Secretaria
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ESTADO DE MUDANGCA

MEMORANDO
MEMORANDO CONJUNTO GAQPLE-GVLDTTN n2 01/2026

A Dra Keilla Maria Paz e Silva
Diretora

SES - Diretoria Geral de Laboratérios de Saude Publica do Laboratério Central de Saude Publica
de Pernambuco

ASSUNTO: ~CONTRATA(;AO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA SERVICO DE
MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS DO TIPO ESPECTROMETRO DE MASSA (MALDI-TOF)

Considerando que o Laboratério Central de Salde Publica de Pernambuco "Dr.
Milton Bezerra Sobral"- LACEN/PE é a unidade de saude referéncia para diagndsticos
laboratoriais de doencas e agravos de interesse em Salde Publica e Vigilancia em Saude, além
de ser referéncia também nas andlises de produtos de interesse da Vigilancia Sanitaria, como
monitoramento de produtos, alimentos, agua, saneantes, medicamentos, cosméticos e outros.
E que para executar todos esses procedimentos faz-se necessario e imprescindivel a imperiosa

necessidade de manter a qualidade e a confiabilidade técnica.

Considerando que o LACEN/PE também coordenada a Rede Pernambucana de
Laboratérios (RPELAB), conforme Portaria Estadual n® 650 de 01 de julho de 2010, que consiste
no conjunto de laboratérios publicos e privados que realizam andlises de interesse a Vigilancia
em Salde, organizados em rede e sub-redes por importancia de doencas e agravos sob
orientagao técnico-normativa do préprio LACEN/PE.

Considerando que o LACEN/PE possui um Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ)
implantado, baseado nas Normas ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 e ABNT NBR ISO 15189:2015,
as quais apresentam como requisitos a manutencao e calibracao de equipamentos de forma
gue possa ser garantida a rastreabilidade das medicdes e, portanto, a qualidade dos resultados.

Considerando que o equipamento de Espectrometria de Massa do tipo MALDI-TOF é
um equipamento que realiza diagndsticos de alta complexidade com técnicas sensiveis e
especificas de identificacao de bactérias e fungos, EQUIPAMENTOS QUE NECESSITAM DE
CHECAGEM, LIMPEZA E MANUTENCAO CONSTANTE PARA VERIFICACAO DO SEU
FUNCIONAMENTO E LIBERACAO DO RESULTADO COM QUALIDADE, sendo utilizado
rotineiramente na realizacao de exames de Coprocultura, Micologia, Tuberculose e
Bromatologia deste LACEN/PE.

Considerando as vantagens analiticas do emprego do equipamento de
Espectrometria de Massa do tipo MALDI-TOF, com beneficios inerentes, incluindo sua
velocidade (tempo para resultados) e flexibilidade de aplicacao, a conveniéncia e eficacia, com
ampliacao dessas vantagens em virtude de seus baixos requisitos de volume de amostra e
ampla capacidade de conteldo de amostra. Além do mais, os instrumentos fornecem resultados
confidveis de uma plataforma de tecnologia lider de mercado - bem conhecida por excelente
desempenho, confiabilidade, conveniéncia e design inovador. Da triagem rapida a
caracterizacao abrangente do alvo, o MALDI-TOF oferece ampla utilidade para atender a todas
as necessidades dos laboratdérios que realizam analises de interesse em Saude Publica.

Considerando que na pratica e no dia a dia dos laboratérios, com o tempo de uso é
natural ocorrer o desgaste do maquindrio e inspecoes periédicas - manutencdes preventivas e
corretivas, além de troca de pecas - tornam-se NECESSARIAS e OBRIGATORIAS para
assegurar o bom funcionamento da aparelhagem interna. A depreciacao de equipamentos
envolve custos operacionais que devem fazer parte do cuidado com patriménio publico.

Dito isto, vimos por meio deste solicitar a contratacao de empresa para prestacao



de servico de manutencao de aparelho/equipamentos da drea de saude: do tipo
espectrometro de massa, manutencdao preventiva e corretiva, com reposicao de pecas,
disposto no parque tecnoldgico da Coordenacao de Vigilancia Laboratorial de Imunologia,
Microbiologia e Triagem Neonatal (CVLIMTN) da Geréncia de Vigilancia Laboratorial das
Doencas Transmissiveis e da Triagem Neonatal (GVLDTTN) da Diretoria Geral de Laboratérios
de Saude Publica (DGLSP), todas do LACEN/PE. A saber:

. (g ~ . . Cdédigo
Item | E-fisco Especificacao Quantidade | Unidade CATSERV

SERVICO DE MANUTENCAO
DE
APARELHO/EQUIPAMENTOS
580476-| DA AREA DE SAUDE - DO

0 TIPO ESPECTROMETRO DE
MASSA,MANUTENCAO
PREVENTIVA E CORRETIVA,
COM REPOSICAO DE PECAS

ANUAL 16314

Trata-se da CONTRATACAO de EMPRESA que preste servico de manutencdo
(preventiva e corretiva, com reposicao de pecas) de aparelho/equipamentos da area de saude
do tipo espectrometro de massa, disposto no parque tecnoldgico da Coordenacao de Vigilancia
Laboratorial de Imunologia, Microbiologia e Triagem Neonatal (CVLIMTN). A JUSTIFICATIVA
repousa no fato de que o equipamento de Espectrometria de Massa do tipo MALDI-TOF é usado
na realizacao dos diagnédsticos de alta complexidade com técnicas sensiveis e especificas de
identificacdo de bactérias e fungos, sendo fundamental para os diagndsticos laboratoriais e
acoes de vigilancia, como exemplo, durante o surto de Candida auris que acomete o Estado de
Pernambuco desde o ano de 2023. O equipamento disposto nas dependéncias do LACEN/PE é o

espectrometro de massa (Sistema Bruker MALDI Biotyper®), com nUmero de série
189011240321, marca BRUKER e modelo MBT SIRIUS.

O servico contratado para realizacao de manutencao preventiva, corretiva,
calibracao e troca de peca, devem estar descritos no Plano de Cronograma mensal para
realizacao das manutencdes corretivas, preventivas, calibracdes e troca de pecas em acordo
com o LACEN/PE para o equipamento Espectrometro de massa (Sistema Bruker MALDI

Biotyper®NS: 189011240321), conforme tabela abaixo. A saber:

Numero de Tipo de Unidade Quantidade Unidade

N2 | Equipamento | Modelo - Quantidade de de
Série (NS) |Produto Medida de Tempo Tempo

Espectrometro MBT . .

1 de Massa SIRIUS |189011240321) SERVICO 1 MES 12 MES

Deverd ser desenvolvido e estabelecido um Plano Anual de Manutencdo e
Calibracdo, conforme recomendado pela manual do fabricante, sendo, NO MINIMO, 1 (uma)
manutencao preventiva e 2 (duas) calibracdes, além de 1 (uma) calibracdo a cada 6 (seis)
meses. No tocante a corretivas, devera ocorrer sempre que houver necessidade do LACEN/PE,
respeitando a vigéncia do contrato que sera firmado entre as partes. Objetivando estabelecer
SEMPRE uma revisao frequente dos sistemas de medidas e desempenho no intuito de garantir
gue o equipamento espectdmetro de massa seja utilizado dentro de sua normalidade de
operacao, atendendo plenamente as funcdes especificadas pelo fabricante e garantindo a
confiabilidade dos ensaios e andlises. 0S REQUISITOS MINIMOS LISTADOS ACIMA SAO
PASSIVEIS DE MUDANCA, a depender da necessidade do LACEN/PE e sua respectiva area
técnica detentora dos equipamentos - Coordenacao de Vigilancia Laboratorial em Imunologia,
Microbiologia e Triagem Neonatal (CVLIMTN) da Geréncia de Vigilancia Laboratorial das
Doencas Transmissiveis e da Triagem Neonatal (GVLDTTN).



As especificacdes do Plano Anual de Manutencao e Calibracao devem incluir: | -
identificacao, descricao e localizacao dos equipamentos; Il - periodicidade recomendada pelo
fabricante, legislacdo, histérico ou experiéncia de servicos com caracteristicas similares; Il -
lista de verificacao individual com os itens do equipamento que devem ser verificados; IV -
cronograma de servicos; V - registro dos relatérios de forma digitalizada e de facil
rastreabilidade; VI - abertura das manutencbes preventivas do més de forma automatica de
acordo com o cronograma estabelecido no plano; e VIl - alerta das manutencdes preventivas,
certificacdes, qualificacdes e calibracdes agendadas.

RevisOes de carater preventivo a serem realizadas deverao obedecer a escala de
periodicidade a serem definidas entre as partes, prevalecendo o interesse da Administracao
Pdblica, no caso do préprio LACEN/PE.

Os equipamentos apresentados deverao receber manutencao preventiva regular
com o objetivo de permanecer em bom estado de funcionamento. Nos procedimentos de
manutencao preventiva deverao ser inclusos todos os procedimentos indicados no manual do
fabricante. Por sua vez, a manutencao corretiva tem por finalidade corrigir falhas e defeitos no
funcionamento dos equipamentos, nao existindo periodicidade definida, visto que essa
necessidade pode ocorrer em qualquer dia da semana, incluindo sdbados, domingos e feriados
e 24 (vinte quatro) horas por dia, nos regimes de plantao, se for o caso. Nesse sentido, as
manutencodes de natureza corretiva terao atendimento ilimitado, independentemente de horario
ou dia da semana (util ou ndo), sendo realizada conforme a necessidade mediante acionamento
por parte do LACEN/PE. Os servicos de natureza corretiva deverao ser prestados pela licitante
em até 24 (vinte e quatro) horas a partir da data da notificacao (abertura da solicitacdo) e
prazo maximo para reposicdo de pecas de 3 (trés) dias, salvo a indisposicdo de pecas no
mercado comprovado e justificado documentalmente pela CONTRATADA.

Quando da visita técnica para reparos de natureza corretiva, o técnico da
CONTRATADA devera encaminhar-se ao responsavel técnico do setor detentor da guarda e uso
do equipamento QS-3 - Coordenacao de Vigilancia Laboratorial em Imunologia, Microbiologia e
Triagem Neonatal (CVLIMTN) da Geréncia de Vigilancia Laboratorial das Doencas Transmissiveis
e da Triagem Neonatal (GVLDTTN). Na eventualidade de encaminhamento de algum
equipamento a assisténcia técnica externa, as despesas de transporte e logistica, bem como a
seguranca dos mesmos, ficarao a cargo da CONTRATADA, nao gerando custo ao LACEN/PE. E o
equipamento sé sera enviado a assisténcia externa apds anuéncia da Diretoria Geral de
Laboratérios de Saude Publica (DGLSP).

Para os servicos de manutencao corretiva que ultrapassem o periodo de execucao
de 30 (trinta) dias e no caso de nao haver a necessidade de importacao de componente ou 2
(dois) meses e no caso de ser necessario a importacao de componentes, desde que nao tenha
justificativa técnica, a CONTRATADA devera substituir temporariamente o equipamento por um
outro de funcionalidade igual ou simular, até a conclusao do servico.

A CONTRATADA ficard responsavel por arcar com TODAS AS PECAS necessarias
para a manutencdao dos equipamentos, bem como caberd a mesma analisar as
condicdes/instalacdes elétricas disponiveis para os equipamentos, sendo também a responsavel
por fazer as adequacOes que julgar necessdrias, apés a anuéncia da Diretoria Geral de
Laboratérios de Saude Publica (DGLSP). As pecas defeituosas e trocadas que forem substituidas
pela CONTRATADA serao entregues a CONTRATANTE, caso nao haja interesse nas mesmas,
estas serdo recolhidas pela CONTRATADA para envio a fabrica, evitando assim seu
reaproveitamento em qualquer situacao que seja.

A gestdo do objeto licitado ficard a cargo da Geréncia de Vigilancia Laboratorial das
Doencas Transmissiveis e da Triagem Neonatal (GVLDTTN) e da Geréncia de Avaliacdo da
Qualidade e Projetos Laboratoriais e Estratégicos (GAQPLE). Por sua vez, a fiscalizacao ficara a
cargo da Coordenacao de Vigilancia Laboratorial em Imunologia, Microbiologia e Triagem
Neonatal (CVLIMTN) e da Coordenacao de Controle de Qualidade e Biosseguranca (CCQB).

A empresa CONTRATADA, se necessario, devera realizar previamente, visita técnica
para as providéncias que se fizerem necessdrias a execucao do servico, devendo agendar junto
a Geréncia de Vigilancia Laboratorial das Doencas Transmissiveis e da Triagem Neonatal
(GVLDTTN) e/ou junto a Geréncia de Avaliacao da Qualidade e Projetos Laboratoriais e
Estratégicos (GAQPLE).



Sendo essas as consideracdes do momento, aproveitamos para externar votos de
estima e consideracao.

Atenciosamente,

Mayara Matias de Oliveira Marques da Costa
Gerente

SES - Geréncia de Vigilancia Laboratorial das Doencgas Transmissiveis e da Triagem Neonatal do
Laboratério Central de Saude Publica de Pernambuco

Gabriela Ayres Fragoso Nascimento
Gerente

SES - Geréncia de Avaliacao da Qualidade e Projetos Laboratoriais e Estratégicos do Laboratério
Central de Saude Publica de Pernambuco
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