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CADERNO DE ENCARGOS

PARTE I - CLAUSULAS JURIDICAS

Capitulo I

Disposicées Gerais

Secgao I

Clausula 1.*
Objeto

O presente Caderno de Encargos compreende as clausulas a incluir no contrato a celebrar na
sequéncia do procedimento pré-contratual que tem por objeto a aquisicdo de kits de colheita e
transporte viral sem inativador para o Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada, EPER.

Com referéncia ao Regulamento (CE) n.° 213/2008 da Comissdo, de 28 de Novembro de 2007,
publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia n.° L 74, de 15 de Marco de 2008, que altera o
Regulamento (CE) n.° 2195/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo ao VVocabulério
Comum para os Contratos Publicos (CPV), e as Diretivas do Parlamento Europeu e do Conselho
2004/17/CE e 2004/18/CE, relativas aos processos de adjudicacdo de contratos, no que respeita a

revisdo do CPV, com o cédigo 33140000-3, material médico de consumo.

Clausula 2.2

Preco Base

O prego base do presente procedimento é 80.000,00 € (oitenta mil euros), isento IVA ao abrigo do
Decreto-Lei n°® 119-A/2021.

Clausula 3.2

Representantes das Partes

Cada uma das partes obriga-se a nomear um representante responsavel pelo acompanhamento da
execucdo do contrato e que desempenhe o papel de interlocutor com a parte contraria para todos 0s

fins associados a execucédo do contrato.
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Cada uma das partes obriga-se a informar, por escrito, a outra parte da identidade e dos contratos

dos respetivos representantes previstos nos nimeros anteriores.

SECCAO II
Contrato

Clausula 4.2

Contrato

1. O contrato é composto pelo respetivo clausulado contratual e 0s seus anexos, caso existam.

2. O contrato a celebrar integra ainda os seguintes elementos:
a) O suprimento dos erros e das omissdes do Caderno Encargos identificados pelos concorrentes,
desde que esses erros e omissdes tenham sido expressamente aceites pelo 6rgdo competente para
a deciséo de contratar;
b) Os esclarecimentos e as retificagOes relativos ao Caderno de Encargos;
c) O presente Caderno de Encargos;
d) A proposta adjudicada;
e) Os esclarecimentos sobre a proposta adjudicada prestados pelo adjudicatario.

3. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no nimero anterior, a respetiva prevaléncia
é determinada pela ordem pela qual ai sdo indicados.

4. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no n.° 2 e o clausulado do contrato e seus
anexos, prevalecem os primeiros, salvo quanto aos ajustamentos propostos de acordo com o
disposto no artigo 99.° do CCP e aceites pelo adjudicatario nos termos no disposto no artigo 101.°

desse mesmo diploma legal.

Clausula 5.7

Prazo de vigéncia do contrato

O contrato tem o prazo de vigéncia até 31de dezembro de 2022.

Clausula 6.2

Formalizac¢ao do Contrato

1. A adjudicacgdo é formalizada por contrato escrito, obrigando-se o adjudicatério a entregar toda a

documentacao necessaria para a sua celebracao.
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. Em simultaneo com a decisdo da adjudicacdo é aprovada a minuta do contrato pelo 6rgao
competente para a deciséo de contratar.

. A aprovacdo da minuta do contrato a celebrar e 0s ajustamentos propostos pelo 6rgdo competente
para a decisdo de contratar consideram-se aceites pelo adjudicatario quando haja aceitacéo
expressa ou quando ndo haja reclamacéo nos 5 (cinco) dias subsequentes a respetiva notificacao.

. As reclamacgdes da minuta do contrato a celebrar s6 podem ter por fundamento a previsao de
obrigacOes que contrariem ou que ndo constem dos documentos que integram 0 contrato nos
termos do disposto nos n% 2 e 5 do artigo 96.° do CCP, ou ainda a recusa dos ajustamentos
propostos.

. No prazo de 10 (dez) dias uteis a contar da reclamacéo, o 6rgao que aprovou a minuta do contrato
notifica o adjudicatario da sua deciséo, equivalendo o siléncio a rejei¢do da reclamacéo.

. Os ajustamentos ao contrato que sejam aceites pelo adjudicatéario serdo notificados a todos os
concorrentes cujas propostas nao tenham sido excluidas.

. O 6rgdo competente para a decisdo de contratar comunica o adjudicatario com a antecedéncia
minima de 5 (cinco) dias, a data, a hora, e o local em que ocorrera a outorga do contrato.

. Todas as despesas inerentes a celebracdo do contrato sdo da responsabilidade do adjudicatario,
caso estas existam.

Clausula 7.2

Subcontratacao

O adjudicatario ndo poderd, por qualquer forma, subcontratar terceiras entidades para a realizacao de

tarefas relativas ao objeto do contrato, sem prévio consentimento da entidade adjudicante.

Clausula 8.7

Cessio da posigao contratual

1. O adjudicatario ndo podera ceder a sua posic¢ao contratual ou qualquer dos direitos e obrigacdes

decorrentes do contrato sem autorizacdo da entidade adjudicante.

2. Para efeitos de autorizagdo do numero anterior deve ser apresentado pelo concessionario toda a

documentacao exigida ao adjudicatario no presente procedimento.

3. A entidade adjudicante aprecia, designadamente, se 0 cessionario ndo se encontra em nenhuma

das situagdes previstas no artigo 55.° do CCP e artigo 33° do Decreto Legislativo Regional n°
27/2015/A de 29 de dezembro de 2015.

Pagina 6 de 20



Regido Autonoma dos Acgores

Secretaria Regional da Saude e do Desporto
de Direcdo Regional da Satide

Ponta Delgada, EPER Hospital Divino Espirito Santo

de Ponta Delgada, EPER

Capitulo II
Disposigoes Gerais

Obrigagdes Contratuais
Secgao I

Obrigagdes do Fornecedor

Subseccgao I
Disposigbes gerais

Clausula 9.2

Obrigagdes principais do Fornecedor

1. Sem prejuizo de outras obrigacGes previstas na legislacdo aplicavel, no presente Caderno
de Encargos ou nas clausulas contratuais, da celebracdo do contrato decorrem para o
fornecedor as seguintes obrigacdes principais:

a) Obrigacéo de entrega dos bens adjudicados identificados na sua proposta;
b) Obrigacédo de garantia dos bens objeto do presente procedimento.
¢) Comunicar ao Hospital, logo que deles tenham conhecimento, os factos que tornem total
ou parcialmente impossivel o cumprimento de qualquer das suas obrigacdes
designadamente:
- Impossibilidade temporaria de fornecimento;
- Impossibilidade legal de fornecimento;
- Substituigéo de artigos;

- Descontinuacéo definitiva de artigos.

Clausula 10.*
Conformidade e operacionalidade dos bens

1. O fornecedor obriga-se a entregar ao Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada,
EPER, os bens objeto do contrato com as caracteristicas, especificacdes e requisitos técnicos
previstos no “mapa de quantidades estimadas / pre¢o base” do presente Caderno de

Encargos.
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2. Os bens objeto do contrato devem ser entregues em perfeitas condi¢des de serem utilizados
para os fins a que se destinam e dotados de todo o0 material de apoio necessario & sua boa e
integral utilizag&o e funcionamento.

3. E aplicavel, com as necessarias adaptacdes, o disposto na lei que disciplina os aspetos
relativos a venda de bens de consumo e das garantias a ela relativas, no que respeita a
conformidade dos bens.

4. O fornecedor € responsavel perante o Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada,
EPER por qualquer defeito ou discrepancia dos bens objeto do contrato que existam no

momento em que os bens Ihe sdo entregues.

Clausula 11.2

Catalogos / Fichas Técnicas

Os catélogos ou informac®es técnicas dos produtos identificados na proposta sdo fornecidas a
expensas do fornecedor, e deverdo conter a identificacdo das especificagcbes ou normas a que

as mesmas obedecem, bem como o cddigo adotado pelo contraente publico.

Artigo 12.°

Patentes, licengas e marcas registadas

1. Quaisquer encargos decorrentes da utilizagao, no fornecimento, de marcas e/ou patentes registadas
ou licencas sdo da exclusiva responsabilidade do adjudicatario.

2. Caso a entidade adjudicante venha a ser demandada por ter infringido, na execucéo do contrato,
qualquer dos direitos mencionados no nimero anterior, o adjudicatario indemniza-o de todas as
despesas que, em consequéncia, haja de fazer e de todas as quantias que tenha de pagar seja a que

titulo for.

Pagina 8 de 20



Regido Autonoma dos Acgores

Secretaria Regional da Saude e do Desporto
de Direcdo Regional da Satide

Ponta Delgada, EPER Hospital Divino Espirito Santo

de Ponta Delgada, EPER

Subsecgio I1

Dever de sigilo

Clausula 13.*
Objeto do dever de sigilo

1. O fornecedor deve garantir sigilo sobre todas as informagdes e documentacdo, técnica e nao
técnica, comercial ou outra relativa ao Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada, EPER,
de que possa ter conhecimento ao abrigo ou em relacdo com a execuc¢do do contrato.

2. A informacdo e a documentagdo cobertas pelo dever de sigilo ndo podem ser transmitidas a
terceiros, nem objeto de qualquer uso ou modo de aproveitamento que ndo o destino direta e
exclusivamente a execu¢do do contrato.

3. Exclui-se do dever de sigilo previsto a informacdo e a documentacdo que fossem
comprovadamente do dominio publico a data da respetiva obtencdo pelo fornecedor ou que este
seja legalmente obrigado a revelar, por forca da lei, de processo judicial ou a pedido de autoridades
reguladoras ou outras entidades administrativas competentes.

4. Cessando o presente contrato, seja qual for a causa, o adjudicatario obriga-se a devolver ao
Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada, EPER, todos os elementos de informacéo de
que disponha e a que tenha tido acesso no ambito da execugé@o do contrato, e que se encontrem

suportados por qualquer tipo de suporte, seja documental, seja informético ou outros.

Clausula 14.2

Prazo do dever de sigilo

O dever de sigilo mantém-se em vigor até ao termo do prazo de 5 (cinco) anos a contar do
cumprimento ou cessacdo, por qualquer causa, do contrato, sem prejuizo da sujei¢do, subsequente a
quaisquer deveres legais relativos, designadamente, a protecdo de segredos comerciais ou da

credibilidade, de prestigio ou da confianca devidos as pessoas coletivas.

Clausula 15.2

Dados pessoais
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Para efeitos da execucdo e ao abrigo do contrato, 0 Hospital Divino Espirito Santo de Ponta
Delgada, EPER, e o fornecedor vinculam-se ao estrito cumprimento da legislacdo europeia
e nacional em matéria de protecéo de dados pessoais.

O tratamento de dados pessoais encontra-se limitado, nos termos das alineas b) e ¢) do n.°
1 do artigo 6.° do Regulamento Geral de Protecdo de dados (RGPD), a finalidades
exclusivamente relacionadas com a execucgdo do contrato ou com o cumprimento de
obrigagdes juridicas a que o Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada, EPER, € 0
fornecedor estejam adstritos.

O Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada, EPER, e o fornecedor assumem a
obrigacdo de estrita confidencialidade relativamente a todos os dados pessoais de que
venham a ter conhecimento no &mbito do contrato, extensiva a informagdo a que 0s seus
trabalhadores, agentes, subcontratados e consultores tenham acesso, garantindo que 0s
mesmos assumiram um compromisso de confidencialidade.

O Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada, EPER, e o fornecedor apenas podem
transmitir dados pessoais a que tenham acesso por conta do contrato a terceiros, Como seja
Tribunal de Contas, plataformas eletrénicas de contratacdo publica, portal dos contratos
publicos e outras entidades publicas ou privadas, com limitacdo dos dados transmitidos ao
estritamente necessario e mediante as adequadas medidas de seguranca.

O Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada, EPER, e o fornecedor obrigam-se a
adotar todas as medidas organizativas, técnicas e de seguranca necessarias e adequadas para
assegurar a confidencialidade, o segredo e a preservacdo dos dados pessoais a que tenham
acesso por conta do contrato.

O fornecedor encontra-se expressamente proibido de transmitir a terceiros dados pessoais
de utentes e funcionarios do Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada, EPER.
Com a cessacgdo do contrato, o fornecedor devolve ou elimina todos os dados pessoais,
apagando as cdpias existentes, a menos que a conservacao dos dados seja exigida ao abrigo

da legislacéo em vigor.
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SECCAO II

Obrigagdes da entidade adjudicante

Clausula 16.?

Preco contratual

1. Pela aquisicdo e fornecimento dos bens objeto do contrato, bem como pelo cumprimento das
demais obrigacgdes constantes do presente Caderno de Encargos, o Hospital Divino Espirito Santo
de Ponta Delgada deve pagar ao Fornecedor o preco constante da proposta adjudicada, isento IVA
ao abrigo do Decreto-Lei n°® 119-A/2021.

2. O preco referido no nimero 1 inclui todos os custos, encargos e despesas cuja responsabilidade
ndo esteja expressamente atribuida ao Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada, EPER,
incluindo, nomeadamente as despesas de alojamento, alimentacao e deslocacao de meios humanos,
despesas de aquisi¢do, transporte, armazenamento e manutencdo de meios materiais, bem como

quaisquer encargos decorrentes da utilizacdo de marcas registadas, patentes ou licencas.

Clausula 17.2

Condigdes de pagamento

1. As quantias devidas pelo contraente publico, nos termos da(s) clausula(s) anterior(es), deve(m) ser
paga(s) no prazo de 60 (sessenta) dias ap0Os a rececdo pelo contraente publico das respetivas
faturas, as quais s6 podem ser emitidas apos vencimento da respetiva obrigacéo.

2. Em caso de discordancia por parte do contraente publico, quanto aos valores indicados nas faturas,
deve este comunicar ao fornecedor, por escrito, os respetivos fundamentos, ficando o fornecedor

obrigado a prestar 0s esclarecimentos necessarios ou proceder a emissdo de nova fatura corrigida.

Capitulo III

Penalidades contratuais e resolucao

Clausula 18.2
Penalidades

1. Pelo incumprimento de obrigacOes emergentes do contrato ou do presente Caderno de
Encargos por causa imputavel ao adjudicatario, designadamente, pelo incumprimento das

datas e prazos de entrega dos bens objeto do contrato, a entidade adjudicante podera, em
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caso de necessidade, adquirir a outro fornecedor os produtos em falta, ficando a diferenca
de preco, se a houver, a cargo do adjudicatario.

2. Os pagamentos previstos nos numeros anteriores serdo pagos apos notificacdo da entidade
adjudicante, através do meio por este indicado, e poderdo ser sujeitos a desconto em faturas

ainda ndo liquidadas.

Clausula 19.2

Forga maior

1. Nédo podem ser impostas penalidades ao fornecedor, nem € havida como incumprimento, a ndo
realizacdo pontual das prestacOes contratuais a cargo de qualquer das partes que resulte de caso de
forca maior, entendendo-se como tal as circunstancias que impossibilitem a respetiva realizacéo,
alheias a vontade da parte afetada, que ela ndo pudesse conhecer ou prever a data da celebracao
do contrato e cujos efeitos ndo lhe fosse razoavelmente exigivel contornar ou evitar.

2. Podem constituir forca maior, se verificarem os requisitos do nimero maior, designadamente,
tremores de terra, inundacdes, incéndios, epidemias, sabotagens, greves, embargos ou bloqueios
internacionais, atos de guerra ou terrorismo, motins e determinacdes governamentais ou
administrativas injuntivas.

3. Néo constituem forga maior, designadamente:

a) Circunstancias que ndo constituam forca maior para os subcontratados do fornecedor, na parte
em que intervenham;

b) Greves ou conflitos laborais limitados as sociedades do fornecedor ou a grupos de sociedades
em que este se integre, bem como sociedades ou grupos de sociedades dos seus subcontratos;

c) Determinacbes governamentais, administrativas, ou judiciais de natureza sancionatoria ou de
outra forma resultantes do incumprimento pelo fornecedor de deveres ou énus que sobre ele
recaiam;

d) Manifestagdes populares devidas ao incumprimento pelo fornecedor de normas legais;

e) Incéndios ou inundag¢fes com origem nas instalagfes do fornecedor cuja causa, propagacgao ou
proporcdes se devam a culpa ou negligéncia sua ou ao incumprimento de normas de seguranca;
f) Avarias nos sistemas informaticos ou mecanicos do fornecedor ndo devidas a sabotagem;

g) Eventos que estejam ou devam estar cobertos por seguros.
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4. A ocorréncia de circunstancias que possam consubstanciar casos de forca maior deve ser
imediatamente comunicado a outra parte.

5. A forca maior determina a prorrogacdo dos prazos de cumprimento das obrigacfes contratuais
afetadas pelo periodo de tempo comprovadamente correspondente ao impedimento resultante da

forca maior.

Clausula 20.2

Incumprimento do Contrato

1. Caso o Cocontratante ndo cumpra de forma exata e pontual as obrigacBes contratuais por
facto que Ihe seja imputével, o Contraente Publico notifica-lo-a para suprir as falhas, dentro de
um prazo razoavel, ndo superior a 10 (dez) dias.

2. O nimero anterior ndo sera aplicado quando o cumprimento da obrigacdo contratual se tenha

tornado impossivel ou o Contraente Publico tenha perdido o interesse pela mesma.

Capitulo IV
Extingdao do Contrato

Clausula 21.2

Aquisigao ao abrigo da Central de Compras

A execucdo do contrato poderéa ser suspensa em todo ou em parte pelo Contraente Publico, caso
0s bens constantes deste procedimento venham a ser contratados em novo procedimento no
ambito da realizacdo de um Contrato Publico de Aprovisionamento pela Central de Compras
da Secretaria Regional da Saude e Desporto, e a sua aquisicdo venha a ser tornada obrigatoria
para as entidades abrangidas pelo Servico Regional de Saide, mediante publicacdo de portaria
de obrigatoriedade para a aquisi¢do dos respetivos bens, pelo Exmo. Sr. Secretario da Salde e

do Desporto.
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Capitulo V
Disposigoes finais

Clausula 22.2

Foro competente

Para resolucdo de todos os litigios decorrentes do contrato fica estipulado a competéncia do Tribunal

Administrativo e Fiscal de Ponta Delgada, com expressa rendncia a qualquer outro.

Clausula 23.2

Comunicagdes e notificagoes

1. Sem prejuizo de serem acordadas outras regras quanto as notificacbes e comunicacdes entre as
partes do contrato, estas devem ser dirigidas, nos termos do CCP, para o domicilio ou sede
contratual de cada uma, identificados no contrato.

2. Qualquer alteracdo das informac6es de contacto constantes no contrato deve ser comunicada a outra

parte.

Clausula 24.2

Deveres de Informacao

1. Cada uma das partes deve informar de imediato a cocontratante de quaisquer circunstancias que
cheguem ao seu conhecimento e possam afetar os respetivos interesses na execuc¢do do contrato,
de acordo com a boa fé.

2. Em especial, cada uma das partes deve avisar de imediato a outra de quaisquer circunstancias,
constituam ou ndo forga maior, que previsivelmente impecam o cumprimento ou o cumprimento
tempestivo de qualquer uma das suas obrigagdes, bem como do tempo e/ou da medida em que

previsivelmente sera afetada a execucao do contrato.

Clausula 25*

Contagem de prazos

Os prazos previstos no contrato sdo continuos, correndo sabados, domingos e dias feriados.
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Clausula 26.%

Foro competente

Para resolucdo de todos os litigios decorrentes do contrato fica estipulado a competéncia do Tribunal

Administrativo e Fiscal de Ponta Delgada, com expressa renuncia a qualquer outro.

Clausula 27.2

Gestor de Contrato

O Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada EPER, dando cumprimentos ao previsto no artigo
290°- A do CCP, designara um gestor do contrato, com a funcdo de acompanhar permanentemente a
execucao deste Ultimo.

Clausula 28.°
Legislagao aplicavel

Em todo 0 omisso no presente concurso, observar-se-a o disposto no CCP, do Decreto Legislativo

Regional n® 27/2015/A de 29 de dezembro e restante legislacdo aplicavel.
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PARTE II - CLAUSULAS TECNICAS

Clausula 1.2
Bens a fornecer

Os dispositivos médicos objeto do presente procedimento, destinam-se ao uso no Hospital
Divino Espirito Santo de Ponta Delgada EPER, constantes do Anexo I “Mapa Quantidade
Estimada / Prego Base” anexo a0 Caderno de Encargos.

De acordo com o objeto do contrato pretende-se a aquisicao de Kits de colheita e transporte
viral sem inativador, que devera ser composto por: i) tubo de colheita com transporte viral
(solucéo de preservagao sem inativacdo); ii) suporte para os tubos; iii) saco com sistema de
fecho para transporte de tubo de colheita com amostra/saco de transporte para produtos
bioldgicos perigosos; iv) zaragatoa nasofaringea; v) zaragatoa orofaringea de acordo com o
anexo |

O ndo cumprimento das especificacdes constantes no Anexo | implica a exclusdo da

proposta

Clausula 2.2
Amostras

Para apreciacdo das propostas, o juri, em caso de duvida sobre as caracteristicas
apresentadas, podera sob penas de exclusdo da proposta, notificar os concorrentes para
apresentacdo de amostras do produto em causa.
As amostras devem ser entregues 5 (cinco) dias Uteis ap0s a respetiva notificacéo,
devidamente referenciadas (nome do concorrente, referéncia do concurso, nimero de lote e
cddigo do artigo), sem qualquer encargo financeiro para o Hospital Divino Espirito Santo

de Ponta Delgada EPER, na morada indicada no artigo n.° 2 do Programa do Concurso.
Clausula 3.*
Conformidade e Especificagées dos Bens

Os bens devem ser entregues no Servico de Aprovisionamento, na rece¢ao de materiais —
2° Piso, do Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada, EPER, apds a rece¢do da Nota
de Encomenda.
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Todas as despesas e custos com o transporte dos bens sdo da responsabilidade do
Cocontratante.

Os Bens devem ser entregues em perfeitas condigfes de serem utilizados para o fim a que
se destinam.

Nas situacdes em que 0s bens ndo possam ser aceites no ato da entrega por razdes de
qualidade e /ou seguranga, o contraente publico fixa um prazo de 48 horas ao Cocontratante
para a sua substituicao.

O cocontratante ndo podera entregar os bens que ndo constam da sua proposta e que nao
tenham sido objeto de adjudicacdo. Em caso de defeito ou discrepancia dos bens
adjudicados (ato da entrega e/ou durante o uso efetivo) o cocontratante fica obrigado a
substituir o bem sem qualquer tipo de encargo para o contraente publico, num prazo nao
superior a 5 (cinco) dias corridos.

S6 poderdo ser fornecidos bens cuja validade seja igual ou superior a 12 (doze) meses a
contar da data de fornecimento. Devem ser embalados, rotulados e acompanhados de
folheto informativo escritos em lingua portuguesa e indicar o nimero de lote e periodo de
validade e ambos tém que constar da embalagem primaria e secundaria do bem.

Os bens a fornecer deverdo fazer-se acompanhar de todos os documentos necessarios para

0 seu bom e integral funcionamento e consumo.

Clausula 6.*

Embalagem
Os produtos fornecidos devem ser acondicionados em embalagens que garantem suficiente
rotacdo, reunindo assim as condi¢Oes necessaria a perfeita conservacdo de todas a suas
caracteristicas.
Sem prejuizo de outras exigéncias legais, e se aplicavel, a embalagem deve conter, por
unidade, as seguintes men¢6es em lingua portuguesa:
a) Designacao do produto, que permita identificar a composicéo qualitativa do produto;
b) Marca comercial;
¢) Prazo de validade;
d) Numero de lote de fabrico;
e) Marcacdo CE;
f) Referéncia do produto;
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g) Fabricante.

Clausula 7.7
Requisitos técnicos obrigatérios para todos os lotes
1. Os dispositivos tém de cumprir 0s seguintes requisitos:

a) Em conformidade com o padrdo EN ISSO 13485:2016 (Dispositivos Médicos —
Sistema de gestdo da Qualidade)

b) Evidéncia de NPDM (Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos);

c) Evidéncia de certiddo de Registo emitida pelo INFARMED (Codigo do Dispositivo
Médico)

d) Permite que, em caso de necessidade de armazenamento a longo prazo, seja
colocado, no maximo, a -70°C ou em azoto liquido;

e) Permite que, apos colheita da amostra, o tubo de colheita seja transportado para o
laboratdrio dentro de 48 horas entre 0s 2°C e o0s 8°C;

f) Estabilidade em armazenamento entre 0s 4° C e 0s 30° C
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ANEXO 1

A- Especificacdes técnicas

Kit de colheita com meio de transporte para virus sem inativacdo, composto por:

* 1 =zaragatoa estéril permite acolheita de exsudado nasofaringeo, com haste de
aproximadamente 150mm em polistireno/polipropileno ou em acrilonitrila butadieno
estireno (ABS), flexivel, com ponto de quebra visivel, com ponta/cabeca floculada, formando

uma ponta aveludada com um diametro aproximado de 2 mm; individualmente embalada

« 1 zaragatoa estéril permite acolheita de exsudado orofaringeo, com haste de
aproximadamente 150mm, em polistireno/polipropileno ou em acrilonitrila butadieno
estireno (ABS), com ponta em viscose, de celulose natural, isento de acidos graxos naturas
ou similares que prejudiquem o transporte e ou analise da amostra, com ponta de quebra
visivel (pré-determinado ou quebravel); cotonete com cerca de 5 mm de didmetro; para

utilizacdo na orofaringe.
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* 1 tubo de armazenamento, com meio de preservacdo (2 -3ml) — modelo ndo inativante,
contém solugdo baseada principalmente nos seguintes componentes ou equivalentes: Solucao
de Hank's, crioprotetor, tampao bioldgico, aminoécido, agente
bacteriostatico/antibacteriano. Permite que as zaragatoas nasofaringeas e orofaringeas sejam
mantidas no mesmo tubo de colheita com meio de transporte viral sem inativacdo. As tampas
devem permitir um encerramento seguro, anulando a possibilidade de derrame acidental do
conteudo de risco bioldgico. De uso unico.

* Saco de transporte para produtos bioldgicos perigosos.

Serdo admitidas solucdes equivalentes em termos de composi¢do dos materiais, bem como
comprimentos e didmetros das zaragatoas para colheita na nasofaringe e/ou orofaringe, desde
que preencham as 0s requisitos minimos necessarios.

As imagens apresentadas sdo meramente elucidativas.

B- Quantidades

Cddigo interno HDES Designacao Quantidade | Preco base unitario

325040190 Kit zaragatoa COVID 19 | 100.000 kits € 0,80/kit
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