem manual (opcional), que pode ser

Material

Tempo de selagem

li . . o
Alicate operado intercaladamente com a cabega de selagem sem ajuste prévio
. Selagem térmica por fusdo de tubo plastico através de radiofreqiiéncia, selagem de tubos de PVC
Tecnologia A ..
com didmetro entre 3 e 4,6 mm e espessura de no maximo, 0,75 mm.
Registro ANVISA Comprovar registro ou cadastro do equipamento junto 8 ANVISA/Ministério da Satde.
Manuais |Apresentar manual técnico e do usudrio em portugués.

1.10 Equipamento para conexao estéril de extremidades de tubos de PVC (bolsas de sangue)

Equipamento para conexdo estéril de tubos de PVC grau médico através de solda de alta
resisténcia, em sistema fechado que garanta a esterilidade e a validade dos hemocomponentes. O
dispositivo deve ser compacto, portatil e permitir a conexdo entre tubos com comprimento a partir|
de 5 cm que estejam em temperatura minima de 4°C, a selagem deve ocorrem em tempo maxima
de 20 segundos.

IAdequado para conexdo de tubos com didmetro exterior que variem entre 3,9 e 4,6mm (3,9-3,9
3,9-4,6/ 4,6-4,6), e diametro interno que variem entre 2,9 a 3,1 em sistema totalmente fechado,
tornando-se compativel com todos os tubos e padrdes.

IA conexao podera ocorrer através de tecnologia de radiofreqiiéncia ou aquecimento Infravermelho
com elemento aquecedor, capaz de aquecer o material da soldagem uniformemente durante o

Caracteristicas gerais

Tipos de
tubos selados

Tecnologia procedimento ou laminas aquecidas a temperatura de até 320°C que garante a esterilidade da|
conexdo. Se a tecnologia utilizada gerar residuo, a empresa devera se responsabilizar pelo descarte
de material.

Condicoes

de selagem IA conexdo devera ser feita entre tubos: seco/seco, seco/molhado, molhado/molhado.

Registro ANVISA Comprovar registro ou cadastro do equipamento junto 8 ANVISA/Ministério da Satde.

Manuais |Apresentar manual técnico e do usuario em portugués.

1.11 Software de gerenciamento de dados

Para os separadores, homogeneizadores, wireless e com sistema de gestdo de dados para todos os
equipamentos, wireless, interfaceado com o sistema operacional em operagao nos hemocentros.

O software devera realizar o gerenciamento dos dados da doag@o de sangue do homogeneizador interligado a
rede, enviando e recebendo informagdes para o sistema de gerenciamento da produgdo hemoterapica utilizado
pelo HEMOCENTRO e deve gerar os seguintes dados especificos: identificagdo do operador através de leitura
do ntimero de cédigo de barras, numero da doagdo, lote da bolsa e validade, codigos da bolsa, codigos das
amostras (inclusive codigo ISBT — NAT), cédigo de intercorréncias, identificagdo do equipamento, data e
hora da coleta, volume e peso coletado ¢ tempo da coleta; o software devera ler coédigo de barras.e permitir
que o codigo de doacdo, bolsa, lote de bolsa e amostras sejam amarrados de forma a evitar a leitura de codigos
repetidos e leitura de codigos diferentes dos langados no sistema de informatizagdo para a especificadoa¢ao,
garantindo assim seguranga e rastreabilidade dos procedimentos executados no HEMOCENTRO. Permitir a

O
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realizagdo da leitura dos codigos de barras antes e apds a coleta assim como a verificagdo da confirmacao das
informacdes e conformidade entre tubos e bolsa coletados, antes e apds as coletas; devera permitir a operagao
manual dos programas de coleta, para atender as situagdes de contingéncia e permitir recuperagao destes
dados a fim de garantir a rastreabilidade. Os arquivos de interfaceamento deverao ser gravados em arquivos de
texto, com registros em linhas e campos em colunas. Deve permitir adicionar novos parametros definidos pelo
usuario final, sendo que os principais sdo: numero da doagdo, nimero das amostras, data da coleta, hora do
inicio ¢ fim da coleta, operador, intercorréncia, peso da bolsa (g), equipamento, volume da bolsa. Este
software devera possuir um modulo especifico para geracdo de relatorios para rastreabilidade, contendo as
seguintes informagdes: Data e hora da coleta, hora de inicio e fim de coleta, tempo de coleta, equipamento
utilizado, codigo da bolsa, identificagdo por operador, lote da bolsa e validade, volume e peso da bolsa e
intercorréncias.

O sistema de interfaceamento na Coleta devera possuir software de gerenciamento de dados capacitado a
interfacear com o sistema de gerenciamento da produgdo hemoterapica utilizado pelo HEMOCENTRO,
permitindo a impressdo dos relatérios. Os relatorios poderdo ser gerados por pesquisa em determinado
intervalo de datas ou ainda por bolsa coletada.

Os fracionadores devem receber automaticamente do Sistema de Gestdo as informagdes dos codigos das
bolsas a serem processadas e os programas de fracionamento a serem utilizados, fazendo a identificagdo do
operador através de leitura do nimero de codigo de barras, identificacdo da centrifuga através de codigo de
barras, hemocomponentes obtidos, nimero da doagdo, codigos da bolsa, peso ou volume, tipo de bolsa,
identificacdo do equipamento que efetuou o fracionamento, data e hora do inicio do fracionamento; devera
efetuar a leitura do codigo de barras existente na bolsa e identificar qual o programa a ser utilizado para a
bolsa selecionada, ou ainda, se ndo ha programa especificado para a bolsa. Devera armazenar os resultados do
fracionamento da bolsa e enviar dados automaticamente para o sistema de gerenciamento da producdo
hemoterapica utilizado pelo HEMOCENTRO. O software devera ler o codigo de barras e permitir que o
codigo de doacdo, bolsa, lote de bolsa sejam amarrados de forma a evitar a leitura de codigos repetidos e
leitura de codigos diferentes dos langados no sistema de informatizagdo para a especifica doagdo, garantindo
assim seguranga e rastreabilidade dos procedimentos executados.

O software devera gerenciar o que foi ou ndo fracionado de acordo com as informagdes enviadas pelo sistema,
bem como interfaceamento para computador para gerenciamento dos equipamentos, de forma que envie e
receba informagdes para o sistema de gerenciamento da produgdo hemoterdpica utilizado pelo
HEMOCENTRO. Assim, uma bolsa ja fracionada nao podera sofrer outro fracionamento. O Software devera
permitir a operagdo manual (através de senha especifica que ficard com o responsavel pelo setor), ou seja, a
selecdo manual dos programas de fracionamento, para atender as situagdes de contingéncia.

LOTE 2 - DESCRICAO DO EQUIPAMENTO DA LOCACAO

Placa com sistema de resfriamento de bolsas de sangue

IPlaca contendo butanodiol ou similar, que acelera o resfriamento das bolsas de sangue total

Placa recém coletadas de < 37°C para 20°C (£ 2°C) dentro de 3h, armazenando e mantendo as bolsas a
esta temperatura por aproximadamente 20h.

Capacidade Com capacidade para 8 bolsas.
IPara otimizar a logistica nas dependéncias da instituigdo as dimensdes devem ser de no maximo:

IDimensdes 500mm de comprimento x 333mm de largura x 250mm de altura, facilitando o transporte
interno das bolsas.

Cesto Cesto de transporte compativel com as placas

Registro ANVISA Comprovar registro ou cadastro do equipamento junto 8 ANVISA/Ministério da Satide.

Manuais IApresentar manual técnico e do usuario em portugués.
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