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ANEXO 01

Nome do Item: Troponina

1) Teste de Troponina quantitativa

Teste de Troponina quantitativa automatizado para marcador cardiaco, sendo
que a empresa vencedora deverd fornecer sem Onus o analizador para realizacdo dos
exames. O descritivo do aparelho segue abaixo. O teste deverd apresentar registro na

Anvisa.

2) Descritivo do aparelho:

2.1 Equipamento automatizado para dosagem de troponina cardiaca que permita
a realizac¢do simultanea de no minimo cinco testes. Caso o aparelho ofertado ndo atenda
o requisito de realizar cinco testes simultaneos, a empresa poderd participar do certame
fornecendo uma quantidade de aparelhos que atendam aos numeros de testes
simultaneos deste edital. Deverd acompanhar o equipamento(s) um Nobreak que garanta
o funcionamento do(s) aparelhos(s) em caso de falta de energia. O Aparelho deverd
apresentar registro na Anvisa, estar em linha de produgdo e ter no maximo 5 anos de
fabricacdo, o que devera ser comprovado no prazo estabelecido no item 6.27 do Edital,
através de nota fiscal/registro de importacao ou outro documento que comprove a data
de fabricacao.

2.2 As metodologias aceitas serdo quimioluminescéncia, fluorescéncia (ELFA),
Reflectancia ou imunofluorescéncia.

2.3 O aparelho deverd possuir calibragdo automdtica ou manual. A empresa
devera fornecer os calibradores (para aparelhos sem calibragdo automadtica) e controles
sem Onus. O nimero de controles e calibradores devera ser fornecido da seguinte forma:
a cada 50 testes comprados devera ser entregue quantidade suficiente para validacdo da
calibracdo e dos controles ou conforme solicitagdo do laboratério.

2.4 Os ensaios ndo deverdo requerer procedimentos manuais para o preparo dos
reagentes em qualquer fase do processo. Os unicos reagentes que poderdo ser

preparados serdo calibradores e controles.



FUNDACAO DE SAUDE DO MUNICIPIO DE AMERICANA

HOSPITAL MUNICIPAL “Dr. Waldemar Tebaldi”
2.5 O aparelho devera ser acompanhados de impressora para

arquivamento do dado bruto. Sendo que o fornecimento de papel/bobina

devera ocorrer sem Onus.

2.6 Caso a metodologia do aparelho necessite que o sangue seja coletado em
tubo Heparinizado a empresa deverd fornecer, sem 6nus, tubos em quantidade igual ao
nimero de testes comprados.

2.7 O aparelho deverd possuir sistema de gerenciamento de dados.

2.8 A empresa vencedora deverd interfacear sem Onus o aparelho com o
programa Pleres da Digital Méd utilizado no laboratério. A proposta do programa de
interfaceamento deverd estar anexada junto a proposta financeira entregue no dia da
licitagdo.

2.9 Para que seja possivel o gerenciamento do interface devera ser fornecido

sem Onus um computador completo com requisitos minimos para o interfaceamento.

3.0 Manutencao e Assisténcia Técnica.

3.1 A empresa contratada obriga-se a fornecer declaracdo de que a manutencao
corretiva do equipamento serd oferecida durante 24 horas/dia, todos os dias do ano, ja
informando o canal que possibilite contato 24 horas/dia.

3.2 A assisténcia técnica terd prazo maximo de 2 (duas) para comparecer ao
laboratdrio, apds abertura de chamado técnico.

3.3 A empresa contratada terd um prazo méiximo de 4 horas para solucionar o
problema ou defeito constatado.

3.4 Caso o problema nio seja resolvido em 4 horas a empresa devera substituir o
equipamento por outro igual, no prazo maximo de 24 horas sem nenhum Onus para a
instituicao. Ainda a empresa arcard com as despesas dos exames de troponina realizados
no periodo em que o aparelho esteve inutilizdvel, exames estes que serdo realizados em

outro laboratério do municipio de Americanca — SP indicado pelo gestor do laboratério.
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