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Anexo VII
ANEXO TECNICO 1

EXAMES LABORATORIAIS E ANALISES CLINICAS

1. DOS REQUISITOS MINIMOS:

1.1. ACONTRATADA fornecera todos os EPI - equipamentos de protecao individual e EPC — equi-
pamento de protecdo coletiva para seguranga no manuseio do material bioldgico de acordo com
norma MTE - NR-32 - Seguranca e Satude no Trabalho em Servigos de Satide, visando as BPL - Boas
Préticas Laboratoriais e de Biosseguranga.

1.2. A CONTRATADA devera gerenciar internamente os residuos provenientes das analises labora-
toriais em lixeiras apropriadas com tampa, pedal e identificagdo (sinalizag¢do) de acordo com a clas-
sificagdo por GRUPOS DE RESIDUOS (RESOLUCAO RDC ANVISA N° 306/04 e RESOLUCAO
CONAMA N° 358/05)

I - GRUPO A - RESIDUOS BIOLOGICOS (POTENCIALMENTE INFECTANTE)

II - GRUPO B - RESIDUOS QUIMICOS

11 - GRUPO D - RESIDUOS COMUNS

IV - GRUPO E - MATERIAIS PERFUROCORTANTES

1.3. Nao devera ser utilizado, em nenhuma circunstancia, materiais vencidos, de qualquer natureza,
assim como nenhum material descartavel devera ser reutilizado.

1.4. A CONTRATADA podera contratar prestador de servico para realizagdo do servigo laboratorial
de analises clinicas, descrito neste Anexo, devendo observar e cumprir todas as especificagdes des-
critas no mesmo.

1.5. A CONTRATADA devera garantir que em nenhuma hipotese os servigos sejam paralisados.

1.6. A Contratada devera estar de acordo com a Resolu¢do RDC n° 302, de 13 de outubro de 2015,
que dispoe sobre o Regulamento Técnico para Funcionamento dos Laboratorios Clinicos.

1.7. Caso os servicos de exames laboratoriais sejam terceirizados pela Contratada, a mesma devera
apresentar o documento comprobatorio da Empresa referente a prestagcdo dos servigos, assim como

os Responsaveis Técnicos das areas, a fim de cadastramento para regularizacao junto ao CNES.
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1.8. Devera ser a apresentada a Certificagdo de Responsabilidade Técnica emitido pelo Conselho
regional competente, para regularizag@o junto ao CNES, quanto ao profissional técnico responsavel
exigeéncia da Lei Federal n® 3.820/1960 (art. 24).

1.9. A Contratada devera regularizar, junto a Vigilancia Sanitdria Municipal, a Licenga Sanitaria,
assim como do veiculo de transporte dos materiais, caso haja, exigida pela Lei Federal n® 8.077/2013
(art. 2°) e Portaria Federal n® 2814 de 29/05/1998.

1.10. A CONTRATADA devera apresentar, sempre que solicitado pela CADCG ou SMS, os
documentos inerentes aos requisitos técnicos.

1.11. Deverao ser realizados todos os exames constantes da tabela SIA/SUS e sequencialmente os
que constarem na tabela AMB 96, caso ndo sejam contemplados na tabela anterior € também os
constantes na tabela AMB 99, quando os exames ndo constarem na Tabela AMB 96, e na tabela
CBHPM 2003 - Classificacao Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos, caso nao constem
nas trés tabelas anteriores.

1.12. Todo processo de coleta, processamento e emissdao dos resultados dos exames de andlises
clinicas ¢ de responsabilidade da CONTRATADA e sera executado por funcionérios técnicos
treinados e habilitados, com equipamentos e insumos a serem fornecidos também pela
CONTRATADA, dentro do Hospital Municipal Angela Maria Simdes Menezes.

1.13. A CONTRATADA sera responsavel diuturnamente pela realizacao dos servicos contratados, de
forma ininterrupta.

1.14. ACONTRATADA se obriga a disponibilizar o resultado do exame no prazo maximo de 02 (duas)
horas para os exames de emergéncia. Este prazo se inicia no ato de coleta da amostra encerrando-se
na entrega do resultado do exame.

1.15. E de responsabilidade da CONTRATADA o cumprimento da Portaria n.° 2.472, do Ministério
da Saude, de 31 de agosto de 2010, sobre as doencas de notificacdo obrigatoria para SVS, SMS e
LACEN/RJ.

1.16. Devera ser estabelecido um fluxo para comunicar ao médico em casos de resultados que se
enquadrem nos parametros estabelecidos como de “panico”.

1.17. Todo material técnico de consumo necessario para a coleta e processamento de amostras
biologicas destinada para a realizagdo dos exames devera ser de boa qualidade e apresentar registro
na ANVISA.

1.18. A fim de minimizar perdas e erros pré-analiticos na realiza¢do da coleta e processamento de
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material bioldégico, a CONTRATADA devera realizar os treinamentos especificos necessarios aos
profissionais técnicos de coleta, processamento e emissao do resultado do exame.

1.19. Para todos os exames, a CONTRATADA devera fornecer etiquetas para identificacdo dos
mesmos.

1.20. Os laudos produzidos pelo Laboratério do Hospital Municipal Angela Maria Simdes Menezes,
de responsabilidade da CONTRATADA, serdo disponibilizados digitalmente no Sistema Integrado,
assim como deverao ser impressos sempre que requeridos.

1.21. A CONTRATADA devera elaborar em conjunto com as Unidades os valores criticos ou de
panico, cujos resultados devem ser comunicados ao médico do paciente em carater de urgéncia.
1.22. A CONTRATADA deverd fornecer todos os equipamentos técnicos laboratoriais e de
informatica, materiais, insumos, calibradores e controles necessarios a coleta e processamento, e, a
realizagao das atividades técnicas garantindo o cumprimento deste contrato.

1.23. ACONTRATADA devera utilizar em todos os equipamentos da unidade, controles de qualidade
interno e externo nos locais e os registros dos mesmos deverdo estar disponiveis aos supervisores da
unidade, ou pessoal autorizado pela SMS.

1.24. Para as unidades onde estiver instalada, a CONTRATADA devera fornecer todo o material de
consumo inerente a coleta e a realizagao dos exames, sendo responsavel também pelo posterior
descarte, devendo cumprir todas as normas legais e procedimentos pertinentes a matéria, garantindo
o seu destino adequado.

1.25. A CONTRATADA devera se responsabilizar pelo quantitativo de Residuos Bioldgicos e
Organicos gerados no laboratdrio até a destinagao final.

1.26. A CONTRATADA deveré implantar controle de qualidade interno;

1.27. A CONTRATADA devera implantar controle de qualidade externo (PELM ou PNCQ);

1.28. A CONTRATADA devera realizar calibracao de equipamentos.

1.29. Caracteristicas do sistema a ser utilizado:

a) Multiequipamento: capacidade de gerenciar inumeros equipamentos a partir de um tnico PC;

b) Possibilidade de operagdo stand alone (um unico PC) ou distribuida (em rede);

c¢) Drivers para interfaceamento de qualquer equipamento de automagao laboratorial;

d) Comunicacao compativel com qualquer software laboratorial (LIS). Ambiente Grafico (Microsoft
Windows);

e) Fluxo de comunicagdo bidirecional em todos os equipamentos capacitados, com suporte total a
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identificacdo de amostras por codigos de barras;

f) Pool de equipamentos: programag¢do simultinea de equipamentos funcionalmente equivalentes
(independente da marca), e desprogramacao dos excedentes apos reconhecimento da amostra;

g) Controle das condi¢des de liberacao de resultados com base nos proprios resultados e em dados do
paciente ou da amostra (idade, sexo, origem, agrupamento etc.);

h) Poderosa ferramenta para programacao de equipamentos na auséncia de cddigos de barras, permi-
tindo a associacdo de amostras as posi¢des nas bandejas em poucos segundos, pelo proprio usuario;
1) Controle e andlise de flags, indicadores de resultados fora dos critérios de normalidade, emitidos
pelos equipamentos ou criados na Interface;

1.30. A CONTRATADA devera promover a integragdo do sistema de gestdo do Hospital Municipal
Angela Maria Simdes Menezes, que seré sistema informatizado compativel com o modelo de gestio
proposto, a ser disponibilizado pela CONTRATADA, com o sistema de gestao de andlises clinicas,
tanto no que tange a solicitagdo de exames quanto ao retorno dos laudos.

1.31. ACONTRATADA ¢ responsavel pelo controle de soroteca, com fungdes de:

a) Controle de racks armazenadas com possibilidade de manuten¢ao por periodo indeterminado (con-
figuravel pelo usuario);

b) Relatdrios de correlagdo de amostras e pacientes a racks de armazenamento;

c) Pesquisa de amostras por diferentes indexadores (posi¢do na rack, identificacdo da amostra, iden-
tificacdo do paciente, etc.).

1.32. A CONTRATADA sera responsavel por disponibilizar diversas formas de visualizagdo das
amostras:

Pesquisa por instrumento, faixa de datas, status da amostra, material bioldgico, identificagao da amos-
tra, identificacdo do paciente, origem do paciente, agrupamento da amostra, presenca de flags de
anormalidade, rotina/urgéncia, etc. Exibicao sintética e analitica dos dados de amostra, paciente, atri-
butos;

Exibic¢do dos resultados dos exames em formato planilhado (visualizacdo em lote);

Ferramenta de manuteng¢ao automatica do banco de dados de amostras em trés niveis: movimento on-
line, movimento morto e exportagao de dados para back-up;

Ferramentas para exportagdo de diversos bancos de dados: configuracdo geral, movimento, log de

ocorréncias;
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Trace de transagdes ocorridas entre equipamentos e o Sistema, para diagnostico de situagdes andma-
las, exportavel em formato texto;

Controle de filas de amostras entre o Sistema, os equipamentos € o LIS;

Seis niveis de status das amostras: aguardando processamento, incompleta, completa, cancelada, pen-
dente e liberada;

Capacidade de criagdo, pelo administrador, de atributos especiais (ex: volume urindrio, etc.), mani-
pulaveis em calculos e condigdes de liberagao, com possibilidade de recepgao de seus dados a partir
do LIS. Recurso para associagao de observagdes de produgdo relacionadas as amostras e exames, com
possibilidade de exportagdo ao LIS;

Intimeros recursos configuraveis para rastreamento de amostras;

Possibilidade de criacdo de grupos de exames com realizagdo restrita em determinado (s) equipa-
mento (s), permitindo a realizagdo dos exames em diferentes rotinas;

Suporte em Lingua Portuguesa;

Recursos de captura, complementacdo e exportacdo de dados de Controle de Qualidade para sistemas
especificos;

Possibilidade de acesso aos 5 (cinco) ultimos resultados;

Possibilidade de arquivamento de laudos indexados por Unidade requisitante, nome do paciente, data,
hora e local de coleta para relatorios de 2% via.

1.33. A CONTRATADA podera contratar prestador de servigo para realizar o servigo laboratorial de
analises clinicas descrito neste Anexo, devendo observar e cumprir todas as especificacdes descritas
no mesmo, como também realizar mensalmente uma média de 5.000 exames.

Documentos para qualifica¢do técnica do prestador do servigo de andlises clinicas:

a) Certidao de Registro e quitacdo com o Conselho Regional de Medicina ou Conselho Regional de
Farmacia ou Conselho Regional de Biomedicina ou Conselho Regional Biologia, relativos a empresa
€ seus responsaveis técnicos;

b) Relacdo da equipe técnica responsavel pela execucao dos servigos através de registro e quitagdo
com os respectivos conselhos;

c) Comprovacao de aptidao feita através de no minimo dois atestados fornecidos por pessoas juridicas
de direito publico ou privado, da prestacao de servigos similares de complexidade tecnoldgica e ope-

racional com quantidades de no minimo 50% da demanda CONTRATADA;
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d) Certificado de participacdo da proponente em no minimo 01 (um) programa de Controle de quali-
dade externo reconhecido pela SBAC ou SBPC e da SBP, com apresentacdo dos respectivos certifi-
cados de avaliagdo anual, comprovando um 6timo desempenho no ano de ANTERIOR, no minimo
nos perfis de: Bacteriologia Basica, Hematologia, Sorologia, EAS, Bioquimica e Enzimologia;

e) Certificado de participagdo em programa de controle de qualidade de proficiéncia internacional,

Deverido ser realizados minimamente, os exames listados na tabela abaixo:

QUADRO — GRADE MINIMA DE EXAMES LABORATORIAIS
ACIDO URICO
ALBUMINA
AMILASE
ASO
B.A.AR
BHCG
BILIRRUBINA DIRETA
BILIRRUBINA INDIRETA
BILIRRUBINA TOTAL E FRACOES
CALCIO
CK
CKMB
CLORO
COLESTEROL
COOMBS DIRETO
COOMBS INDIRETO
CREATININA
DENGUE IgG
DENGUE IgM
EAS
FATOR RH
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FOSFATASE ALCALINA

FOSFORO

GASOMETRIA ARTERIAL

GGT

GLICOSE

GRUPO SANGUINEO + FATOR RH

HBSAg (TESTE RAPIDO)

HDL

HEMOGRAMA

HIV

INR

LATEX

LDL

LIPASE

MAGNESIO

MIOGLOBINA

NS1

PCR

POTASSIO

PROTEINAS TOTAIS E FRACOES

PTT

SODIO

TAP

TGO

TGP

TRIGLICERIDEOS

TROPONINA

UREIA

VDRL

VHS
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VLDL

W-ROSE




