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Caros usuarios! Obrigado por usar nosso analisador de imunoensaio de
quimiluminescéncia totalmente automatico!

Para se certificar de estar usando o analisador com seguranga e com
destreza, e para melhorar sua eficiéncia de trabalho, leia as instrugdes
cuidadosamente antes de operar o analisador.

N&ao deixe de guardar as instrugdes apods leitura e coloca-las em um local
prontamente acessivel para obter acesso facil a qualquer momento.

Caso vocé tenha duvidas sobre o analisador de imunoensaio por
quimiluminescéncia totalmente automatico entre em contato com o seu
representante local.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

Add: No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122
Shenzhen, P.R.China

Tel: +86-755-21536601  Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
c E Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
 co | re] Tel : +49-40-2513175  Fax: +49-40-255726
Dispositivo Numero de Catalogo

Maglumi 600 23020018
Maglumi 800 23020003
Maglumi 1000 23020009
il Maglumi 2000 23020006
Maglumi 2000 Plus 23020007
Maglumi 4000 23020014
Maglumi 4000 Plus 23020037
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Declaracao de propriedade intelectual

A Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd detém a propriedade
intelectual deste produto e os direitos autorais desta instrugéao.

Todos os direitos reservados. Nenhuma parte dessas instrugdes de operagao pode

ser copiada, modificada, traduzida por qualquer pessoa ou organizagdo sem a devida
permissao.

CSn,i.m:], MAGLUMI, Biossays Biolumi Preaccu, SnibeLinker, SnibelLis, etc. sao
as marcas registradas ou comerciais de propriedade da Snibe na China e em outros
paises.

Informacoes sobre o produto

Nome do produto: Analisador de imunoensaio de quimiluminescéncia totalmente
automatico

Modelo: Maglumi 600. Maglumi 800. Maglumi 1000. Maglumi 2000. Maglumi 2000
Plus. Maglumi 4000. Maglumi 4000 Plus

Estrutura e composicao: A estrutura principal consiste em um sistema de pipetagem,
um sistema de deteccao de reacédo e um sistema de processamento de dados.

Uso pretendido: Ele é usado em conjunto com os reagentes do adaptador para
andlise qualitativa e/ou quantitativa do analito nas amostras humanas.

Informacoes de instrucoes
Data de emissao: 2020-07

Versao: 4.3
Escopo de software aplicavel: 2.14.8.8 e versdes posteriores
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Observacoes

Observacoes

Este capitulo cobre todas informacoes
indispensaveis e regulamentacoes sobre
seguranca e operagao.

Leia as instrucoes de operacao antes de
comecar a usar o analisador.
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Observacoes

desempenho do sistema, mesmo quando ainda estdo no periodo
de validade. Siga as instrugbes do fabricante para uso de reagente
e solugdes de controle.

5) Realize a analise da calibracdo depois de ter substituido
reagentes. Sem a andlise de calibracdo, vocé podera deixar de
obter resultados de teste corretos.

6. Backup de dados

AVISO

O sistema permite armazenamento automatico de dados no disco
rigido do computador. No entanto, os dados ndo podem ser
recuperados se forem apagados do disco rigido ou se o0 mesmo for
danificado por alguma razdo. Teste regularmente o backup de
resultados e os parametros do analisador por outros meios, como CD-
ROM.

Simbolos de aviso

Aviso de infeccao

Este simbolo indica risco de infecgao bioldgica e fica localizado em todas as areas da
maquina propensas a riscos biolégicos, incluindo:

Na frente do recipiente de residuos

Na frente do tanque de residuos

Na parte de cima da area de amostras

Na parte de cima da area de reagentes

'Warning infection

Nao misturar
Este aviso fica localizado na area onde a solucéo é colocada, para lembrar que ndo se
pode misturar a solugéo. Ele fica ao lado da caixa de armazenamento do starter

Pagina 8 Instrucoes de Operacao-PT
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Observacoes

Aviso de perigo

Este aviso fica localizado na area onde é facil se machucar, para lembrar sobre a
seguranga. Ele fica abaixo da dobradi¢ca no meio do suporte principal

Interior da area de reagentes

No interior da area de amostras

VAN

Warning danger:

Cuidado com o laser

Este aviso fica localizado na area com o raio laser para lembrar sobre o perigo do raio
laser.

Ele fica na carenagem da maquina

£\

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM
2

CLASS 2 LASER PRODUCT

Janela do laser
Este aviso fica localizado na janela de saida do raio laser.
Ele fica a direita do interior da area de amostras

£\

Cuidado com o movimento de componentes méveis

Este aviso fica localizado na parte mével da maquina para lembrar de nao tocar o
componente moével durante a operagao.

Ele fica na frente do brago de pipetagem

Do not actuate
? during operation

Instrucoes de Operacao-PT Pagina 9
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Observacoes

Cuidado com a seguranca ao abrir a tampa

Este aviso é para lembrar de ndo abrir a tampa quando a maquina estiver funcionando.
Ele fica no lado positivo do da alga na tampa

Don't open the
cover when analyzer
working

|Warning danger|

Aviso de pincamento da mao

Este aviso fica localizado no componente com a peca mével de apertar para lembrar
sobre o perigo de prender a méo.

Ele fica na placa que cobre o empilhador do incubador na area de pipetagem

B

IWarning hands pinchingl

Aviso de choque elétrico
Preste atencao as palavras do aviso.
Ele fica na lateral superior da carenagem, no lado posterior da maquina

To aviod electric shock,do not open
theshell.For service,please contact
our company or the authorized
professional personnel.

Warning electric shock]

Pagina 10 Instrucoes de Operacao-PT
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Observacoes

Outros simbolos

Simbolos Descricao
Fabricacao
REF Numero de catalogo
|VD Dispositivo de diagnostico médico in vitro
S N |‘ Numero de série
EC | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia

A Observacao: Consulte os documentos anexados

A definigao da etiqueta WEEE a seguir € aplicavel somente a estados-membros da
Uniao Europeia. O uso da etiqueta WEEE indica que o produto nao deve ser tratado
como lixo doméstico. Ao garantir que este dispositivo seja entregue para descarte
correto, vocé ajudara a evitar os potenciais danos ao meio ambiente e a saude
humana decorrentes da exposi¢ao a substancias perigosas. Para mais informagdes,
entre em contato com o distribuidor no qual o produto foi adquirido.

Este lado para cima

O aviso é para lembrar o lado da embalagem que deve ficar na posigao para cima
durante o transporte.

Ele fica na frente da embalagem

Na frente da caixa de madeira

[ 1
L -
Instrucoes de Operacao-PT Pagina 11
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Observacoes

Manter ao abrigo da chuva

O aviso é para lembrar que a embalagem deve ficar ao abrigo da chuva durante o
transporte.

Ele fica na frente da embalagem

Na frente da caixa de madeira

M J 1
¢« ! i‘J i
L : |
Fragil
Este aviso é para lembrar que ha um objeto fragil no interior, € que deve ser movido
com cuidado.

Ele fica na frente da embalagem
Na frente da caixa de madeira

M ! 1
L _
Proibida a rolagem
Este aviso é para lembrar que nao se pode rolar a embalagem durante o transporte.

Ele fica na frente da embalagem
Na frente da caixa de madeira

Pagina 12 Instrucoes de Operacao-PT
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Sobre estas instrucoes

1 Sobre estas instrucoes

1.1 Convencoes do texto

Para facilitar a compreensdo rapida e uso deste manual, os estilos de texto do
documento estédo definidos da seguinte forma:

e Nomes de menu, interface e didlogos sao mostrados em negrito e colocados entre
o simbolo [ ]. Por exemplo, menu de [Definicdes], interface de [Teste] e dialogo
de [Dados de Ensaio Especificos do Usuario].

Os nomes dos botdes estdo em negrito e entre <>. Por exemplo, botdo <OK> e
<Adc>.

O texto na interface ou dialogo fica em negrito. Por exemplo, a area de Selecao de
ensaio na interface [Area de amostras].

A entrada do usuario estd em negrito e aparece entre "". Por exemplo, [Volume de
amostra de pipetagem] "2" [ul].

1.2 Botao

Os botdes comuns explicam:

Botao Descricao
. 1sm | Vermelho significa que o ensaio nao foi selecionado.
L
TSH Verde significa que o ensaio n&o foi selecionado.
/=
6= Frente da pagina

Verso da pagina

Voltar a primeira pagina
Pagina acima

Mover para a linha anterior
Mover para a préxima linha
Pagina abaixo

Ir para a ultima pagina

©00000
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Sobre estas instrucoes

Saco de residuos Contéiner de cubetas usadas.
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Principios de medicao

2 Principios de medicao

2.1 Procedimento de ensaio

ONE STEP ASSAY

<

- S -

Magnetic FITC ABEI  Sample,control,

Microbeads or calibrator

-

kg
&' <
) 37°C 7 15 min
Incubation/Washing/Separation

&,
S1 s2

Add Starter1 & Starter2

¥

&’J

Luminesce for 3 seconds

Antibody

Figura 2.1-1 Procedimento de Ensaio

TWO STEP ASSAY
b -
&> L o5
Magnetic FITC Sample,control,
Microbeads or calibrator

. r
5 arc 5 Lf?‘

/10 min

Incubation/Washing/Separation
#L nem

L2 F

) 3rc .)10 min

Incubation/Washing/Separation

81 S2

*

Add Starter1 & Starter2

4

Luminesce for 3 seconds
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Principios de medicao

2.2 Principios de medicao

O fotomultiplicador do analisador é usado para detectar a luz criada na reagcéao de
quimioluminescéncia, em uma faixa de comprimento de ondas entre 300 nm a 650 nm.
O pico de luz da quimioluminescéncia é emitido a um comprimento de onda de 420 nm.
A luz produzida na reagao de quimioluminescéncia é emitida para o fotomultiplicador e
atinge o plano do fotocatodo através da janela de incidéncia, disparando fétons no
plano do fotocatodo e emitindo fotoelétrons em um vacuo. Os fotoelétrons se
acumulam no primeiro dinodo através do eletrodo de focalizacio, passam os dinodos
subsequentes para a multiplicacao de elétrons secundarios €, em seguida, os elétrons
secundarios emitidos do Ultimo dinodo sdo colocados para fora através do &nodo. O
anodo fotomultiplicador recolhe elétrons secundarios depois da multiplicagdo por
dinodos e sinais de corrente de saida através de um circuito externo.

Para eliminar as diferencas entre os fotomultiplicadores e assegurar a consisténcia do
resultado do teste entre analisadores diferentes, a unidade de luz relativa (URF ) é
usada como unidade de medida para dados originais.

Depois de pipetadas para a cubeta, as amostras e reagentes sdo misturados, lavados
e separados antes de a cubeta ser enviada para a camara. O starter 1 é injetado no
primeiro orificio na barra da cubeta, e o starter 2 é injetado no mesmo orificio depois
de 2,5 segundos, disparando a reagao de quimioluminescéncia. A detecgao de sinais
opticos comecga 0,1 segundo apds a reagdo de quimioluminescéncia e obtém sinais
opticos de 3,0 segundos. Repita esse passo para detectar os outros cinco orificios na
barra da cubeta.

Curva Cinética

[elouanbaujoipes
ap sapepiun] 34N
"

£\ Tempo de Medicao=3 s

| Atraso de Medicdo =0,1s
Sl —

100 — \
o000 — f

10000 — | il

ll"ﬂ'ml'l—*i
B0 —1
00 —{
A0 —1

we— S ; -

1

*

13 24 L3
Atraso de Medicéo Tempo [seg.]

Figura 2.2-1 Curva Cinética
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Principios de medicao

2.3 Calibracao

Por causa das diferencas entre o ambiente de trabalho real e o ambiente de
laboratério, a curva padrao deve ser ajustada para gerar a curva de trabalho que se
encontra ao ambiente de trabalho.

Breve descricéo:

e A curva padrao é determinada pelos 10 calibradores padrao.

e Compare os RLUs de duas calibracdes obtidos por calibradores com RLUs de
concentragao relacionada na curva padrdo.

e (Calcule a diferenga entre dois RLUs de calibragem obtida por calibradores e
RLUs de concentragao relacionada na curva padrao e faga a inferéncia linear
usando o URF recarregado (eixo Y) e concentragao a (eixo X).

e Calcule diferengas URF de outros calibradores na curva padrdo com a corregao,
gravar e recalcular o URF e a concentracéo.

e A curva recalculada é uma curva de trabalho vélida (consulte a Figura 2.3-1:
Principio de Calibragéo).

Recalibracao de curva padrao

RLU
P

100000 _|

Calibrador 1
Curva padrao

Curva recalibrada

Calibrador 2

26000

] 1 1 >
| Log.C
15_|
10_| |
5—
A% ! "
-5 :  Log.C
Linha reta complementar
Figura 2.3-1 Principio de Calibracao
Instrucoes de Operacao-PT Pagina 2-3

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: IFU_80102511859_3_EQUIPAMENTO.pdf (27/98)

505/689



Principios de medicao
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Descricao do sistema

3 Descricao do sistema

O analisador de imunoensaio por quimioluminescéncia totalmente automatico da série
MAGLUMI e uma série de reagentes de diagnéstico de apoio constituem um sistema
de ensaio de tragos preciso, que apresenta 0 imunoensaio por quimioluminescéncia
direta baseada na separagdo magnética de marcadores ABEI. Ele é usado para
analisar quantitativa e qualitativamente analitos em amostras clinicas comuns,
incluindo soro, plasma, urina e sangue total. O analisador completara
automaticamente a pipetagem das amostras e reagentes, a incubagao, a lavagem,
medicado e calculo do resultado, reduzindo os erros nos resultados dos testes e
melhorando a acuracia e a precisdo dos resultados do teste.

3.1 Estrutura do sistema

O analisador é composto de moédulo de suprimento de sistema, médulo de sistema de
tubos, médulo de controle de temperatura, médulo de transmissdo mecéanica, moédulo
de detecgao de caminho 6ptico e mddulo de controle de circuito.

e O modulo de suprimento de material inclui 0 empilhador, 0 médulo da area de
amostras, o0 médulo da area de reagentes, o médulo do sistema de liquido, o
madulo de liquido residual, 0 médulo do starter e médulo de Saco de Descarte de
Residuo de cubeta.

e O mébdulo de sistema de tubos compreende um sistema de tubos de pipetagem,
sistema de tubos de liquido do sistema, sistema de tubos de deteccédo de
caminho 6ptico e sistema de tubos de agua condensada.

e O modulo de controle de temperatura consiste de um médulo de aquecimento do
incubador, médulo de aquecimento de carregamento de incubador, médulo de
aquecimento de area de pipetagem de transporte inverso, modulo de resfriamento
de amostra, médulo de resfriamento de reagente e méddulo de resfriamento de
fotomultiplicador.

e O modulo de transmissdo mecanica compreende um carregador de cubeta,
empilhador, agitador de reagente, incubador, carregador de incubador, elevador
de lavador, transporte inverso, impulsor, transporte da cémara, elevador da
camara e pipetador.

e O modulo de detecgao de caminho éptico € composto de um médulo de camara,
modulo de fotomultiplicador e um circuito de controle principal.

e O moddulo de controle de circuito consiste de um moédulo de energia, quadro de
controle, fiagcao elétrica e uma variedade de sensores e motores. O computador €
um acessoério opcional.
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Descricao do sistema

3.2 Especificacoes do instrumento

Tabela 3.2-1 Especificagbes do Instrumento

Item

Especificacao

Velocidade de
teste

Maglumi 600: 60 testes/20 minutos, o primeiro resultado leva
17 minutos

Maglumi 800, 2000 e 2000 Plus: 180 testes/hora, o primeiro
resultado leva 17 minutos

Maglumi 1000: 120 testes/hora, o primeiro resultado leva
19,2 minutos

Maglumi 4000: 280 testes/hora, o primeiro resultado leva 15
minutos

Maglumi 4000 Plus: 280 testes/hora, o primeiro resultado leva
16 minutos

24 horas em modo de espera

Maglumi 600: Capaz de conter 16 amostras
Maglumi 800: Capaz de conter 40 amostras
Maglumi 1000, 2000, 2000 Plus, 4000 e 4000 Plus:

Area de Capaz de conter 144 amostras
amostras
Funcao de resfriamento e de carga continua (excluindo
Maglumi 1000 e Maglumi 2000)
Maglumi 600: 4 canais
Maglumi 800: 9 canais
Maglumi 1000 e 2000: 15 canais
Maglumi 2000 Plus , 4000 e 4000 Plus: 25 canais
Recurso Area de
basico reagentes 1. Funcgao de resfriamento e de carga continua. O kit calibrador
integrado, que é facil de carregar
2. Informagdes de armazenamento do rétulo do reagente de
RFID.
3. Adicao e atualizacao faceis e rapidas.
Modos de teste | Modo aleatério, modo de lote, e modo STAT
Tipo de Soro, plasma, sangue total e urina
amostra
Tipo de cédigo | Compativel com cinco cédigos de barras de Codigo 128,
de barras Cadigo 39, Cédigo 93, Codabar, Intercalado 2/5
Método de
identificacdo da | Edicao do cédigo de barras edicdo manual
amostra
cQ CQ em lote, CQ mensal
1. Carregamento continuo, primeiro STAT
2. Diluicao automatica ou selegéo de taxa de diluigéo
3. Ainspecéo conjunta de ensaio pode ser iniciada dentro de
?:;:tuersos de um intervalo predefinido i . _
4. As informag6es da amostra sdo obtidas automaticamente
depois da conexao com o sistema LIS
5. Calibracao de dois pontos no ajuste da curva padrao
Método de Método de competicdo, método de sanduiche, método de
andlise captura, método indireto
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Descricao do sistema

Maglumi 600: 10 tiras de cubetas

Quantidade de | Maglumi 800: 40 tiras de cubetas
carregamento Maglumi 1000: 35 tiras de cubetas
de cubetas Maglumi 2000, 2000 Plus e 4000: 120 tiras de cubetas
Maglumi 4000 Plus: 160 tiras de cubetas
s Deteccao de nivel de liquido, detecgao de coagulo, a prova de
onda de ivel de liquido, limpeza
amostra esmag,amento, rastreamento com nivel de lig , limp
automética
Sonda de Detecgéo de nivel de liquido, a prova de esmagamento,
reagentes rastreamento com nivel de liquido, limpeza automatica
Maglumi 600: 10 tiras de cubetas podem ser incubadas ao
mesmo tempo (60 amostras)
Maglumi 800: 13 tiras de cubetas podem ser incubadas ao
mesmo tempo (78 amostras)
Incubadora Maglumi 1000, 2000 e 2000 Plus: 16 tiras de cubetas podem
ser incubadas ao mesmo tempo (96 amostras)
Maglumi 4000 e 4000 Plus: 26 tiras de cubetas podem ser
incubadas ao mesmo tempo (156 amostras)
Temperatura: 36,8°C+0,5°C, com flutuacao inferior a 1,0°C.
1. Arruela potente com fungéo antitransbordamento.
Lavador 2. O design inteligente do campo magnético garante uma boa
separacéo
1. Tubo multiplicador fotografico de alta sensibilidade e baixo
camara ruido (PMT).
2. Detecgéao de cubeta e antitransbordamento.
3. Tecnologia de contagem de f6ton Unico
Impressora Compativel com diversas impressoras comerciais
. Compativel com o sistema LIS para comunicacéo bidirecional
Ln;g:gge sttema LIS através do protocolo ASTM
fgre;;nal Compativel com Windows XP, Windows 7 e Windows 10
Temperatura 10°C ~ 30°C
Umidade o
Ambiente 'I;?lativ? do ar =%
ressao
de trabalho atmosférica 85,0-106,0 kPa
o Mantenha longe de fontes eletromagnéticas que podem causar
utros . o ; o
interferéncia com o dispositivo
Temperatura -20°C ~ 55°C
Ambiente Um@ade <93%
de relatlv? do ar
armazena | Pressao 50,0-106,0 kPa
mento atmosférica
Outros Sala sem luz do sol forte, sem gases corrosivos e com boa
ventilacdo
Classe de ~
protecao Classe | (aterramento de protecao conectado)
gf;;glc_je Categoria de I
sobretenséo
seguranga
Grau de 5
poluicao

Instrucoes de Operacao-PT
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Descricao do sistema

Dimensao
externa
Comprimento
(da esquerda
para a direita) *
largura (de
frente para
trés) * altura e

Maglumi 600: 88 cm * 56 cm * 50 cm, 56 kg

Maglumi 800: 102 cm * 72 cm * 56 cm, 73 kg

Maglumi 1000: 135 cm * 64 cm * 87 cm, 148 kg

Maglumi 2000: 135 cm * 64 cm * 87 cm, 158 kg

Maglumi 2000 Plus: 144 cm * 76 cm * 152 cm, 228 kg
Maglumi 4000: 144 cm * 83 cm * 154 cm, 270 kg
Maglumi 4000 Plus: 138 cm (208 cm com suporte de tela
expandido) * 89 cm * 160 cm, 270 kg

peso
Tamanho da

embalagem Maglumi 600: 100 cm * 68 cm * 77,2 cm
externa Maglumi 800: 102 cm * 80 cm * 78,4 cm

Comprimento

Maglumi 1000: 150 cm * 94 cm * 110,2 cm

Loédii%a (da esquerda Maglumi 2000: 150 cm * 94 cm * 110,2 cm
a para a direita) * | Maglumi 2000 Plus: 1776 cm * 94 cm * 178,2 cm
largura (de Maglumi 4000: 176 cm * 104,2 cm * 180 cm
frente para Maglumi 4000 Plus: 185 cm * 105 cm * 180 cm
tras) * altura
Fonte de 100 ~ 240 Vac, 50/60 Hz
alimentacao
Consumo de Maglumi 600: 350 VA
energia (VA) Maglumi 800: 630 VA
Maglumi 1000: 500 VA
Maglumi 2000: 500 VA
Maglumi 2000 Plus: 840 VA
Maglumi 4000: 840 VA
Maglumi 4000 Plus: 900 VA
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Descricao do sistema

3.3 Analisador

(1) 2} (3) (43

: =
R ) > = .
L_T B a
=1 T - =]
N — — — B AT TR DT
N —
(9) {8) (7 (6}

Figura 3.3-1 Componentes do Sistema Maglumi 600

(1) Incubador (2) Pipetador de duas juntas

(3) Lavador

(6) Unidade de bomba

(9) Area de amostras e
reagentes

® (T

(4) Impulsor (5) Camara
(7) Leitor de cédigo de  (8) Leitor de DIRF
barras
)] (2) {3 W (5
® .@I
H N =N
{0 g
L=+
Ll 5hy

(1 (10) )] ®
Figura 3.3-2 Componentes do Sistema Maglumi 800

(1) Carregador de cubetas (2) Incubador

(4) Lavador (5) Impulsor

(7) Unidade de bomba (8) Area do reagente
(10) Leitor de DIRF (11) Area de amostras

(3) Pipetador de duas juntas
(6) Camara
(9) Leitor de codigo de barras
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Descricao do sistema
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Figura 3.3-3 Componentes do Sistema Maglumi 1000
(1) Carregador de cubetas (2) Carregador (8) Pipetador (4) Incubador
(5) Lavador (6) Impulsor (7) Camara (8) Unidade de
) bomba
(9) Area do reagente (10) Leitor de cédigo de (11) Leitor de DIRF  (12) Area de
barras amostras
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Figura 3.3-4 Componentes do Sistema Maglumi 2000/2000 Plus/4000/4000 Plus

(1) Empilhador (2) Carregador (3) Pipetador esquerdo  (4) Incubador

(5) Lavador (6) Pipetador direito  (7) Impulsor (8) Camara

(9) Unidade de (10) Area do (11) Leitor de cddigo de (12) Leitor de DIRF
bomba reagente barras

(13) Area de amostras
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Descricao do sistema

3.3.3 Liquido do sistema

O liquido do sistema é usado para lavar as agulhas de pipetagem e as microesferas
magnéticas depois da reagao.

Este contéiner de liquido do sistema tem um detector de nivel de liquido para detectar
a quantidade de liquido restante. Depois do suplemento ou substituicdo do liquido do
sistema, vocé deve clicar em <TesteSistema> na barra de menu para encher o
sistema de tubos.

As portas sdo conectadas ao analisador por meio de um cabecote de ligacdo. Aperte o
clipe de metal para soltar e remover o tubo.

3.3.4 Liquido residual

O liquido residual vem das microesferas magnéticas, do desencadeador, do liquido do
sistema, do lavador e liquido nas cubetas (amostras de pacientes e reagentes de
laboratério).

AVISO
& Os residuos biolégicos devem ser descartados de acordo com as

regras relativas ao laboratorio.
Use luvas de protec¢ao!

O saco de residuo e a condigao da cuba de liquido residual estao exibidos no icone
< Residuo >.

3.4 Sistema de computacao

3.4.1 Componentes do sistema de computacao
Um sistema de computacdo € instalado com um software de funcionamento para
controlar a operacao do sistema e o processamento de dados. Ele € composto por um
computador com monitor touchscreen, teclado e mouse

3.4.2 Componentes do software

[,, v (5 e [ s |2 e [2 e J[2 e [ [ e

l!"irl_i_l)_r
forga e 00:00
yovorwscmd M HE O B |a
Figuré 3.4-1 Interface do Software
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Descricao do sistema

O software tem 5 niveis diferentes de janelas:
1. Barra de Menu: exibe um menu diferente. Possui 9 botes de menus.

[,, "— — “.J- FR—— ” — “ — ”-= J— ”a — ” v &

Figura 3.4-2 Barra de Menu

Botao Descricao
<Iniciar> Para iniciar a medi¢cao de amostras ou controles.
Para inserir as funcbes de teste do sistema, por exemplo,
<TesteSistema> sistema de tubo de descarte, e realizar medidas internas de
teste.

Entrar na interface [Area de amostras], realizar o registro

<Area de amostras>
das amostras,

<Reagentes> Entrar na interface [Reagentes], realizar calibragem, etc.
Para informar funcbes de processo, por exemplo,
<Processo> ara informar as_fung P P P
liberacao automatica das cubetas.
. Par Ari onfigurarem ensaios, controles, diluicoes,
<Definicoes> ara os usuarios configu . ¢
grupos de ensaios e perfis de ensaio.
. Exibe informacbes do sistema, configuracdo do sistema e
<Sistema> rmag gurag
manutencgao, etc.
<Relatério> Para gerenciamento dos resultados.
<Inicio> Voltar para o inicio.

2. Interface: exibe a interface de fungdo em um menu diferente incluindo a interface
[Inicio], a interface [Area de amostras], a interface [Reagentes] e a interface de

submenu.
."!'iLiJ’IE't
o et 00:00
| | |
Figura 3.4-3Interface [Inicio]
Instrucoes de Operacao-PT Pagina 3-9
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Descricao do sistema

3. Barra de Status: exibe o status do

sair do software.

analisador e para fazer novamente o login ou

Yoo prucCong | 0B HE g 8 | O
[Tinkoa F Lo b recetaar WD O RE [}
Figura 3.4-4 Barra de Status
Icone Botao Descricao
MAGLUMI <Mensagem de alerta> Usada para mostrar o sistema real e as
2000 Plus 1P,

G |

<Medida de Pausa>

<Reservatorio>

<Temp/Volt>

<Residuo>

<Fazer login

novamente>
<Fechar Software>

mensagens de erro.

Para parada de emergéncia do
analisador.

Indica o status do liquido do sistema:
reagentes de starter e cubetas.

Indica a tensdao de alimentacdo e a
temperatura.

Indica o status do liquido residual e da

cubeta de residuos.

E utilizado para novo login do software.

E utilizado para sair do software.

As seguintes informagdes sdo exibidas na parte inferior da barra de status:

® Usuarios conectados no momento e status de conexdo. O status de conexao
inclui: Login bem-sucedido, Logout bem-sucedido, Senha incorreta, Nome de
usuario invalido;

® Indicador de status de COM; a luz do indicador fica verde quando a COM ¢é aberta
com éxito e vermelha quando COM nao pode ser aberta.

® Indicador de status de PLC; a luz do indicador fica verde quando PLC é
conectado com éxito e vermelha quando PLC ndo consegue conexao.

Pagina 3-10
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Descricao do sistema

4. Submenu: Clique no botdo <Processo>, <Definicoes>, <Sistema> ou <Relatorio>
na barra de menu, na tela esquerda de seus botbes de submenu.

Informagio
r
g Configuragdes
S
i
| Manutencdo diaria

Manuten¢io semanal

Manuteng¢io mensal

Manutencio

Estatistica

Figura 3.4-5Submenu [Sistema]

5. Dialogo

Uma caixa de dialogo pode abrir uma ou mais caixas de subdialogo.

Ha dois tipos diferentes de caixas de didlogo.
a) Clicar no botdo do submenu aciona um dialogo. Por exemplo, clique no botao
<Inicializar> no menu [Processo] para abrir o didlogo de confirmagao de
mensagem.

Message

Deseja mesmo inicializar?

£

) oK

Cancelar

Figura 3.4-6 Didlogo de Mensagem

Instrucoes de Operacao-PT
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Descricao do sistema

b) Clicar em um botdo na interface do submenu aciona um dialogo. Por exemplo,
cligue no botdo <Editar> na interface [Teste] para abrir o dialogo [Dados de
Ensaio Especifico do Usuario].

[ sat eans

" 4 salvar i f oo
Aeviado: m Snibe
— Auto Diizho
m 3
B Caeeelar ==
e pamt 1.54 v
Amosiras Calite st
Reglicagio 2 Replicagio 2 Fumrstar
Pesincn validade 15 Har )
Irtsryalo rormal Inzervalo dy onsaia
Curca
b 2 50
. geadit,
=
Irksevato Refere 1 Intervalo Reflax
@ 0 o
eten
Fator do cilulo (¥ = a4 p) -
1
et
-
Calnts patenich
Umile superkn
Fngran du €0
= =
% Compartibar s dadas dé calibragho
Umite sepertor de OV do calforgle. 15

Figura 3.4-7Dialogo [Dados de Ensaio Especifico do Usuario]
3.5 Desempenho de teste
3.5.1 Repetibilidade de ensaio de lote

Repetibilidade de ensaio em lote (CV%) < 8%.

3.5.2 Correlacao linear

Na faixa de concentracdo de duas ou mais casas de magnitude, o coeficiente da
correlacéo linear deve ser igual ou maior que 0,99.

3.5.3 Taxa de transferéncia

A taxa de transferéncia deve ser igual a ou menor do que 107°.

3.5.4 Estabilidade

Diferencas entre os resultados de teste em 4 ou 8 horas depois de o analisador
executar a estabilidade e aquelas no status inicial de execugéo estavel ficam dentro de
+10%.

Pagina 3-12 Instrucoes de Operacao-PT
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Descricao do sistema

3.6 Acessorios necessarios, mas nao fornecidos

Numero de catalogo Modelos aplicaveis Nome
630003 Todos os modelos Modulos de reacdo
Maglumi 600/
21060726 Maglumi 800
Maglumi 1000/ ]
21060625 Maglumi 2000 Saco de residuos
Maglumi 2000 Plus/
21060624 Maglumi 4000
Concentrado de
130299005M Todos os modelos
lavagem
130299007M Todos os modelos Solugao de limpeza de
tubulacao do sistema
130299004M Todos os modelos Starter 1+2
130299006M Todos os modelos Verificagédo de luz
Instrucoes de Operacao-PT Pagina 3-13
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Descricao do sistema
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Instalacdo e inicializacdo

4.2.3 Requisitos de espaco

Para assegurar o espaco exigido para reparo € manutengdo, a instalacdo do

analisador deve estar de acordo com as seguintes exigéncias:

® A distancia entre a parte traseira do analisador e a parede ndo pode ser menor
que 50 cm.

® A distancia entre as laterais esquerda e direita do analisador e a parede néao pode
ser menor que 50 cm.

® A distancia entre a parte frontal e outro analisador ndo pode ser menor que 100 cm.

® A tomada de energia deve estar localizada em um local com espaco suficiente
para facilitar ligar e desligar o cabo de for¢a. Nao coloque o analisador em um
local onde seja dificil de operar e desconectar o dispositivo.

4.2.4 Exigéncias de temperatura e umidade

® Temperatura do ambiente: 10 °C~30 °C, recomendado o uso de ar condicionado;
® Umidade relativa do ar: <70%

4.2.5 Transporte e fixacao do analisador

® O analisador deve ser mantido em posigéo vertical o tempo todo durante o
transporte.

® FEvite vibragdo excessiva durante o transporte. Depois do transporte, verifique e
inicie o0 analisador antes de usar.

® Ajuste a altura dos pés para assegurar que o analisador esteja nivelado ao fixa-lo.

Instrucoes de Operacao-PT Pagina 4-3
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Instalacao e inicializacao

4.2.6 Realizar o teste do sistema

Quando a inicializagdo do analisador estiver terminada e nao houver mensagens de
erro ou janelas pop-up. Para verificar se o analisador esta instalado corretamente,
execute o teste do sistema, como a seguir:

1) Realize o teste do componente principal de acordo com as exigéncias.

Tabela 4.2-1 Teste do sistema (rodada 1)

Numero de vezes
Priming Pipetador 3
Lavador 6
Cémara 3
Cubetas BGW 0
LC-le 0
LC-ri 0

2) Depois de terminar o teste principal, realize o teste de background e verificagcdes
de agulha de pipetagem esquerda e direita, de acordo com as exigéncias.

Tabela4.2-2 Teste do sistema (rodada 2)

NUmero de vezes
Priming Pipetador 0
Lavador 0
Camara 0
Cubetas BGW 1
LC-le 1
LC-ri 1

A exigéncia dos resultados do teste do sistema: Para detalhes, consulte 6.4.
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Processo de operacao diaria

1 4 ]

5 Processo de operacao diaria

Este capitulo introduz principalmente o processo basico de operagédo do sistema. Apos
aprender o conteldo deste capitulo, os usuarios serdo capazes de usar este sistema
para completar a operagao diaria basica.

Processo de operacao diaria

Tabela 5.1-1 Processo de operagéo para teste

Fases de operacao

Operacao

1. Verifique antes de
comegar

(1) Verifique a fonte de
alimentacao

(2) Verifique o analisador

Confirme se a fonte de alimentacdo esta normal;
Faca a verificagdo necessaria de aparéncia e status
do analisador.

2. Ligue

Ligue a fonte de alimentacéo , e ligue os comutadores
principal e secundério do analisador.

3. Faca o login do software
do usuario

Coloque o nome do usuario e a senha no didlogo
[Login].

4. Verifigue os consumiveis

Confirme se o liquido do sistema, o starter 1, o starter
2 e as cubetas sao suficientes para terminar o teste.

5. Confirmar o status do
dispositivo

(1) Confirme a temperatura
do incubador

(2) Confirme o teste de
sistema

Confirme se a temperatura do incubador esta estavel.
O intervalo da temperatura do incubador deve ser de
(36,8+£0,5)°C depois que ficar estavel, com um
intervalo de flutuacdo de + 1°C.

Realize a operacao de teste do sistema e confirme se
os tubos estdo cheios de liquido do sistema e de
starter. Confirme se os valores medidos do teste LC e
BGW estdo dentro do intervalo permitido.

6. Confirmar a condicdo do
teste

(1) Confirme o ensaio

(2) Perfil/configuragéo de
grupo

Confirme os parametros do ensaio.
Configure o perfil/grupo de acordo com a situagao
atual.

7. Preparacéo de reagentes
(1) Confirme os testes
restantes do reagente

(2) Tempo de mistura das
microesferas magnéticas

Confirme se os testes de reagente restantes para
cada ensaio sao suficientes para completar o teste.
Confirme se o tempo de mistura das microesferas
magnéticas é de pelo menos de 30 minutos.

Instrucoes de Operacao-PT

Pagina 5-1

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: IFU_80102511859_3_EQUIPAMENTO.pdf (47/98)

525/689



ld-oedeladQ ap sa0dnisu|

-G euibed

"BPEAIND B1S 85 no oedinjod ‘enfe,p elob waj
ey|nbe ep euod e as ‘ela102 oedisod eu elsa wabeladid ap eyinbe e as anbyap (g
"SOpB10du0D dluswepenbape
oB}s® 9s Jewuyuoo eised eiossasdwi ep o Jopeindwod oOp ‘lopesieue
op oedeluswWwIe ap S91UO0) SB © 0BJBIIUNWOD 9P SOged SO anbijia  "djuswWewlou
9luslI00 opudgedal BlSS oS Jewuyuod eied oedejuswie ap auoy e anbuuep (|

"$810)8)04d SO|NJ0 JBsSN ‘0LIBSSe0aU 85 "OBdeUIWEBIUOD

e Jeyne eled oyeqels] ap sednos & Sean| Jesn

ap oaxiep OoeN W
ovJdvAH3Sa0

"Jelolul 8p Sajue slusWEepenbape opueUOIdUN) BSOS BLSISIS
0 onb Jeinbosse eied selg) 1os wWoAsp saodedlylan sajuinbas se ‘Iedawod ap sajuy

Je5awo9o ap sajue JedllLIdA L'2'S

‘'sase) sajuinbes

SEp S9ABJJE [BUOIOUSAUOD BIISOWE 9p 8]s8) op oedeledaid ap oyjeqel) 0 SUILIS |

a)so) op oedeuedald 2'G

"SEPBLIBISOp SB1ogNd Sk BAOWSY
‘sonpisal ap anbue)] 0 aizeAsg
‘{seluabeal ap vale Bp slusabeal o aley

BpEBUILLIS] BI1SO 91S8]
op siodep oedeiado y ‘G|

“Jjopeindwod
Op © OAINISOdSIp Op oBdeluBWIE Bp dlUo) B 8108U0ISoP
9 ouepundas o0 o [ediouud Jopelnwod o anbiseq

oluswe.laouy y|

"21BM]J0S Op Bleg

oedelado ap a1em}jos op Jles
21591
op [euy ou oedessd) g}

"81S8] Op
sopeynsas so ewudwi 8 BNPXa ‘anojeoal ‘esinbsay

a1se] op
sopejnsal SO awluuo) Zi

"91S91 0 Jezijeal eied <Jeldiul> oejoq ou anbin

‘(ens)

19S aA8p OBAIN|Ip 8p SeJisowe ap orduosuUl B ‘oBAIN|Ip
Bp SBJISOWE. WaJ0} SIBUOIOIPE SBJISOWE. SB 8S ‘BlI9} Jas
aAdp V1S Selisowe ap 0B3LIOSUl B ‘Y ]S Selisowe
Wwialo} SleuoIolpe SeJjsowe Se 9G) '91se)] 0 ajueinp
sleuololpe seJisowe Jensibas wepod souensn sQ

sreuoioipe
SeJjSowe ap 81sa] ||

*9189] 0 Jez||eal eied <Jeldiuj> oejoqg ou anbiD

a1sa] op ooju| 0}

"0B3IN|Ip 8p BJISOWE 8p 0BILIOSUl B 9zZI|eay
‘eJlSOWe Bp | V1S oeduosul e azieay
‘BJ]SOWER Bp [BUOIOUSAUOD 0BJIIOSUl B 9ZI[eay

BJISOWER BP 0BILIOSU| "6

‘ojuabeal op OO ap oedesado e oz|eay
"BpIleA oedelqied was ajuabeal op oede.qied
e ede; o opeiqied 10} djuabeas 0 oS BWIUOD

olesus 0p DD 8p oB3LISU|

olesus op oedeiqie) ‘g

elieip oedelado ap 0ssad0.d

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: IFU_80102511859_3_EQUIPAMENTO.pdf (48/98) 526/689



Processo de operacao diaria

5.2.2 Ligar e fazer login no Software

1) Ligue a fonte de alimentacdo e ligue os comutadores principal e secundario do
analisador.

2) Ligue a fonte de alimentagdo do computador e da impressora.

3) Depois de entrar no sistema operacional Windows, clique duas vezes no icone de

atalho do software do usuario na area de trabalho. Apés iniciar, o dialogo [login]

aparecera na tela. Entre com o nome do usuario e a senha e clique no botao <OK>

para entrar na interface do software do usuario.

Depois que o analisador e todos os componentes terminem a inicializagao,

espere até que a temperatura do incubador fique estavel. Dai, o teste pode ser

iniciado.

OBSERVACAO
O nome do usudrio do administrador do sistema é "snibe". Sua senha

inicial é "snibe".

2

Login

Usuario

B ‘ |

®

Senha

‘ Qm Cancelar ‘

Inicializacdo com limpeza da(s) cubeta(s)

Figura 5.2-1 Dialogo [Login]
5.2.3 Verificar os consumiveis

1) Verifigue se o liquido do sistema, starter 1 e starter 2 estdo conectados
corretamente e se o volume do liquido é suficiente;

2) Verifique se ha cubetas suficientes para completar o teste;

3) Verifique se o liquido residual é drenado;

4) Verifique se as cubetas descartadas sao removidas.

5.2.4 Confirmar o status do dispositivo

Confirme se o dispositivo estd normal através das seguintes fases:

1. Confirmar a temperatura do incubador

Observe a cor do botdo na barra de status. O teste pode ser iniciado quando a cor
esté verde estavel. Se a temperatura do incubador exceder (36,8+0,5)°C no processo
de teste, o botdo se torna vermelho, mas o analisador continuaré a testar.

OBSERVACAO

Depois do inicio do analisador, levara cerca de 30 minutos para que a
temperatura do incubador fique estavel em (36,8+0,5)°C. Portanto,

espere 30 minutos depois do inicio do analisador para realizar o teste
da amostra.
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Processo de operacao diaria

2. Confirmar o teste de sistema

Coloque o liquido de verificagdo de luz no rack com a etiqueta virada para o leitor de
codigo e carregue no Canal 11 ou 12 da area de amostras (Maglumi 600/800 sem
restricao). O liquido de verificagcao de luz é automaticamente identificado e exibido na
cor amarela nas Informacoes da amostra do software, ou seja, $Ic$, conforme
mostrado abaixo.

A inspecdo da verificagdo de luz deve ser feita uma vez por semana e depois que 0
componente do analisador for substituido. Nao carregue o liquido de verificagdo de luz
na maquina quando o sistema nao estiver realizando testes de verificacao de luz.

F = — = = JF —JF — = — JF — J[= |'_

e e

[ Pesticio do rack Ieformachies de amostia
B 3 B B B B B B B B b Lind o o i

- L] -
I ses I Fmvan e “

- L} -

At TR0 oo canz
- - -

enssa e eazar

=

- L] -

Comegamenca
casa s s

Figura 5.2-2 Interface [Area da Amostra]

Cligue no botao <TesteSistema> na barra de menu para entrar no dialogo [Teste de
Sistema]. Aqui, vocé pode realizar o ajuste para o teste de sistema.

System Test
Priming
| '] Ok Clickos
7 Pipetador 3
4 Lavador 3
JB Cancelar

¥ Cimara 3

Cubeta
BGW !
LCle 1
L 1

Figura 5.2-3 Didlogo [Teste do Sistema]

Informe os tempos de preparacao do pipetador, do lavador e da camara. Informe os
tempos de teste de BGW, LC-le e LC-ri.

Clique no botdao <OK>, o didlogo [Mensagem] aparece para confirmar a configuragao
do parametro, clique no botdo <OK> novamente.
Cligue no botao <Cancelar> para cancelar o teste e sair do dialogo [Teste de Sistemal].

Message

3Ciclos de priming do pipetador.
3Ciclos de priming do lavador.
3Ciclos de priming da cémara.

g BGW: 1, LC-le: 1, LC-ri: 1

Deseja mesmo iniciar?

L oK U] Cancelar

Figura 5.2-4 Mensagem
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Processo de operacao diaria

Os reagentes de diferentes kits ndo podem ser misturados, ou a confiabilidade dos
resultados do teste podera ser afetada.

2. Confirmar os testes restantes do reagente

Depois de escanear a etiqueta RFID do reagente na area do reagente e inserir o Kit,
certifique-se de que o numero restante de testes é suficiente para completar o nimero
de testes necessarios. Se nao for suficiente para completar o teste, insira outro
reagente na &rea do reagente.

3. Tempo de mistura das microesferas magnéticas
Ao inserir o kit, 0 nome do ensaio, os testes restantes, as informagdes de calibragdo e

o tempo de mistura das esferas magnéticas sdo exibidos na janela correspondente
aos botdes associados.

->

Figura 5.2-5 Botao reagente

OBSERVACAO

O tempo de mistura das microesferas magnéticas deve ser de 30
minutos; caso contrario, a confiabilidade dos resultados do teste nao
podera ser asseguradal

5.3 Analise de teste

Ap0s terminar a preparagao, o teste de amostra pode ser realizado.

5.3.1 Calibracao do ensaio

Clique no botdo <Reagentes> na barra de menu ou na interface [Inicio] ou abra a
porta da area do reagente para entrar na interface [Reagentes].

[.. G O O = O ” ]

Are integral do reagurite
o = >

LSS A [ R e M [ S (AR [ & £ AN W T AT IR (AT T »

L
e
tanor
[P
txnon
tRROR

o
tmnon
tanon

T

tmnon

Calibrar Dados integrais do reagente
Wodoartige:  pos Nedokt: g Lnoutintegral: 7

oK 0 Exitir IDwnvapeddo:  201111081212102 Nelote: 1111111 Dela dé vendmento:  2018-06-11

Determinasdes: 1000 Testes restantes: 947

QP Cabbracho do ote Calibradores Tolerindas
R Cne
Unidade: pajmL
il aonittiilll

e

[}
¥

2325 70 7 70 70

2 32.25 70 7 70 70

Figura 5.3-1 Interface [Reagentes]
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Processo de operacao diaria

Confirme se o reagente usado no teste esta calibrado e valido. Se o reagente estiver
sem uma calibrag¢éo valida, clique no botdo <Calibrar> ou <Calibracédo do Lote> para
executar a operacao de calibracéo.

Uma calibracao vélida é exigida no ensaio, para calcular a concentragao da amostra.
Ap6s a calibragdo, clique no botdo <Exibirs> para abrir o dialogo [Dialogo de
Calibracao] onde vocé podera visualizar as informagdes da curva de trabalho e
aceitar/rejeitar a nova curva de trabalho.

Cabbgtien Duatog: FT3
Dados integrais do reagents
HO ote: 1111111 NO do bit: 1 10 curva padrao: 201111081212102
of oK i
Perfoda validade calib. Uitima execuclo R Calibrador 2
A018-05-25 16:53:12 2018-05-10 16:53:12
URF
L] Cancetar vali Recalc. amostras associadas 253019 10773
241017 10562
£00000
soone Média 247468 10668
o 2.687 1.367
e
e ! =) - Dev{%] 6.302 -B5.058
300000 - s
20000 w-cy Conc.
= imprimic 190000 il Expect 2325 32.2%
e Cilaslo 2.325 32.256
Goncontaton | Devi%] 0.001 0.000
= Alterar calion. Verificagso de curva geomiitrica
Shabus: Tolerdndas
A 247469 Razlo o
Validado B % 9% +%
Minima Miiimio
nigirlen calibe Atividade: Cone. 0 70 7 70
B: 10668 1 100
Conduide URF 70 70 70 i)

Figura 5.3-2 [Dialogo de Calibracao]

Selecione Validar e clique no botdo <OK> para aceitar os novos dados de calibraco.
Selecione Rejeitar e clique no botdo <OK> para desistir dos novos dados de
calibragao. Clique no botdo <Calibrar> ou <Calibracdo do Lote> na interface
[Reagentes] para executar novamente a operacao de calibracao.

5.3.2 Inscricao de controle

1. Cligue no botdo <Definicoes> na barra de menu, e depois clique no botao
<Controle> no menu [Defini¢gées] para configurar os controles.

- I = = — ) — & — J[= |

L 1

4 Tt | Nome 12 o loce Data de vencimeste - s
J ac 20140401 W 0515 1
Comitrol
o

F westiiodeca

Figura 5.3-3 interface de [Controle]
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Processo de operacao diaria

2. Clique no botao <Adc> para abrir o didlogo [Entrada de Dados do Controle].

| Contrediuta logee:

Especificaci de controle SelecBo de ensaio
= Sabvar o o 25-0HwD o x
W fodte: 20140401 - - ]
Dati de vencimento:  2019-05-11 e — s
e Camcelar = = =
Desaricio dos detalbes do controle
Refere-se ao ensalo e ki o
- - L
F13
casn een ¥
= L] =
1
J Adicienar i 3 Fra Fsa
= = =
e ) i
” ey -

Figura5.3-4 Dialogo [Entrada de Dados de Controle]

3. Entre com o nome e N? do lote do produto de Controle, selecione o ensaio que
necessita do teste de controle e clique no botdo <Adc> para abrir o didlogo
[Descricado dos Detalhes do Controle].

Control Detail Description

Refere-se ao ensaio

‘ % Salvar ‘ FT3
Dados do controle

Nome CQ
‘ ;u_ll Cancelar ‘ ac

Replicacio: 1

Unidade: pgfmL

Intervalo

0.000 10.000

Intervalo de referéndia

0.000 10.000
Valor alvo: 5.000
O SD alvo: 0.200
CV[%] alvo: 4.000

Figura5.3-5 Dialogo [Descri¢ao dos Detalhes do Controle]

4. Informe o intervalo de concentracdo estimado, valor alvo, SD alvo e vezes de
repeticdo deste ensaio.

5. Clique no botdo <Salvar>, o didlogo [Mensagem] aparece para confirmar o ajuste
de parametro; clique no botdo <OK> para terminar o ajuste de parametro de
controle. )

6. Entre na interface [Area de amostras]. Carregue o rack adequadamente com o
produto de controle, selecione a posi¢ao do controle e clique no botdo <Controle>
na area de informacdes de carregamento para abrir o didlogo [Selecao de
Controles], selecione as informacdes de controle que foram configuradas, clique
no botao <OK> , e selecione o ensaio de CQ para terminar a inscrigcdo do ensaio.
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Figura 5.3-6Interface [Area de amostras]

OBSERVAGAO

O teste de amostra pode ser realizado somente quando os resultados
do teste de controle do reagente estiverem de acordo com as
exigéncias, ou a confiabilidade dos resultados do teste de amostra nédo
podera ser assegurada!

5.3.2 Inscricao da amostra

OBSERVACAO

1)
2)

As amostras com hemodlise, lipemia e ictericia afetardo os
resultados do teste;

Assegure-se de que a amostra estd sem coagulos; sendo, a
agulha de pipetagem sera bloqueada, o que afeta gravemente os
resultados do teste;

Algumas substancias na amostra, tais como drogas,
anticoagulantes e preservativos, interferirdo nos resultados do
teste;

Nao deixe a amostra aberta por longo tempo, senao ela volatizara,
fato que afeta os resultados do teste;

Configuracdo de pardmetro inadequada afetara os resultados do
teste;

A Snibe recomenda que os resultados do teste ndo sejam
modificados de forma alguma e ndo se responsabiliza por
quaisquer consequéncias que surjam disso.

Clique no botdo <Area de amostras> na barra de menu ou na interface [Inicio] ou
abra a porta da area de amostras para entrar na interface [Area de amostras]. Os
usuarios podem realizar a inscricdo da amostra e visualizar o status do rack.

Coloque a amostra no rack com o leitor de codigo voltado para o leitor de cédigos e
carregue na area de amostras. A amostra é identificada automaticamente na interface
[Area de amostras].

Instrucoes de Operacao-PT

Pagina 5-9

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: IFU_80102511859_3_EQUIPAMENTO.pdf (55/98)

533/689



Processo de operacao diaria

F = = ——F =F = p = JF = & = J[= |.'

o rack Irformacdes de amostra SR e HE.

- § N B R R B R B B B | Do i ] e m
e L} -

i

T onvne ar n
T

i T " exrrs

4 canm carms oAz

Sebeglo 6 pertl

L]

¥
£
&

Figura5.3-7Interface [Area de amostras]

Selecione o ensaio necessario na area Selegcao de Ensaio , ou selecione o0 ensaio
em Selecao de Perfil.

Para inscricao de amostra STAT, selecione o botdo <STAT>. As amostras STAT
atualmente inscritas serdo priorizadas.

Para diluir as amostras, selecione o botdo <Diluir> e selecione a taxa de diluigdo
necessaria para a diluicao.

Se amostras do mesmo rack tiverem o0 mesmo ensaio, o rack todo pode ser
selecionado para que as informagdes do ensaio possam ser adicionadas a0 mesmo
tempo para edigdo mais rapida da amostra.

A fungédo de aplicativo LIS pode ser usada para obter informagbes do ensaio da
amostra a partir do servidor LIS.

Cligue no botao <Salvars para salvar a inscrigao da amostra.

5.3.3 Iniciar teste

Apéds terminar a inscricdo da amostra, clique no botdo <lIniciar> na barra de menu
para enviar o comando de teste e o analisador iniciara o teste.

5.3.4 Amostras e ensaios adicionais

1. Ensaios adicionais para amostras inscritas

Se ensaios adicionais forem exigidos para amostras inscritas no processo de teste,
deve-se realizar a inscricdo do ensaio. Na Posicao do rack da interface [Area de
amostras], selecione as amostras que precisam ensaio adicional, selecione o ensaio
na area de Selegao de ensaio e clique no botao <Salvars para terminar a inscri¢ao.
Apoés a inscricdo do ensaio adicional, se nao houver reagente para este ensaio na
area do reagente, o reagente deve ser carregado. Se houver reagente na area do
reagente, cligue no botdo <lniciar> na barra de menu para terminar o carregamento
continuo para o ensaio adicional.

2. Teste de amostras adicionais

Se for necessario adicionar amostras adicionais no processo de teste, a inscricdo da
amostra deve ser feita primeiramente (consulte Inscrigdo de amostra 5.3.3). Use um
rack vazio para as novas amostras. Carregue as amostras de forma adequada,
selecione o ensaio necessario na area de Selecao de ensaio e clique no botao
<Salvar> para terminar a inscricdo de amostra.
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Processo de operacao diaria

Para inscricdo de amostra STAT, selecione o botdo <STAT>. As amostras STAT
atualmente inscritas seréo priorizadas.

Para diluir as amostras, selecione o botdo <Diluir> e selecione a taxa de diluicéo
necessaria para a diluicao.

Se ndo houver reagente para este ensaio no compartimento do reagente, o reagente
deve ser carregado no compartimento. Se houver reagente no compartimento do
reagente, clique no botdo <lniciar> na barra de menu para terminar o carregamento
continuo.

5.4 Resultados do teste
5.4.1 Resultados da amostra

Apos o teste, os resultados dos testes podem ser encontrados na fungao [Relatério].
O processamento dos resultados do teste inclui confirmagéo, impressao, etc.

Cligue na barra de menu <Relatério> e, depois, clique no botdo <Registro> a
esquerda. Os usuarios podem visualizar, excluir e modificar os resultados do teste e
imprimir os registros.

Critésio de cleficegio: Crongiégicn Brgistron 5

T e
Tocta s posquisa 1) sl O el i
| B RN | Wamestra Noma do Ensala [ CViM] Corkentragae Inticador o
$FTIH1 FT3 3.7 000
O —— Tag 1 )
SFT 252 13
= 1 Fi3
] T3
[rE— 4 L] (4]
4 il
i FT3
1 & i3 o
) Resuhade: decn | 7 F13
— 8 F13
9 F13
— o
= Tstaditams | 1t FT3
12 i3
f 1
2 = |
e e
< abiei = s
i o Felanirie | Bacelc = 5 ] ackoke £ il = — $= hcamadiie

_Figura 5.4-1 Interféce [Registro]

Cligue no botdo <Classificar> e coloque a data correspondente para informacoes
histéricas do registro. Vocé também pode obter informacdes de registro de uma
determinada ID e escolher exibir os resultados de teste de acordo com o critério de
classificagao selecionado.

Clique no botdo <Valido> para confirmar os resultados de testes selecionados de
acordo com as condi¢des selecionadas. O registro confirmado é exibido na interface
[Resultados Validos].

5.4.2 Resultado de CQ e grafico de CQ

Ap6s a validacdo do resultado de CQ, clique no botdo [CQ] no menu [Visualizar
resultado] para entrar na interface [CQ]. Verifique o grafico de CQ de lote ou grafico
de CQ mensal para o resultado correspondente, como mostrado na figura a seguir.
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Figura 5.4-2interface [CQ]

Selecione "CQ de lote" ou "CQ mensal" para entrar na interface correspondente. O
usuario pode selecionar a hora (um periodo de tempo para CQ de lote, e um més
especifico para CQ), itens de CQ, numero de CQ de lote para selecionar os
respectivos dados dos resultados CQ), e para visualizar o grafico de CQ e resultado
da analise de CQ gerados pelo software.

5.5 Final da analise

Quando todos os testes estiverem terminados, saia do software em operacdo e do
sistema do ambiente Windows. Desligue a fonte de alimentagéo de todas as pegas.

5.5.1 Desligar

Quando todos os testes estiverem terminados, saia do software do usuario e do
sistema do ambiente Windows. Desligue a energia de todas as pegas na seguinte
ordem:

1) Desligue a fonte da impressora;

2) Desligue a fonte do computador;

3) Desligue a fonte do comutador secundario do dispositivo.

OBSERVACAO

Depois de desligar o comutador secundério do dispositivo, o sistema
de refrigeracdo do reagente ainda estd em funcionamento. O
desligamento do sistema de refrigeracdo do reagente deve desligar o
comutador principal de energia.

5.5.2 Operacao apos desligamento

Para preparar o préximo teste, verifique os seguintes itens:

1) Retire as amostras da area de amostras;

2) Retire os reagentes da area de reagentes;

) Esvazie o tanque de residuos;

) Esvazie as cubetas descartadas no saco de residuos;

) Verifigue se a superficie do analisador estd com manchas. Se estiver, limpe as
manchas com um pano limpo e macio.

a1 b w
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6.1

6 Menu de software

Introducao ao menu [Sistema]

Clique no botao <Sistema> na barra de menu para entrar no menu [Sistema], onde
vocé pode configurar uma série de fungdes, conforme descrito abaixo:

V‘R Informagio
s §

\,

&

Configuragdes

-

|:| Manutengio diaria

v

.

|:| Manutengio semanal

\

| Manutengio mensal

v

-

!E Manutengio

T

;‘.:‘fj Estatistica

Figura 6.1-1Menu [Sistema]

Botao

Funcées

<Info>

<Configuracoes>

<Manutencao
diaria>
<Manutencao
semanal>
<Manutencao
mensal>

Exibe o software do PC, informacéo de versao de software PLC e
numero de série do analisador.

Incluir Guia 4: Modo, Online, Usuario, Idioma. Em Modo, vocé
pode selecionar o modo de operacdo e 0 modo de edicdo de
amostra; em Online, vocé pode configurar os parametros para
conectar o software ao servidor LIS do hospital; em Usuario, vocé
pode configurar ou modificar 0 nome do usuério, a senha e o
direito de acesso; em Idioma, vocé pode selecionar a interface
idioma do software.

Ajuste o lembrete de manutencao diaria e exiba o procedimento
de operacdo de manutencao diaria.

Ajuste o lembrete de manutencdo semanal
procedimento de operagdo de manutengcdo semanal.
Ajuste o lembrete de manutencdo mensal e exiba o procedimento
de operacao de manutencdo mensal.

e exiba o

<Manutencao>
<Estatistica>

Inclui limpeza de uma tecla e limpeza de tubos
Cria a estatistica de consumo de reagentes.

Instrucoes de Operacao-PT
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6.1.1 <Modo>

Este software fornece varios modos de edicdo de amostra e modos de execucdo. Os
usuarios podem configurar de acordo com a situagao pertinente.
Clique na guia “Modo”para entrar na interface [Modo] conforme a figura abaixo.

Modo Ondine: Gerenclomanto de usadrios. Idioma

Mods de eneougic
* Mode de acesso aleetinio T

|
i ] Mamuengss i | Mo & kot

Edia madks ds semodtre
* Mod normal
Mo répido
Hode online

Mk oM gy

Figura 6.1-2Interface [Modo]

A interface [Modo] contém as seguintes informacdes:

1. Modo de execucao

Modo de acesso aleatério—— processa um rack apés o outro, priorizando
conforme:

A.Ensaio STAT;

B.Ensaios com referéncia automatica e diluicio automatica;

C.Racks da direita para a esquerda;

D.De acordo com o tempo do incubador, do mais longo ao mais curto;
E.De acordo com as abreviacées de nome do ensaio, de A a Z;

F.De acordo com posi¢des dos tubos de amostra nos racks;

Vantagem: esse modo permite a retirada de um rack depois que um rack
completo é processado, e incluir novamente novas amostras.
Desvantagem: o tempo de processamento ndo € o melhor.

Modo de lote——processa todas as amostras com o melhor tempo, priorizando
conforme:

A.Ensaio STAT;

B.Ensaios com referéncia automatica e diluicdo automatica;

C.De acordo com o tempo do incubador, do mais longo ao mais curto;

D.De acordo com as abreviagdes de nome do ensaio, de Aa Z

E.De racks da esquerda para a direita, dos tubos dos fundos para os da frente em
um rack.

Vantagem: Este modo utiliza totalmente as cubetas com a maior eficiéncia.
Desvantagem: Incapaz de processar um rack inteiro para adicionar novas
amostras.

2. Editar modo de amostra:

Modo normal:

O leitor de cédigo de barras I& diretamente o codigo de barras dos tubos de
amostras para gerar a ID da amostra.

Modo rapido:

O software gera diretamente a ID da amostra sem ler o cddigo de barras dos
tubos de amostra.

Modo online:
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O software 1é informagdes do ensaio do servidor LIS através da ID da amostra e
envia os resultados do teste para o servidor LIS do hospital.
e Modo emergencial:

Quando ha um erro no sensor da porta da area de amostras ou no leitor do
codigo de barras (depois que um rack esta carregado, a posigéo correspondente
da "estacao do rack" a interface [Area de amostras] exibe “ERRQO”) e portanto,
as "Informacdes da amostra” ndo pode ser editada na interface de carregamento
da amostra, 0 modo emergencial pode ser acionado. Nesse modo, os usuarios
ainda podem editar as informacdes da amostra.

6.2 Introducao ao menu [Definicoes]

Os testes basicos foram configurados para esse sistema na fabrica. Os testes basicos
podem ser modificados e redefinidos clicando nos botdes de fun¢do do menu
[Definicoes]. Geralmente, os parametros podem ser usados por todos os ensaios,
apds uma Unica entrada.

Cligue no botdo <Definicoes> na barra principal para entrar no menu [Defini¢6es].
Os botbdes de funcéo sao descritos a sequir:

/,\g Teste
J
Eﬂ Controle
E_r Grupo
.
Jik ;J Perfil
\
1
M Diluidor
" S
;‘_':‘ Definigdo do resultado

Figura 6.2-1Menu [Defini¢6es]

Botao Funcoes

<Teste> Configurar par@metros detalhados do ensaio;

<Controle> Definir o controle

<Grupo> Definir grupo de verificacao

<Perfil> Definir varios ensaios como perfil. Quando muitas amostras

sdo dadas no mesmo ensaio, vocé pode editar o perfil para
processamento coletivo

<Diluidor> Definir o ensaio a ser diluido e a proporcao de diluigao.
<Definicao do Definir as configuracdes para exibir, editar e imprimir os
resultado> resultados.
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6.3 Introducao ao menu [Processar]

Clique no botao <Processar> na barra de menu para entrar no menu [Processar],
onde vocé pode configurar uma série de fungdes, conforme descrito abaixo:

Figura 6.3-1Menu [Processar]

Botao Funcao

<Inicializar> Inicie o analisador

<Inicializar Com Limpeza> Inicializagdo com limpeza da(s) cubeta(s)

<Reiniciar> Reiniciar ensaios incompletos

<Retornar Ensaio> Retorna tempo de teste incompleto.

<Opcéo de Aviso> Configura a mensagem de alerta em circunstancias

de emergéncia.

6.4 Menu [Testes Sistema]

O menu [Teste Sistema] € usado para lavar o sistema de tubos do analisador. BGW e
LC sdo usados para detectar o sistema de pipetagem, lavador, cAmara e o starter.
Cligue no botao [Teste Sistema] na barra de menu para entrar no didlogo [Teste do

Sistema].
System Test
Priming
Q":’ oK ‘ Ciclos
7| Pipetador 3
Lavador 3
\‘u!l Cancelar
7] Camara 3
Cubeta
BGW 1
LC-le 1
LC-ri 1

Figura 6.4-1Dialogo [Teste do Sistema]
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O didlogo [Teste do Sistema] contém:

1. Priming

e Pipetador: Configure os ciclos de lavagem para os tubos, mangueira e agulha de
pipetagem do sistema de pipetagem.

e Lavador: Configure os ciclos de lavagem para a bomba de lavagem, mangueira e
agulha de lavagem do lavador. Os usuarios devem realizar a lavagem antes do
funcionamento do analisador.

e Camara: Configure ciclos de lavagem para o sistema de tubos da camara.

2. Cubeta

[BGW] Informe os ciclos BGW (pré-definido: 1).

[LC-le] Informe ciclos LC da agulha de pipetagem esquerda. Use a agulha de
pipetagem esquerda para pipetar o liquido de verificacao de luz (pré-
definido: 1).

[LC-ri] Informe ciclos LC da agulha de pipetagem direita. Use a agulha de
pipetagem direita para pipetar o liquido de verificacao de luz (pré-
definido: 1).

BGW e LC devem ser realizados depois que qualquer starter for substituido.

A exigéncia dos resultados do teste do sistema é:
1) BGW: URF é 100-1200, CV < 10%;
2) LC: URF é 450000-650000, CV < 3%;
3) Para modos de duas agulhas: significa a diferenca entre LC(ri) e LC(le) < 5%.
(Maglumi 2000/Maglumi 2000 Plus/Maglumi 4000/Maglumi 4000 Plus)
Consulte as expectativas especificas de instrugdes do reagente LC.

Para realizar o BGW e o LC, o ciclo (1) pré-definido pode ser alterado de acordo com
as necessidades. Enquanto isso, as cubetas do nimero correspondente devem ser
colocadas. Se o BGW ou o LC ndo for necessario, o ciclo pré-definido (1) pode ser
alterado para (0). Clique no botdo <OK>, o dialogo [Mensagem] aparece para
confirmar a configuragdo do parametro, clique no botdo <OK> novamente.

Cligue no botdo <Cancelar> para cancelar o teste e sair do didlogo [Teste de
Sistemal.

Meszage

3tides de priming do pipetador.
3Cidos de priming do lavador.
3Cides de priming da cimara.
BGW: 1, LC-le: 4, LCis 1

Deseja mesmo indar?

ox R Cancelar

Figura 6.4-2Dialogo [Mensagem] para Teste do Sistema

OBSERVACAO

1. Todos os testes do sistema devem ser terminados antes de o
analisador iniciar um ensaio.
2. Ao selecionar LC-le / LC-ri, o rack que porta o liquido LC deve ser
colocado no Trilho 11 ou 12 a direita na area de amostras! (Maglumi
600/800 sem restricao)

Quando o analisador estiver executando um ensaio, se vocé quiser entrar no
<TesteSistema> na barra de menu, um dialogo de confirmagdo de mensagem
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aparece para alertar que o teste do sistema s6 pode ser realizado depois do término
do ensaio.

[Wieszage

Operagiies canceladas. Aguarde a condusio da operacio!

- o My Cancelar

Figura 6.4-3Dialogo [Mensagem] para Operacdes Cancelado

6.4.1 Carregar Verificacao de Luz

A Verificagcdo de luz produzida pela Snibe é usada para testar o desempenho da
agulha de pipetagem do analisador. Ao realizar a verificagao da luz, coloque o liquido
de verificagao de luz preparado no rack com a etiqueta virada para o leitor de codigo e
carregue no Canal 11 ou 12 da area de amostras. O liquido sera automaticamente
identificado e exibido nas Informac¢oes da do software em amarelo, ou seja, $ic$.

Executar amostra LC manualmente

Se o leitor de barras falhar ou a etiqueta do liquido de Verificacdo de Luz estiver
danificada, a edicao manual pode ser feita no software. Coloque o liquido LC no rack
de tubos e carregue no canal 11 ou 12, na area de amostras (Maglumi 600/800 sem
restricbes). Use 0 mouse ou toque na tela para selecionar a posicdo do liquido de
verificagdo de luz na area de amostras. A verificagdo de luz deve ser definida
pressionando <LC>, com essa posicdo exibida em amarelo, ou seja. $LC$. Clique em
<Salvar> para voltar a interface [Inicio] e clique em <Iniciar> para realizar o LC.

A exigéncia dos resultados dos resultados LC é:
1) LC: URF é 450000-650000, CV < 3%;
2) Para modos de duas agulhas: significa a diferenca entre LC(ri) e LC(le) < 5%.
(Maglumi 2000/Maglumi 2000 Plus/Maglumi 4000/Maglumi 4000 Plus)
Consulte as expectativas especificas de instrugdes do reagente LC.

6.4.2 Adicionar verificacao de luz

A verificacdo de luz é usada para teste LC.

O LC deve ser realizado de acordo com as trés circunstancias a seguir:
1) Antes que o instrumento inicie a primeira rodada de testes, todos os dias;
2) Ap6s atroca no N° de lote dos reagentes do starter;
3) Apbs a manutencdo do instrumento.

Preparar a solugéo de verificagéo de luz:

1. Pegue um frasco de verificacdo de luz na caixa de embalagem.

2. Destampe o frasco com muito cuidado.

3. Antes do uso, a solucdo de verificacdo de luz deve ser colocada em repouso pelo
menos por 5 minutos. O teste de verificacdo de luz deve ser realizado em
temperatura ambiente.

4. Insira o frasco de verificagdo de luz (com a tomada de plastico retirada) no rack
de amostras. Certifique-se de que o cédigo de barras no frasco esteja de frente
diretamente para a posigéo de abertura do rack de amostras. Depois, insira o rack
de amostras no canal 11 ou 12 na area de amostras do analisador.
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AVISO
& Evite a formacao de bolhas de ar, que podem afetar o resultado da

verificagdo de luz no teste do sistema e afetar ainda a confiabilidade
do resultado do teste obtido pelo instrumento.

6.5 Interface [Reagente]

Os usuérios podem abrir a interface [Reagentes] de 3 formas:
e (Cligue em <Reagentes> na barra de menu;

e Abra a porta da area de reagentes;

e Clique no icone Reagentes na interface [Inicio].

Ap0s entrar na interface, os usuarios podem:
1. Carregar ou descarregar os reagentes;
2. Visualizar/aceitar/rejeitar/validar os resultados do calibrador e comecar a calibrar.

Modo phual Moda de acesso gheatinio | Modo normal
Db 17284756 | AIR-0051

T s 00:00

Masgentas

Figura 6.5-1Interface [Inicio]

Na interface [Inicio], o icone Reagentes é exibido principalmente em seis cores:
Cinza: Nenhum reagente inserido;

Vermelho: Nao reconhecido pelo sistema;

Amarelo: Reconhecido pelo sistema, sem dados de calibracao validos;
Verde: Reconhecido pelo sistema, com dados de calibracao validos;
Roxo:Reconhecido pelo sistema, com dados de calibragao vencidos;

Preto: Reconhecido pelo sistema, mas com reagentes vencidos.

Clique no botdo <Reagente> na barra de menu para entrar na interface [Reagentes].
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Area integral do reagente
e —

'S
84

1000
e £

Calibrar Dados integrais. do reagente
NO do artigo:

oK - Exibir 1D curva padréio;

Determinagtes:
PP Calibraglo do ote Calibradares

Unidade:

TRROR

005

201111081212102

1000

palmi

s

Tolerfindias

ERROR
nmoR
ERROR

g
H

enwoR
o8

1amoR

7

2018-06-11

47

URF Conc.

il

[ verniirio de ceagentes

[}
g
T

'Figura 6.5-2 Interface [Reagentes]
Area do Reagente Integral
Dados integrais do reagente
Calibrar

Operacoes do reagente

6.5.1 Area do Reagente Integral

2355 70 70 70 70

32756 70 70 70 70

Mostra o status e nome do reagente.

Mostra os dados importantes do kit de reagentes.
Visualiza a curva calculada do reagente. Comece a
calibrar.

Saia da interface
calibragao do lote.

[Reagentes]. Execute a

Area do Reagente Integral mostra o status e o nome do reagente na area de
reagentes, o tempo de mistura das microesferas magnéticas, etc.

Os digitos abaixo do nome do ensaio indicam o nuimero de testes que podem ser
realizados com o reagente. O marcador de contagem de tempo indica o tempo de
mistura das microesferas magnéticas.

1. Definigdes de numeros e cores

Vermelho e amarelo sdo usados

para mostrar o status dos reagentes e dar avisos de

quando o reagente pode ser tirado da area de reagentes.

Tabela 6.5-3 Status do reagente

1

O numero 1 significa que o reagente esta localizado no trilho N2 1 da
= area de reagentes. Verde significa que o reagente ndo esta sendo
e usado e o kit pode ser retirado da area de reagentes.

098
m O
00:00
[

O numero 2 significa que o reagente esta localizado no trilho N2 2 da
= area de reagentes. Vermelho significa que o reagente ndo esta sendo
£ usado e o kit ndo pode ser retirado da area do reagente.

100
[
00:00
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I OBSERVACAO
. Os usuérios devem prestar atencéo ao status de uso de cada reagente!

2. Condicoes de carregamento de reagente
Ha quatro tipos de condi¢des de carregamento de reagentes.

Tabela 6.5-4 Condigdes de carregamento de Reagentes

2

Nenhum reagente inserido nesse canal.

L 1
2
O reagente foi reconhecido pelo sistema. O reagente esta localizado
= no canal N° 2. A cor do fundo é cinza claro, indicando que o reagente
& nao esta selecionado.
100
m O
00:00

O reagente foi reconhecido pelo sistema. O reagente esta localizado
no canal N2 2. A cor do fundo é cinza escuro, indicando que o reagente
esta selecionado.

O reagente esta disponivel no canal, mas nédo foi reconhecido pelo
sistema. O reagente precisa ser recarregado.

3. Status de calibracao
Dois pequenos quadrados com cor diferente exibem o status da calibracao.
2

=]

&
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Tabela 6.5-5 Status de calibracéo
Simbolo Definicao

. (Vermelho) (Cinza) Sem calibracao valida.

. (Vermelho) . (Vermelho) ~ Sem calibragéo valida, calibracdo em andamento.

. I:I Sem calibragdo valida, nova calibragdo foi
(Vermelho) (Verde) executada, mas nao validada.
Com calibracdo valida (calibracdo entrou em
(Verde) (Cinza) acao).
. Com calibracdo valida, a segunda calibracio esta
(Verde) (Vermelho)  em andamento.
Com calibragao vélida e a segunda calibracéo foi
(Verde) (Verde) executada, mas ndo comegou a entrar em agao.
. (Roxo) (Cinza) A calibragao expirou.
. . A calibragdo estd vencida; a segunda calibragao
(Roxo) (Vermelho)  esta em andamento.
. A calibracdo esta vencida; a segunda calibracédo
(Roxo) (Verde) foi executada, mas nao foi validada.
. (Preto) . (Preto) O reagente expirou.

4. Status de tempo

O contador de tempo indica o tempo de mistura das microesferas magnéticas, que é
de 30 minutos pré-definidos. Quando os usuarios clicam em <Iniciar> antes de o
contador de tempo atingir 00:00, o analisador da uma mensagem de aviso indicando
que as microesferas magnéticas nao estao misturadas homogeneamente. Nesse caso,
0s usuarios precisam clicar no botao <OK> para iniciar o teste.

O tempo de mistura das microesferas magnéticas sera reajustado para 30:00 das
duas formas a seguir:

1) O tempo de mistura das microesferas magnéticas sera reajustado depois que o
analisador for reiniciado.

2) O reagente é recarregado apés ter sido retirado por mais de 2 minutos.

5. Ordem de uso de reagentes

Quando ha mais de um reagente do mesmo tipo carregado na area de reagentes,
esses reagentes devem ser usados na seguinte sequéncia:

1) E dada prioridade a reagentes que permitam menos testes restantes.

2) Use reagentes da esquerda para a direita.

6.6 Introducdo ao Menu [Area de amostras]

A interface [Area de amostras] pode ser operada das 3 maneiras seguintes:
e Abra a porta da area de amostras.

e Clique no icone Area de amostras na interface [Inicio].

e Cligue no botao <Area de amostras> na barra de menu.
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ApoOs entrar na interface Pacientes, os usuarios podem:

1) Carregar o tipo de amostra de teste, incluindo: Amostra, Controle e LC;
2) Selecionar os ensaios para a amostra;

3) Definir o teste STAT ou teste de diluigao;

4) Editar informacdes de amostras.

F = F == = = F = F = = =

|Nnilu'|

HAGLUME 2000 Plus 2.14.16.1011

Macks sl #hoda co boesso Featdio | Hods normal
Diafhcnas 170456 2HS-05-11

e 00:00

Area di amostras Reagentes

I NN

Figura 6.6-1Interface [Inicio]

A barra de gréafico Pacientes &€ mostrada em trés cores:

e Vermelho: o rack nesta posi¢cao nao é reconhecido pelo sistema.
e Verde: o rack nesta posicao é reconhecido pelo sistema.

e Cinza: ndo ha rack inserido nesta posicao.

A interface [Area de amostras] é dividida nas seguintes areas:

I’E. sk ]F‘ Testwsistams ] B s deamonra: [:" Ranzantes II [ ][“’ Dutiiiins ][ﬂ Siotersa ][ (RN RTEN ]l e I |
M.r:x.ﬁ: YT T R R YRR T i m‘" = =
g I. - e - - L} B
= it b Selegdo co perfl
] i S -
'Figura 6.6-2Interface [Area de amostras]
Posicao do rack Mostra a condi¢ao de carregamento do rack.
Carregamento Definigdo do tipo de teste, tal como STAT,
Controle, Selegéo de Diluigio ou LC.
Informacoes da Mostra o nimero da amostra.
amostra
Selecao de ensaio Permite que os usuarios selecionem ensaios para
diferentes amostras.
Selecao de perfil Permite que os usuérios selecionem rapidamente
um perfil exigido.
<Salvar> Sair da interface [Area de amostras]
Na area de Sele¢ao de Ensaio, o BGW, LC-le e LC-ri sdo para teste do sistema.
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6.6.1 Posicao do rack

Ap6s a adicao do rack, os dados de amostra relevantes serdo lidos pelo leitor de
cédigo de barras. Cada botao representa um canal de amostra. Selecione um nimero
de rack e aperte o botdo. A ID da amostra serd mostrada na area Informacodes da
amostra e o canal da amostra aparece em azul.

Posicdo do rack
.

“w
o

0 NN

ERRCR
ERRCR
ERRCR

[%]

Figura 6.6-3 Estacéo de racks

O significado das diferentes cores esta listado abaixo:

Este icone indica que o canal de amostra esta vazio.

Este icone indica que o canal tem amostras vélidas e
foi selecionado.
A

Este icone indica que o canal tem amostras validas e
nao foi selecionado.

[

Este icone indica que o rack inserido no canal nao é
reconhecido e deve ser reinserido.

ERROR

[
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6.7 Introducao ao menu [Relatoério]

Cliqgue em <Relatério> na barra de menu para abrir 0 menu [Relatério]. Os botbes da

esquerda:
ﬁ, Registro
=
/f Resultados vilidos
.
'.‘ Calibrador

{j Resultados de CQ

‘ TesteSistema

= ca

ﬂf Relatério
.

Figura 6.7-1Menu [Relatorio]

Botao

Funcao

<Registro>

<Resultados
Validos>

<Calibrador>

<Resultados de
CcQ>

<TesteSistema>
<CQ>

<Relatério>

exibe os registros do dia e busca e exibe o histérico de
registro

exibe os registros validados do dia e busca e exibe o histérico
de resultados validos

exibe os registros validados do calibrador, do dia e busca e
exibe o historico de resultados do calibrador

exibe os resultados de teste de controle validados do dia

exibe todos os resultados de teste de sistema

exibe conteldo relacionado ao quadro de controle de
qualidade

exibe o relatério de ensaio e configuracoes relevantes

Instrucoes de Operacao-PT
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7 Status de exibicao e tratamento

7.1 Exibicao do status

‘ YovopieCund M EE OO0 _ A || &

A interface do software, na parte inferior da barra de status, possui trés botdes para exibir

as informacdes do status do analisador. Eles séo botdo <Reservatorio> u) , botao

), botao <Residuo> (\J) .

<Temp/Volt>

7.1.1 Reservatorio

O botao <Reservatério> é utilizado para mostrar se ha cubetas, liquido do sistema e
starter 1+2 suficientes.
O status do botao <Reservatorio> indica:

Verde Todos os consumiveis sdo suficientes.

Amarelo Um ou mais consumiveis nao sao suficientes.

e
i

Vermelho Um ou mais consumiveis estdo quase esgotados.

AVISO
No caso de um alarme, verifique qual consumivel esta esgotado e

reabasteca.

Clique no botdo <Reservatorio> para abrir o dialogo [Status do Reservatorio] para
mostrar o status das cubetas, dos reagentes starters e do liquido do sistema.
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oK

< Liguido do sistema Mddulo de reagdo
| =
| oK
Starter 1 Starter 2
. ok . oK

Figura 7.1-2Dialogo [Status do Reservatorio]

7.1.1.1 Cubetas

Verde Maglumi 800/Maglumi 1000:
Numero de barras de cubetas > 5
Maglumi 2000/Maglumi 2000 Plus/Maglumi 4000:
Numero de barras de cubetas > 17
Maglumi 4000 Plus:
Numero de barras de cubetas > 25

Amarelo Maglumi 800/Maglumi 1000:
1 < Numero de barras de cubetas < 5. Neste momento, um aviso
"As cubetas estdo prestes a acabar!” aparecera e um alarme
sonoro ira tocar.
Maglumi 2000/Maglumi 2000 Plus/Maglumi 4000:
4 < Numero de barras de cubetas < 17. Neste momento, um aviso
"As cubetas estdo prestes a acabar!” aparecera e um alarme
sonoro ira tocar.
Maglumi 4000 Plus:
5 < NUmero de barras de cubetas < 25. Neste momento, um aviso
"As cubetas estdo prestes a acabar!” aparecera e um alarme
sonoro ira tocar.

Vermelho  Maglumi 800/Maglumi 1000:
Numero de barras de cubetas = 0. Neste momento, um aviso
“Cubetas esgotadas” aparecera e um alarme sonoro ira tocar. O
analisador vai relatar um erro e desligar.
Maglumi 2000/Maglumi 2000 Plus/Maglumi 4000:
Numero de barras de cubetas < 4. Neste momento, um aviso
“Cubetas esgotadas” aparecera e um alarme sonoro ira tocar. O
analisador vai relatar um erro e desligar.
Maglumi 4000 Plus:
Numero de barras de cubetas < 5. Neste momento, um aviso
“Cubetas esgotadas” aparecera e um alarme sonoro ira tocar. O
analisador vai relatar um erro e desligar.
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7.1.1.2 Liquido do sistema
Volumes diferentes do liquido do sistema sdao mostrados pelo icone

Volume de liquido do sistema = 20%.

Quase Vazio Volume de liquido do sistema < 20%.

Liquido do sistema esgotado; o analisador vai relatar um erro e
VAZIO )
desligar.

AVISO

1) Troque o liquido do sistema apenas quando o analisador estiver
desligado. Os usuarios, porém, podem conectar o tanque do liquido

do sistema a outro com o “Tubo de carregamento continuo” e
adicionar o liquido durante o funcionamento do analisador

2) Consulte as instrugdes contidas na embalagem do liquido do
sistema para armazenar e usar o liquido do sistema.

7.1.1.3 Reagentes starters

Diferentes volumes de reagente starter sio mostrados através dos seguintes icones

_ Volume de starter 1+2 = 20%.

Quase Vazio Volume de starter 1+2 < 20%.

VAZIO starter 1+2 esgotado; o analisador relata um erro e desliga.

AVISO

O starter 1+2 nao pode ser trocado quando o analisador estiver
testando.

7.1.2 Temperatura e tensao

O status do botdo <Temp/Volt> significa:

C Todas as temperaturas e tensdes no analisador estdo
normais.

C Uma ou varias temperaturas ou tensdes no analisador estao
acima do normal

Clique no botdo <Temp/Volt> para abrir o didlogo [Parametro do Sistema] que
mostra os pardmetros de temperatura e tensédo do analisador.
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e
Tensdo de alimentagic Unidade temp, Températura

¥ o« oo S e v [ <

 — —

+15V _ v - Transporte inverso c

Reagente 13.84 o

v [ rep o [ -

Veloddade do agitador

A velncidade do agitador et fora do intervalo normall

Mensagem
Tensdo de alimentagdo '+ 24 V' fol excedidol
Tensio de alimentacio '+ 15 V' fol excedido!
Tensdo de alimentacio - 15 V' ol excedido!

Figura 7.1-3Diélogo [Parametro Sistemal]

7.1.3 Residuo

O status do botdo <Residuo>:

O status de todos os tipos de residuo é normal.
—

Um ou mais tipos de residuo estao quase cheios.
' Um ou mais tipos de residuo estao cheios.

Cligue no botdo <Residuo> para abrir o didlogo [Status do Residuo], onde sdo
mostrados o volume de liquido no tanque de liquido residual e 0 nimero de cubetas
no saco de residuos.

Waste Status

Liquido residual Mddulo de reagdo

v

Redefinir

Figura 7.1-4Dialogo [Status de Residuo]

7.1.3.1 Liquido residual

Os diferentes volumes de liquido residual sdo mostrados pelos seguintes icones

_ Volume de liquido no tanque de liquido residual < 80%.

Quase Cheio Volume de liquido no tanque de liquido residual alcanga 80-

90%.
CHEIO Volume de liquido no tanque de liquido residual alcanga 90-
100%.
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Carregamento do reagente

8 Carregamento do reagente

8.1 Estrutura do reagente

Todos os reagentes tém basicamente a seguinte estrutura:

Grampo Lacre Al
| r"’r/;/ o= Y
|

_

A
ID Tab

A

M S=—"

Etiqueta de RFID

o Etiqueta de ID

Equipamento de
mistura de
microesferas
maanéticas

Figura 8.1-1 Estrutura Reagente

1. O selo serve para lacrar o reagente. A agulha de pipetagem entra no kit a partir
daqui para absorver o reagente;

2. A alga é pratica para os usuarios segurarem o kit com a mao;

3. A etiqueta RFID atras da etiqueta ID registra os dados do reagente;

4. A etiqueta ID indica os componentes do reagente: nome, data de validade e
outras informagdes do kit;

5. O equipamento de mistura de microesferas magnéticas é usado com o agitador na
area de reagentes para misturar as microesferas magnéticas homogeneamente;

6. A etiqueta ID é usada para bloquear o optoacoplador quando o reagente é
inserido na area de reagentes, podendo ser assim identificado;

7. O grampo é usado para fixar o reagente inserido na area de reagentes.

8.2 Carregamento do reagente

8.2.1 Preparar o Reagente

Certifique-se de que as orienta¢des superior e inferior dos reagentes sejam seguidas
durante o armazenamento; ndo € permitida a inversdo. Além disso, ndo sacuda o
reagente.

1. Retire a caixa de embalagem do reagente da geladeira;

2. Retire o kit do reagente da embalagem;

3. Observe o lacre e as outras partes do kit do reagente para ver se ha algum
vazamento. Em caso de vazamento, contate o seu agente local imediatamente;

4. Observe cada componente liquido do kit do reagente para ver se ha bolhas de ar.
Em caso positivo, use uma pipeta para remover as bolhas de ar; o reagente pode
ser utilizado integralmente ap6s a confirmacdo de que todas as bolhas de ar
foram eliminadas;
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Carregamento do reagente

5.

6.
7.

Gire ligeiramente o instrumento de mistura das microesferas magnéticas, para
certificar-se de que ele roda livremente;

Remova cuidadosamente o filme de lacre do kit;

Limpe o liquido na superficie do kit do reagente para evitar infec¢do cruzada.

8.2.2 Carregamento do reagente

Antes de inserir o reagente na area de reagentes, queira certificar-se de que o
software e o computador inferior estdao funcionando normalmente.

1.

2.

Abra a porta da area de reagentes; o software automaticamente ir4 exibir a
interface [Reagentes];

Segure a alga do reagente mantendo a etiqueta RFID virada para a area de
deteccao (aproximadamente 2s); a campainha ira bipar: um bipe sonoro indica
deteccao bem-sucedida;

Coloque o reagente em linha reta para baixo, ao longo da trilha do reagente
branco;

Dados importantes sobre o reagente podem ser lidos pelo software de
computador; a interface [Reagentes] mostrard 0 nome do reagente e o botao
correspondente vai trocar para a cor cinza escuro;

No caso de ndo conseguir ler os dados, repita a operagédo acima;

Apo6s terminar de ler os dados do reagente, feche a porta da area de reagentes e
saia da interface [Reagentes].

Figura 8.2-1 Digitalizagéo e inser¢éo do reagente

8.2.3 Remover o reagente

Quando remover o kit do analisador, os usuarios devem certificar-se de que tanto o
software como o analisador estdo funcionando normalmente, assim como assegurar-
se de que o reagente foi removido em condigcbes normais. O reagente nao deve ser
removido se ainda houver algum ensaio em progresso, esperando resultado dentro do
analisador (a faixa correspondente na interface [Reagentes] deve estar sendo
mostrada em vermelho). Caso contrario, o resultado serd um erro e pode causar
danos ao analisador.

1.
2.
3.

Abra a porta da area de reagentes;
Segure a alga do reagente para retirar o kit da area de reagentes;
Certifique-se de que as orienta¢des superior e inferior do reagente estdo corretas.

Se o reagente estiver vazio

4.

Descarte corretamente o reagentes;

Se o reagente nao estiver vazio

5.Armazene o kit num refrigerador e certifique-se de que as orientagcbes do
reagente estdo corretas.
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Carregamento do reagente

8.3 Armazene corretamente o Reagente

1. Mantenha o reagente com as orientacdes superior € inferior corretas;
2. Se oreagente estiver aberto, use o filme de lacre adicional para cobrir cada
orificio do reagente e evitar a evaporacao do liquido.
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Carregamento de amostras

9 Carregamento de amostras

9.1 Rack de amostras

O rack da amostra especificado pelo instrumento tem 12 posicoes de amostras (8 para
os racks de amostras dos analisadores Maglumi 600 e 800). O tubo da amostra pode
ter um identificador com ou sem codigo de barras. O cédigo de barras pode ser
identificado automaticamente pelo software.

9.1.1 Estrutura do rack de amostras

A estrutura do rack de amostras:

1. Alca de operagao: € usada para carregar e descarregar o rack de amostras;

2. Posicdo da amostra: o codigo de barras pode ser usado para determinar a
posicdo de um tubo de amostra; e as bracadeiras de fixacdo para a alca de
operacao sao numeradas de 1 a 12 em ordem (1 a 8 para Maglumi 600 e 800);

3. Posicao do tubo de amostra: tem um clipe de retengao no interior para fixar um
tubo de amostra;

4. Grampo de fixagdo do rack: pode ser usado para fixar o rack de amostras e
detectar o status do tubo de amostra.

Os codigos de barras no rack de amostras sao usados para determinar as posicoes
especificas dos tubos de amostra. Quando o rack de amostras € inserido, o detector
de cdédigo de barras faz a varredura das informacdes dos codigos de barras uma a
uma; a posigdo de cada amostra e outras informagdes contidas no cédigo de barras
serdo exibidas nas Informacdes da Amostra na interface [Area de amostras].

Apbs o rack de amostras ser inserido corretamente no reservatério de amostras, a
informacgao da amostra sera lida.

Informacdes da amostra
De Até

12345001

2 . 12345002

12345005

12345006

@

12345007

~

12345008

@

12345009

12345010

151

12345011

m
=

12345012

5}

"

Figura 9.1-1 Informacéo da posicdo da amostra
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Carregamento de amostras

1. O rack estda em contato direto com qualquer substancia bioquimica.
2. Um tubo de amostra ndo pode ser inserido no rack de amostras de modo estavel.

No primeiro caso:

1. Transfira todas as amostras no rack de amostras contaminado para um outro rack
limpo;

2. Mergulhe o rack de amostras contaminado em solu¢éo de cloreto de sédio a 0,1%
por 15-30 min. Para evitar a corrosdo do rack de amostras, o tempo ndo deve
exceder 30 min;

3. Retire o rack de amostras; use uma toalha seca e limpa para secar.

No segundo caso:

1. Pegue uma caneta esferografica, insira a ponta abaixo do retentor da placa de
metal dentro do slot do rack de amostras, como mostrado na Fig. 9.3-1. Force
ligeiramente para levantar o retentor;

2. Insira um tubo de amostra em conformidade com as especificagdes exigidas e
verifigue se o problema esta resolvido;

3. Se o tubo da amostra continua solto, repita as Etapas 1 e 2 até que o tubo seja

inserido firmemente.

ERE=—

—_——
—
—_—

— AR
Figura 9.3-1 Ajustar a clUpula de metal dentro do slot
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Manutencéo do Sistema

10 Manutencao do Sistema

10.1 Manutencao Diaria

Materiais necessarios:
Saco de residuos limpo, pano de algodao limpo.

Processo de manutencao:

1.
2.

3.

4.

5.

Use um pano de algodao limpo para limpar a superficie do analisador;

Esvazie o saco de residuos para remover as cubetas e substitua por um saco de
residuos limpo;

Verifigue o volume dos starters; se nao for suficiente para o uso do dia seguinte,
reabasteca ou troque;

Verifique o volume de liquido do sistema e prepare mais se o volume nao for
suficiente para um dia;

Execute a fungao “Priming para todos” uma vez.

10.2 Manutencao semanal

Materiais necessarios:
Cotonetes, alcool

Processo de manutencao:

Use cotonetes embebidos em alcool para limpar as partes exteriores da agulha do
pipetador, da agulha de injecdo do lavador e da agulha de aspiracdo; em seguida,
execute a fungdo "Priming para Todos" duas vezes.

10.3 Manutencao mensal

Materiais necessarios:
160 ml de desinfetante 84, agua deionizada, solucdo de limpeza de tubulagdo do
sistema, liquido de verificagao da luz

Processo de manutencao:

1.

Use agua deionizada a 40°C para substituir os starters e faca a perfusdo da
camara por 30 vezes; em seguida, substitua a 4gua com os starters e faca
perfusdo da camara por 10 vezes;

2. Use a solucédo de limpeza de tubulacdo do sistema para executar a fungéo
“Lavar Tubo” uma vez;

3. Esvazie o tanque de liquido do sistema e o tanque o tanque do liquido residual;
lave-os com 80mL de desinfetante 84 + 2L de agua deionizada, respectivamente
e esvazie o tanque; entdo, use a agua deionizada (2L cada vez) para limpar o
tanque de liquido do sistema cinco vezes; por fim, substitua a agua com o liquido
do sistema para a perfusdo do pipetador e do lavador 30 vezes cada;

4. Posicione o liquido de verificagcdo da luz no canto superior direito do
compartimento da amostra, execute a BGW e LC uma vez; exiba os resultados e
faca os registros dos mesmos;

5. Exigéncias dos resultados de testes do sistema:

1) BGW: URF é 100-1200, CV < 10%;
2) LC: URF é 450000-650000, CV < 3%;
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Manutencéo do Sistema

3) Para modos de duas agulhas: significa a diferenca entre LC(ri) e LC(le) < 5%.
(Maglumi 2000/Maglumi 2000 Plus/Maglumi 4000/Maglumi 4000 Plus)
Consulte as expectativas especificas de instrugdes do reagente LC.

10.4 Desligamento prolongado

Se os usudrios nao utilizarem o analisador por 5 ou mais, as seguintes etapas devem
ser concluidas:
1. Substitua os frascos do starter 1+2 por dois frascos de agua deionizada.

2. Substitua o tanque do liquido do sistema por um tanque de agua deionizada.

3. Clique no botdao <TesteSistema> na barra de menu, selecione Pipetador,
Lavador e Camara, com os ciclos 30, 20 e 10, respectivamente.

Ao usar o analisador novamente, as etapas seguintes devem ser concluidas:
1. Remova os frascos de agua deionizada e o tanque de agua deionizada. Clique no
botdo <TesteSistema> na barra de menu, selecione Pipetador, Lavador e
Céamara, com os ciclos 30, 20 e 10, respectivamente.

2. Coloque dois frascos de starter 1+2.

3. Coloque um tanque de liquido do sistema.
4. Clique no botdao <TesteSistema> na barra de menu, selecione Pipetador,
Lavador e Camara, com os ciclos 30, 20 e 10, respectivamente. E os resultados
dos testes do sistema devem atender as exigéncias.

10.5 Lista de pecas

NO

Nome do
componente

Posicao

Frequéncia

Observacoes (método de
substituicao)

Modelos
aplicaveis

Mangueira
da bomba
peristaltica
de liquido
residual do
lavador

Parte
superior
do
lavador

Substitua
uma vez por
ano e
conforme
necessario,
se for
danificado

Depois de desconectar a bomba
peristaltica, retire a entrada/saida
da mangueira da bomba a ser
substituida; em seguida, abra a
bragadeira semicircular da
mangueira da bomba peristaltica
para que a mangueira possa ser
removida; comece removendo o
primeiro tubo da bomba peristaltica
e, em seguida, corte o novo tubo no
mesmo comprimento do tubo que
foi removido; prenda o tubo recém-
cortado na bomba peristaltica, na
mesma dire¢ao do tubo que foi
removido (direcdo do grampo).
Quando o clipe estiver fixo, insira as
extremidades de entrada e saida
nas conexdes correspondentes, em
sequéncia. Para outras pecas da
tubulacao que exigem substituicéo,
siga a mesma sequéncia ho método
descrito acima para substitui-las.
Na ultima etapa, conecte a bomba

Maglumi 600
e Maglumi
800
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Manutencéo do Sistema

peristéltica na tomada elétrica.

Agulha do
pipetador

Pipetador

Substitua as
pecas
regularmente
ou quando
estiverem
tortas devido
a danos

1. Primeiro, remova o revestimento
da secao inferior do pipetador, a
placa pequena da linha de sinal de
conex&o e as conexdes do tubo,
nesta ordem; em seguida, solte a
placa limitadora pequena de metal,
girando-a para a outra posicao; em
seguida, solte a porca plastica do
parafuso sob a agulha do pipetador,
de modo que o conjunto da agulha
do pipetador possa ser retirado; por
fim, solte a porca do parafuso
pequeno e retire a bucha-guia e a
mola para remover o pipetador.

2. Encaixe a nova agulha na bucha-
guia e na mola, insira a porca do
parafuso pequeno, coloque o
conjunto da agulha no pipetador e
aperte a porca do parafuso plastico
(preste atencéo na posicao da
bucha-guia); gire a placa limitadora
pequena de metal de modo que ela
limite a agulha e aperte; por fim,
encaixe as conexoes do tubo, a
linha de sinal de conexao e o
revestimento da secao inferior da
tubulacao, nesta ordem.

Mangueira
da bomba
peristaltica
de liquido
residual do
lavador

Parte
superior
do
lavador

Substitua
uma vez por
ano e
conforme
necessario,
se for
danificado

Depois de desconectar a bomba
peristaltica, retire a entrada/saida
da tubulagdo da bomba a ser
substituida; em seguida, abra a
bragadeira semicircular da
tubulacao da bomba peristaltica
para que a tubulagéo possa ser
removida; comece removendo 0
primeiro tubo da bomba peristéltica
e, em seguida, corte o novo tubo no
mesmo comprimento do tubo que
foi removido; prenda o tubo recém-
cortado na bomba peristaltica, na
mesma direcao do tubo que foi
removido (direcao do grampo).
Quando o clipe estiver fixo, insira as
extremidades de entrada e saida
nas conexdes correspondentes, em
sequéncia. Para outras pecgas da
tubulagdo que exigem substituicéo,
siga a mesma sequéncia no método
descrito acima para substitui-las.
Na ultima etapa, conecte a bomba
peristéltica na tomada elétrica.

Maglumi
1000,
Maglumi
2000,
Maglumi
2000
Plus/Maglumi
4000,
Maglumi
4000 Plus
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Manutencéao do Sistema

Agulha da
pipeta

Substitua as
pecas
regularmente
Pipetador | ou quando
estiverem
tortas devido
a danos

1. Usando uma chave soquete
de1,5, solte o parafuso diretamente
abaixo do adaptador girando de 2 a
3 vezes (o parafuso nao precisa ser
removido); a agulha antiga pode ser
puxada para baixo (a agulha pode
ser girada antes de ser puxada para
fora), assim que a agulha for
puxada para fora, solte-a do
adaptador e remova o tubo rigido
conectado a agulha do pipetador.

2. Depois de remover a agulha
antiga, pegue a manga de borracha
e use-a para cobrir a nova agulha
do pipetador; encaixe o tubo rigido
de conexao na nova agulha,
coloque-a dentro do adaptador e
aperte o parafuso.
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Resolucao de problemas e diagndsticos

11 Resolucao de problemas e
diagnosticos

11.1 Problemas Comuns

Problemas

Possiveis razoes

Autoverificacao

Solucao

Resultados de teste
sistema anormal:
CV e/ou URF fora do
intervalo

Liquido do sistema
expirado, qualidade
da agua ruim ou
preparacao
inadequada do liquido
do sistema

Verifique se o liquido do
sistema esta muito grosso,
verifigue se hé sujeira
dentro do tanque de
lavagem ou verifique se a
condutividade da agua
destilada é > 2us/cm

Limpe o tanque de
lavagem apos a
manuten¢ao mensal,
aplique agua destilada
com condutividade

< 2us/cm. Prepare o
liquido do sistema
segundo a instrucéo
do encarte.

Injecdo anormal da
agulha do lavador

Verifique o volume de
injegado de 3 pares de
agulhas de injecéo,
verifigue se existe algum
emaranhado de tubos,
vazamento de ar ou se 0s
parafusos de fixagdo da
valvula magnética estao
soltos

Contate a assisténcia
técnica

Bomba peristaltica do
soak washer esta
anormal ou bloqueio
das agulhas no
lavador

Verifique se a velocidade
do fluxo dos tubos de
residuos estd muito baixa

Contate a assisténcia
técnica

Contaminagao dentro
da cdmara ou
detecgédo de janela
embacada

Verifique se ha liquido ou
cristais dentro da camara

Contate a assisténcia
técnica

Injecdo anormal da
bomba acionadora

Verifique os acionadores
restantes, se ha ruido
estranho enquanto as
bombas estao
funcionando, se os tubos
do acionador estao
dobrados ou retraidos

Contate a assisténcia
técnica

Falha do tubo
fotomultiplicador

Verifique o resultado do
BGW

Contate a assisténcia
técnica

muito tempo de uso
sem manutencgao

Verifique o sistema de
mangueiras, se esta sujo
ou envelhecido

Use uma solucéo de
limpeza para limpar o
sistema de mangueiras

Starters vencidos

Verifique a data de
validade do starter,
certifique-se de que o
armazenamento esteja
nas condicoes desejadas

Substitua por novos
starters

Instrucoes de Operacao-PT
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Resolucao de problemas e diagndsticos

verificacao de luz

Problemas Possiveis razées Autoverificagao Solucao
Verifique se a Use a condutibilidade
Qualidade da 4gua  |condutibilidade da agua da Aqua < 2us/cm
destilada & >2ps/cm 9 H
Coordenacao A
anormal da agulha da |Verifique a coordenagéo Eon'gate a assistencia
: écnica
pipeta
Verifique algum
vazamento na juncéo;
Verifique o liquido do
Verifique se ha queda ou |sistema
bolha na ponta da agulha |remanescente;
vazamento de ar no |ap0s a lavagem; bolhas  |Verifique a posi¢ao
sistema de pipetagem|dentro do sistema de de lavagem;
pipetagem; vazamento ou |Novo priming apés as
cristais na juncao verificagdes, contate
a assisténcia técnica
se ainda houver
vazamento
Bomba de amostra, g:rg‘acuaéggrongst?assagem
:‘alha na bomba de Falha inicial ou vazamento|Contate a assisténcia
avagem ou em de qualquer liquid técnica
qualquer liquido ou
alguma valvula ol !
relacionada ejecao dent'ro do sistema
Alto CV na de mangueiras

Erro de deteccéao do
nivel de liquido ou
falha na aspiracao

Os resultados sao
préximos de zero

Contate a assisténcia
técnica

Agulha de pipetagem
suja ou danificada

Verifique se existem
cristais na superficie ou
dano na agulha ou na
camada de Teflon

O limpador de agulha
da pipeta esta suijo,
contate a assisténcia
técnica se estiver
danificado

Contaminacgao dentro
da camara ou
detecgéo de janela
embacada

Verifique se ha liquido ou
cristais dentro da camara

Contate a assisténcia
técnica

Injegdo anormal da
bomba do starter

Verifique os starters
restantes, se ha qualquer
ruido estranho enquanto
funciona ou se ha
qualquer inclinagao ou
retracdo

Contate a assisténcia
técnica

Falha do tubo
fotomultiplicador

Verifique o resultado do
BGW

Contate a assisténcia
técnica

Muito tempo de uso
sem manutengao

Verifique o sistema de
mangueiras, se esta sujo
ou envelhecido

Use uma solucéo de
limpeza para limpar o
sistema de
mangueiras
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Resolucao de problemas e diagndsticos

Problemas

Possiveis razoes

Autoverificacao

Solucao

Resultados de
testes com alto CV

Liquido do sistema
expirado, qualidade
da agua ruim ou
preparacao
inadequada do
liquido do sistema

Verifique se o liquido do
sistema esta muito
grosso, verifique se ha
sujeira dentro do tanque
de lavagem ou verifique
a condutividade da
agua destilada >
2us/cm ou nao

Limpe o tanque de
lavagem apés a
manuteng¢do mensal,
aplique agua destilada
com condutividade <
2us/cm. Prepare o
liquido do sistema
segundo a instrugao do
encarte.

Vazamento de ar no
sistema de pipetagem

Verifique se ha queda
ou bolha na ponta da
agulha ap6s a lavagem;
bolhas dentro do
sistema de pipetagem:;
vazamento ou cristais
na jungao

Verifique algum
vazamento na juncgéao;
Verifique o liquido do
sistema remanescente;
Verifique a posicéo de
lavagem;

Novo priming apos as
verificagdes, contate a
assisténcia técnica se
ainda houver
vazamento

Bomba de amostra,
falha na bomba de
lavagem ou em
alguma valvula
relacionada

Verificagao da
massagem de
aquecimento:

Falha inicial ou
vazamento de qualquer
liquido ou ejegao dentro
do sistema de
mangueiras

Contate a assisténcia
técnica

Erro de deteccéo do
nivel de liquido, falha
na aspiracao da
amostra ou reagente

Verifique os resultados
recentes, se a URF é
extremamente alta ou
baixa

Contate a assisténcia
técnica

Agulha de pipetagem
suja ou danificada

Verifique se existem
cristais na superficie ou
dano na agulha ou na
camada de Teflon

O limpador de agulha
de pipetagem esta sujo,
contate a assisténcia
técnica se estiver
danificado

Injecdo anormal da
agulha do lavador

Verifique o volume de
injecao de 3 pares de
agulhas de injecéo,
verifigue se existe
algum emaranhado de
tubos, vazamento de ar
ou se os parafusos de
fixagao da valvula
magnética estao soltos

Contate a assisténcia
técnica

Bomba peristéltica do
soak washer esta
anormal ou bloqueio
das agulhas no
lavador

Verifique se a
velocidade do fluxo dos
tubos de residuos esta
muito baixa

Contate a assisténcia
técnica

Instrucoes de Operacao-PT
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Resolucao de problemas e diagndsticos

Limpador de agulha
sujo ou danificado ou
posicao incorreta do
limpador

Verifique a superficie
das agulhas: se ha
cristais ou a camada de
Teflon esta danificada
Verifigue se a posicao
de injecao do elevador
do lavador esta baixa
demais ou se a posi¢ao
de sucgao esta alta
demais

O limpador de agulha
de pipeta esta suijo,
contate a assisténcia
técnica

Camara ou vidro da
janela contaminado

Verifique se ha cristais
ou liquido na camara

Contate a assisténcia
técnica

Imprecisdo no volume
de injecao do starter

Verifique o volume de
injecdo do starter,
bomba do starter e
tubos do starter

Contate a assisténcia
técnica

Falha do tubo
fotomultiplicador

Verifique o resultado do
BGW

Contate a assisténcia
técnica

Muito tempo de uso
sem manutencgao

Verifique o sistema de
mangueiras, se esta
sujo ou envelhecido

Use uma solucéo de
limpeza para limpar o
sistema de mangueiras

Bolhas ou outros na
amostra ou reagente

Inspec¢édo visual

Remova as bolhas

Centrifugagéo de
amostra insuficiente

Inspecéo visual

Centrifuga em condicéo
adequada

Tubo de amostra
carregado em rack
inadequado

Inspecéo visual

Faca o tubo tocar o
fundo do rack de
amostras

Problemas

Possiveis razoes

Autoverificagao

Solucao

Contaminacao

Sonda nao esta
suficientemente limpa

Verifigue a posicao da
agulha da amostra e
contaminagao externa

Ajuste corretamente a
posicao da agulha da
amostra e limpe a
sonda

Bomba de diluicao,
bomba do lavador
ou valvula anormais

Verifique o histdrico de
informacdes do alarme
sobre a inicializagao da
bomba peristaltica,
verifiqgue se ha dano ou
vazamento na bomba

Contate a assisténcia
técnica

Sonda contaminada
ou danificada

Verifigue a presenca de
cristais ou quebra do

Limpe a sonda ou
peca ao servico pos-

Cruzada Teflon fora da sonda venda para troca-lo
Verifique a concentragéo
Concentragéo do do Iavac_jor ese ha Ijim!oe o] tan_que de
lavador expirou: con_tailmlnagao do tanune.' Ilqwdo c,lo s_lstema,
estocagem dilu’igéo Venﬁqyg se a ,condutanCIa d]Iua o} |IQUId0,dO
ou Agua im,préprias especificada agua pura |sistema com agua
esta menor do que pura (<2us/cm)
2us/icm.
O volume de injecao Ver_ifi_qug fodo o volume A
do lavador esta de injecao QO I~avador, 0s C,on’Fate a assisténcia
anormal tubos de injegcéo e o técnica
aperto das valvulas
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Resolucao de problemas e diagndsticos

Bomba peristaltica
anormal ou agulha de
residuos do lavador
presa

Verifique a velocidade do
fluxo do liquido no tubo do
lavador

Contate a assisténcia
técnica

Agulhas do lavador
contaminadas,
danificadas ou
incorretamente
posicionadas

Verifique se as agulhas no
lavador estéo
contaminadas ou
danificadas; verifique a
posicao do elevador do
lavador

Limpe as agulhas no
lavador ou contate o
servigo pds-venda

Camara ou vidro da
janela do elevador da
camara contaminado

Verifique se ha algum
cristal ou liquido na
camara ou no elevador da
camara

Contate a assisténcia
técnica

Amostra contaminada
durante o transporte
ou outro analisador

Nenhuma

Amostra dividida para
teste ou
previamente no
sistema Maglumi

Problemas Possiveis razoes Autoverificacao Solucao

Erro na deteccéao do

nivel de liquido ou Verifique resultados

falha na aspiracdo; |recentes, principalmente |Contate a assisténcia

nao adicionou amostras com URF muito |técnica

nenhuma amostra ou |alta ou muito baixa

reagente

Amostra insuficiente |Inspegéo visual Adicione amostras
URF baixa na Verifiqgue o volume de

D injeca r A

amostra 0 Injecéo anormal da | é?r?geot gg :f::tteer ’esgsa Contate a assisténcia
(mesmo 0) bomba de starter técnica

mangueiras do starter
estdo normais

PMT anormal

Verifique o background no
servico

Contate o servico
pbds-venda

Calibragao imprépria
ou curva de
calibracao nao
validada

Verifique se o resultado
da calibragdo esta normal

Recalibre ou confirme

URF alta na amostra

Concentracao da
amostra ultrapassa o
intervalo do ensaio

Nenhuma

Diluir

Concentragéo do
lavador expirou;
estocagem, diluicdo
ou agua improéprias

Verifique a concentragéo
do lavador e se ha
contaminacgéo do tanque.
Verifique se a conduténcia
especifica da agua pura
esta menor do que
2us/icm.

Limpe o tanque de
liquido do sistema,
dilua o liquido do
sistema com agua
pura (<2us/cm)

Injecdo anormal do
lavador

Verifique todo o volume
de injegéo do lavador, os
tubos de injegéo e o
aperto das valvulas

Contate a assisténcia
técnica

Instrucoes de Operacao-PT
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Resolucao de problemas e diagndsticos

Bomba peristaltica
anormal ou agulha de
residuos do lavador
presa

Verifique a velocidade do
fluxo do liquido no tubo do
lavador

Contate a assisténcia
técnica

Agulhas do lavador
contaminadas,
danificadas ou em
posicao incorreta

Verifique se as agulhas do
lavador estéo
contaminadas ou
danificadas; verifique a
posicao do elevador do
lavador

Limpe as agulhas ou
contate o servigo
pbds-venda

Vazamento de luz da
camara

Verifique o URF de outras
amostras no mesmo lote
anormal

Contate a assisténcia
técnica

PMT anormal

Verifique o background no
servico

Contate a assisténcia
técnica

Centrifugue a

Tratamento do soro . amostra em

. Inspecéo visual DS

incorreto pee condicoes
adequadas

Pagina 11-6

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: IFU_80102511859_3_EQUIPAMENTO.pdf (98/98)

Instrucoes de Operacao-PT

576/689



130203023M: 100 testes/kit

c € REF | 130603023M: 50 testes/kit
130703023M: 30 testes/kit

MAGLUMI® TSH (CLIA)

l USO PREVISTO

O kit € um imunoensaio por quimioluminescéncia in vitro para a determinagdo quantitativa de hormonio estimulante da tireoide (TSH) no soro e plasma humanos, com o uso do analisador
de imunoensaio por quimioluminescéncia totalmente automatico da série MAGLUMI e do sistema integrado da série Biolumi, e o ensaio é usado para auxiliar no diagnéstico de individuos
com suspeita ou confirmagéo de disturbios da pituitaria-tireoide.

l RESUMO

O horménio estimulante da tireoide ¢ uma glicoproteina de peso molecular de aproximadamente 30000 daltons sintetizada e secretada a partir de tireotréficos (células basoéfilas) da
glandula pituitaria anterior’2. O TSH consiste em duas subunidades ligadas de forma n&o covalente, alfa e beta. E um membro da familia de horménios glicoproteicos que inclui o
horménio foliculo-estimulante (FSH), o horménio luteinizante (LH) e a gonadotrofina coriénica humana (hCG). Essas glicoproteinas consistem em uma subunidade a comum e uma Unica
subunidade B, o que confere especificidade bioldgica a cada hormonio. A expressao e a atividade biolégica do TSH requerem uma ligagdo n&o covalente de subunidades alfa e beta’.
As principais fungdes do TSH sdo manter a biossintese e a secregéo dos hormdnios tireoidianos tiroxina (T4) e 3,5,3'-triidotironina (T3)2. O TSH atua no epitélio folicular tireoidiano e sua
secregdo € regulada pelo horménio liberador de tireotropina (TRH)3. Os hormonios tireoidianos T3 e T4 controlam a secre¢do de TRH e TSH por feedback negativo para manter niveis
fisiolégicos dos principais horménios do eixo hipotalamo-hipéfise-tireoide*. A redugdo dos niveis de hormonios tireoidianos circulantes devido a insuficiéncia tireoidiana primaria resulta
em aumento da produgéo de TRH e TSH, enquanto o oposto ocorre quando os horménios tireoidianos circulantes estdo em excesso®.

O TSH sérico continua sendo o principal teste de triagem para disfungéo tireoidiana®. Nos casos de hipotireoidismo primario, os niveis de T3 e T4 estdo baixos e os niveis de TSH estédo
significativamente elevados®. O hipotireoidismo secundario € menos frequente e tem origem em alteragdes do eixo hipotalamo-hipdfise. O hipertireoidismo primario é caracterizado por
concentragdes séricas elevadas de horménios tireoidianos e niveis reduzidos ou indetectaveis de TSH”. Quando o FT4 sérico esta baixo e ainda assim o TSH sérico estd minimamente
elevado, o diagndstico de hipotireoidismo central deve ser considerado®. O TSH isoladamente ndo pode ser usado para diagnosticar o hipotireoidismo central porque os testes atuais de
TSH medem isoformas biologicamente inativas de TSH8. A American Thyroid Association recomendou formalmente o uso da sensibilidade funcional como meio de quantificar a
sensibilidade dos ensaios de TSH?. Os ensaios de TSH de terceira geragdo exibem CVs interensaio de 20% a <0,02 plU/mL e sdo uteis na discriminagcdo de pacientes com
hipertireoidismo verdadeiro daqueles com supressdo de TSH observada no hipertireoidismo subclinico e em algumas doengas néo tireoidianas®8. O diagndstico laboratorial de
hipotireoidismo e hipertireoidismo é fundamentado com base nos testes de FT3 e FT48°.

H PRINCIPIO DO TESTE

Imunoensaio por quimioluminescéncia tipo sanduiche.

A amostra pré-diluida, o tampéo, as microesferas magnéticas revestidas com anticorpo monoclonal anti-TSH e outro anticorpo monoclonal anti-TSH marcado com ABEI sdo bem
misturados e incubados, reagindo para formar complexos tipo sanduiche. Apds a precipitagdo em um campo magnético, o sobrenadante é decantado e, em seguida, um ciclo de lavagem
é realizado. Subsequentemente, os Starters 1+2 sdo adicionados para iniciar uma reagdo de gquimioluminescéncia. O sinal de luz é medido por um fotomultiplicador como unidades
relativas de luz (RLUs), que é proporcional & concentragédo de TSH presente na amostra.

l REAGENTES

Contetdo do Kit

Componente Descrigédo 100 testes/kit 50 testes/kit 30 testes/kit
Microesferas Microesferas magnéticas revestidas com anticorpo monoclonal anti-TSH (~12,0 pg/mL), em
Magnéticas tampao PBS, NaN; (<0,1%). 25mL 1.5 mL 1.0mL
Calibrador Baixo Uma baixa concentragdo de antigeno TSH em tampé&o PBS, NaNj; (<0,1%). 1,5mL 1,5mL 1,5 mL
Calibrador alto Uma alta concentragé@o de antigeno TSH em tampé&o PBS, NaNj; (<0,1%). 1,5mL 1,5 mL 1,5 mL
Tampao Tampao Tris-HCI, NaN; (<0,1%). 5,5 mL 3,5 mL 2,7 mL
Marcagiio ABEI :)<L(1)tr1o(ya)nt|corpo monoclonal anti-TSH marcado com ABEI (~0,25 pug/mL) em tampé&o Tris-HCI, NaN3 6.5 mL 40mL 3.0mL
, 170).
Controle 1 Uma baixa concentragéo de antigeno de TSH (2,00 ylU/mL) em tampao PBS, NaN; (<0,1%). 1,5mL 1,5 mL 1,5 mL
Controle 2 Uma alta concentragéo de antigeno TSH (10,0 plU/mL) em tampao PBS, NaN; (<0,1%). 1,5mL 1,5 mL 1,5 mL
Todos os reagentes sao fornecidos prontos para uso.

Avisos e Precaugoes

e Para uso no diagnéstico in vitro.

Somente para uso profissional.

Observe as precaugdes normais necessarias para lidar com todos os reagentes de laboratdrio.

Medidas de protecéo individual devem ser tomadas para evitar que qualquer parte do corpo humano entre em contato com as amostras, reagentes e controles, e devem estar em

conformidade com os requisitos operacionais locais para o ensaio.

Uma técnica habil e o cumprimento estrito da bula s&o necessarios para obter resultados confiaveis.

Nao use o kit apés a data de vencimento indicada no rétulo.

Nao troque componentes de reagentes de diferentes reagentes ou lotes.

Evite a formagdo de espuma em todos os reagentes e tipos de amostra (amostras, calibradores e controles).

Todos os residuos associados a amostras bioldgicas, reagentes bioldgicos e materiais descartaveis usados no ensaio devem ser considerados potencialmente infecciosos e,

portanto, devem ser descartados de acordo com as diretrizes locais.

e Este produto contém azida de sodio. A azida de sodio pode reagir com tubulagdo de chumbo ou cobre para formar azidas metélicas altamente explosivas. Imediatamente apés o
descarte, lave com grande volume de &gua para evitar o acimulo de azida. Para obter informagdes adicionais, consulte as Folhas de dados de Seguranga disponiveis para usuarios
profissionais a pedido.

Observagao: Caso tenha ocorrido algum incidente grave em relagédo ao dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (Snibe) ou nosso representante

autorizado e a autoridade competente do Estado Membro em que vocé estéa estabelecido.

Manuseio do Reagente

® Para evitar a contaminagéo, use luvas limpas ao operar com um kit de reagentes e uma amostra. Ao manusear o kit de reagentes, troque as luvas que entraram em contato com
amostras, pois a introdugdo de amostras produzira resultados nao confiaveis.

* Nao use o kit em condi¢des de avaria; por exemplo, o kit com vazamento na pelicula de vedagdo ou em outro lugar, turvagdo ou precipitagdo dbvia nos reagentes (exceto
Microesferas Magnéticas) ou o valor de controle esta repetidamente fora da faixa especificada. Quando o kit estiver em condigdes de avaria, entre em contato com a Snibe ou com
nosso distribuidor autorizado.

® Para evitar a evaporagao do liquido nos kits de reagente aberto, recomenda-se que os kits de reagente aberto sejam vedados com as vedagdes do reagente contidas dentro da

embalagem. As vedagdes do reagente sdo de uso Unico e, se mais vedagdes forem necessarias, entre em contato com a Snibe ou nosso distribuidor autorizado.

Com o tempo, liquidos residuais podem secar na superficie do septo. Normalmente eles sdo sais secos e ndo tém efeito sobre a eficacia do ensaio.

Use sempre o mesmo analisador para um reagente integral aberto.

Para instrugdes sobre a mistura de microesferas magnéticas, consulte a segao Preparagdo do reagente desta bula.

Para obter mais informagdes sobre o manuseio do reagente durante a operagéo do sistema, consulte as Instru¢des de Operagéo do Analisador.

Armazenamento e Estabilidade

* Nao congele os reagentes integrais.

* Armazene o kit de reagentes na posigao vertical para garantir a disponibilidade completa das microesferas magnéticas.

e Proteja da luz solar direta.

Estabilidade dos Reagentes

Fechado entre 2 e 8 °C até a data de vencimento declarada
Aberto entre 2e 8 °C 6 semanas
Interno 4 semanas

Estabilidade dos Controles

Fechado entre 2 e 8 °C até a data de vencimento declarada

Aberto entre 2e 8 °C 6 semanas

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: IFU_TSH_80102513049.pdf (1/4) 577/689
241 TSH-IFU-pt-IVDD, V2.2, 2023-02 1/4



Aberto entre 15 e 25 °C 6 horas

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelamento e descongelamento no maximo 3 vezes

l COLETA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS
Tipos de Amostra
Somente as amostras listadas abaixo foram testadas e consideradas aceitaveis.

Tipos de Amostra Tubos de Coleta
Soro Tubos sem aditivo/acessoério ou tubos contendo ativador de coagulagdo ou ativador de coagulagdo com gel.
Plasma K2-EDTA

e Os tipos de amostra listados foram testados com uma selegao de tubos de coleta de amostra que estavam disponiveis comercialmente no momento do teste, ou seja, nem todos os
tubos disponiveis de todos os fabricantes foram testados. Os sistemas de coleta de amostras de varios fabricantes podem conter materiais diferentes que podem afetar os resultados
do teste em alguns casos. Siga as instru¢des dos fabricantes de tubos cuidadosamente ao usar tubos de coleta.

Condig6es da Amostra

* Nao use amostras inativadas por calor ou amostras hemolisadas grosseiramente/de hiperlipidemia e amostras com contaminacéo microbiana 6bvia.

e Certifique-se de que a formagédo completa de codgulos nas amostras de soro ocorra antes da centrifugagdo. Algumas amostras de soro, principalmente aquelas de pacientes que
recebem terapia anticoagulante ou trombolitica, podem apresentar maior tempo de coagulagdo. Se a amostra de soro for centrifugada antes da coagulagdo completa, a presenca de
fibrina pode causar resultados incorretos.

* As amostras devem ser isentas de fibrina e outras particulas.

e Para evitar contaminagéo cruzada, é recomendado o uso de pipetas ou pontas de pipetas descartaveis.

Preparagdo para analise

* Verifique todas as amostras quanto a presenca de espuma. Remova a espuma com um bastéo aplicador antes da analise. Use um novo bastao aplicador para cada amostra para
evitar a contaminagéo cruzada.

e As amostras congeladas devem ser completamente descongeladas antes da mistura. Misture bem as amostras descongeladas agitando em baixa velocidade ou invertendo-as
delicadamente. Inspecione visualmente as amostras. Se for observada estratificagdo, misture até que as amostras estejam visivelmente homogéneas. Se as amostras ndo forem
misturadas completamente, resultados inconsistentes podem ser obtidos.

* As amostras ndo devem conter fibrina, glébulos vermelhos ou outro material particulado. Essas amostras podem fornecer resultados confidveis e devem ser centrifugadas antes da
testagem. Transfira a amostra clarificada para um copo de amostra ou tubo secundario para teste. Para amostras centrifugadas com uma camada lipidica, transfira somente a
amostra clarificada e ndo o material lipémico.

® O volume da amostra necessario para uma Unica determinagéo deste ensaio é de 100 L.

Armazenamento de Amostras

As amostras removidas do separador, dos glébulos vermelhos ou do codgulo podem ser armazenadas por até 8 horas em temperaturas entre 15 e 25 °C, ou por até 7 dias entre 2 e 8 °C,

ou armazenado até 30 dias congeladas a -20 °C ou menos. Amostras congeladas sujeitas a até 1 ciclo de congelamento/descongelamento foram avaliadas.

Envio de Amostras

Embale e etiquete as amostras de acordo com as normas locais aplicaveis relativas ao transporte de amostras clinicas e de substancias infecciosas.

Nao exceda as limitagdes de armazenamento listadas acima.

Diluicdo da Amostra

* Em concentragdes de TSH acima do intervalo de medigéo analitica, as amostras podem ser diluidas com o procedimento de diluicdo manual. A razao de diluigdo recomendada é de
1:20. A concentracédo da amostra diluida deve ser >5,0 plU/mL.

e Para a diluigdo manual, multiplique o resultado pelo fator de diluigéo.

e Escolha diluentes aplicaveis ou pega orientagdo a Snibe antes de realizar a diluigdo manual.

ll PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos

Ensaio de TSH (CLIA), etiquetas de cddigo de barras de controle.

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)

e Equipamentos gerais de laboratério.

e Analisador de imunoensaio por quimioluminescéncia totalmente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000, Maglumi
4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6, MAGLUMI X8 ou Sistema Integrado Biolumi 8000 e Biolumi CX8.

e Acessorios adicionais de teste necessarios para os analisadores acima incluem Médulo de Reacéo, Starter 1+2, Concentrado de Lavagem, Verificagdo de Luz, Ponta e Copo de
Reacao. Para ver os acessorios especificos e especificagdes dos acessorios para cada modelo, consulte as Instrugdes de Operagao do Analisador correspondentes.

e Use os acessorios especificados pela Snibe para garantir a confiabilidade dos resultados do teste.

Procedimento do Ensaio

Preparacgao do reagente

e Retire o kit de reagente da caixa e inspecione visualmente os frascos integrais para ver se ha vazamento na pelicula de vedagéo ou em outro lugar. Se ndo houver vazamento, rasgue
a pelicula de vedagao com cuidado.

* Abra a porta da area do reagente; segure a alga do reagente para que a etiqueta RFID fique préxima ao leitor de RFID (por cerca de 2s); o alarme ira soar; um som de bipe indica que
a deteccéo foi bem-sucedida.

e Mantendo o reagente reto, insira a parte inferior ao longo do trilho de reagente branco.

e Observe se as informagdes do reagente sdo exibidas com sucesso na interface do software, caso contrario, repita as duas etapas acima.

® A ressuspensao das microesferas magnéticas ocorre automaticamente quando o kit é carregado com éxito, garantindo que as microesferas magnéticas fiquem totalmente
ressuspensas e homogéneas antes do uso.

Calibragéo do Ensaio

e Selecione o ensaio a ser calibrado e execute a operagdo de calibragédo na interface da area do reagente. Para informagdes especificas sobre pedidos de calibragdo, consulte a segéo
de calibragdo das Instrugdes de Operagao do Analisador.

e Execute a recalibragao de acordo com o intervalo de calibragéo requerido nesta bula.

Controle de Qualidade

® Quando um novo lote for usado, verifique ou edite as informagdes de controle de qualidade.

® Faga a leitura do codigo de barras de controle, escolha as informagdes do controle de qualidade correspondentes e execute o teste. Para informagdes especificas sobre solicitagdes
de controle de qualidade, consulte a se¢édo de controle de qualidade das Instrugées de Operagéo do Analisador.

Teste das Amostras

e Depois de carregar a amostra com éxito, selecione a amostra na interface e edite o ensaio para a amostra a ser testada e execute o teste. Para obter informagdes especificas sobre
edicdo de amostras de pacientes, consulte a segdo de edigdo de amostras das Instru¢cdes de Operagdo do Analisador.

Para garantir o desempenho adequado do teste, siga rigorosamente as Instrugdes de Operagdo do Analisador.

Calibracao

Rastreabilidade: esse método foi padronizado de acordo com a 32 Norma Internacional da OMS 81/565.

O teste de calibradores especificos de ensaio permite os valores detectados de unidade relativa de luz (RLU) para ajustar a curva principal.

A recalibragdo é recomendada da seguinte forma:

® Sempre que um novo lote de reagente ou starter 1+2 for usado.

® Acada 28 dias.

e Se o analisador tiver sido submetido a manutengéo.

® Se os valores de controle ficarem fora do intervalo especificado.

Controle de Qualidade

Os controles sdo recomendados para a determinagao dos requisitos de controle de qualidade para este ensaio e devem ser executados isoladamente para monitorar o desempenho do

ensaio. Consulte as diretrizes publicadas para obter recomendagdes gerais de controle de qualidade, por exemplo, Diretriz C24 do CLSI (Instituto de Normas Clinicas e Laboratoriais) ou

outras diretrizes publicadas.

O controle de qualidade é recomendado uma vez por dia de uso, ou de acordo com os regulamentos locais ou requisitos de certificagéo e os procedimentos de controle de qualidade do

seu laboratério, e pode ser realizado executando o ensaio de TSH:

e Sempre que o kit for calibrado.

e Sempre que for usado um novo lote de Starter 1+2 ou Concentrado de Lavagem.

Os controles sé sao aplicaveis com os sistemas Biolumi e MAGLUMI e s&do usados apenas com a correspondéncia com os mesmos sete numeros de LOTE principais dos reagentes

correspondentes. Para cada valor alvo e faixa, consulte o rétulo.

O desempenho de outros controles deve ser avaliado quanto a compatibilidade com esse ensaio antes de serem usados. Faixas de valores apropriados devem ser estabelecidas para

todos os materiais de controle de qualidade usados.
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Os valores de controle devem estar dentro da faixa especificada; sempre que um dos controles estiver fora da faixa especificada, a calibragdo deve ser repetida e os controles testados
novamente. Se os valores de controle estiverem repetidamente fora dos intervalos predefinidos, ap6s a calibragdo bem-sucedida, os resultados do paciente ndo devem ser relatados e
devem ser tomadas as seguintes agdes:

e Garanta que os materiais estejam dentro do prazo de validade.

e Garanta que a manutengao necessaria foi realizada.

* Verifique se o ensaio foi realizado de acordo com a bula.

® Se necessario, entre em contato com a Snibe ou com nossos distribuidores autorizados para obter assisténcia.

Se os controles no kit ndo forem suficientes para uso, solicite mais controles de TSH (CLIA) (REF: 160201241MT) da Snibe ou de nossos distribuidores autorizados.

l RESULTADOS

Calculo

O analisador calcula automaticamente a concentragdo de TSH em cada amostra por meio de uma curva de calibragdo que é gerada por um procedimento de curva de calibragdo

principal de 2 pontos. Os resultados sdo expressos em plU/mL. Para obter mais informagdes, consulte as Instrugdes de Operagéo do Analisador.

Interpretacao dos resultados

A faixa esperada para o ensaio de TSH foi obtida por meio do exame de 537 individuos aparentemente saudaveis na China, e forneceu o seguinte valor esperado:

0,3-4,5 puluU/mL (2,5-97,5° percentis).

Os resultados podem diferir entre os laboratérios devido a variagdes na populagéo e no método de teste. Recomenda-se que cada laboratério estabelega seu préprio intervalo de

referéncia.

B LIMITAGOES

® Os resultados devem ser usados em conjunto com o histérico médico do paciente, exame clinico e outros achados.

e Se os resultados de TSH forem inconsistentes com a evidéncia clinica, sdo necessarios testes adicionais para confirmar o resultado.

e A presenca de autoanticorpos pode induzir complexos de alto peso molecular (macro-TSH) que podem causar altos valores inesperados de TSH'!.

e Seja alto ou baixo, um resultado anormal de TSH indica excesso ou deficiéncia na quantidade de horménio da tireoide disponivel no organismo, mas nao indica o motivo. Um
resultado anormal do teste de TSH é geralmente seguido por testes adicionais para investigar a causa do aumento ou da diminuicéo.

® Quando um médico ajusta a dosagem de reposigédo de horménio tireoidiano de uma pessoa, é importante esperar pelo menos um a dois meses antes de verificar o TSH novamente
para que a nova dose possa ter seu efeito completo.

e Estresse extremo e doenga aguda também podem afetar os resultados do teste de TSH. Os resultados podem ser baixos durante o primeiro trimestre da gravidez.

* Muitos medicamentos — incluindo aspirina e terapia de reposigdo hormonal da tireoide — podem afetar os resultados dos testes de fungédo da glandula tireoide e seu uso deve ser
discutido com o médico antes do teste.

e As amostras de pacientes que receberam preparagdes de anticorpos monoclonais de camundongo para diagnéstico ou terapia podem conter anticorpos humanos anticamundongo
(HAMA). Essas amostras podem mostrar valores falsamente elevados ou reduzidos quando testadas com kits de ensaio que empregam anticorpos monoclonais de camundongo'23.
Informagdes adicionais podem ser necessarias para o diagnostico.

e Anticorpos heterofilicos no soro humano podem reagir com imunoglobulinas reagentes, interferindo em imunoensaios in vitro. Pacientes expostos rotineiramente a animais ou
produtos séricos animais podem ser propensos a essa interferéncia e valores andmalos podem ser observados.

e A contaminagédo bacteriana ou a inativagéo por calor das amostras pode afetar os resultados do teste.

l CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

Dados de desempenho representativos sdo fornecidos nesta segdo. Os resultados obtidos em laboratdrios individuais podem variar.

Precisado

A preciséo foi determinada usando o ensaio, as amostras e os controles em um protocolo (EP05-A3) do CLSI (Instituto de Normas Clinicas e Laboratoriais): duplicatas em dois ensaios

independentes por dia, durante 5 dias em trés locais diferentes, usando trés lotes de kits de reagentes (n = 180). Foram obtidos os seguintes resultados:

Amostra Média (pIU/mL) No Ensaio Entre Ensaios Reprodutibilidade
(n=180) SD (plU/mL) %CV SD (pIU/mL) %CV SD (ulU/mL) %CV
Pool de soro 1 0,305 0,010 3,28 0,007 2,30 0,016 5,25
Pool de soro 2 4,537 0,129 2,84 0,098 2,16 0,181 3,99
Pool de soro 3 50,968 1,143 2,24 0,784 1,54 1,696 3,33
Pool de plasma 1 0,299 0,011 3,68 0,004 1,34 0,018 6,02
Pool de plasma 2 4,533 0,150 3,31 0,035 0,77 0,180 4,21
Pool de plasma 3 50,254 1,385 2,76 0,425 0,85 1,894 3,77
Controle 1 1,976 0,069 3,49 0,041 2,07 0,100 5,06
Controle 2 9,835 0,305 3,10 0,184 1,87 0,480 4,88

Faixa Linear

0,010-100 plU/mL (definido pelo Limite de Quantificagdo e pelo valor maximo da curva principal).

Intervalo para relatério

0,006 -2000 plU/mL (definido pelo Limite de Detecgéo e pelo valor maximo da curva principal x Razéao de Diluigdo Recomendada).

Sensibilidade Analitica

Limite de Branco (LoB) = 0,001 plU/mL.

Limite de Detecgéo (LoD) = 0,006 plU/mL.

Limite de Quantificagdo (LoQ) = 0,010 plU/mL.

Especificidade Analitica

Interferéncia

A interferéncia foi determinada com o uso do ensaio e trés amostras contendo diferentes concentragdes de analito foram aumentadas com potenciais interferentes endégenos e
exdégenos em um protocolo (EP7-A2) do CLSI. O desvio de medigao da substancia de interferéncia esté dentro de +10%. Foram obtidos os seguintes resultados:

Interferéncia Sem interferéncia até Interferéncia Sem interferéncia até
Bilirrubina 60 mg/dL Levotiroxina sédica 72 pg/dL
Hemoglobina 2000 mg/dL Tartarato de metoprolol 24 mg/dL
Intralipidio 1000 mg/dL Dexametasona 480 pg/dL
HAMA 40 ng/mL Prednisona 4,8 mg/dL
Fator reumatoide 1500 [U/mL Diclofenaco sédico 9 mg/dL
ANA 6 (S/CO) positivo forte Ibuprofeno 72 mg/dL
Metimazol 14,4 mg/dL Aspirina 18 mg/dL
Propiltiouracila 144 mg/dL Paracetamol 9 mg/dL
Hidrocortisona 24 mg/dL Vitamina B3 48 mg/dL
Propranolol 19,2 mg/dL Carbonato de litio 90 mg/dL
lodeto de sodio 180 mg/dL Biotina 5 mg/dL
Reatividade cruzada
A reatividade cruzada foi determinada com o uso do ensaio e trés amostras contendo diferentes concentragdes de analito foram contaminadas com potenciais reagentes cruzados em um
protocolo (EP7-A2) do CLSI. O desvio de medigao da substancia de interferéncia esta dentro de +10%. Foram obtidos os seguintes resultados:
Reagente cruzado Sem interferéncia até Reagente cruzado Sem interferéncia até
FSH 1500 mIU/mL
LH 600 mIU/mL hce 200 U/mL

Efeito Gancho em Doses Elevadas

Nenhum efeito de gancho em doses elevadas foi observado para concentragdes de TSH de até 3000 plU/mL.

Comparagao de métodos

Uma comparagéo do ensaio de TSH (CLIA) com um imunoensaio comercialmente disponivel forneceu as seguintes correlagdes (ulU/mL):

Numero de amostras medidas: 153.

Passing-Bablok: y=1,0030 x+0,0010, 7= 0,991.

As concentragdes de amostras clinicas estavam entre 0,010 and 96,47 plU/mL.
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MAGLUMI® Wash Concentrate

ll USO PRETENDIDO

O Concentrado de Lavagem serve para remogéo de substancias que potencialmente interferem na
detecgéo de sinais, e é utilizado em conjunto com os reagentes de ensaio de MAGLUMI no analisador
de imunoensaio por quimioluminescéncia Totalmente automatico da série de MAGLUMI e no sistema
integrado da série de Biolumi.

l RESUMO

O Concentrado de Lavagem sera diluido até a concentragdo de trabalho antes do uso. O Concentrado
de Lavagem diluido é necessario para remover as substancias ndo ligadas e lavar as agulhas ao
realizar os ensaios de MAGLUMI.

l MATERIAIS FORNECIDOS
REF Descricao Especificacao
130299005M 1x714 mL
Tampéo Tris-HClI
130299035M ampdo Tris-HC 1x10L
O Concentrado de Lavagem deve ser diluido antes do uso.

ll AVISOS E PRECAUCOES

e Para uso no diagnéstico in vitro.

e Somente para uso profissional.

e Nao use o produto apés a data de validade indicada no rétulo.

e Observe as precaugdes normais necessarias para lidar com todos os reagentes de laboratério.

e Evite a ingestdo e o contato com a pele e os olhos. Se isso ocorrer acidentalmente, por favor beba
ou enxague com agua em abundancia e procure atendimento médico de emergéncia.

e Todos os residuos devem ser considerados potencialmente infecciosos e devem ser descartados de
acordo com as diretrizes locais.

e Fichas de seguranga estdo disponiveis mediante solicitagéo.

e Observagéao: Caso tenha ocorrido algum incidente grave em relagéo ao dispositivo, por favor informe
a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (Snibe) ou nosso representante
autorizado e a autoridade competente do Estado Membro em que vocé esta estabelecido.

l PROCEDIMENTO
Materiais fornecidos
Concentrado de Lavagem.
Materiais necessarios (mas nao fornecidos)
Analisador de imunoensaio por quimioluminescéncia Totalmente automatico Maglumi 600, Maglumi
800, Maglumi 1000, Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000, Maglumi
4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6, MAGLUMI X8 ou Sistema Integrado Biolumi 8000 e Biolumi
CX8.
Manuseio
1x714 mL:
e Adicione um frasco de Concentrado de Lavagem em um recipiente.
e Encha o recipiente lentamente com agua purificada até a marca de 10 L.
; I\1/I(i)sEJre o liquido suavemente, evitando a formagéo de espuma.
x H
e O Concentrado de Lavagem e a agua purificada séo conectados a Estagdo de Lavagem.
e Para obter mais informagodes, por favor consulte o manual da Estagao de Lavagem.
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 ENXAGUE DO RECIPIENTE
Esfregue o recipiente com agua purificada sempre que trocar o Concentrado de Lavagem.
e Recomenda-se enxaguar o recipiente com solugéo de hipoclorito de s6dio todo més.
--Descarte o liquido residual antes de limpar o recipiente.
--Adicione 80 mL de desinfetante 84 + 2 L de agua purificada no recipiente.
--Feche o recipiente e agite-o para frente e para tras, em seguida, espere 1 hora.
--Esvazie o recipiente e lave-o mais de trés vezes com agua purificada.
B ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
e Fechado, entre 2 e 302 C: até a data de validade, conforme indicado nos rétulos.
o Aberto em temperaturas entre 2 e 30 °C:
--Para 1x714 mL: 4 semanas apds a dilui¢éo.
--Para 1x10 L: 3 meses.
e Proteja da luz solar direta.

l EXPLICACOES DOS SiMBOLOS
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Snibe C €

MAGLUMI® Verificacdo de luminosidade

Uso pretendido

Reagente de verificag & de luz necessario para verificar a validade do starter 1+2, bem como o funcionamento das unidades de medida e
pipetagem. Uma verificagdo de luz deve ser realizada no analisador de imunoensaio por quimioluminescéncia totalmente automatico da série
MAGLUMI (incluindo Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000, Maglumi
4000 Plus e MAGLUMI X8), seja uma vez ao dia antes de iniciar a primeira medi¢gdo ou sempre que um novo lote de reagentes starter for usado.
Esse programa de controle verifica o bom funcionamento do instrumento e dos reagentes starter para evitar erro nos dados devido a defeitos no
instrumento ou reagentes starter mal localizados ou vencidos.

Material fornecido

Pacote 5 frascos por caixa.
(REF: 130299006M) Cada frasco contém 2 mL de liquido de verificagao de luz.
ABEI (N-(4-Aminobutil)-N-etilisoluminol ) 0,77 mg/mL
Componente
BSA 10 mg/mL
O reagente de verificagdo de luz é fornecido na forma de liquido.

Para obter detalhes adicionais, como o desempenho adequado do teste de ensaios da série MAGLUMI, consulte as instrugdes do ensaio que sera
realizado.

Preparacao de reagentes
« Abra cuidadosamente o frasco contendo o material liquido.
« Antes do uso, vire de cabeca para baixo lentamente e deixe-o descansar por 5 minutos.
« Deve-se evitar a formacédo de espuma e deve-se limpar antes do uso.

Armazenamento e estabilidade
« Fechado no frasco original em temperaturas entre 2 e 8 °C até a data de validade (12 meses ap6s a data de produgéo) na etiqueta.
« Apos o uso, feche imediatamente o frasco de verificagdo de luz e armazene-o em um refrigerador a 2 a 8 °C.
« Mantenha-o longe da luz solar direta.
« O reagente de verificagao de luz aberto pode permanecer estavel por 28 dias quando armazenado em temperaturas entre 2 e 8 °C.

Manuseio
« Coloque o frasco de verificagédo de luz no rack de pacientes correspondente; faga com que a etiqueta do cédigo de barras do frasco fique
voltada para o leitor de codigo de barras da area de amostra (consulte as instru¢cdes de operagdo do analisador de imunoensaio por
quimioluminescéncia totalmente automatico da série MAGLUMI para obter informagdes detalhadas).
« Vede o frasco e armazene o restante do reagente de verificagao de luz em temperaturas entre 2 e 8 °C imediatamente apés a sua utilizagéo.

Valores-alvo para verificagcao de luz*
« RLU: 450.000-650.000.
(*Valores-alvo podem divergir devido a configuragdo do analisador; entre em contato com o técnico autorizado da SNIBE para obter
informacg6es adicionais)

Avisos e precaucdes para usuarios
« SOMENTE PARA USO PROFISSIONAL.
« Observe as precaucdes normais necessarias para lidar com todos os reagentes de laboratorio.
« O descarte dos residuos deve ser feito de acordo com as diretrizes locais.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
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Snibe C€

MAGLUMI® Solucao de limpeza de tubulacéo do sistema

1.USO PRETENDIDO

A Solugéo de limpeza de tubulagdo do sistema MAGLUMI é usada para limpar o pipetador e as agulhas do lavador. Ela é Util para minimizar o
transporte de reagentes, reduzindo a precipitagdo de proteina na tubulagéo, e melhorando a manutengéo de rotina do sistema MAGLUMI. O kit s6
deve ser usado com o analisador de imunoensaio por quimioluminescéncia totalmente automatico da série MAGLUMI (CLIA) (incluindo Maglumi
600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000, Maglumi 4000 Plus e MAGLUMI X8), com
o programa de limpeza de tubos.

2. MATERIAL FORNECIDO

Solucéo de limpeza de tubulacao do sistema (REF.: 130299007M):
500 mL/frasco, contendo hipoclorito de sédio.

Um recipiente integral de reagentes vazio com 7 frascos:
Somente os 3 frascos de branco perto da alga do kit sdo para a solugéo de limpeza de tubulagdes, com volume maximo de 25 mL em cada um.

3.FREQUENCIA DE MANUTENCAO

A Solugéo de limpeza de tubulagdo do sistema MAGLUMI é usada no procedimento de manuten¢do mensal, como a Ultima etapa na sessdo normal
de manutengao.

A solugao é suficiente para 12 manutengdes. Manutengdo com a Solugéo de limpeza de tubulagdo do sistema MAGLUMI nao pode substituir a
manutengao de rotina do sistema MAGLUMI.

Alguns kits MAGLUMI podem exigir sessdes de manutengao mais frequentes com solugédo de limpeza; além disso, se a carga de trabalho for muito
pesada para o analisador, a manutengdo também pode ser realizada semanalmente.

4.COMO USAR
e Insira o recipiente integral de reagentes com a Solugdo de limpeza de tubulagdo do sistema MAGLUMI integralmente no trilho 1 da &area de
reagente.
o Execute o programa de limpeza de tubulagéo no software.

Para um ciclo de lavagem: Transfer the solution from MAGLUMI System Tubing Cleaning Solution bottle into the 3 blank reagent integral vials near
the kit's handle. Em cada ocasido, sédo adicionados 13 mL de liquido ao recipiente integral de reagentes.

Para dois ciclos de lavagem: Transfer the solution from MAGLUMI System Tubing Cleaning Solution bottle into the 3 blank reagent integral vials
near the kit's handle. Em cada ocasido, sdo adicionados 25 mL de liquido ao recipiente integral de reagentes.
e Todo o procedimento precisa de cerca de 40 minutos.

5. ARMAZENAMENTO
o Ap6s o recebimento, armazene o kit a 2 a 30 °C.
e Mantenha-o longe da luz solar. A vida de prateleira da solugéo é de 12 meses.

6. AVISOS E PRECAUGOES PARA USUARIOS
e Para uso no diagnéstico in vitro.
e Antes de usar a Solugao de limpeza de tubulagdo do sistema MAGLUM]I, leia as instrugdes de operagdo com cuidado.
o N&o agite violentamente para evitar a formagao de bolhas.

e Manuseie o liquido residual como um material biolégico potencialmente perigoso. Ele deve ser considerado potencialmente capaz de transmitir
agentes contagiosos e, portanto, deve ser descartado em conformidade com os regulamentos e diretrizes vigentes das agéncias que atuam
como autoridades competentes na jurisdi¢ao.

e Se respingos entrarem em contato com os olhos, enxague os olhos imediatamente; em caso de ingestao acidental, beba muita agua e procure
cuidados médicos imediatamente.

Pursuant to EC Regulation 1272/2008 (CLP) hazardous reagents are classified and labeled as follow:

REAGENTS: Solucéo de limpeza de tubulagéo do sistema
CLASSIFICATION: Irritante cutaneo, Categoria 2
SIGNAL WORD: Aviso

SYMBOLS /PICTOGRAMS: @

GHSO07 Exclamation mark

HAZARD STATEMENTS: H315 Causes skin irritation.

305 System Tubing Cleaning Solution-pt, VV10.0, 2020-07 1/2
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P264: Lave bem as maos ap6s manusear.

P280: Use luvas, roupas, 6culos e mascaras de protecao.
P302+P352: SE CAIR NA PELE: Wash with plenty of soap and water.
P362: Retire a roupa contaminada.

PRECAUTIONARY STATEMENTS:

CONTEM: (apenas substancias prescrit
as nos termos do Artigo 18 do Regula | Hipoclorito de sodio, solugéo de Cl ativo a 2,0%-4,7%
mento EC 1272/2008).

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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130212001M: 100 testes
C € 0123 REF 130612001M: 50 testes

MAGLUMI® IgG de toxoplasmose (CLIA)

USO PRETENDIDO

O kit € um imunoensaio por quimioluminescéncia in vitro para a determinacéo qualitativa de IgG de toxoplasmose no soro humano para ajudar
na avaliagéo do status soroldgico e da infec¢do de Toxoplasma gondii usando o analisador de imunoensaio por quimioluminescéncia totalmente
automatico da série MAGLUMI (incluindo Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus,
Maglumi 4000, Maglumi 4000 Plus e MAGLUMI X8).

RESUMO E EXPLICACAO DO TESTE

A toxoplasmose é uma doenga parasitica causada pelo Toxoplasma gondii'. Infecgdes com toxoplasmose geralmente ndo causam sintomas
evidentes em adultos?. Ocasionalmente, pode haver algumas semanas ou meses de doenga leve semelhante a gripe, como dores musculares e
linfonodos sensiveis. Em um pequeno ndmero de pessoas, podem aparecer problemas oculares. Nos individuos com um sistema imune fraco,
sintomas graves como convulsdes e coordenagdo ruim podem ocorrer. Se infectada durante a gravidez, uma condigdo conhecida como
toxoplasmose congénita pode afetar a crianga®.

A toxoplasmose geralmente se espalha por alimentos malcozidos que contém cistos, exposicao a fezes de gatos infectados e de méae para filho
durante a gravidez, se a mae estiver infectada'. Raramente, a doenga pode ser disseminada por transfusées sanguineas. Caso contrario, nao
ha outra forma de disseminagéo entre seres humanos'. A reprodugéo sexual do parasita s6 é conhecida na familia dos gatos. No entanto, ela
pode infectar a maioria dos tipos de animais de sangue quente, incluindo seres humanos*. O diagnéstico normalmente é realizado por meio de
exames de sangue para detectar a presenga de anticorpos ou por meio do teste do fluido amnidtico quanto a presenga do DNA do parasita®.
Até metade da populagdo mundial esta infectada por toxoplasmose, mas nédo apresenta sintomas®. Nos Estados Unidos, cerca de 23% s&o
afetados e em algumas areas do mundo esse numero vai até 95%’. Cerca de 200.000 casos de toxoplasmose congénita ocorrem por ano®.

A transmissao transplacentaria do parasita € possivel, e infecgdes congénitas ocorrem em cerca de 45% das gestantes com toxoplasmose de fase
aguda. Quanto mais cedo a infecgado for adquirida no periodo da gravidez, maior sera o nivel de gravidade das anomalias congénitas, e, a medida
que a gravidez avanga, o risco de infecgao fetal aumenta®. Aproximadamente 90% dos neonatos infectados no Utero s&o assintomaticos ao nascer,
mas sequelas adversas, incluindo coriorretinite, convulsées, retardo mental e psicomotor podem ocorrer posteriormente na vida'C.

Anticorpos IgG para o Toxoplasma gondii geralmente aparecem em uma semana ou duas de infecgéo, atingindo o pico dentro de um a dois
meses e, em seguida, diminuem em varias taxas''. Anticorpos de IgG para o toxoplasma em geral persistem por toda a vida e, portanto, podem
estar presentes na corrente sanguinea como resultado de uma infecgéo prévia ou atual’. A determinagao dos anticorpos IgG para toxoplasmose
pode auxiliar no diagnéstico de doengas causadas pelo Toxoplasma gondii e € usada para avaliar o estado sorolégico de um individuo, sendo
indicativa de infecgdo aguda ou passada, junto com a deteccdo dos anticorpos IgM para toxoplasmose. Isso é particularmente importante para
adotar uma profilaxia adequada em individuos suscetiveis.

PRINCIPIO DO TESTE

O ensaio de IgG da toxoplasmose € um imunoensaio por quimioluminescéncia indireto.

A amostra (ou calibrador/controle, se aplicavel), o tampéao (incluindo anti-lgM humano de cabra, anti-lgA humano de cabra), microesferas
magnéticas revestidas com antigeno de toxoplasmose purificado sdo totalmente misturados e incubados, formando complexos de
anticorpo-antigeno. Apds a precipitacdo em um campo magnético, decante o sobrenadante e realize um ciclo de lavagem. Em seguida, adicione
a identificagdo por ABEI com anticorpo anti-lgG humano de camundongo, e incube para formar complexos tipo sanduiche. Apds a precipitagdo
em um campo magnético, decante o sobrenadante e, em seguida, realize outro ciclo de lavagem. Subsequentemente, os Starters 1+2 sao
adicionados para iniciar uma reagéo de quimiluminescéncia. O sinal de luz é medido por um fotomultiplicador como unidades relativas de luz
(RLUs), que indica a concentragéo da IgG de toxoplasmose presente na amostra (ou calibrador/controle, se aplicavel).

COMPONENTES DO KIT

Material fornecido

Componentes Conteudo 100 testes 50 testes
P (REF:130212001M) (REF:130612001M)
Microesferas Microesferas magnéticas revestidas com antigeno de 25mL 20mL
magnéticas toxoplasmose, contendo BSA, NaN3(<0,1%). ’ '
Calibrador baixo Contendo soro bovino e IgG de toxoplasmose, NaN3(<0,1%). 2,5mL 2,0 mL
Calibrador alto Contendo soro bovino e IgG de toxoplasmose, NaN3 (<0,1%). 2,5mL 2,0 mL
= Anti-IgA humano de cabra, anti-lgM humano de cabra, contendo
Tampao BSA, NaN4(<0,1%). 22,5 mL 12,5 mL
- = Anti-lgG humano de camundongo com identificagdo por ABEI,
Identificagdao por ABEI contendo BSA, NaNs(<0,1%). 22,5 mL 12,5 mL
i?\tt)::r:zle de qualidade Contendo soro bovino e IgG de toxoplasmose, NaN; (<0,1%). 2,0 mL 2,0 mL
Todos os reagentes sdo fornecidos prontos para uso.
Acessorios necessarios, mas nao fornecidos
Série MAGLUMI:
Médulo de reagéo REF: 630003
Starter 1+2 REF: 130299004 M, 130299027M
Concentrado de lavagem REF: 130299005M
Verificagdo de luz REF: 130299006M
Copo de reacao REF: 130105000101

Encomende acessoérios da Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (SNIBE) ou de nossos representantes autorizados.

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: 1U80102512123_TOXO_IGG.pdf (1/4) 586/689

077 Toxo IgG-pt, V10.0, 2020-08 1/4



CALIBRAGAO

Rastreabilidade: Este método foi padronizado de acordo com a Primeira Norma Internacional da OMS 01/600.

O teste de calibradores especificos de ensaio permite os valores de RLU para ajustar a curva principal atribuida. Os resultados sao
determinados por meio de uma curva de calibragdo que é gerada especificamente com instrumentos pela calibragdo de 2 pontos e por uma
curva principal (10 calibragdes) fornecida por meio do CHIP de Identificagdo por Radiofrequéncia (RFID) de reagente.

A recalibragédo é recomendada se qualquer uma das seguintes condigdes ocorrer:

e Apods cada troca de lotes (reagente ou starter 1+2).

e A cada 4 semanas e/ou sempre que um novo kit de reagentes for usado (recomendado).

e Apos a necessidade de manutengdo dos instrumentos.

e Se os controles ficarem fora do intervalo esperado.

CONTROLE DE QUALIDADE

Siga as regulamentag¢des governamentais ou requisitos de certificagé@o referentes a frequéncia do controle de qualidade.

O controle de qualidade interno é aplicavel apenas ao sistema MAGLUMI. Para ver instrugdes de uso e o valor-alvo, consulte Informagées de
controle de qualidade de IgG de toxoplasmose. O usuario deve avaliar os resultados com os seus préprios padrées e conhecimento.

Para ver informagdes detalhadas sobre como inserir os valores do controle de qualidade, consulte as instrugdes de operagao do analisador de
imunoensaio por quimioluminescéncia totalmente automatico da série MAGLUMI .

Para monitorar o desempenho do sistema e identificar tendéncias, sdo necessarios materiais para o controle de qualidade disponiveis no
mercado. Trate todas as amostras de controle de qualidade da mesma maneira que as amostras de pacientes. Um nivel satisfatério de
desempenho é obtido quando os valores do analito obtidos estdo dentro do intervalo de controle aceitavel para o sistema ou dentro do seu
intervalo, conforme determinado por um esquema adequado de controle interno de qualidade do laboratério. Se os resultados do controle de
qualidade ndo estiverem dentro dos valores esperados ou dentro dos valores estabelecidos do laboratério, ndo relate os resultados. Execute as
seguintes agdes:

e Garanta que os materiais estejam dentro do prazo de validade.

e Garanta que a manutengao necessaria seja realizada.

e Garanta que o ensaio seja realizado de acordo com as instrugcdes de uso.

e Repita o ensaio com amostras de controle de qualidade frescas.

e Se necessario, entre em contato com a equipe de suporte técnico ou distribuidores locais para obter assisténcia.

COLETA E PREPARAGCAO DE AMOSTRAS

e Use tubos de amostragem padrao ou tubos contendo gel separador. Colete sangue de maneira asséptica seguindo as precaug¢des universais
para a pungéo venosa.

e Certifique-se de que a formagdo completa de coagulos nas amostras ocorra antes da centrifugagdo. Algumas amostras, principalmente
aquelas de pacientes que recebem terapia anticoagulante ou trombolitica, podem apresentar maior tempo de coagulacéo.

e Se a amostra for centrifugada antes da coagulagdo completa, a presenga de fibrina pode causar resultados incorretos. As amostras devem ser
isentas de fibrina e outras particulas.

e N3o use amostras significativamente lipémicas ou hemolisadas, bem como amostras contendo particulas ou que apresentem contaminagao
microbiana evidente. Inspecione todas as amostras quanto a presenga de bolhas, e remova as bolhas antes da analise para garantir os
melhores resultados.

e Evite repetidos ciclos de congelamento e descongelamento. A amostra de soro pode ser congelada e descongelada por apenas duas vezes.
Amostras armazenadas devem ser totalmente misturadas antes do uso (misturador agitador). Amostras congeladas devem ser misturadas
COMPLETAMENTE apo6s o descongelamento agitando em BAIXA velocidade. Solicite mais detalhes ao representante local da SNIBE se tiver
alguma duvida.

e As amostras centrifugadas com uma camada de lipidios na parte superior devem ser transferidas para um copo de amostra ou tubo
secundario. Deve-se tomar cuidado para transferir somente a amostra purificada sem o material lipémico.

e Todas as amostras (espécimes de pacientes e controles) devem ser testadas no prazo de 3 horas quando colocadas no sistema MAGLUML.
Consulte o servico da SNIBE para obter mais detalhes sobre as restricdes de armazenamento interno de amostras.

e As amostras removidas do separador, dos glébulos vermelhos ou do coagulo podem ser armazenadas por até 7 dias em temperaturas entre 2
e 8 °C, e armazenadas até 3 meses congeladas a -20 °C ou menos.

e Antes do envio das amostras, recomenda-se que elas sejam removidas do coagulo, dos glébulos vermelhos ou do separador. Quando
enviadas, as amostras devem ser embaladas e rotuladas em conformidade com as leis estaduais, federais e internacionais aplicaveis que
tratam do transporte de amostras clinicas e de substancias infecciosas. As amostras devem ser fornecidas congeladas.

e O volume da amostra necessario para uma Unica determinacéo da IgG de toxoplasmose é de 10 L.

AVISOS E PRECAUGOES PARA USUARIOS

. VD)

e Para uso no diagnéstico in vitro.

e Siga a bula atentamente. A confiabilidade dos resultados dos ensaios ndo podera ser garantida se houver desvios em relagédo as instrugdes
desta bula.

Precaugbes de seguranga

e ATENGAO: Este produto requer a manipulagdo de material humano. Recomenda-se que todos os materiais de origem humana sejam
considerados potencialmente infecciosos e manipulados de acordo com a 29 CFR 1910.1030, Exposigdo ocupacional a patégenos por
transmisséo sanguinea. A Biosseguranca Nivel 2 ou outras praticas de biosseguranga adequadas deverdo ser usadas para materiais que
contenham ou com suspeita de conter agentes infecciosos.

e Todas as amostras, reagentes biolégicos e materiais usados no ensaio devem ser considerados potencialmente capazes de transmitir
agentes infecciosos. Portanto, eles devem ser descartados de acordo com as praticas da sua instituicdo. Descarte todos os materiais de modo
seguro e aceitavel e em conformidade com os requisitos regulamentares vigentes.

e Este produto contém azida de sédio. O descarte do contetido e dos recipientes deve estar em conformidade com todas as regulamentagdes
locais, regionais e nacionais.

e Consulte as folhas de dados de seguranga que estao disponiveis mediante solicitacdo.

Precaugées de manipulagao

e N3o use kits de reagentes com a data de expiragdo vencida.

e Nao troque componentes de reagentes de diferentes reagentes ou lotes.

e Antes de carregar o kit de reagente no sistema pela primeira vez, o kit de reagente requer a mistura para suspender novamente as

microesferas magnéticas que se assentaram durante o transporte.

Para instrugdes sobre a mistura de microesferas magnéticas, consulte a segado Preparagao do reagente desta bula.

Para evitar a contaminagéo, use luvas limpas ao operar com um kit de reagentes e amostras.

Com o tempo, liquidos residuais podem secar na superficie do septo. Normalmente eles s&o sais secos que nao tém efeito sobre a eficacia do

ensaio.
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e Para uma discussao detalhada sobre precaugdes de manipulagdo durante a operacédo do sistema, consulte as informagdes do servigo da
SNIBE.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

e Vedado: Armazenado em temperaturas entre 2 e 8 °C até a data de vencimento.

e Aberto em temperaturas entre 2 e 8 °C: A estabilidade minima é de 4 semanas.

e Interno: A estabilidade minima é de 4 semanas.

e Para garantir o melhor desempenho do kit, € recomendavel colocar os kits abertos no refrigerador apds o final do trabalho de teste do dia.

e Mantenha na posicéo vertical de armazenamento para facilitar a devida ressuspenséao posterior das microesferas magnéticas.

e Mantenha-o longe da luz solar.

PROCEDIMENTO DE TESTE

Preparagao do reagente

e A ressuspensao das microesferas magnéticas ocorre automaticamente quando o kit & carregado com éxito, garantindo que as microesferas
magnéticas fiquem totalmente ressuspensas e homogéneas antes do uso.

e Para garantir o desempenho adequado no teste, siga estritamente as instrugdes de operagdo do analisador de imunoensaio por
quimioluminescéncia totalmente automatico da série MAGLUMI . Cada parametro de teste € identificado por meio de um CHIP RFID no kit de
reagentes. Para ver informagbes adicionais, consulte as instru¢gdes de operacdo do analisador de imunoensaio por quimioluminescéncia
totalmente automatico da série MAGLUMI.

Efeito gancho em doses elevadas

Sempre que amostras contendo concentragbes extremamente altas de anticorpos sdo testadas, o efeito de saturagdo pode simular
concentragbes menores do que as reais. No entanto, um método em duas etapas bem otimizado exclui resultados grosseiramente
subestimados, porque os sinais analiticos permanecem consistentemente altos (curva de saturagao).

Nenhum resultado falso-negativo devido ao efeito gancho em doses elevadas foi encontrado com o ensaio de IgG de toxoplasmose.

LIMITACOES

e Uma técnica habil e o cumprimento pleno das instrugées sdo necessarios para obter resultados confiaveis.

e A contaminagao bacteriana ou a inativagéo por calor das amostras pode afetar os resultados do teste.

e Um resultado dentro do intervalo esperado ndo exclui a presenca de doenca e deve ser interpretado em conjunto com o quadro clinico do
paciente e outros procedimentos de diagndstico.

e O diagndstico de uma doenga nao deve ser baseado no resultado de um Unico teste, mas deve ser determinado em conjunto com achados
clinicos em associagado com a decisdo médica.

e Qualquer decisao terapéutica também deve ser tomada caso a caso.

e Amostras de pacientes contendo anticorpos humanos anticamundongo (HAMA) podem proporcionar valores falsamente elevados ou
reduzidos. Apesar da adigdo de agentes neutralizadores de HAMA, concentragdes séricas extremamente altas de HAMA podem influenciar
ocasionalmente os resultados.

RESULTADOS

Calculo dos resultados

O analisador calcula automaticamente a concentracédo de IgG de toxoplasmose em cada amostra por meio de uma curva de calibragdo que é
gerada por um procedimento de curva de calibragédo principal de 2 pontos. Os resultados sdo expressos em IU/mL. Para ver informagdes
adicionais, consulte as instrugdes de operagéo do analisador de imunoensaio por quimioluminescéncia totalmente automatico MAGLUMI (CLIA).
Interpretagao dos resultados

Os resultados obtidos com o ensaio de IgG de toxoplasmose podem ser interpretados da seguinte maneira:

e Nao reativo: Um resultado inferior a 2 IU/mL (<2 IU/mL) é considerado negativo.

e Reativo: Um resultado maior ou igual a 2 IU/mL (=2 IU/mL) é considerado positivo.

Os resultados podem diferir devido a variagdes na populagdo. E recomendado que cada laboratério estabeleca seus préprios intervalos
esperados.

Os resultados dos ensaios de outros fabricantes ndo podem ser usados de maneira intercambiavel.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Precisao

A preciséo do ensaio de IgG de toxoplasmose foi determinada conforme descrito no CLSI EP5-A2. Trés controles e trés pools de soro humano
contendo diferentes concentragdes do analito foram testados em duplicata em dois ensaios independentes por dia por 20 dias de teste. Os
resultados estéo resumidos na seguinte tabela:

Média (IU/mL) No ensaio Entre ensaios Total
Amostra _
(N=80) SD (lU/mL) %CV SD (lU/mL) %CV SD (lU/mL) %CV
Soro negativo 0,798 0,053 6,64 0,009 1,13 0,054 6,77
Soro positivo baixo 6,978 0,343 4,92 0,147 2,11 0,374 5,36
Soro positivo alto 20,028 0,176 0,88 0,600 3,00 0,626 3,13
Controle positivo 9,199 0,378 4,11 0,143 1,55 0,404 4,39

Limite de branco (LoB)
O LoB para o ensaio de IgG de toxoplasmose ¢é de 0,25 |U/mL.

Especificidade analitica

Amostras clinicas negativas de IgG de toxoplasmose, que contém reagentes cruzados potenciais, incluindo HAV, HBV, HCV, HIV, sifilis, EBV, IgG
de CMV, IgG de rubéola, IgM de toxoplasmose, IgG de HSV-1/2, RF, HAMA e ANA aprovados pelo ensaio com a marca CE disponivel no
mercado, foram usadas para avaliar a reatividade cruzada do ensaio de IgG de toxoplasmose. De todos os reagentes cruzados potenciais,
nenhum foi considerado causador de resultados falso-positivos no ensaio de IgG de toxoplasmose.

Recuperagao

Considere o calibrador alto de concentragdo conhecida como uma amostra, dilua-o em uma proporgdo de 1:2 com diluentes, e mega sua
concentragdo diluida 10 vezes. Em seguida, calcule a concentragcéo esperada e a recuperacao da concentragcdo medida. A recuperagéo deve
estar dentro de 90% a 110%.

Esperada Medigdo média Recuperagéo %
9,800 IU/mL 9,701 IU/mL 98,99
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Interferéncia endégena
Substancias com as seguintes concentra¢cdes maximas néo interferem no ensaio:

. Bilirrubina 40 mg/dL
. Hemoglobina 1000 mg/dL
. Triglicérides 2000 mg/dL

Interferéncia de medicamentos
Medicamentos com as seguintes concentragdes ndo interferiram no ensaio:

REFERENCIAS

Medicamentos Concentracao
N-acetilcisteina 150 pg/mL
Metildopa 25 pg/mL
Teofilina 60 pg/mL
Metformina 12 ug/mL
Dinitrato de Isossorbida 6 yg/mL
Rifampicina 48 ug/mL
Doxiciclina 18 yg/mL
Cefoxitina 6600 pg/mL
Ciclosporina 2 ug/mL
Metronidazol 125 pg/mL
Acido ascérbico 60 ug/mL
Fenilbutazona 200 pg/mL
Aspirina 1000 pg/mL
Acetaminofeno 400 pg/mL
Ibuprofeno 500 pg/mL
Salicilato de sédio 500 pg/mL
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EXPLICACOES DOS SIMBOLOS

Consulte as instrugdes de uso

Limite de temperatura
(Armazene em temperatura de 2 a 8 °C)
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Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
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Data de vencimento

Manter longe da luz solar
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Europeia
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CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIACAO, ELABORACAO, FABRICACAO OU PREPARACAO

1. Amalgamador odontologico

2. Equipamento para confeccao de proteses

3. Equipamento para elaboracao de lentes para oculos

4, Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos

5. Leitora de codigo de barras

6. Maquina para fabricacdo de comprimidos

7. Material de uso exclusivo em laboratorio para confeccao de proteses que nao entrem em contato com paciente.
8. Medidor para avaliacao de lentes (lensdmetro) ou de armacodes de oculos

9. Seladora de embalagens de produtos para saude
CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para microtomo

2. Agitador de solucdes

3. Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

4. Agua destilada

5. Alca de platina para microbiologia

6. Analisador de agua

7. Analisador de dissolucao de comprimidos e capsulas

8. Analisador de tamanho de particulas

9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

10. Aparelho para analise de alimentos

11. Aparelho para determinacao da friabilidade de amostras

12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificacao de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.
15. Aquecedor para laboratorio

16. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio, exceto coletores de amostra bioldgica ou recipientes de coleta (IVD)
17. Autoclave, exceto para esterilizacao de dispositivos medicos

18. Balanca para laboratorio

19. Banho histologico

20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

21. Calorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude

22. Camara anaerobica

23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela para manipulacao de érgaos e tecidos para
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a. Capela ou cabine para preparacao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratorio clinico (IVD)
a. Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
26. Colorimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (VD)
27. Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
28. Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
29. Contador de particulas atdmicas, exceto indicado para uso em saude
30. Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (IVD)
31. Corante ou solucao para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD).
32. Criostato, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)
33. Cromatografo, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
34. Crondmetro p/ medicao de tempo de reacdes
35. Densitdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
36. Digestor
37. Diluidor de amostras
38. Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)
39. Dispensador/removedor de parafina para histologia
40. Dispositivo para abertura ou vedacgao de artigos
41. Equipamento para gerenciamento de amostras
42, Equipamento de protecao individual para uso exclusivo em laboratorios
43. Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
44. Espectrometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
45, Estufa, exceto para esterilizacao de dispositivos medicos
46. Evaporador centrifugo a vacuo
47. Fermentador de culturas
48. Filtro para solugdes
49. Forno mufla
50. Fotometro de chama
51. Homogeneizador de solucdes, exceto para sangue e seus derivados
52. Impressora de cassetes e laminas de vidro.
53. Incubadora, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
54. Indicador de velocidade de sedimentacao de solucoes
55. Indicador fisico, quimico ou biologico
56. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos medicos.
a. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunologicos (IVD)
57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)
58. Lenco para assepsia da pele
59. Liofilizador
60. Luximetro
61. Medidor de O2 dissolvido em amostras
62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
63. Medidor do ponto de fusao
64. Microscopio, exceto indicado para procedimento medico ou odontologico
65. Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
66. Mobiliario para laboratorio
67. Moinho de amostras solidas
68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
69. Montadores automaticos de laminas e laminulas
70. Navalhas para microtomos e criostatos
71. Osmometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
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73. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)
74. Placa aquecida/refrigerada para histologia

75. Porta algodao

76. Porta papeleta

77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratorio clinico (IVD)

78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (VD)
79. Produto para teste de solucdes de aplicacao nao diagnostica

80. Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

82. Refratébmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratorios

84. Suporte para artigos de laboratorio

85. Temporizador

86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1. Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevencao de ulceras
2. Almotolia
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4. Babador de uso odontologico
5. Balde
6. Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizacao (Etiquetas para identificagcao de caixas/racks)
7. Barreira para separagao de ambientes
8. Biombo
9. Bomba a vacuo
10. Caldeira
11. Caneta para marcagao cirurgica
12. Capa para colchao, poltronas e travesseiros
13. Capa para Equipamentos
14, Central de ar comprimido
15. Central de gases medicinais
16. Central de vacuo
17. Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira
18. Compressor de ar
19. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal
20. Cortador de isopor para confeccao de moldes
21. Dispositivo destruidor e inutilizador de produto medico / contador (agulhas, bisturis entre outros)
22. Dispositivo para abertura de frasco ampola
23. Dispositivo para abertura de produtos medicos
24. Embalagem para esterilizagao de produtos medicos
25. Embalagens para transporte e armazenamento de orgaos
26. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
a. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos medicos), exceto
quando possuir suporte de soro e/ou painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos medicos.
27. Equipamentos para Lavanderia

28. Escada pat . . ~
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29. Escova para limpeza de produtos em geral
30. Escova para limpeza e assepsia cirurgica sem antimicrobiano
31 Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
32. Fogao para preparagao de alimentos
33. Gel para absorcao de residuos organicos
34. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e orgaos)
35. Gerador de vapor
36. Gesso para confeccao de modelo odontologico
37. Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper
38. Incinerador de residuos hospitalares
39. Indicador fisico, quimico ou biolégico
40. Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
41. Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente
42. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicacao para apoio a procedimento medico ou odontologico.
a. Mocho Odontologico ou cirurgico.
b. Cadeiras de espera
c. Moveis para consultorio/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
d. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)
e. Mesa de cabeceira
f. Mesa para Necropsia
43. Negatoscopio
44, Papel higiénico / papel toalha
45, Pia hospitalar
46. Produto para coleta ou inutilizagcao de materiais perfurocortantes
47. Protetor auricular de ruidos
48. Pulseiras de identificagao de pacientes (incluindo pulseiras mae-fitho) e de classificacao de risco, placas e outros produtos p
tal finalidade m
49, Purificador de agua, exceto os indicados para purificagao de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.
50. Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
51. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
52. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)
53. Régua endoddntica para medicao de limas
54. Restritores utilizados na contencao do paciente
55. Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel
56. Saco para coleta de residuos hospitalares
57. Sacos para obito/ sacos para cadaver
58. Saltos ortopedicos
59. Secador de ar medicinal
60. Seladora de embalagens de produtos medicos
61. Sistema de comunicacao hospitalar
62. Sistema de sinalizagao hospitalar

63. Dispensorio Eletronico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento medico
2. Modelo de Orgao para ensino

3. Simulador de fungdes fisiologicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENCAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha pe Anninfamtania
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3. Instrumento para eliminacdo de parasitas e insetos

4, Recipiente para acondicionamento de cadaveres

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FIiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica
2. Bola
3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e competicdes
4. Crondmetro
5. Relogio para treinamento
6. Dardo
7. Dilatador nasal adesivo
8. Disco
9. Equipamentos passivos para condicionamento fisico
a. Bicicleta ergometrica (exceto indicadas para diagnostico medico)
b. Halteres
c. Estacoes de Musculacao
d. Remadores
e. Aparelho para abdominais
f. Esteira ergomeétrica (exceto indicadas para diagnostico medico)
10. Mesa ou cadeira para massagem
11. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e camaras de
bronzeamento)
12. Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)
13. Protetor nao ortopédico de partes do corpo

14. Tablado (exceto para fisioterapia)

15. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
2. Alicate e tesoura para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4, Balancas
5. Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso nao ortopedico
7. Brincos para perfuracao
8. Chupeta
9. Coletor menstrual
10. Escova odontologica
11. Escova para cabelos
12. Esponja para limpeza de pele
13. Fio dental
14. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
15. Lente para ampliar escalas
16. Limpador de lingua
17. Luvas sem indicacao de uso em saude

18. Mamadeira ~ »i~~

19. Mantas e ¢ CONTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGACAO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE 5
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20. Massageador de gengiva

21. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicagdes terapéuticas
22. Mordedor para lactentes

23. Oculos para presbiopia

24. Papel higiénico/papel toalha

25, Passador de fio dental

26. Piercing

27. Pipetas e frascos de vidro para coleta, armazenamento e pasteurizagao de leite humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de oculos

29. Produto para estimulacao sexual

30. Produtos eroticos sem indicacao de uso em saude

31 Protese mamaria externa e sutia para suporte da protese

32. Protetor de mamilo

33. Purificador de agua

34. Sauna

35. Secador e escova de cabelos

36. Top maternal, Sling

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA SAUDE

1. Camera fotografica de uso geral

2. Equipamento de informatica de uso geral

3. Filme fotografico comum de uso geral

4. Fixador ou revelador de filmes

5. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens medicas

6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens medicas

7. Monitor de video, exceto as indicadas para exibicao de imagens medicas

8. Oleo lubrificante

9. Papel termo-sensivel, incluindo indicado para registro de sinais ou imagens médicas
CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratorio (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas, laminas,
camaras para contagem de células, placas de petri, etc)

2. Reagentes quimicos isolados que nao tenham finalidade especifica para diagnostico in vitro (solugdes acidas/alcalinas, alcoois,
indicadores de pH) e demais reagentes que nao estejam diretamente relacionados ou componham um kit de diagnostico in vitro
3. Meios de cultura e produtos nao destinados ao diagnostico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de agua,
controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, analise industrial, dentre outros)

4, Meios de cultura em forma de pos desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos nao acabados
que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

5. Indicadores biologicos

6. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliacao de qualidade em testes de proficiéncia ou de
comparacao interlaboratorial

7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servico para serem utilizados exclusivamente na mesma instituicao,
seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagcao ou doagao

8. Reagentes laboratoriais que nao sejam destinados ao diagnostico em amostra humana

9. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado nao seja utilizado para a
finalidade de tratamento ou saude

10. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO - Research Use Only

11. Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

w

12. Reagentes . . ~ ‘
CONTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGACAO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE 5

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: Lista_de_Produtos_nao_regularizados_como_dispositivos_medicos_ANVISA_emissao_23_05_2024.pdf (6/7) 597/689
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados 6/7



23/05/2024, 08:28 Produtos nao regularizados como dispositivos médicos — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
intermediaria de producao
13. Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigacao policial).
14. Produtos utilizados exclusivamente por tecnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos de
limpeza e manutencao e que nao sao comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibragao, padrao para
calibracao de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutencgao, etc.
15, Estreptavidina
16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares

Compartilhe: f X in © @

Servigos que vocé acessou

O malo

Consultar CNPJ
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Campinas, 22 de maio de 2024.

Tecnologia em Sistemas Diagnésticos

PREFEITURA MUNICIPAL DE ROLANDIA
PREGAO ELETRONICO N° 022/2024
PROCESSO LICITATORIO N° 56/2024

Proponente: CQC Tecnologia em Sistemas Diagnosticos
CNPJ N° 46.962.122/0001-60 I.E: 244.124.816.112
Endereco: Avenida John Dalton, n® 92 — Bairro: Techno Park
Complemento: PAVMTOS3
CEP: 13.069-330 Cidade: Campinas Estado: Sao Paulo
Telefone: (19) 3788-3800 Fax: (19) 3303-3801 E-mail: licitacao@cqgc.com.br
Dados Bancarios: Banco do Brasil — 001 Agéncia: 6503-X C/C: 4383-4

OBJETO: Contratagdo de empresa para fornecimento de reagentes e equipamento em comodato, acessorios,
insumos e complementos, para realizagado de exames de imunologia, marcadores tumorais e horménios atendendo o
Laboratério Municipal de Rolandia.

CQC TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA.
AVENIDA JOHN DALTON, 92 — TECHNO PARK — CEP 13.069-330 — CAMPINAS/SP
FONE (19) 3788-3800 — FAX (19) 3303-3801

Site: www6aC.BOILOK dministrativo 3.247/2024 | Anexo: PROPOSTA_INICIAL.pdf (1/14)

LOTE 1
ITEM QUANTIDADE DESCRICAO VALOR VALOR VALOR TOTAL LOTE/ANO
TESTES MAX MAX
(Unidade) UNITARIO  TOTAL
MES
18.700 TSH R$ 8,90 R$ R$ 166.430,00
(Oit?\l Rea:s 13.869,16 (Cento e Sessenta e Seis Mil e
. e oventa Quatrocentos e Trinta Reais)
MODEL®O:  TSH (CLl) pe CeNtaves)  (Treze Mil
GERACAO 100 TESTES SNIBE ?)itocento
FABRICANTE/PROCEDENCIA: s e
SHENZHEN NEW INDUSTRIES Sessenta
BIOMEDICAL ENGINEERING e Nove
COLTD — SNBE/ CHINA Reais e
RMS: 80102513049 Dezesseis
Centavos)
2.000 T4Livre R$ 9,60 R$ R$ 19.200,00
(Nove Reais 1.600,00 (Dezenove Mil e
MARCA: SNIBE e Sessenta (Mi_l e Duzentos Reais)
MODELO: FT4 (CL) o COM&VoS)  Sesceto
GERACAO 100 TESTES SNIBE
FABRICANTE/PROCEDENCIA:
SHENZHEN NEW INDUSTRIES
BIOMEDICAL/CHINA
RMS: 80102513071
2.500 PSA R$ 12,85 R$ R$ 32.125,00
(Doze Reais 2.677,08 (Trinta e Dois Mil e Cento e Vinte e
MARCA: SNIBE g. Oitenta e (Dgis Mil e Cinco Reais)
MODELO: TOTAL PSA(CLIA) - 20 oo o) oooo™®,
GERACAO -100 TESTES SNIBE Setenta e
FABRICANTE/PROCEDENCIA: Sete Reais
SHENZHEN NEW INDUSTRIES e Oito
BIOMEDICAL/CHINA Centavos)
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RMS: 80102512976

MODELO: STARTER 1+2 (1 BOX=2*230 ML) - 100 TESTES - SNIBE

4 2.400 TOXOPLASMOSE IgM R$ 18,00 R$
(Dezoito 3.600,00
MARCA: SNIBE Reais) (Trés Mil e
MODELO: IGM DE s Reais)
TOXOPLASMOSE (CLIA) 100
TESTES - SNIBE
FABRICANTE/PROCEDENCIA:
SHENZHEN NEW INDUSTRIES
BIOMEDICAL/CHINA
RMS: 80102512122
5 2.400 TOXOPLASMOSE IgG R$ 16,00 R$
(Dezesseis 3.200,00
MARCA: SNIBE Reais) (Trés Mil e
MODELO: IGG DE Reais)
TOXOPLASMOSE (CLIA) 100
TESTES - SNIBE
FABRICANTE/PROCEDENCIA:
SHENZHEN NEW INDUSTRIES
BIOMEDICAL/CHINA
RMS: 80102512123
6 5.000 FERRITINA R$ 15,18 R$
(RQui_nze 6.325,00
. eais e (Seis Mil e
MARCA: SNIBE Decorto (Trezemos
MODELO: FERRITIN (CLIA) - Gentavos) e Vinte e
100 TESTES - SNIBE Cinco
FABRICANTE/PROCEDENCIA: Reais)
SHENZHEN NEW INDUSTRIES
BIOMEDICAL/CHINA
RMS: 80102511926
1 Equipamento em comodato
MARCA: SNIBE
MODELO: MAGLUMI X3 - SNIBE
FABRICANTE/PROCEDENCIA:
SHENZHEN NEW INDUSTRIES
BIOMEDICAL/CHINA
RMS: 80102511859
CONSUMIVEIS OFERTADOS
MARCA: SNIBE

Campinas, 22 de maio de 2024.

R$ 43.200,00
(Quarenta e Trés Mil e Duzentos
Reais)

R$ 38.400,00
(Trinta e Oito Mil e Quatrocentos
Reais)

R$ 75.900,00
(Setenta e Cinco Mil e Novecentos
Reais)

FABRICANTE/PROCEDENCIA: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING COLTD — SNBE/CHINA

RMS: 80102511866

MARCA: SNIBE
MODELO: WASH CONCENTRATE (1BOX=1X714ML) - SNIBE

CQC TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA.

AVENIDA JOHN DALTON, 92 — TECHNO PARK — CEP 13.069-330 — CAMPINAS/SP

FONE (19) 3788-3800 — FAX (19) 3303-3801

Site: www6aC.BOILOK dministrativo 3.247/2024 | Anexo: PROPOSTA_INICIAL.pdf (2/14)
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FABRICANTE/PROCEDENCIA: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING COLTD — SNBE/CHINA
RMS: 80102511891

MARCA: SNIBE

MODELO: REACTION CUP (3*182CUPS) - SNIBE

FABRICANTE/PROCEDENCIA: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING COLTD — SNBE/CHINA
RMS: ISENTO

MARCA: SNIBE

MODELO: LIGHT CHECK (1BOX=5*2ML) - 100 TESTES - SNIBE

FABRICANTE/PROCEDENCIA: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING COLTD — SNBE/CHINA
RMS: 80102511867

MARCA: SNIBE

MODELO: SYSTEM TUBING CLEANING SOLUTION (1BOX=1BOTTLE=1*500 ML) SNIBE
FABRICANTE/PROCEDENCIA: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING COLTD — SNBE/CHINA
RMS: 80102511892

MARCA: CRAL

MODELO: TUBO EPPENDORF 1,5ML GRADUADO, NEUTRO PAC C 1000 UN. CRAL
FABRICANTE/PROCEDENCIA: CRAL COM DE ART P/ LAB LTDA

RMS: ISENTO

Valor total: 375.255,00 (Trezentos e Setenta e Cinco Mil e Duzentos e Cinquenta e Cinco Reais)

Preco ofertado permanecera fixo e irreajustavel

TERMO DE REFERENCIA

A empresa vencedora deverad instalar equipamento automatizado para a realizagao dos testes em cessao de uso. No preco
do teste deverdo estar incluidos todos os acessérios / consumiveis, controles, calibradores, papel para impressao,
manutengao, reposicao de pecas e assessoria cientifica e técnica, durante todo o contrato. Caracteristicas minimas do
equipamento: Equipamento com no maximo 5 anos de uso comprovado através de nota fiscal; Fornecer No-break senoidal
compativel com o equipamento, para autonomia de no minimo 60 minutos; Capacidade minima de 80 testes/hora;
Equipamento randémico de acesso continuo, que permita cadastrar e inserir amostras mesmo quando outras analises
estejam em andamento sem precisar utilizar o modo STAT para isso; Compartimento de reagentes com o minimo 15
posicoes e refrigerado; Capacidade de utilizagao de tubos primarios de amostras, podendo também ser microcubetas para
pequenos volumes de amostra; Capacidade de realizagdo de amostras emergenciais (tipo STAT); Capacidade minima de
60 posi¢des para amostras (pacientes) “onboard” através de rack ou bandeja; Informar a estabilidade “onboard” de cada
reagente ou conjunto de reagentes para cada teste solicitado e a apresentacéo do kit; Reprocessamento automatico de
amostra, diluindo a mesma se necessario; Pré-diluicdo automatica programavel; Tipos de medidas: Quimioluminescéncia
ou Eletroquimioluminescéncia ou ELFA, ou CLIA;

Identificagdo de amostras, reagentes e curvas de calibragao por cédigo de barras; Programa de controle de qualidade,
com fornecimento de soro-controle pronto para uso ou liofilizado em niveis normais e patolégicos em quantidade suficiente
para pelo menos uma prova de cada teste por dia. Calcular, gravar e demonstrar graficamente os pontos de leitura com
célculo automética de média, desvio-padrdo e coeficiente de variagdo; Unidades de controle composta por monitor

CQC TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA.
AVENIDA JOHN DALTON, 92 — TECHNO PARK — CEP 13.069-330 — CAMPINAS/SP
FONE (19) 3788-3800 — FAX (19) 3303-3801
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colorido, software amigavel com usudrio e impressora para liberagcao dos resultados; Sistema de pipetagem de reagentes
e amostras com sensor de nivel e detector de bolhas;

DESCRITIVO DO EQUIPAMENTO OFERTADO

Maglumi X3

MAGLUMI X3

MARCA: SNIBE

MODELO: MAGLUMI X3 — SNIBE

FABRICANTE/PROCEDENCIA: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL/CHINA
RMS: 80102511859

O design abrangente e avancado do MAGLUMI® X3 garante excelente desempenho. Analisador de imunoensaio por
guimiluminescéncia CLIA totalmente automatico com maior eficiéncia de espaco. Um dos maiores menus de testes

automatizados CLIA.

CQC TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA.
AVENIDA JOHN DALTON, 92 - TECHNO PARK — CEP 13.069-330 — CAMPINAS/SP
FONE (19) 3788-3800 — FAX (19) 3303-3801
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e Parametros:

AN N N N N N N T N N N N N N N N N N N N NN N N N N NN N N N N Y Y U N U U U N N N

TSH (3rd Generation)
T4

T3

FT4

FT3

Tg (Thyroglobulin)
TGA (Anti-Tg)
Anti-TPO

TRAb

TMA

Rev T3

AFP (Prenatal Screening)
Free B-HCG

PAPP-A

Free Estriol

CRP (High Sensitive)
PCT (Procalcitonin)
IL-6 (Interleukin 6)
SAA (Serum Amyloid A)
TNF-a

C-Peptide

Insulin

GAD 65

Anti-1A2

ICA

IAA (Anti Insulin)
Proinsulin

FSH

LH

HCG/BHCG

PRL (Prolactin)
Estradiol
Testosterone

free Testosterone
DHEA-S
Progesterone

free Estriol

17-OH Progesterone
AMH

SHBG
Androstenedione
sFlt-1

Toxo IgG

Toxo IgM

Rubella IgG

Rubella IgM

CMV IgG

CMV IgM

HSV-1/2 1gG

Campinas, 22 de maio de 2024.
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AN N N N N N N N N N N N N N N N N N T N N N N N N N N N NN Y N N N U N N Y N N N U NN

HSV-1/2 IgM
HSV-1 1gG
HSV-2 IgG
AFP

CEA

Total PSA
f-PSA

CA 125

CA 15-3

CA 19-9

PAP

CA50
CYFRA 21-1
CA 242
CA72-4

NSE

S-100

SCCA
TPA-snibe
ProGRP

HE4

HER-2
PIVKA-II
Pepsinogen |
Pepsinogen I
Gastrin-17
GH (hGH)
IGF-I
IGFBP-3
CK-MB
Troponin |
Myoglobin
hs-cTnl
H-FABP
NT-proBNP
BNP
D-Dimer
Lp-PLA2
MPO
D-Dimer
Direct Renin
Aldosterone
Angiotensin |
Angiotensin Il
Cortisol
ACTH

EBV EA IgG
EBV EA IgA
EBV VCA IgG
EBV VCA IgM

Campinas, 22 de maio de 2024.
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EBV VCA IgA

EBV NA IgG

EBV NA IgA

Anti-CCP

Anti-dsDNA IgG

ANA Screen

ENA Screen

Anti-Sm 1gG
Anti-Rib-P 1gG
Anti-Scl-70 IgG
Anti-Centromeres IgG
Anti-Jo-1 I1gG
Anti-M2-3E IgG
Anti-Histones IgG
Anti-nRNP/Sm 1gG
Anti-SS-B 1gG
Anti-SS-A I1gG
TGA(Anti-Tg)
Anti-TPO

TRAb

TMA

ICA

IAA(Anti Insulin)

GAD 65

Anti-1A2

Anti-MPO

B2 — Glycoprotein | IgG
B2 — Glycoprotein | IgM
HBsAg

Anti-HBs

HBeAg

Anti-HBe

Anti-HBc

Anti-HCV

Syphilis

Anti-HAV

HAV IgM

HIV Ab/Ag Combi
Chagas

HTLV I+1

H.pylori 1gG

H.pylori 1gA

H.pylori 1gM
2019-nCoV IgG
2019-nCoV IgM
SARS-CoV-2 S-RBD IgG
SARS-CoV-2 Neutralizing Antibody
SARS-CoV-2 Ag
Vitamin B12

Ferritin

AN N N N N N N N N N N N N N N NN N VA YA N N N U N N NN VY U N N U N N U U U N N Y N N N NN
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AN N NN N YV N U N U N U N U N N N U N NN

Folate (FA)

EPO

HA

PIIIP N-P

Clv

Laminin
Cholyglycine
Calcitonin
Osteocalcin
25-0OH Vitamin D
Intact PTH

B-CTx

total PINP
Digoxin

CSA (Cyclosporine A)
FK 506 (Tacrolimus)
IgM

IgA

IgE

[{€]

B2-MG

Albumin

e Até 200 testes hora;

e 20 posicoes de reagente a bordo com carregamento continuo;
e 24 horas refrigerado, constante 10°C+3°C na area de reagente;

e RFID lendo todas as informacgdes do reagente;

Campinas, 22 de maio de 2024.

e Luz indicadora disponivel, monitoramento de status em tempo real;

e Cubeta de reagdo Unica, a qual evita a polui¢ao luminosa e otimiza o seu uso. O design integrado evita que a

cubeta que presa e seja destruida.

e Tecnologia de lavagem inteligente e medicao de controle de temperatura bidirecional;

e N3o é necessario parar para o carregar e descarregar amostras e reagentes. Ndo é necessario aguardar ou

interrom per os testes;

e 72 posi¢Oes de amostras e leitor de cddigo de barras;

e Para qualquer posi¢do, a amostra pode ser definida como urgente;

e 20 posicOes de reagentes com leitor RFID, 24h refrigeradas a 10°C (+0.3°C);

e Sem necessidade de pausa para carregamento e retirada de reagentes ou amostras;

e Indicador luminoso disponivel para reagentes e amostras disponiveis, status de monitoramento em tempo

real sem necessidade de verificar no monitor do computador;

e Cubeta de reagdo Unica, a qual evita a poluicdo luminosa e otimizacdo do seu uso;

CQC TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA.
AVENIDA JOHN DALTON, 92 — TECHNO PARK — CEP 13.069-330 — CAMPINAS/SP

FONE (19) 3788-3800 — FAX (19) 3303-3801
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e Cubeta Unica com embalagem integrada evita o bloqueio e destrui¢do da cubeta;

e Llinguagem facil da interface Ul (Suporte em varias linguas);

e Display em Real-time para monitoramento de cada procedimento teste, reagente, quantitativo de
consumiveis;

e Indicador de luz intuitivo para reagentes, amostras, e consumiveis, ndo é necessario visualizar no monitor, o
status conhecido visualizando o monitor a distancia;

e Agulha unica revestida com TEFLON para evitar o transporte;

e Unidade de lavagem independente para a agulha, com diferentes protocolos de lavagens, de acordo com
cada ensaio;

e As tecnologias de deteccdo de pipetagem incluem nivel de liquido, coagulo e deteccdo de colisdo pode
garantir pipetagem precisa e normal;

e Cubeta de reacdo Unica com aguecimento dos cinco lados a 37.0 ° C (£ 0.3 ° C), garantindo incubacao precisa,
rapida e uniforme;

e Incubando 80 cubetas simultaneamente;

e Mistura sem contato com diferentes protocolos pré incubacdo, garantindo reagado suficiente;

e Separacdo magnética lavagem em unidades independentes e sem contato, o vortex reduz as possiveis
ligagcOes nao especificas;

e Diferentes formas de “mixing” de acordo com cada ensaio. Garantindo uma lavagem eficiente com melhoria
da sensibilidade;

e Tecnologia de leitura exclusiva ABEIl-label;

e PMT com fungdo de aquecimento e resfriamento, garantindo a detecgdo com precisao;

e Area de leitura independente, evitando contaminagdo cruzada;

e Sem necessidade de pausa no carregamento e descarregamento de amostras ou reagentes. Nao ocorre a
interrupgdo dos testes.

e Dimensdes: 78 (h) x 90 (w) x 75 (d) cm

e Peso: 127 kg
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DECLARAMOS QUE:

No pregco cotado ja estdo incluidas eventuais vantagens e/ou abatimentos, impostos, taxas e encargos sociais,
obrigagdes trabalhistas, previdenciarias, fiscais e comerciais, assim como despesas com transportes e deslocamentos
e outras quaisquer que incidam sobre a contratacéo;

Entregaremos os produtos em prazo ndo superior ao maximo estipulado na proposta. Caso a entrega nao seja feita
dentro do prazo, ficaremos sujeito a multa estabelecida neste edital;

Os produtos serdo acondicionados em embalagens apropriadas para armazenamento, fazendo constar a descrigao do
produto e incluindo: marca, peso e tamanho da embalagem, data de fabricacdo e validade de acordo com as
caracteristicas do produto;

Substituiremos os produtos em desacordo a proposta ou as especificacdes do objeto desta licitacdo, ou que porventura

sejam entregues com defeitos ou imperfeicdes;

Responderemos pelas despesas relativas a encargos trabalhistas, de seguro de acidentes, impostos, contribuicées
previdenciarias e quaisquer outras que forem devidas e referentes aos servicos executados por nossos empregados,

uma vez que nao temos nenhum vinculo empregaticio com o Municipio de Rolandia;

Responderemos, integralmente, por perdas e danos que vier a causar ao Municipio de Rolandia ou a terceiros em
razdo de acdo ou omissao, dolosa ou culposa, sua ou dos seus prepostos, independentemente de outras cominacdes
contratuais ou legais a que estiver sujeita, quando da entrega dos produtos;

O transporte dos produtos sera feito dentro do preconizado para cada um e devidamente protegido quanto a danos;

Em caso de dano e extravio do produto durante o transporte, 0 mesmo sera devidamente reposto, sem qualquer 6nus

adicional para o municipio;

A adjudicatéria, assim como a contratante, deverd atender a Lei Federal 12.846/2013, a fim de inibir as praticas de

fraude e corrupgao;

Nos comprometer a manter o preco justo de mercado, podendo ser reajustado nosso pre¢co em casos de alta no valor
mercado ou de baixa, ficando responsavel por solicitar o reajuste tanto para mais quanto para menos do pre¢o, caso o

Municipio perceba o prego acima do valor de mercado a empresa sera notificada a reajusta-lo;

Os produtos obedecem as normas e padrao ABNT, INMETRO, ANVISA, Legislacao Vigente e demais 6rgaos

reguladores referentes ao ramo de atividades. O produto atende integralmente as especificagdes do edital;

CQC TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA.
AVENIDA JOHN DALTON, 92 — TECHNO PARK — CEP 13.069-330 — CAMPINAS/SP
FONE (19) 3788-3800 — FAX (19) 3303-3801

Site: WAL COGEOM R ministrativo 3.247/2024 | Anexo: PROPOSTA_INICIAL.pdf (10/14)  608/689



Tecnologia em Sistemas Diagnasticos Campinas, 22 de maio de 2024.
Antes de apresentar a proposta, analisamos o termo de referéncia de modo a ndo incorrer em omissdes que jamais

poderao ser alegadas em fungédo de eventuais pretensdes de acréscimos de pregos, alteragdo da data de entrega ou
de qualidade dos materiais;

Se os itens apresentarem desconformidades com as exigéncias normativas, ndo seréo recebidos definitivamente, e
serdo imediatamente substituidos, sem 6nus para a administragao;

Consultamos com antecedéncia 0 nosso fornecedor quanto ao prazo de entrega dos itens especificados, ndo cabendo,
portanto, a justificativa de atraso do fornecimento devido ao nao cumprimento da entrega por parte do fornecedor;

Aceitamos toda e qualquer fiscalizacao da administragao, no tocante ao objeto do presente termo de referéncia, assim
como ao cumprimento das obrigagdes previstas no edital, conforme Art. 56 da Portaria Interministerial n® 507, de 24 de
novembro de 2011;

A existéncia e atuagdo da fiscalizagdo da administragdo, em nada restringem a nossa responsabilidade Unica, integral

e exclusiva, no que concerne ao fornecimento dos equipamentos e as suas consequéncias e implicagdes;

Manteremos, durante toda a vigéncia do contrato, as condi¢cdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitagao,
prevendo, como sangdes para o inadimplemento dessa clausula, a rescisdo do registro e a execugéo penalidades e/ou
da garantia para ressarcimento dos valores e indenizagées devidos a Administracado, além das penalidades ja previstas
em lei (arts. 155 a 163, da Lei n? 14.133/21). Ocorrendo a irregularidade a Administracdo Publica fara a abertura de
processo administrativo, por meio do fiscal de contrato/ realizando a notificacdo com prazo determinado — e razoavel
ao processo - ao fornecedor para que regularize suas certiddes e o cumprimento contratual, sob pena de execucgéo das
penalidades previstas em Lei e porventura a rescisao;

Nos precos dos testes estdo incluidos todos os acessérios/consumiveis, controles, calibradores, papel para impresséo,
manutencao, reposicao de pecas e assessoria cientifica e técnica, durante todo o contrato;

Forneceremos o Equipamento com no maximo 5 anos de uso comprovado através de nota fiscal;
Forneceremos no-break senoidal compativel com o equipamento, para autonomia de no minimo 60 minutos;

Forneceremos reagentes totalmente prontos para uso. Os reagentes serdo todos especificos e originais para o

equipamento;

Somente serdo considerados os testes efetivamente realizados, ficando as perdas por ocasido de vencimento on-board
por nossa conta; Para complementagédo dos testes solicitados no item, ndo serdo aceitos materiais com lacre violado
ou apresentando quantidade diferente da embalagem original, nem quantidade inferior ao niimero de testes solicitados;
Forneceremos sistema de agua para preparo de dgua com grau de pureza necessaria para o bom funcionamento da
maquina. Forneceremos duas impressoras de cédigo de barras, marca/modelo Zebra ZD220 com etiquetas e ribbon
compativeis, € em numero suficiente para todos os testes, bem como outros materiais necessarios para o

funcionamento da impressora.

Realizaremos interfaceamento do equipamento com LIS do laboratério, ao longo de todo o contrato, sem custos para

0 municipio, fornecendo para isso todos 0s meios e instrumentos necessarios, como computadores, softwares, papéis,
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leitores de cddigo de barras, pontos de rede, cabeamentos entre outros que forem necessarios. O LIS atual € o SIFAM

da empresa OnixSeven, porém pode sofrer alteragcdes ao longo do contrato.

Forneceremos ainda 1 (UMA) centrifuga digital com capacidade minima de 20 tubos com rotor mével e velocidade
minima de rotagao de 4.000rpm. Apresentaremos catélogo ou descritivo do equipamento.

Forneceremos declaracdo da empresa de que possui telefone fixo e/ou mével disponivel 24 horas (fornecer o nimero),
para que a empresa seja acionada sendo que o mesmo deverd ser afixado no equipamento (s) através de etiquetas
auto-adesivas; para solugdes em que o préprio usuario (contratante) possa resolver e que possui condigdes técnicas
para atender aos chamados em casos de pane num prazo maximo de 24 horas. Estamos ciente de que a assisténcia
serd no local instalado. Caso ocorra atraso no conserto total do equipamento, além de 48 horas corridas apés a
chamada, instalaremos no Laboratério um outro equipamento igual, em condicbes de uso, até o ajuste total do
equipamento. Caso o prazo e as condicdes nao sejam cumpridos, os custos com a terceirizacdo dos exames neste
periodo serao de nossa responsabilidade. A terceirizagao nao podera superar o prazo de 15 dias corridos, sob pena de

sangoes cabiveis, caso nao substituamos a maquina com defeito.

Realizaremos manutencao preventiva nos equipamentos pelo menos duas vezes no ano elaborando e apresentando

calendario prévio destas manutengoes.

Forneceremos treinamento em quantos dias sejam necessarios e todos os materiais necessarios para treinamento, nao

podendo utilizar-se da quantidade comprada para testes.

Em caso de perda de reagentes ou acessorios por falhas ou danos elétricos, eletrbnicos e/ou mecéanicos do

equipamento, iremos repor todas as perdas sem 6nus para o Laboratério Municipal de Rolandia.

Caso ocorram defeitos apresentados por ocasido da entrega, seremos obrigados a proceder a substituicdo da maquina
defeituosa dentro do prazo improrrogavel de 3 (irés) dias corridos, sendo que o ndo cumprimento implicara as
penalidades cabiveis.

Instalaremos os equipamentos respectivos sem custos adicionais. Manteremos os equipamentos em perfeitas

condicoes de uso durante a vigéncia do contrato.

Realizaremos o interfaceamento das maquinas com o software do municipio sem custos adicionais, fornecendo todas

as condicoes para isso.

Sera de nossa exclusiva responsabilidade, todas as despesas relativas a impostos, custos sociais, fretes, deslocamento
de pessoal durante toda a vigéncia do contrato (seja treinamento ou manutengéo/reparos) e substituicdo de pegas e/ou

do equipamento.

Os equipamentos permanecerdo no Laboratério até o término do uso dos reagentes, quando entdo procederemos a

sua retirada sem qualquer 6nus para o Municipio.

Declaramos conhecer os termos do instrumento convocatério que rege a presente licitacao.
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CORPO TECNICO

Nome: lone Caselato Oliveira
Funcgéo: Farmacéutica
Telefone: (19) 3303-3800
Celular: (19) 99299-6374

Nome: Jorge Antonio coiro
Funcao: Técnico em Eletrénica
CRT/SP: 08594113897
Telefone: (19) 3303-3800

CONDICOES GERAIS:

Validade proposta: A validade da proposta sera de 90 (noventa) dias, contados a partir da data da sessao publica
do Pregéo.

Vigéncia ATA: O(s) Contrato/Ata de Registro(s) tera(do) vigéncia pelo prazo de 12 (doze) meses, podendo ser
prorrogado(s) conforme legislacao vigente, mediante atendimento dos critérios necessarios para aditamento de
prazo.

Local de entrega: Laboratorio Municipal de Rolandia, localizado na Rua Alzira Tiburski, 102, Centro, Rolandia —
PR, CEP: 86.600-045, no horario das 7:00 as 17:00 hrs

Prazo de entrega do Equipamento, Interfaceamento, as impressoras, computadores, centrifuga e demais
consumiveis: 20 dias
Prazo de entrega dos Reagentes: 3 dias Uteis

Condicoes de pagamento: 30 dias

Prazo de garantia: A garantia deverda ser da seguinte forma: Para todos os Lotes de no minimo 12 meses, a contar
do recebimento definitivo do objeto pela Contratante.

RESPONSAVEL PELA ASSINATURA DA ATA

Nome: Simone Barros Ravazi
Nacionalidade: Brasileira
Estado Civil: Solteira

Profissao: Farmacéutica

Data de nascimento: 25/04/1978
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Qualificacao: Gerente de Licitacdo

CPF: 271.063.778-21  RG: 27.327.240-8

Domicilio: Av. 2, N° 1515 - Quadra F 2 - Jardim S&o Marcos - Valinhos/SP

Endereco eletrénico institucional: licitacao@cqc.com.br

E-mail pessoal: simone@cqc.com.br

Que a empresa se sujeita as normas do presente Edital, as Leis Federais n® 14.133/21, 8.666/93, 8.883/94 e
9.648/98, 10.520/02 e a Lei Estadual n® 6.544/89 e suas posteriores alteragdes, bem como as demais leis,
decretos, portarias e resolugdes cujas normas incidam sobre a presente licitagao.

SIMONE BARROS Assinado de forma digital

por SIMONE BARROS
RAVAZI:2710637 RAVAZI:27106377821
7821 Dados: 2024.05.23

08:53:32-03'00'

CQC Tecnologia em Sistemas Diagnosticos LTDA
CNPJ: 46.962.122/0001-60
Simone Barros Ravazi
Gerente de Licitagdo
RG 27.327.240-8 / CPF 271.063.778-21
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MAGLUMI® X3

Sistema de Imunoensaio de Quimioluminescéncia (CLIA) Totalmente Automatizado

Y

MAGLUMI X3

Economia de Espaco sem Perder a Eficiéncia

Alta Performance de Desempenho, Design Compacto
Compativel com Hospitais e Laboratorios de Médio e Pequeno
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| MAGLUMI® X3

Vantagens e recursos

® Compacto e robusto, throughput 200 testes/hora, throughput/unidade/area é 294 T/h/m?.

® Reagentes MAGLUMI® compativeis com todas as plataformas, categoria de menu mais abrangente de testes CLIA
automatizados do mundo (181 parametros)

® Cubeta de reacdo Unica, a qual evita a poluicao luminosa e otimiza o seu uso. O design integrado evita que a cubeta
fique presa e seja destruida.

e A mais recente tecnologia de lavagem inteligente e medicao de controle de temperatura bidirecional garantem precisao
e resultados confiaveis. O design abrangente e avancado do MAGLUMI® X3 garante excelente desempenho.

e Nao é necessdrio parar para o carregar e descarregar amostras e reagentes. Nao é necessério aguardar ou
interromper os testes.

Modulos funcionais

Indicador de status

MAGLUMI X3

Area de Reagentes Area de amostras

|
l
|
1 Leitor RFID
|
|
|
|

Status Indicator de

Consumiveis = = = === - - -~ Estoque de Starter

Estoque de cubetas - - - - - - & il el L et e e o - - Descarte de Cubetas

.
Fonte de Energia ‘ Descarte de liquido
Interface para PC \ ,
[ 178 cm :
|
! |
e f r—-—=—-=—-=--- 1
A |
Liquido de sistema
75cm
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Totalmente balanceado e robusto

Carregamento de Reagentes e Amostras

® 72 posi¢oes de amostras e leitor de cédigo de barras

e Para qualquer posicao, a amostra pode ser definida como urgente

® 20 posicoes de reagentes com leitor RFID, 24h refrigeradas a 10°C (£0.3°C)
[ ]

Sem necessidade de pausa para carregamento e retirada de reagentes
ou amostras

® Indicador luminoso disponivel para reagentes e amostras disponiveis,
status de monitoramento em tempo real sem necessidade de verificar
no monitor do computador

Cubeta de reacdo unica com embalagem acoplada

® Cubeta de reagao Unica, a qual evita a poluicao luminosa e otimizagao
do seu uso

® Cubeta Unica com embalagem integrada evita o bloqueio e destruicao
da cubeta

/f'w Interface Inteligente Ul

ystom s ()

Connecting

7Y 00:00:00 ® Linguagem facil da interface Ul (Suporte em varias linguas)
el N T ® Display em Real-time para monitoramento de cada procedimento

via ) o aeeite

BRI teste, reagente, quantitativo de consumiveis.

e Muito adequado ao gerenciamento inteligente

Status do Analizador com Gerenciamento Eficiente

® Indicador de luz intuitivo para reagentes, amostras, e consumiveis,
| — Nao é necessario visualizar no monitor, o status conhecido
o s g visualizando o monitor a distancia
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Totalmente Balanceado e Robusto

Tecnologia de Pipetagem Precisa

e Agulha Unica revestida com TEFLON para evitar o transporte

® Unidade de lavagem independente para a agulha, com diferentes
protocolos de lavagens, de acordo com cada ensaio

e As tecnologias de deteccao de pipetagem incluem nivel de
liquido, coagulo e deteccao de colisao pode garantir pipetagem
precisa e normal

Tecnologia de Incubacio Precisa

® Cubeta de reacao Unica com aquecimento dos cinco lados a
37.0° C (£ 0.3 ° (), garantindo incubacao precisa, rapida e uniforme

® Incubando 80 cubetas simultaneamente

® Mistura sem contato com diferentes protocolos pré incubacao,
garantindo reacao suficiente

Alta Eficiéncia de Tecnologia de Lavagem
® Separacao magnética lavagem em unidades independentes e sem
contato, o vortex reduz as possiveis ligagdes ndo especificas

e Diferentes formas de “mixing” de acordo com cada ensaio.
Garantindo uma lavagem eficiente com melhoria da sensibilidade

Camara de Leitura Estavel e Precisa

® Tecnologia de leitura exclusiva ABEI-label

® PMT com funcdo de aquecimento e resfriamento, garantindo a
deteccdo com precisao

e Area de leitura independente, evitando contaminacéo cruzada
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Technologia Excepcional

Tecnologia de Lavagem Exclusiva

Unidades de lavagem independentes Lavagem por separagao magnética e mistura de voértice

i

para agulhas de residuos liquidos sem contato

3

= waah e —
Na estacao de lavagem, quatro agulhas de Lavagem por separacao magnética e unidades de “mix” tipo
residuos liquidos estdo equipados com vértex sem contato. Existem diferentes modos de “mix’,
quatro lavatérios independentes evitando o adequado a cada ensaio visando garantir uma lavagem eficiente
“carry over”. para reduzir ligagdes ndo especifica.

Camara de Leitura Estavel e Precisa

Bidirectional temperature control LA Backgrnind Yot
hno of photomultiplier tube
j8chn l°gy P P b Temperature 2000
Control
1000
T W x3
Normal E
¢ 3C  Ambiont
Temperature

O controle automatico de temperatura na camara de leitura resultar em um valor de fundo estéavel, ndo afetado pela
temperatura ambiente, garantindo a precisdo dos resultados da medicdo
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Top 10 Porque Escolher o MAGLUMI® X3

© Um dos analisadores de quimioluminescéncia CLIA com maior eficiéncia de espaco. Um dos maiores menu de testes
automatizados CLIA.

@ “Throughput”de até 200 testes/hora ( “Throughput” por unidade e drea 294 T/h/m?). Nao se preocupe com a falta de
espaco de laboratério.

©® MAGLUMI® (181 parametros testes) e os consumiveis compativeis com o MAGLUMI® X3.

© O design abrangente e avancado do MAGLUMI® X3 garante excelente desempenho.

@ A cubeta de reacdo Unica pode evitar poluicdo luminosa e otimiza o uso da cubeta, sua embalagem integrada,
evitando bloqueio e destruicao de cubeta. the stuck of the cuvette and destroying the cuvette wall.

@ Sem necessidade de pausa no carregamento e descarregamento de amostras ou reagentes. Nao ocorre a interrupcao
dos testes.

@ Tecnologia de pipetagem com sensor de liquido, codgulo, e deteccdo de” crash” . Garantindo uma pipetagem precisa.

@ Tecnologia de lavagem inteligente com controle de temperatura bidirecional garantindo resultados e leitura precisa.

© Interface inteligente e uso amigavel

@ Indicador de luz intuitiva. Permite ao usudrio maior flexibilidade, sem necessidade de consultar o software

frequentemente.

MAGLUMI® X3 Consumiveis e Reagentes

-l . CRE
- 'geﬁlm.t'-::_—' '-i :"j
[+ B BERC
| l.— — Rl =l

Light Check Wash Concentrado Solucdo Tubing Cleaning ———
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Amplo Menu CLIA Test com 181 Ensaios

Thyroid

TSH (3rd Generation)
T4

T3

FT4

FT3

Tg (Thyroglobulin)
TGA (Anti-Tg)
Anti-TPO

TRADb

TMA

Rev T3

*T-Uptake

Hepatic Fibrosis

HA

PIIIP N-P
clIv
Laminin
Cholyglycine
*GP73

TORCH

Toxo IgG
Toxo IgM
Rubella IgG
Rubella IgM
CMV IgG
CMV IgM
HSV-1/2 1gG
HSV-1/2 IgM
HSV-1 IgG
HSV-2 IgG
*HSV-1 IgM
*HSV-2 IgM

EBV

EBV EA IgG
EBV EA IgA
EBV VCA IgG
EBV VCA IgM
EBV VCA IgA
EBV NA IgG
EBV NA IgA

Inflammation
Monitoring

CRP (High Sensitive)
PCT (Procalcitonin)
IL-6 (Interleukin 6)

SAA (Serum Amyloid A)
*TNF-a

Kidney Function
B,MG

Albumin

*NGAL

Fertility

FSH

LH

HCG/B-HCG
PRL (Prolactin)
Estradiol
Testosterone
free Testosterone
DHEA-S
Progesterone
free Estriol
17-OH Progesterone
AMH

SHBG
Androstenedione
*PIGF

*sFlt-1

Hypertension

Direct Renin
Aldosterone
Angiotensin |
Angiotensin Il
Cortisol
ACTH

Autoimmune

Anti-CCP
Anti-dsDNA 1gG

ANA Screen

ENA Screen

Anti-Sm 1gG
Anti-Rib-P 1gG
Anti-Scl-70 1gG
Anti-Centromeres 1gG
Anti-Jo-1 IgG
Anti-M2-3E IgG
Anti-Histones IgG
Anti-nRNP/Sm IgG
Anti-SS-B IgG
Anti-SS-A IgG
TGA(ANti-Tg)
Anti-TPO

TRADb

TMA

ICA

IAA(Anti Insulin)

GAD 65

Anti-IA2

Anti-MPO

*ZnT8
*Anti-Cardiolipin 1gG
*Anti-Cardiolipin IgM
*B2-Glycoprotein | IgG
*B2-Glycoprotein | IgM

Immunoglobulin

IgM
IgA
IgE
[e]€]

Tumor Markers

AFP

CEA

Total PSA
f-PSA

CA 125
CA 15-3
CA 19-9
PAP

CA 50
CYFRA 21-1
CA 242
CA 724
NSE
S-100
SCCA
TPA-snibe
ProGRP
HE4
HER-2
PIVKA-II

Infectious Disease

HBsAg

Anti-HBs

HBeAg

Anti-HBe

Anti-HBc

Anti-HCV

Syphilis

Anti-HAV

HAV IgM

HIV Ab/Ag Combi

Chagas

HTLV [+

H.pylori IgG

H.pylori IgA

H.pylori IgM

2019-nCoV IgG

2019-nCoV IgM

SARS-CoV-2 S-RBD IgG
SARS-CoV-2 Neutralizing Antibody
SARS-CoV-2 Ag

*Anti-HBc IgM

*Chlamydia Pneumoniae 1gG
*Chlamydia Pneumoniae IgM
*Mycoplasma Pneumoniae IgG
*Mycoplasma Pneumoniae IgM

Glyco Metabolism

C-Peptide
Insulin

GAD 65
Anti-lIA2

ICA

IAA (Anti Insulin)
Proinsulin
*Glucagon
*ZnT8

Cardiac

CK-MB
Troponin |
Myoglobin
hs-cTnl
H-FABP
NT-proBNP
BNP
D-Dimer
Lp-PLA2
MPO
*HCY

Coagulation Marker
D-Dimer

*TAT

*T™

*PIC

*PAIC

Metabolism
Pepsinogen |
Pepsinogen Il
Gastrin-17

GH (hGH)
IGF-I

IGFBP-3

Prenatal Screening

AFP(Prenatal Screening)
Free B-HCG

PAPP-A

free Estriol

Anemia
Vitamin B12
Ferritin
Folate (FA)
EPO

*RBC Folate

Drug Monitoring
Digoxin

CSA (Cyclosporine A)
FK 506 (Tacrolimus)

Bone Metabolism

Calcitonin
Osteocalcin

25-OH Vitamin D
Intact PTH
B-CrossLaps (B-CTx)
total PINP

* Available soon
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MAGLUMI® X3

Sistema de Automacao em Imunoensaio de Quimioluminescéncia (CLIA)

Especificagoes Técnicas

Sistema de amostras

e Quimioluminescéncia direta
e Separacao de particulas magnéticas, rapida e eficiente

e Tecnologia marcador ABEIl-label e separacao de particula magnética
garantindo estabilidade e sensibilidade do MAGLUMI®

Principais Caracterisitcas

e Throughput: Até 200 testes/hora
e Espaco ocupado <0.68m?, throughput/ unidade/ area>294T/h/m?
e 24 horas de uso

Carregamento de reagentes

e 20 posicoes de reagentes “on board” sem pausa de carga/descarga

e 24-horas de refrigeragdo, constante a 10°C (+0.3°C) na area de reagentes
e Todas as informagoes estdo disponiveis na RFID de reagentes

e Disponivel indicador de luz, monitoramento de status em tempo real

Carregamento de amostras

® Até 72 posigdes de amostras

® Sem parada de carga/descarga, disponibilidade funcao STAT

® |ndicador Ide luz disponivel, monitoramento de status em tempo real

® Reconhecimento por cédigo de barra: Leitor de codigo de barras disponiveis

® Tipos de amostras por tubo: microcubeta, tubo para coleta de sangue,
Tubo plastico

e Forma de inserir amostra: Conexao Lis, reconhecimento por cédigo de
barras, edicdo manual

Caracteristicas dos Reagentes

e Os kits de reagentes MAGLUMI® sdao compativeis com todos os
analisadores MAGLUMI®

® Procedimento de operagaoCalibradores e controles internos incluidos

® Curva Master de 10 pontos, 2-pontos de calibragdo da curva de trabalho
® A etiqueta RFID tem todas as informagdes dos reagentes

® Temperatura de 2°C-8°C

Sistema de reagao

e Cubeta unica com aquecimento cinco lados de aquecimento 37.0°C
(x0.3°C) incubacao, leitura precisa, rapida e incubagao uniforme
e Incubacdo de 80 cubetas simultaneamente

e Mistura sem contato com diferentes protocolos de incubacao,
garantindo o reacao precisa

MAGLUMI®, Snibelis™ e SnibeLinker™ sdo marcas comerciais da Snibe.

e Agulha de titanio a prova de esmagamento

Cobertura deTeflon prevenindo contaminagao cruzada

Deteccao do nivel de liquido, deteccao de coagulo, prevencao
de bolhas, detecta colisdo, lavagem automatica

Sistema de consumiveis

Cubeta de design unico, sem pausa de carga/descarga
Starters: 230mL of Starter 1 and Starter 2
Liquido de sistema: Abastecimento de até 10L de uma vez

Indicadorluminoso de monitoramento em tempo real de
quantidade de consumiveis

Lavadora

e Tecnologia com 4 etapas de lavagem

Campo magnético com design inteligente garantindo separacao
com exceléncia

e Tecnologia de vértex independente sem contato com as

particulas magnéticas tecnologia de Limpeza

O modo de lavagem por ressuspensao reduz com eficiéncia
as ligacoes especificas e melhora a sensibilidade do teste
Unidade de lavagem independente para a agulha de residuos
liquidos lavar completamente sem residuo

Leitura da Camara

e Tubo fotomultiplicador (PMT) de alta sensibilidade e baixo ruido

Controle de temperatura bidirecional de aquecimento e
resfriamento funcéo incluida

e A tecnologia de leitura previne a polui¢éo luminosa trazendo

resultados mais precisos

Sistema do Software

Design de interface de usuario amigavel, instrumento humanizado

Exibicao de status em tempo real para cada procedimento de testes.

Funcao de auto-recuperacao, de testes; evitando intervencao
manual desnecessaria

Conexao Snibelis™ bidirecional por TCP / IP e porta COM
Suporte ao sistema de diagndstico remoto SnibeLinker™

Dimensoées e peso

Dimensoes: 78 (h) x 90 (w) x 75 (d) cm
Peso: 127 kg

Todos os outros nomes de produtos e marcas comerciais séo propriedade de seus respectivos proprietarios.

Sr;!g!-;ss

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
(SNIBE Co., Ltd)

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen,
P.R. China

Tel: +86 755 26501514
Email: sales@snibe.com

Follow us on

Fax: +86 755 26654850
Web: www.snibe.com

M1062P01-211228
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Proc. Administrativo 14- 3.247/2024

De: AnaA.-SMCLP -DL

Para: Envolvidos internos acompanhando

Data: 23/05/2024 as 14:58:07

Seguem demais documentos pertinentes ao processo e documentos das demais empresas participantes.

Att.

Ana Paula Moreira da Silva Afonso

Departamento de Licitagbes

Anexos:

Ata_de_Homologacao.pdf

C4.zip

CENTRAL_LAB.zip

CM.zip
Desertos_e_Fracassados.pdf
DIEX.zip
Fornecedores_classificados.pdf
HistoricoDeLancesPageForm.pdf
Relacao_de_Participantes.pdf
Relatorio_de_Adjudicacao.pdf
Relatorio_de_habilitacao.pdf
Vencedores_da_Fase_de_Disputa.pdf
VerAta.pdf

VerAtaResumida.pdf
VerAtaSimplificada.pdf
VerHistoricoPregao.pdf
VYTTRA.zip

1Doc:
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ROLANDIA - PR

ATA DE HOMOLOGAGAO

Pregéao Eletrénico: 22/2024
TIPO: MP
PREGOEIRO: Ana Paula Moreira da Silva Afonso

OBJETO: O presente edital tem por objeto a Contratacdo de empresa para

MOTIVO:

Lote Lote 1 ltens do lote: 6

ltem: 1 Unidade: TES Quantidade: 18.700
TSH

ltem: 2 Unidade: TES Quantidade: 2.000
T 4 LIVRE

ltem: 3 Unidade: TES Quantidade: 2.500
PSA

ltem: 4 Unidade: TES Quantidade: 2.400

TOXOPLASMOSE IgM

ltem: 5 Unidade: TES Quantidade: 2.400
TOXOPLASMOSE IgG

Item: 6 Unidade: TES Quantidade: 5.000

FERRITINA

CNPJ/CPF Nome Valor Marca Modelo
46.962.122/0001-60  CQC - TECNOLOGIA EM 213.500,00

20.507.396/0001-75  C4 SOLUCOES PARA 215.000,00

32.325.628/0001-53  CENTRAL LAB 375.255,00

12.420.164/0017-14  CM HOSPITALAR S.A.- 224.104,00

08.798.468/0001-85  DIEX DISTRIBUIDORA, 240.000,00

00.904.728/0012-09  VYTTRA DIAGNOSTICOS 267.630,00

Ailton Aparecido Maistro

AUTORIDADECONPETENTFE7/2024 | Anexo: Ata_de_Homologacao.pdf (1/1)

Situacao
Vencedor
Classificado
Classificado
Classificado
Classificado

Classificado

622/689
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Portal de Licitagoes

OBJETO: O presente edital tem por objeto a Contratacdo de empresa para

PREFEITURA MUNICIPAL DE ROLANDIA - PR

FORNECEDORES CLASSIFICADOS

Pregéao Eletrénico:
TIPO:
Pregoeiro

22/2024
MP

Ana Paula Moreira da Silva Afonso

Lote Lote 1 ltens do lote: 6

ltem: 1 Unidade: TES Quantidade: 18.700

TSH

ltem: 2 Unidade: TES Quantidade: 2.000

T 4 LIVRE

ltem: 3 Unidade: TES Quantidade: 2.500

PSA

ltem: 4 Unidade: TES Quantidade: 2.400

TOXOPLASMOSE IgM

ltem: 5 Unidade: TES Quantidade: 2.400

TOXOPLASMOSE IgG

ltem: 6 Unidade: TES Quantidade: 5.000

FERRITINA

CNPJ/CPF Nome Valor Marca Modelo Situacao
46.962.122/0001-60 CQC - TECNOLOGIA EM 213.500,00 Vencedor
20.507.396/0001-75  C4 SOLUCOES PARA 215.000,00 Classificado
12.420.164/0017-14 CM HOSPITALAR S.A.- 224.104,00 Classificado
08.798.468/0001-85 DIEX DISTRIBUIDORA, 240.000,00 Classificado
00.904.728/0012-09 VYTTRA DIAGNOSTICOS 267.630,00 Classificado
32.325.628/0001-53 CENTRAL LAB 375.255,00 Classificado

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: Fornecedores_classificados.pdf (1/1)
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Histérico de Lances e Ordem Classificatoria

Lote 1
LANCES
Licitante Lances

CENTRAL LAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PA 375.255,00
VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 375.255,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 375.255,00
DIEX DISTRIBUIDORA, ATACA, IMP, EXP, DE MED. PROD PARA SAUDE 375.255,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 375.255,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 375.255,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 370.000,00
VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 354.615,95
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 350.000,00
VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 331.450,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 330.500,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 330.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 329.900,00
VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 312.983,50
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 312.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 311.990,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 310.000,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 309.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 308.500,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 308.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 305.000,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 304.000,00
VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 292.623,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 304.990,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 290.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 289.900,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 289.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 288.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 288.990,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 287.000,00
VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 274.500,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 285.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 287.500,00
DIEX DISTRIBUIDORA, ATACA, IMP, EXP, DE MED. PROD PARA SAUDE 300.184,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 274.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 273.500,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 270.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 269.900,00
VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 267.630,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 268.500,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 267.590,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 267.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 265.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 266.900,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 264.500,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MAJRIZ oc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: Historic§DeLancesPageFB9Q98)  625/689
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C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 263.500,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 263.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 262.800,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 262.500,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 262.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 261.900,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 261.980,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 260.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 259.850,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 259.900,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 259.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 258.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 258.900,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 257.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 257.890,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 256.790,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 256.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 255.950,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 255.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 255.500,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 254.900,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 254.000,00
DIEX DISTRIBUIDORA, ATACA, IMP, EXP, DE MED. PROD PARA SAUDE 269.977,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 253.800,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 253.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 252.800,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 252.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 251.890,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 251.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 250.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 250.800,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 249.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 249.800,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 248.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 247.900,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 247.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 246.800,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 246.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 245.200,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 245.900,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 245.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 244.500,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 244.000,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 243.900,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 243.700,00
DIEX DISTRIBUIDORA, ATACA, IMP, EXP, DE MED. PROD PARA SAUDE 243.000,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 242.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 242.700,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA ety _242.500,00
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ToOC T TOCTAGIMIMSTratVO—oz4772 Uz | Anexo-HistoricoBetancesP agcl oM PaT(zr4) 0z07r00Y




Péagina 3 de 4

\ Compras BR

Portal de Licitacoes

Histérico de Lances e Ordem Classificatoria

CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 241.800,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 241.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 241.500,00
DIEX DISTRIBUIDORA, ATACA, IMP, EXP, DE MED. PROD PARA SAUDE 240.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 240.500,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 239.900,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 239.500,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 239.800,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 239.400,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 239.300,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 239.200,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 239.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 238.700,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 238.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 237.800,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 237.000,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 236.000,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 235.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 235.900,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 234.500,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 234.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 233.800,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 233.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 232.780,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 232.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 232.500,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 231.700,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 230.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 230.500,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 229.800,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 229.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 228.500,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 228.700,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 228.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 228.300,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 227.800,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 227.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 226.800,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 225.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 224.990,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 224.000,00
CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 224.104,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 223.500,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 223.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 222.500,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 222.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 221.500,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 220.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA ety .219.900,00 -

1in, n Adrministrati n AD7/000
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CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 218.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 217.900,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 217.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 216.900,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 216.800,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 216.000,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 215.900,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 215.500,00
C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 215.000,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 214.000,00
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 213.500,00
Lote 1
ORDEM CLASSIFICATORIA
Classificagéo Licitante Lances

1¢ CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 213.500,00

2° C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA 215.000,00

3° CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL 224.104,00

4° DIEX DISTRIBUIDORA, ATACA, IMP, EXP, DE MED. PROD PARA SAUDE 240.000,00

5¢ VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 267.630,00

6° CENTRAL LAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PA 375.255,00

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: HistoricoDeLancesPageForm.pdf (4/4) 628/689
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Processo: [56/2024

O presente edital tem por objeto a Contratagéo de empresa para fornecimento de reagentes e equipamento em comodato, acessorios,

Objeto: insumos e complementos, para realizagdo de exames de imunologia, marcadores tumorais e horménios atendendo o Laboratério
Municipal de Rolandia.
Pregao
22/2024
Lote: Lote 1

Lista de Participantes

Raz&o Social: VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A.

Apelido: Licitante 02

CNPJ: 00904728001209

Representante: Lucimara Carlini Alexandre Sanchez - E-mail: licitacao@vyttra.com
Braganga Paulista - SP - Fone: (11) 9435-94861

Razéo Social: CM HOSPITALAR S.A.- FILIAL

Apelido: Licitante 03

CNPJ: 12420164001714

Representante: Jaime Fernandes de Araujo Junior - E-mail: null
Campinas - SP - Fone: 1639959401

Razéo Social: CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ
Apelido: Licitante 05

CNPJ: 46962122000160

Representante: ANA PAULA COLOMBO - E-mail: null

Campinas - SP - Fone: 1937883800

Razéo Social: DIEX DISTRIBUIDORA, ATACA, IMP, EXP, DE MED. PROD PARA SAUDE
Apelido: Licitante 04

CNPJ: 08798468000185

Representante: ANDRE CHAVES - E-mail: edna.wergenski@diex.com.br

Curitiba - PR - Fone: (41) 3093-4003

Razéo Social: C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA

Apelido: Licitante 06

CNPJ: 20507396000175

Representante: C4 SOLUCOES PARA DIAGNOSTICO LTDA - E-mail: KEVIN@C4SOLUCOES.COM.BR
Florianépolis - SC - Fone: (48) 4009-2518

Razao Social: CENTRAL LAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PA

Apelido: Licitante 01

CNPJ: 32325628000153

Representante: Jamenson Junior do Nascimento - E-mail: clb@centrallabd.com.br
Sé&o José - SC - Fone: (48) 3372-2009_
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ROLANDIA - PR
ATA SESSAO -ADJUDICAGCAO

Pregéao Eletrénico: N°22/2024

TIPO: MP

Pregoeiro Ana Paula Moreira da Silva Afonso

OBJETO: O presente edital tem por objeto a Contratacdo de empresa para fornecimento

TOTAL DO PROCESSO: 213.500,00

Lote 1 - ADJUDICADO
FORNECEDOR CQC - TECNOLOGIA EM CNPJ/CPF: 46962122000160 ME: Nao
Lote 1
Itens do lote: 6 Valor Inicial: 375.255,00 Valor final:  213.500,00 Valor total:  213.500,00
Item: 1 Unidade: TES Marca: SNIBE Modelo: TSH (CLI) 22
TSH
Quantidade: 18.700 Valor unitario: 5,0636 Valor total item:  94.689,76
ltem: 2 Unidade: TES Marca: SNIBE Modelo: FT4 (CLI) 22
T4 LIVRE
Quantidade: 2.000 Valor unitario: 5,4618 Valor total item:  10.923,77
ltem: 3 Unidade: TES Marca: SNIBE Modelo: TOTAL PSA(CLIA) -
PSA
Quantidade: 2.500 Valor unitario: 7,3109 Valor total item:  18.277,40
ltem: 4 Unidade: TES Marca: SNIBE Modelo: IGM DE
TOXOPLASMOSE IgM
Quantidade: 2.400 Valor unitario: 10,2410 Valor total item:  24.578,49
ltem: 5 Unidade: TES Marca: SNIBE Modelo: 1GG DE
TOXOPLASMOSE IgG
Quantidade: 2.400 Valor unitario: 9,1031 Valor total item:  21.847,54
ltem: 6 Unidade: TES Marca: SNIBE Modelo: FERRITIN (CLIA) —
FERRITINA
Quantidade: 5.000 Valor unitario: 8,6366 Valor total item:  43.183,04
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ROLANDIA - PR

ATA SESSAO - HABILITAGAO

Pregéao Eletrénico: N°22/2024
TIPO: MP
PREGOEIRO: Ana Paula Moreira da Silva Afonso

OBJETO: O presente edital tem por objeto a Contratacdo de empresa para fornecimento

HABILITADOS
FORNECEDOR CQC - TECNOLOGIA EM CNPJ/CPF: 46962122000160
Lote 1 Valor Inicial: 375.255,00 Valor Final: 213.500,00
INABILITADOS
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ROLANDIA - PR

VENCEDORES DA FASE DE DISPUTA

Pregéao Eletrénico: 22/2024
TIPO: MP
Pregoeiro Ana Paula Moreira da Silva Afonso

OBJETO O presente edital tem por objeto a Contratacdo de empresa para

TOTAL DO PROCESSO: 213.500,00
FORNECEDOR CQC - TECNOLOGIA EM CNPJ/CPF: 46962122000160 TOTAL: 213.500,00
Lote 1
ltens do lote: 6 Valor Inicial: 375.255,00 Valor final:  213.500,00 Valor total:  213.500,00
ltem: 1 Unidade: TES Marca: SNIBE Modelo: TSH (CLI) 22
TSH
Quantidade: 18.700,00 Valor unitario:  5,0636 Valor total item:  94.689,76
ltem: 2 Unidade: TES Marca: SNIBE Modelo: FT4 (CLI) 2¢
T 4 LIVRE
Quantidade: 2.000,00 Valor unitario:  5,4618 Valor total item:  10.923,77
ltem: 3 Unidade: TES Marca: SNIBE Modelo: TOTAL PSA(CLIA) -
PSA
Quantidade: 2.500,00 Valor unitario:  7,3109 Valor total item:  18.277,40
ltem: 4 Unidade: TES Marca: SNIBE Modelo: IGM DE
TOXOPLASMOSE IgM
Quantidade: 2.400,00 Valor unitario: 10,2410 Valor total item:  24.578,49
ltem: 5 Unidade: TES Marca: SNIBE Modelo: 1GG DE
TOXOPLASMOSE IgG
Quantidade: 2.400,00 Valor unitario:  9,1031 Valor total item: 21.847,54
ltem: 6 Unidade: TES Marca: SNIBE Modelo: FERRITIN (CLIA) -
FERRITINA
Quantidade: 5.000,00 Valor unitario:  8,6366 Valor total item:  43.183,04
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Ata de Realizagao de Pregéo Eletrénico
NUmero de Pregao Eletrénico: 22/2024

Ne Ata: 1 Ne Edital: 22/2024 N¢ Processo: 56/2024

O presente edital tem por objeto a Contratacao de empresa para fornecimento de reagentes e equipamento em
comodato, acessorios, insumos e complementos, para realizacdo de exames de imunologia, marcadores tumorais

Objeto: e hormonios atendendo o Laboratorio Municipal de Rolandia., conforme especificagcdao - ANEXO, do Edital.

As 13:33:36 do dia 23 de maio do ano de 2024, nas dependéncias do(a) Prefeitura Municipal de Rolandia - PR, situada no(a) Avenida Presidente
Bernardes - 809 - Centro, Rolandia/PR, reuniu-se a Equipe de Pregéo Eletronico designada, visando a realizacdo de PREGAO ELETRONICO de Menor
Prego n® 22/2024, para a aquisigdo de O presente edital tem por objeto a Contratagdo de empresa para fornecimento de reagentes e equipamento em
comodato, acessorios, insumos e complementos, para realizagdo de exames de imunologia, marcadores tumorais e horménios atendendo o Laboratério
Municipal de Rolandia..

Iniciando os trabalhos, O Pregoeiro abriu a sesséo publica em atendimento as disposi¢des contidas no edital, fazendo o acolhimento das propostas
recebidas e abrindo a fase de lances.

Lote: Lote 1 Valor Arrematado: 213.500,0( Valor Estimado: 375.255,00
Licitante Vencedor: CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ
PROPOSTAS INICIAIS DOS LICITANTES
Seq. Data/Hora Licitante Valor Status
1 17/05/2024 08:18:56 Licitante 01 375.255,00 C
2 20/05/2024 15:59:18 Licitante 02 375.255,00 C
3 21/05/2024 12:07:00 Licitante 03 375.255,00 Cc
4 22/05/2024 10:55:58 Licitante 04 375.255,00 C
5 23/05/2024 12:16:03 Licitante 05 375.255,00 C
6 23/05/2024 12:32:30 Licitante 06 375.255,00 C

(C) Propostas Classificadas (D) Propostas Desclassificadas (R) Propostas Reclassificadas

LANCES
Seq. Data/Hora Licitante Valor
1 23/05/2024 13:35:14 Licitante 06 370.000,00
2 23/05/2024 13:35:41 Licitante 02 354.615,95
3 23/05/2024 13:36:23 Licitante 06 350.000,00
4 23/05/2024 13:37:02 Licitante 02 331.450,00
5 23/05/2024 13:37:24 Licitante 03 330.500,00
6 23/05/2024 13:37:29 Licitante 06 330.000,00
7 23/05/2024 13:37:53 Licitante 03 329.900,00
8 23/05/2024 13:37:58 Licitante 02 312.983,50
9 23/05/2024 13:38:09 Licitante 05 312.000,00
10 23/05/2024 13:38:13 Licitante 03 311.990,00
11 23/05/2024 13:38:14 Licitante 06 310.000,00
12 23/05/2024 13:38:22 Licitante 05 309.000,00
13 23/05/2024 13:38:34 Licitante 03 308.500,00
14 23/05/2024 13:38:43 Licitante 05 308.000,00
15 23/05/2024 13:38:46 Licitante 06 305.000,00
16 23/05/2024 13:38:54 Licitante 05 304.000,00
17 23/05/2024 13:38:55 Licitante 02 292.623,00
18 23/05/2024 13:38:58 Licitante 03 304.990,00
19 23/05/2024 13:39:05 Licitante 06 1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | An@90X000:0Qdf (1/11) 6P34/689
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Ata de Realizagao de Pregéo Eletrénico
Numero de Pregao Eletrénico: 22/2024
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LANCES
Seq. Data/Hora Licitante Valor
20 23/05/2024 13:39:28 Licitante 03 289.900,00
21 23/05/2024 13:39:36 Licitante 05 289.000,00
22 23/05/2024 13:39:44 Licitante 06 288.000,00
23 23/05/2024 13:39:52 Licitante 03 288.990,00
24 23/05/2024 13:39:57 Licitante 05 287.000,00
25 23/05/2024 13:40:03 Licitante 02 274.500,00
26 23/05/2024 13:40:05 Licitante 06 285.000,00
27 23/05/2024 13:40:05 Licitante 03 287.500,00
28 23/05/2024 13:40:07 Licitante 04 300.184,00
29 23/05/2024 13:40:15 Licitante 05 274.000,00
30 23/05/2024 13:40:16 Licitante 03 273.500,00
31 23/05/2024 13:40:22 Licitante 06 270.000,00
32 23/05/2024 13:40:35 Licitante 03 269.900,00
33 23/05/2024 13:40:55 Licitante 02 267.630,00
34 23/05/2024 13:40:55 Licitante 06 268.500,00
35 23/05/2024 13:41:09 Licitante 03 267.590,00
36 23/05/2024 13:41:11 Licitante 05 267.000,00
37 23/05/2024 13:41:25 Licitante 06 265.000,00
38 23/05/2024 13:41:26 Licitante 03 266.900,00
39 23/05/2024 13:41:39 Licitante 03 264.500,00
40 23/05/2024 13:41:40 Licitante 05 264.000,00
41 23/05/2024 13:41:49 Licitante 06 263.500,00
42 23/05/2024 13:42:00 Licitante 05 263.000,00
43 23/05/2024 13:42:15 Licitante 03 262.800,00
44 23/05/2024 13:42:17 Licitante 06 262.500,00
45 23/05/2024 13:42:24 Licitante 05 262.000,00
46 23/05/2024 13:42:34 Licitante 03 261.900,00
47 23/05/2024 13:42:44 Licitante 06 261.980,00
48 23/05/2024 13:42:48 Licitante 05 260.000,00
49 23/05/2024 13:42:59 Licitante 03 259.850,00
50 23/05/2024 13:43:00 Licitante 06 259.900,00
51 23/05/2024 13:43:18 Licitante 05 259.000,00
52 23/05/2024 13:43:31 Licitante 06 258.000,00
53 23/05/2024 13:43:31 Licitante 03 258.900,00
54 23/05/2024 13:43:41 Licitante 05 257.000,00
55 23/05/2024 13:43:42 Licitante 03 257.890,00
56 23/05/2024 13:43:58 Licitante 03 256.790,00
57 23/05/2024 13:44:11 Licitante 05 256.000,00
58 23/05/2024 13:44:26 Licitante 03 255.950,00
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LANCES
Seq. Data/Hora Licitante Valor
59 23/05/2024 13:44:39 Licitante 05 255.000,00
60 23/05/2024 13:44:40 Licitante 06 255.500,00
61 23/05/2024 13:44:48 Licitante 03 254.900,00
62 23/05/2024 13:44:51 Licitante 06 254.000,00
63 23/05/2024 13:44:51 Licitante 04 269.977,00
64 23/05/2024 13:45:01 Licitante 03 253.800,00
65 23/05/2024 13:45:02 Licitante 05 253.000,00
66 23/05/2024 13:45:14 Licitante 03 252.800,00
67 23/05/2024 13:45:24 Licitante 05 252.000,00
68 23/05/2024 13:45:37 Licitante 03 251.890,00
69 23/05/2024 13:45:47 Licitante 05 251.000,00
70 23/05/2024 13:45:54 Licitante 06 250.000,00
71 23/05/2024 13:45:57 Licitante 03 250.800,00
72 23/05/2024 13:46:07 Licitante 05 249.000,00
73 23/05/2024 13:46:08 Licitante 03 249.800,00
74 23/05/2024 13:46:16 Licitante 06 248.000,00
75 23/05/2024 13:46:34 Licitante 03 247.900,00
76 23/05/2024 13:46:34 Licitante 05 247.000,00
77 23/05/2024 13:46:43 Licitante 03 246.800,00
78 23/05/2024 13:46:56 Licitante 05 246.000,00
79 23/05/2024 13:47:47 Licitante 06 245.200,00
80 23/05/2024 13:47:49 Licitante 03 245.900,00
81 23/05/2024 13:47:57 Licitante 05 245.000,00
82 23/05/2024 13:48:13 Licitante 03 244.500,00
83 23/05/2024 13:48:28 Licitante 06 244.000,00
84 23/05/2024 13:48:44 Licitante 05 243.900,00
85 23/05/2024 13:48:47 Licitante 03 243.700,00
86 23/05/2024 13:48:54 Licitante 04 243.000,00
87 23/05/2024 13:49:05 Licitante 05 242.000,00
88 23/05/2024 13:49:05 Licitante 03 242.700,00
89 23/05/2024 13:49:15 Licitante 06 242.500,00
90 23/05/2024 13:49:19 Licitante 03 241.800,00
91 23/05/2024 13:49:27 Licitante 05 241.000,00
92 23/05/2024 13:49:30 Licitante 06 241.500,00
93 23/05/2024 13:49:44 Licitante 04 240.000,00
94 23/05/2024 13:49:45 Licitante 03 240.500,00
95 23/05/2024 13:49:58 Licitante 05 239.900,00
96 23/05/2024 13:50:00 Licitante 03 239.500,00
97 23/05/2024 13:50:01 Licitante 06 239.800,00
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LANCES

Seq. Data/Hora Licitante Valor
98 23/05/2024 13:50:12 Licitante 05 239.400,00
99 23/05/2024 13:50:22 Licitante 06 239.300,00
100 23/05/2024 13:50:26 Licitante 03 239.200,00
101 23/05/2024 13:50:37 Licitante 05 239.000,00
102 23/05/2024 13:50:50 Licitante 03 238.700,00
103 23/05/2024 13:50:58 Licitante 05 238.000,00
104 23/05/2024 13:51:17 Licitante 03 237.800,00
105 23/05/2024 13:51:52 Licitante 06 237.000,00
106 23/05/2024 13:51:58 Licitante 05 236.000,00
107 23/05/2024 13:52:14 Licitante 05 235.000,00
108 23/05/2024 13:52:15 Licitante 03 235.900,00
109 23/05/2024 13:52:27 Licitante 03 234.500,00
110 23/05/2024 13:52:36 Licitante 05 234.000,00
111 23/05/2024 13:52:47 Licitante 03 233.800,00
112 23/05/2024 13:52:55 Licitante 05 233.000,00
113 23/05/2024 13:53:11 Licitante 03 232.780,00
114 23/05/2024 13:53:18 Licitante 05 232.000,00
115 23/05/2024 13:53:29 Licitante 03 232.500,00
116 23/05/2024 13:53:39 Licitante 03 231.700,00
117 23/05/2024 13:54:02 Licitante 05 230.000,00
118 23/05/2024 13:54:05 Licitante 06 230.500,00
119 23/05/2024 13:54:14 Licitante 03 229.800,00
120 23/05/2024 13:54:24 Licitante 05 229.000,00
121 23/05/2024 13:54:36 Licitante 06 228.500,00
122 23/05/2024 13:54:43 Licitante 03 228.700,00
123 23/05/2024 13:54:45 Licitante 05 228.000,00
124 23/05/2024 13:54:51 Licitante 03 228.300,00
125 23/05/2024 13:54:59 Licitante 03 227.800,00
126 23/05/2024 13:55:05 Licitante 05 227.000,00
127 23/05/2024 13:55:20 Licitante 03 226.800,00
128 23/05/2024 13:55:45 Licitante 05 225.000,00
129 23/05/2024 13:56:04 Licitante 03 224.990,00
130 23/05/2024 13:56:09 Licitante 05 224.000,00
131 23/05/2024 13:56:15 Licitante 03 224.104,00
132 23/05/2024 13:56:39 Licitante 06 223.500,00
133 23/05/2024 13:56:48 Licitante 05 223.000,00
134 23/05/2024 13:57:15 Licitante 06 222.500,00
135 23/05/2024 13:57:26 Licitante 05 222.000,00
136 23/05/2024 13:57:57 Licitante 06 221.500,00
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Numero de Pregao Eletrénico: 22/2024

LANCES

Seq. Data/Hora Licitante Valor

137 23/05/2024 13:58:10 Licitante 05 220.000,00

138 23/05/2024 13:59:52 Licitante 06 219.900,00

139 23/05/2024 14:00:09 Licitante 05 218.000,00

140 23/05/2024 14:00:33 Licitante 06 217.900,00

141 23/05/2024 14:01:32 Licitante 05 217.000,00

142 23/05/2024 14:02:04 Licitante 06 216.900,00

143 23/05/2024 14:02:15 Licitante 05 216.800,00

144 23/05/2024 14:04:10 Licitante 05 216.000,00

145 23/05/2024 14:05:56 Licitante 06 215.900,00

146 23/05/2024 14:06:10 Licitante 05 215.500,00

147 23/05/2024 14:06:42 Licitante 06 215.000,00

148 23/05/2024 14:08:09 Licitante 05 214.000,00

149 23/05/2024 14:10:09 Licitante 05 213.500,00

EVENTOS

Evento Data/Hora Inicial do Data/Hora Final do Vezes
AGUARDANDO ABERTURA DE PROPOSTAS 23/05/2024 13:33:36 23/05/2024 13:34:15 12
LANCES 23/05/2024 13:34:15 23/05/2024 14:12:16 12
ABERTURA DE VISTAS 23/05/2024 14:12:15 23/05/2024 14:14:14 12
HABILITAGAO 23/05/2024 14:14:14 23/05/2024 14:28:13 12
RECURSO 23/05/2024 14:28:13 23/05/2024 14:40:53 12
ADJUDICAGAO 23/05/2024 14:33:20 23/05/2024 14:40:25 12
ADJUDICAGAO 23/05/2024 14:40:53 2t

(18, 22...) Indicador de vezes que ocorreu o evento.

TROCA DE MENSAGENS

Apelido Data/Hora Mensagem
As 13:33:36 do dia 23 de maio do ano de 2024, nas dependéncias do(a) Prefeitura Municipal de Rolandia -
PR, situada no(a) Avenida Presidente Bernardes - 809 - Centro, Rolandia/PR, reuniu-se a Equipe de Pregao
Eletronico designada, visando a realizagdo de PREGAO ELETRONICO de Menor Preco n® 22/2024, para a

SISTEMA 23/05/2024 13:33:36 aquisicéo de O presente edital tem por objeto a Contratagdo de empresa para fornecimento de reagentes e
equipamento em comodato, acessorios, insumos e complementos, para realizagdo de exames de
imunologia, marcadores tumorais e horménios atendendo o Laboratério Municipal de Rolandia..

SISTEMA 23/05/2024 13:33:36 Aberto a sesséo da ata para o lote Lote 1.

SISTEMA 23/05/2024 13:33:36 Declaro iniciada a fase de AGUARDANDO ABERTURA DE PROPOSTAS.

SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Valor inicial da proposta do licitante Licitante 03: R$ 375.255,00.

SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Valor inicial da proposta do licitante Licitante 04: R$ 375.255,00.

SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Valor inicial da proposta do licitante Licitante 01: R$ 375.255,00.

SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Valor inicial da proposta do licitante Licitante 05: R$ 375.255,00.

SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Valor inicial da proposta do licitante Licitante 06: R$ 375.255,00.

SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Valor inicial da proposta do licitante Licitante 02: R$ 375.255,00.

PREGOEIRO 23/05/2024 13:34:15 Tempo da fase de lances iniciado para o lote Lote 1.

PREGOEIRO 23/05/2024 13:34:15 Aberto as propostas do lote Lote 1.

SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Declaro iniciada a fase de LANCES.
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TROCA DE MENSAGENS

Apelido

Data/Hora

Mensagem

LICITANTE 06

23/05/2024 13:35:14

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 370.000,00.

LICITANTE 02

23/05/2024 13:35:41

O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 354.615,95.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:36:23

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 350.000,00.

LICITANTE 02

23/05/2024 13:37:02

O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 331.450,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:37:24

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 330.500,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:37:29

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 330.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:37:53

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 329.900,00.

LICITANTE 02

23/05/2024 13:37:58

O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 312.983,50.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:38:09

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 312.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:38:13

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 311.990,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:38:14

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 310.000,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:38:22

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 309.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:38:34

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 308.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:38:43

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 308.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:38:46

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 305.000,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:38:54

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 304.000,00.

LICITANTE 02

23/05/2024 13:38:55

O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 292.623,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:38:58

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 304.990,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:39:05

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 290.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:39:28

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 289.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:39:36

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 289.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:39:44

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 288.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:39:52

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 288.990,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:39:57

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 287.000,00.

LICITANTE 02

23/05/2024 13:40:03

O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 274.500,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:40:05

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 285.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:40:05

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 287.500,00.

LICITANTE 04

23/05/2024 13:40:07

O lance do licitante Licitante 04 para o lote Lote 1 foi de R$ 300.184,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:40:15

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 274.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:40:16

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 273.500,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:40:22

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 270.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:40:35

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 269.900,00.

LICITANTE 02

23/05/2024 13:40:55

O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 267.630,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:40:55

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 268.500,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:41:09

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 267.590,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:41:11

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 267.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:41:25

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 265.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:41:26

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 266.900,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:41:39

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 264.500,00.
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LICITANTE 05

23/05/2024 13:41:40

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 264.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:41:49

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 263.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:42:00

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 263.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:42:15

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 262.800,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:42:17

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 262.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:42:24

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 262.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:42:34

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 261.900,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:42:44

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 261.980,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:42:48

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 260.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:42:59

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 259.850,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:43:00

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 259.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:43:18

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 259.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:43:31

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 258.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:43:31

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 258.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:43:41

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 257.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:43:42

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 257.890,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:43:58

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 256.790,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:44:11

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 256.000,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:44:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:44:26

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 255.950,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:44:39

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 255.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:44:40

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 255.500,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:44:48

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 254.900,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:44:51

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 254.000,00.

LICITANTE 04

23/05/2024 13:44:51

O lance do licitante Licitante 04 para o lote Lote 1 foi de R$ 269.977,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:45:01

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 253.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:45:02

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 253.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:45:14

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 252.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:45:24

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 252.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:45:37

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 251.890,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:45:47

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 251.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:45:54

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 250.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:45:57

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 250.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:46:07

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 249.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:46:08

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 249.800,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:46:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:46:16

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 248.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:46:34

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 247.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:46:34

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 247.000,00.
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LICITANTE 03

23/05/2024 13:46:43

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 246.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:46:56

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 246.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:47:47

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 245.200,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:47:49

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 245.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:47:57

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 245.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:48:13

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 244.500,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:48:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:48:28

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 244.000,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:48:44

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 243.900,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:48:47

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 243.700,00.

LICITANTE 04

23/05/2024 13:48:54

O lance do licitante Licitante 04 para o lote Lote 1 foi de R$ 243.000,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:49:05

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 242.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:49:05

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 242.700,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:49:15

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 242.500,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:49:19

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 241.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:49:27

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 241.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:49:30

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 241.500,00.

LICITANTE 04

23/05/2024 13:49:44

O lance do licitante Licitante 04 para o lote Lote 1 foi de R$ 240.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:49:45

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 240.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:49:58

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.900,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:50:00

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.500,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:50:01

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:50:12

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.400,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:50:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:50:22

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.300,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:50:26

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.200,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:50:37

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:50:50

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 238.700,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:50:58

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 238.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:51:17

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 237.800,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:51:52

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 237.000,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:51:58

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 236.000,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:52:14

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 235.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:52:15

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 235.900,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:52:15

Declaro iniciada a prorroga¢éo de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:52:27

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 234.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:52:36

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 234.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:52:47

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 233.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:52:55

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 233.000,00.
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LICITANTE 03

23/05/2024 13:53:11

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 232.780,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:53:18

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 232.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:53:29

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 232.500,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:53:39

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 231.700,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:54:02

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 230.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:54:05

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 230.500,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:54:14

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 229.800,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:54:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:54:24

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 229.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:54:36

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 228.500,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:54:43

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 228.700,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:54:45

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 228.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:54:51

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 228.300,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:54:59

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 227.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:55:05

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 227.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:55:20

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 226.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:55:45

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 225.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:56:04

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 224.990,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:56:09

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 224.000,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:56:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:56:15

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 224.104,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:56:39

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 223.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:56:48

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 223.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:57:15

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 222.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:57:26

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 222.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:57:57

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 221.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:58:10

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 220.000,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:58:15

Declaro iniciada a prorrogacéo de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:59:52

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 219.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 14:00:09

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 218.000,00.

SISTEMA

23/05/2024 14:00:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 06

23/05/2024 14:00:33

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 217.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 14:01:32

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 217.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 14:02:04

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 216.900,00.

SISTEMA

23/05/2024 14:02:15

Declaro iniciada a prorroga¢éo de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 05

23/05/2024 14:02:15

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 216.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 14:04:10

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 216.000,00.

SISTEMA

23/05/2024 14:04:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 06

23/05/2024 14:05:56

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 215.900,00.
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Apelido Data/Hora Mensagem
LICITANTE 05 23/05/2024 14:06:10 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 215.500,00.
SISTEMA 23/05/2024 14:06:15 Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.
LICITANTE 06 23/05/2024 14:06:42 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 215.000,00.
LICITANTE 05 23/05/2024 14:08:09 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 214.000,00.
SISTEMA 23/05/2024 14:08:15 Declaro iniciada a prorroga¢do de 2 minutos para o lote Lote 1.
LICITANTE 05 23/05/2024 14:10:09 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 213.500,00.
SISTEMA 23/05/2024 14:10:15 Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.
SISTEMA 23/05/2024 14:12:16 Declaro encerrado a fase competitiva.
SISTEMA 23/05/2024 14:12:16 Declaro iniciada a fase de ABERTURA DE VISTAS.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:13:09 Declaro iniciado a negociagéao direta com o licitante Licitante 06 de acordo com a Lei Complementar 123.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:13:09 Sr. Licitante Licitante 06, envie a sua proposta.
SISTEMA 23/05/2024 14:14:00 O licitante Licitante 06 desistiu de negociar.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:14:14 Fase alterada para HABILITAGAO.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:28:03 gigﬂi:ﬁg&:@gﬁ:tgg:reeg?_c - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ pelo motivo:
PREGOEIRO 23/05/2024 14:28:13 Declaro habilitado o licitante CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:28:13 Fase alterada para INTENGAO DE RECURSO.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:28:20 E;c;la{o iniciado o tempo de manifestagao de interposicdo recursal motivada de 5 minutos(s) para o lote
SISTEMA 23/05/2024 14:33:20 N&o houve manifestagdo de recurso para o lote.
SISTEMA 23/05/2024 14:33:20 Tempo de manifestagéo de interesse recursal encerrado para o lote Lote 1.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:33:20 Enviada para préxima fase.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:40:03 gie;\;c.)r encaminhar proposta corrigida do lance para o e-mail: licitacao@rolandia.pr.gov.br em até 02 (dois)
PREGOEIRD |aansznes 1anzs | Decie adhdato gt dolle Lot 1 et O, 0N OLOGIA EM SISTENAS
Nada mais a tratar, o Pregoeiro encerrou a sessao publica de Pregao Eletronico, agradecendo a
PREGOEIRO 23/05/2024 14:40:53 part_icipagéo de todos e fez lavrar a presente Ata, que apds lida e achada conforme, vai ser assinada pela
equipe.
HABILITACAO
Licitante CNPJ
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 46962122000160

Prosseguindo, foram analisados os documentos anexados a proposta para a fase de Habilitagdo, o Pregoeiro declara habilitada a
Empresa CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ, CNPJ: 46962122000160

Por isto, procedeu-se adjudicado para a empresa

ADJUDICACAO
Licitante CNPJ Data/Hora Valor
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS o
DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 46962122000160 23/05/2024 14:40:25 213.500,00

As 14:40 horas do dia 23 de maio de 2024, foi encerrada a Sesséo de Pregao Eletronico.

Deste modo submete-se o feito a superior consideragdo sugerindo a homologacéo do certame e poster adogao das providéncias

cabiveis.

EQUIPE

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: VerAta.pdf (10/11) [
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NUmero de Pregao Eletrénico: 22/2024

Ne Ata: 1 Ne Edital: 22/2024 N¢ Processo: 56/2024

O presente edital tem por objeto a Contratacdao de empresa para fornecimento de reagentes e equipamento em
comodato, acessorios, insumos e complementos, para realizagdo de exames de imunologia, marcadores
tumorais e hormoénios atendendo o Laboratério Municipal de Rolandia., conforme especificagdao - ANEXO, do
Edital.

As 13:33:36 do dia 23 de maio do ano de 2024, nas dependéncias do(a) Prefeitura Municipal de Rolandia - PR, situada no(a) Avenida Presidente
Bernardes - 809 - Centro, Rolandia/PR, reuniu-se a Equipe de Pregéo Eletronico designada, visando a realizacdo de PREGAO ELETRONICO de Menor
Prego n® 22/2024, para a aquisigdo de O presente edital tem por objeto a Contratagdo de empresa para fornecimento de reagentes e equipamento em
comodato, acessorios, insumos e complementos, para realizagdo de exames de imunologia, marcadores tumorais e horménios atendendo o Laboratério
Municipal de Rolandia..

Objeto:

Lote: Lote 1 Valor Arrematado: 213.500,0( Valor Estimado: 375.255,00
Licitante Vencedor: CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ

PROPOSTAS INICIAIS DOS LICITANTES

Seq. Data/Hora Licitante Valor Status
1 17/05/2024 08:18:56 Licitante 01 375.255,00 C
2 20/05/2024 15:59:18 Licitante 02 375.255,00 C
3 21/05/2024 12:07:00 Licitante 03 375.255,00 Cc
4 22/05/2024 10:55:58 Licitante 04 375.255,00 C
5 23/05/2024 12:16:03 Licitante 05 375.255,00 C
6 23/05/2024 12:32:30 Licitante 06 375.255,00 C

(C) Propostas Classificadas (D) Propostas Desclassificadas (R) Propostas Reclassificadas

TROCA DE MENSAGENS

Apelido Data/Hora Mensagem

As 13:33:36 do dia 23 de maio do ano de 2024, nas dependéncias do(a) Prefeitura Municipal de Rolandia -
PR, situada no(a) Avenida Presidente Bernardes - 809 - Centro, Rolandia/PR, reuniu-se a Equipe de Pregao
Eletronico designada, visando a realizagdo de PREGAO ELETRONICO de Menor Preco n® 22/2024, para a
SISTEMA 23/05/2024 13:33:36 aquisicéo de O presente edital tem por objeto a Contratagdo de empresa para fornecimento de reagentes e
equipamento em comodato, acessorios, insumos e complementos, para realizagdo de exames de
imunologia, marcadores tumorais e horménios atendendo o Laboratério Municipal de Rolandia..

SISTEMA 23/05/2024 13:33:36 Aberto a sesséo da ata para o lote Lote 1.

SISTEMA 23/05/2024 13:33:36 Declaro iniciada a fase de AGUARDANDO ABERTURA DE PROPOSTAS.
SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Valor inicial da proposta do licitante Licitante 03: R$ 375.255,00.
SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Valor inicial da proposta do licitante Licitante 04: R$ 375.255,00.
SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Valor inicial da proposta do licitante Licitante 01: R$ 375.255,00.
SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Valor inicial da proposta do licitante Licitante 05: R$ 375.255,00.
SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Valor inicial da proposta do licitante Licitante 06: R$ 375.255,00.
SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Valor inicial da proposta do licitante Licitante 02: R$ 375.255,00.

PREGOEIRO 23/05/2024 13:34:15 Tempo da fase de lances iniciado para o lote Lote 1.

PREGOEIRO 23/05/2024 13:34:15 Aberto as propostas do lote Lote 1.

SISTEMA 23/05/2024 13:34:15 Declaro iniciada a fase de LANCES.

LICITANTE 06 23/05/2024 13:35:14 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 370.000,00.

LICITANTE 02 23/05/2024 13:35:41 O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 354.615,95.

LICITANTE 06 23/05/2024 13:36:23 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 350.000,00.

LICITANTE 02 23/05/2024 13:37:02 O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 331.450,00.

LICITANTE 03 23/05/2024 13:37:24 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 330.500,00.

1N n A dpairiateat N oAgz7/0n04 | A \earA :
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TROCA DE MENSAGENS

Apelido

Data/Hora

Mensagem

LICITANTE 06

23/05/2024 13:37:29

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 330.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:37:53

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 329.900,00.

LICITANTE 02

23/05/2024 13:37:58

O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 312.983,50.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:38:09

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 312.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:38:13

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 311.990,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:38:14

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 310.000,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:38:22

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 309.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:38:34

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 308.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:38:43

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 308.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:38:46

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 305.000,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:38:54

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 304.000,00.

LICITANTE 02

23/05/2024 13:38:55

O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 292.623,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:38:58

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 304.990,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:39:05

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 290.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:39:28

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 289.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:39:36

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 289.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:39:44

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 288.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:39:52

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 288.990,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:39:57

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 287.000,00.

LICITANTE 02

23/05/2024 13:40:03

O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 274.500,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:40:05

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 285.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:40:05

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 287.500,00.

LICITANTE 04

23/05/2024 13:40:07

O lance do licitante Licitante 04 para o lote Lote 1 foi de R$ 300.184,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:40:15

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 274.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:40:16

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 273.500,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:40:22

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 270.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:40:35

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 269.900,00.

LICITANTE 02

23/05/2024 13:40:55

O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 267.630,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:40:55

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 268.500,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:41:09

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 267.590,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:41:11

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 267.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:41:25

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 265.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:41:26

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 266.900,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:41:39

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 264.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:41:40

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 264.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:41:49

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 263.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:42:00

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 263.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:42:15

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 262.800,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:42:17

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 262.500,00.
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TROCA DE MENSAGENS

Apelido
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Mensagem

LICITANTE 05

23/05/2024 13:42:24

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 262.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:42:34

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 261.900,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:42:44

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 261.980,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:42:48

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 260.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:42:59

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 259.850,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:43:00

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 259.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:43:18

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 259.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:43:31

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 258.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:43:31

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 258.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:43:41

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 257.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:43:42

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 257.890,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:43:58

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 256.790,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:44:11

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 256.000,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:44:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:44:26

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 255.950,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:44:39

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 255.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:44:40

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 255.500,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:44:48

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 254.900,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:44:51

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 254.000,00.

LICITANTE 04

23/05/2024 13:44:51

O lance do licitante Licitante 04 para o lote Lote 1 foi de R$ 269.977,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:45:01

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 253.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:45:02

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 253.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:45:14

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 252.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:45:24

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 252.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:45:37

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 251.890,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:45:47

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 251.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:45:54

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 250.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:45:57

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 250.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:46:07

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 249.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:46:08

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 249.800,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:46:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:46:16

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 248.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:46:34

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 247.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:46:34

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 247.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:46:43

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 246.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:46:56

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 246.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:47:47

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 245.200,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:47:49

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 245.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:47:57

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 245.000,00.
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LICITANTE 03

23/05/2024 13:48:13

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 244.500,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:48:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:48:28

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 244.000,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:48:44

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 243.900,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:48:47

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 243.700,00.

LICITANTE 04

23/05/2024 13:48:54

O lance do licitante Licitante 04 para o lote Lote 1 foi de R$ 243.000,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:49:05

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 242.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:49:05

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 242.700,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:49:15

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 242.500,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:49:19

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 241.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:49:27

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 241.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:49:30

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 241.500,00.

LICITANTE 04

23/05/2024 13:49:44

O lance do licitante Licitante 04 para o lote Lote 1 foi de R$ 240.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:49:45

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 240.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:49:58

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.900,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:50:00

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.500,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:50:01

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:50:12

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.400,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:50:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:50:22

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.300,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:50:26

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.200,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:50:37

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:50:50

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 238.700,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:50:58

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 238.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:51:17

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 237.800,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:51:52

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 237.000,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:51:58

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 236.000,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:52:14

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 235.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:52:15

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 235.900,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:52:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:52:27

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 234.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:52:36

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 234.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:52:47

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 233.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:52:55

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 233.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:53:11

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 232.780,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:53:18

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 232.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:53:29

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 232.500,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:53:39

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 231.700,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:54:02

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 230.000,00.
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LICITANTE 06

23/05/2024 13:54:05

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 230.500,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:54:14

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 229.800,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:54:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:54:24

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 229.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:54:36

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 228.500,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:54:43

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 228.700,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:54:45

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 228.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:54:51

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 228.300,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:54:59

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 227.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:55:05

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 227.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:55:20

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 226.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:55:45

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 225.000,00.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:56:04

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 224.990,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:56:09

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 224.000,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:56:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 03

23/05/2024 13:56:15

O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 224.104,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:56:39

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 223.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:56:48

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 223.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:57:15

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 222.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:57:26

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 222.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:57:57

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 221.500,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 13:58:10

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 220.000,00.

SISTEMA

23/05/2024 13:58:15

Declaro iniciada a prorroga¢do de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 06

23/05/2024 13:59:52

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 219.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 14:00:09

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 218.000,00.

SISTEMA

23/05/2024 14:00:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 06

23/05/2024 14:00:33

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 217.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 14:01:32

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 217.000,00.

LICITANTE 06

23/05/2024 14:02:04

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 216.900,00.

SISTEMA

23/05/2024 14:02:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 05

23/05/2024 14:02:15

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 216.800,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 14:04:10

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 216.000,00.

SISTEMA

23/05/2024 14:04:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 06

23/05/2024 14:05:56

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 215.900,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 14:06:10

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 215.500,00.

SISTEMA

23/05/2024 14:06:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

LICITANTE 06

23/05/2024 14:06:42

O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 215.000,00.

LICITANTE 05

23/05/2024 14:08:09

O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 214.000,00.

SISTEMA

23/05/2024 14:08:15

Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.
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LICITANTE 05 23/05/2024 14:10:09 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 213.500,00.
SISTEMA 23/05/2024 14:10:15 Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.
SISTEMA 23/05/2024 14:12:16 Declaro encerrado a fase competitiva.
SISTEMA 23/05/2024 14:12:16 Declaro iniciada a fase de ABERTURA DE VISTAS.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:13:09 Declaro iniciado a negociacao direta com o licitante Licitante 06 de acordo com a Lei Complementar 123.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:13:09 Sr. Licitante Licitante 06, envie a sua proposta.
SISTEMA 23/05/2024 14:14:00 O licitante Licitante 06 desistiu de negociar.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:14:14 Fase alterada para HABILITAGAO.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:28:03 I;igzi:ﬁalg;:ggcgtgg:?egég - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ pelo motivo:
PREGOEIRO 23/05/2024 14:28:13 Declaro habilitado o licitante CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:28:13 Fase alterada para INTENGAO DE RECURSO.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:28:20 Eoet?alir.o iniciado o tempo de manifestagéo de interposigao recursal motivada de 5 minutos(s) para o lote
SISTEMA 23/05/2024 14:33:20 Nao houve manifestagéo de recurso para o lote.
SISTEMA 23/05/2024 14:33:20 Tempo de manifestagédo de interesse recursal encerrado para o lote Lote 1.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:33:20 Enviada para préxima fase.
PREGOEIRO 23/05/2024 14:40:03 Zg\;c.)r encaminhar proposta corrigida do lance para o e-mail: licitacao@rolandia.pr.gov.br em até 02 (dois)
PREGOEIRO |zanseozs eanas | Decltosdidcao o gt o ol te 1o et O TECNOLOGIA &M SISTENAS
Nada mais a tratar, o Pregoeiro encerrou a sesséo publica de Pregéo Eletronico, agradecendo a
PREGOEIRO 23/05/2024 14:40:53 part_icipagéo de todos e fez lavrar a presente Ata, que apés lida e achada conforme, vai ser assinada pela
equipe.
HABILITACAO
Licitante CNPJ
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 46962122000160

Prosseguindo, foram analisados os documentos anexados a proposta para a fase de Habilitagdo, o Pregoeiro declara habilitada a
Empresa CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ, CNPJ: 46962122000160

Por isto, procedeu-se adjudicado para a empresa

ADJUDICACAO
Licitante CNPJ Data/Hora Valor
CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS A,
DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 46962122000160 23/05/2024 14:40:25 213.500,00

As 14:40 horas do dia 23 de maio de 2024, foi encerrada a Sessao de Pregéo Eletrénico.

Deste modo submete-se o feito a superior consideragdo sugerindo a homologacéo do certame e poster adogéo das providéncias

cabiveis.

EQUIPE

Ana Paula Moreira da Silva Afonso
Pregoeiro

BRUNA FERNANDES FELIX DA SILVA
Membro da Equipe
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Ata de Realizagao do Pregao Eletrénico
Numero de Pregao Eletrénico: 22/2024

N2 Ata: 1
Ne¢ Edital: 22/2024
N¢ Processo: 56/2024

O presente edital tem por objeto a Contratagdo de empresa para fornecimento de reagentes e equipamento em
comodato, acessorios, insumos e complementos, para realizacao de exames de imunologia, marcadores tumorais

Obijsto: e hormoénios atendendo o Laboratorio Municipal de Rolandia., conforme especificacao - ANEXO, do Edital.
Lote 1 Val. Ref. Total: 375.255,00
Item: 1 Quant.: 18700,00 Unidade: TES Val. Ref.: 166.430,00
TSH
Item: 2 Quant.: 2000,00 Unidade: TES Val. Ref.: 19.200,00
T 4 LIVRE
Iltem: 3 Quant.: 2500,00 Unidade: TES Val. Ref.: 32.125,00
PSA
ltem: 4 Quant.: 2400,00 Unidade: TES Val. Ref.: 43.200,00
TOXOPLASMOSE IgM
Iltem: 5 Quant.: 2400,00 Unidade: TES Val. Ref.: 38.400,00
TOXOPLASMOSE IgG
Iltem: 6 Quant.: 5000,00 Unidade: TES Val. Ref.: 75.900,00
FERRITINA
Propostas Iniciais
Fornecedor (apelido) Valor
Licitante 01 375.255,00
Licitante 02 375.255,00
Licitante 03 375.255,00
Licitante 04 375.255,00
Licitante 05 375.255,00
Licitante 06 375.255,00
Eventos do Lote
Evento Data/Hora inicial
Aguardando Abertura de Propostas 23/05/2024 13.33.36
Declaro iniciada a fase de AGUARDANDO ABERTURA DE PROPOSTAS.
Lances 23/05/2024 13.34.15
Declaro iniciada a fase de LANCES.
Licitante 04 Ultimo Lance 240.000,00
Licitante 02 Ultimo Lance 267.630,00
Licitante 03 Ultimo Lance 224.104,00
Licitante 05 Ultimo Lance 213.500,00
Licitante 06 Ultimo Lance 215.000,00
Abertura de Vistas 23/05/2024 14.12.16

Declaro iniciada a fase de ABERTURA DE VISTAS.

Habilitacao 23/05/2024 14.14.14
Fase alterada para HABILITACAO.
Habilitado o licitante CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ pelo motivo: Documentagéo correta. .

Intencao de Recurso 23/05/2024 14.33.20
N&o houve manifestacdo de recurso para o lote. 1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: VerAtaSimplificada.pdf (1/3) 652/689



Adjudicacao
Enviada para préxima fase.

Declaro adjudicado o pregéo do lote Lote 1 para o licitante CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ com o valor de R$
213.500,00.

23/05/2024 14.33.20

1Doc: Proc. Administrativo 3.247/2024 | Anexo: VerAtaSimplificada.pdf (2/3) 653/689



Nada mais a tratar, o Pregoeiro encerrou a sessao publica de pregao eletrénico, agradecendo a participagéo de todos e
fez lavrar a presente Ata, que apds lida e achada conforme, vai ser assinada pela equipe.

Pregoeiro: Ana Paula Moreira da Silva Afonso

Membro da Equipe:BRUNA FERNANDES FELIX DA SILVA

Membro da Equipe:Silvia Quintino
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Ata

Lote Data/Hora Apelido Descrigao

e R ST
Centro, Roléndia/PR, reuniu-se a Equipe de Pregéo Eletrénico designada, visando a
realizagdo de PREGAO ELETRONICO de Menor Prego n? 22/2024, para a aquisicao
de O presente edital tem por objeto a Contratagao de empresa para fornecimento de
reagentes e equipamento em comodato, acessérios, insumos e complementos, para
realizagédo de exames de imunologia, marcadores tumorais e horménios atendendo o
Laboratério Municipal de Rolandia..

Lote 1 23/05/2024 13.33.36 SISTEMA Aberto a sessdo da ata para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 13.33.36 SISTEMA Declaro iniciada a fase de AGUARDANDO ABERTURA DE PROPOSTAS.

Lote 1 23/05/2024 13.34.15 SISTEMA Valor inicial da proposta do licitante Licitante 03: R$ 375.255,00.

Lote 1 23/05/2024 13.34.15 SISTEMA Valor inicial da proposta do licitante Licitante 04: R$ 375.255,00.

Lote 1 23/05/2024 13.34.15 SISTEMA Valor inicial da proposta do licitante Licitante 01: R$ 375.255,00.

Lote 1 23/05/2024 13.34.15 SISTEMA Valor inicial da proposta do licitante Licitante 05: R$ 375.255,00.

Lote 1 23/05/2024 13.34.15 SISTEMA Valor inicial da proposta do licitante Licitante 06: R$ 375.255,00.

Lote 1 23/05/2024 13.34.15 SISTEMA Valor inicial da proposta do licitante Licitante 02: R$ 375.255,00.

Lote 1 23/05/2024 13.34.15 PREGOEIRO Tempo da fase de lances iniciado para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 13.34.15 PREGOEIRO Aberto as propostas do lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 13.34.15 SISTEMA Declaro iniciada a fase de LANCES.

Lote 1 23/05/2024 13.35.14 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 370.000,00.

Lote 1 23/05/2024 13.35.41 LICITANTE 02 O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 354.615,95.

Lote 1 23/05/2024 13.36.23 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 350.000,00.

Lote 1 23/05/2024 13.37.02 LICITANTE 02 O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 331.450,00.

Lote 1 23/05/2024 13.37.24 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 330.500,00.

Lote 1 23/05/2024 13.37.29 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 330.000,00.

Lote 1 23/05/2024 13.37.53 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 329.900,00.

Lote 1 23/05/2024 13.37.58 LICITANTE 02 O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 312.983,50.

Lote 1 23/05/2024 13.38.09 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 312.000,00.

Lote 1 23/05/2024 13.38.13 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 311.990,00.

Lote 1 23/05/2024 13.38.14 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 310.000,00.

Lote 1 23/05/2024 13.38.22 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 309.000,00.

Lote 1 23/05/2024 13.38.34 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 308.500,00.

Lote 1 23/05/2024 13.38.43 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 308.000,00.

Lote 1 23/05/2024 13.38.46 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 305.000,00.

Lote 1 23/05/2024 13.38.54 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 304.000,00.

Lote 1 23/05/2024 13.38.55 LICITANTE 02 O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 292.623,00.

Lote 1 23/05/2024 13.38.58 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 304.990,00.

Lote 1 23/05/2024 13.39.05 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 290.000,00.

Lote 1 23/05/2024 13.39.28 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 289.900,00.

Lote 1 23/05/2024 13.39.36 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 289.000,00.

Lote 1 23/05/2024 13.39.44 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 288.000,00.

Lote 1 23/05/2024 13.39.52 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 288.990,00.
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Lote 1 23/05/2024 13.39.57 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 287.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.40.03 LICITANTE 02 O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 274.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.40.05 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 285.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.40.05 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 287.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.40.07 LICITANTE 04 O lance do licitante Licitante 04 para o lote Lote 1 foi de R$ 300.184,00.
Lote 1 23/05/2024 13.40.15 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 274.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.40.16 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 273.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.40.22 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 270.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.40.35 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 269.900,00.
Lote 1 23/05/2024 13.40.55 LICITANTE 02 O lance do licitante Licitante 02 para o lote Lote 1 foi de R$ 267.630,00.
Lote 1 23/05/2024 13.40.55 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 268.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.41.09 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 267.590,00.
Lote 1 23/05/2024 13.41.11 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 267.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.41.25 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 265.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.41.26 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 266.900,00.
Lote 1 23/05/2024 13.41.39 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 264.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.41.40 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 264.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.41.49 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 263.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.42.00 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 263.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.42.15 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 262.800,00.
Lote 1 23/05/2024 13.42.17 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 262.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.42.24 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 262.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.42.34 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 261.900,00.
Lote 1 23/05/2024 13.42.44 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 261.980,00.
Lote 1 23/05/2024 13.42.48 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 260.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.42.59 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 259.850,00.
Lote 1 23/05/2024 13.43.00 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 259.900,00.
Lote 1 23/05/2024 13.43.18 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 259.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.43.31 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 258.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.43.31 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 258.900,00.
Lote 1 23/05/2024 13.43.41 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 257.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.43.42 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 257.890,00.
Lote 1 23/05/2024 13.43.58 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 256.790,00.
Lote 1 23/05/2024 13.44.11 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 256.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.44.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogag¢ao de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 13.44.26 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 255.950,00.
Lote 1 23/05/2024 13.44.39 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 255.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.44.40 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 255.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.44.48 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 254.900,00.
Lote 1 23/05/2024 13.44.51 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 254.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.44.51 LICITANTE 04 O lance do licitante Licitante 04 para o lote Lote 1 foi de R$ 269.977,00.
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Lote 1 23/05/2024 13.45.01 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 253.800,00.
Lote 1 23/05/2024 13.45.02 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 253.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.45.14 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 252.800,00.
Lote 1 23/05/2024 13.45.24 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 252.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.45.37 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 251.890,00.
Lote 1 23/05/2024 13.45.47 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 251.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.45.54 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 250.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.45.57 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 250.800,00.
Lote 1 23/05/2024 13.46.07 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 249.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.46.08 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 249.800,00.
Lote 1 23/05/2024 13.46.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogag¢ao de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 13.46.16 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 248.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.46.34 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 247.900,00.
Lote 1 23/05/2024 13.46.34 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 247.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.46.43 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 246.800,00.
Lote 1 23/05/2024 13.46.56 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 246.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.47.47 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 245.200,00.
Lote 1 23/05/2024 13.47.49 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 245.900,00.
Lote 1 23/05/2024 13.47.57 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 245.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.48.13 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 244.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.48.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 13.48.28 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 244.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.48.44 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 243.900,00.
Lote 1 23/05/2024 13.48.47 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 243.700,00.
Lote 1 23/05/2024 13.48.54 LICITANTE 04 O lance do licitante Licitante 04 para o lote Lote 1 foi de R$ 243.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.49.05 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 242.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.49.05 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 242.700,00.
Lote 1 23/05/2024 13.49.15 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 242.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.49.19 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 241.800,00.
Lote 1 23/05/2024 13.49.27 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 241.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.49.30 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 241.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.49.44 LICITANTE 04 O lance do licitante Licitante 04 para o lote Lote 1 foi de R$ 240.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.49.45 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 240.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.49.58 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.900,00.
Lote 1 23/05/2024 13.50.00 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.50.01 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.800,00.
Lote 1 23/05/2024 13.50.12 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.400,00.
Lote 1 23/05/2024 13.50.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogacédo de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 13.50.22 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.300,00.
Lote 1 23/05/2024 13.50.26 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.200,00.
Lote 1 23/05/2024 13.50.37 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 239.000,00.
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Lote 1 23/05/2024 13.50.50 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 238.700,00.
Lote 1 23/05/2024 13.50.58 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 238.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.51.17 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 237.800,00.
Lote 1 23/05/2024 13.51.52 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 237.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.51.58 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 236.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.52.14 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 235.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.52.15 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 235.900,00.
Lote 1 23/05/2024 13.52.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogacédo de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 13.52.27 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 234.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.52.36 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 234.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.52.47 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 233.800,00.
Lote 1 23/05/2024 13.52.55 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 233.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.53.11 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 232.780,00.
Lote 1 23/05/2024 13.53.18 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 232.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.53.29 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 232.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.53.39 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 231.700,00.
Lote 1 23/05/2024 13.54.02 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 230.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.54.05 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 230.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.54.14 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 229.800,00.
Lote 1 23/05/2024 13.54.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogacédo de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 13.54.24 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 229.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.54.36 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 228.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.54.43 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 228.700,00.
Lote 1 23/05/2024 13.54.45 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 228.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.54.51 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 228.300,00.
Lote 1 23/05/2024 13.54.59 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 227.800,00.
Lote 1 23/05/2024 13.55.05 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 227.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.55.20 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 226.800,00.
Lote 1 23/05/2024 13.55.45 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 225.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.56.04 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 224.990,00.
Lote 1 23/05/2024 13.56.09 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 224.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.56.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogacédo de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 13.56.15 LICITANTE 03 O lance do licitante Licitante 03 para o lote Lote 1 foi de R$ 224.104,00.
Lote 1 23/05/2024 13.56.39 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 223.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.56.48 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 223.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.57.15 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 222.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.57.26 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 222.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.57.57 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 221.500,00.
Lote 1 23/05/2024 13.58.10 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 220.000,00.
Lote 1 23/05/2024 13.58.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogacao de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 13.59.52 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 219.900,00.
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Lote 1 23/05/2024 14.00.09 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 218.000,00.

Lote 1 23/05/2024 14.00.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogacédo de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 14.00.33 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 217.900,00.

Lote 1 23/05/2024 14.01.32 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 217.000,00.

Lote 1 23/05/2024 14.02.04 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 216.900,00.

Lote 1 23/05/2024 14.02.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogacéo de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 14.02.15 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 216.800,00.

Lote 1 23/05/2024 14.04.10 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 216.000,00.

Lote 1 23/05/2024 14.04.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 14.05.56 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 215.900,00.

Lote 1 23/05/2024 14.06.10 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 215.500,00.

Lote 1 23/05/2024 14.06.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogacéo de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 14.06.42 LICITANTE 06 O lance do licitante Licitante 06 para o lote Lote 1 foi de R$ 215.000,00.

Lote 1 23/05/2024 14.08.09 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 214.000,00.

Lote 1 23/05/2024 14.08.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogagao de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 14.10.09 LICITANTE 05 O lance do licitante Licitante 05 para o lote Lote 1 foi de R$ 213.500,00.

Lote 1 23/05/2024 14.10.15 SISTEMA Declaro iniciada a prorrogacéo de 2 minutos para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 14.12.16 SISTEMA Declaro encerrado a fase competitiva.

Lote 1 23/05/2024 14.12.16 SISTEMA Declaro iniciada a fase de ABERTURA DE VISTAS.

Lote 1 23/05/2024 14.13.09 PREGOEIRO Declaro iniciado a negociacéo direta com o licitante Licitante 06 de acordo com a Lei
Complementar 123.

Lote 1 23/05/2024 14.13.09 PREGOEIRO Sr. Licitante Licitante 06, envie a sua proposta.

Lote 1 23/05/2024 14.14.00 SISTEMA O licitante Licitante 06 desistiu de negociar.

Lote 1 23/05/2024 14.14.14 PREGOEIRO Fase alterada para HABILITACAO.

Lote 1 23/05/2024 14.28.03 PREGOEIRO Habilitado o |icitaqte CcQcC - TECNQLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA -
MATRIZ pelo motivo: Documentagéo correta. .

Lote 1 23/05/2024 14.28.13 PREGOEIRO Declaro habilitado o licitante CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS
LTDA - MATRIZ.

Lote 1 23/05/2024 14.28.13 PREGOEIRO Fase alterada para INTENGAO DE RECURSO.

Lote 1 23/05/2024 14.28.20 PREGOEIRO Dgclaro iniciado o tempo de manifestagao de interposigao recursal motivada de 5
minutos(s) para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 14.33.20 SISTEMA N&o houve manifestagdo de recurso para o lote.

Lote 1 23/05/2024 14.33.20 SISTEMA Tempo de manifestagao de interesse recursal encerrado para o lote Lote 1.

Lote 1 23/05/2024 14.33.20 PREGOEIRO Enviada para préxima fase.

Lote 1 23/05/2024 14.40.03 PREGOEIRO Egvor encaminhgr proposta corrigigia do Iapce para o e-mail:
licitacao@rolandia.pr.gov.br em até 02 (dois) dias.

Declaro adjudicado o pregao do lote Lote 1 para o licitante CQC - TECNOLOGIA EM

Lote 1 23/05/2024 14.40.25 PREGOEIRO SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ com o valor de R$ 213.500,00.

Lote 1 23/05/2024 14.40.53 PREGOEIRO Nada mais a tratar, .o.Preg~oeiro encerrou a sessao publica de Pregao Elgtrépico,
agradecendo a participacao de todos e fez lavrar a presente Ata, que apos lida e
achada conforme, vai ser assinada pela equipe.

Lote 1 23/05/2024 14.41.01 PREGOEIRO Impresso lista de participantes do Lote Lote 1 do Pregao n° 56/2024, edital 22/2024,

repeticdo 0.
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Proc. Administrativo 15- 3.247/2024
De: Ana A. - SMCLP - DL

Para: GSE — CLAB - Coordenacao do Laboratério Municipal - A/C Jorge C.

Data: 23/05/2024 as 14:59:04

Aguardando analise técnica dos documentos da vencedora (despacho n°13) para prosseguir com o processo.

Att.
Ana Paula Moreira da Silva Afonso

Departamento de Licitagbes

1Doc: Proc. Administrativo 16- 3.247/2024 660/689



Proc. Administrativo 16- 3.247/2024

De: Jorge C.-GSE-CLAB
Para: SMCLP - DL - Diretoria de Licitagao

Data: 24/05/2024 as 08:29:34

Prezados,

De acordo com os documentos apresentados no despacho 13, a empresa atende a documentacgao técnica solicitada
em edital.

Att.

Jorge Augusto Campaner
Coordenador do Laboratorio Municipal de Roléndia

1Doc: Proc. Administrativo 17- 3.247/2024 661/689



Proc. Administrativo 17- 3.247/2024

De: Rafaelle A. - SMCLP - DL
Para: SMCLP - DL - Diretoria de Licitagao

Data: 24/05/2024 as 14:11:06

Prezada,
segue termo para assinatura.

Att.

Rafaelle Alves Aranha
LICITACAO

Anexos:
TERMO_DE_ADJUDICACAO.pdf

Assinado digitalmente (anexos) por:

Assinante Data
Ana Paula Moreira da Silva... 24/05/2024 14:12:44

Para verificar as assinaturas, acesse https://rolandia.1doc.com.br/verificacao/ e informe o cédigo: 288F-E4D1-7F35-8ED4

Assinatura
1Doc

1Doc:

ANA PAULA MOREIRA DA SILVA AFONSO CPF 081.XX...
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TERMO DE ADJUDICACAO

Pregdo Eletronico n°® 022/2024

PREFEITURA MUNICIPAL DE ROLANDIA
CNPJ/MF n° 76.288.760/0001-08

Objeto: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA FORNECIMENTO DE REAGENTES E
EQUIPAMENTO EM COMODATO, ACESSORIOS, INSUMOS E COMPLEMENTOS, PARA
REALIZACAO DE EXAMES DE IMUNOLOGIA, MARCADORES TUMORAIS E HORMONIOS
ATENDENDO O LABORATORIO MUNICIPAL DE ROLANDIA.

Adjudico o presente PREGAO ELETRONICO em favor da(s) empresa(s) conforme os dados da

tabela abaixo:

Cod. Descri¢io do R$ Marca
Nome do Fornecedor Lote | Item | Und. Qtd Item Produto Unit. R$ Total

1 | TES |18.700,00 | 65166 | TSH 5,06 |94.689,32 | SNIBE

2 TES | 2.000,00 | 65167 | T 4 LIVRE 5,46 | 10.923,60 | SNIBE

COC - TECNOLOGIA EM 3 | TES | 2.500,00 | 67740 ?SOI?( — 7,31 |18.277,25 | SNIBE

SISTEMAS DIAGNOSTICOS | 1 4 | TES | 2.400,00 | 65169 IgM 10,24 | 24.578,40 | SNIBE
LTDA - MATRIZ

5 | TES | 2.400,00 | 65170 ;I;;OGXOPLASMOSE 9,10 |21.847,44 | SNIBE

6 | TES | 5.000,00 | 65171 | FERRITINA 8,64 |43.183,00 | SNIBE

Valor Total Por Fornecedor em R$:

Vencedor(es):

Valor Total em R$:

CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ

213.499,01

Ciéncia aos interessados, observadas as prescri¢des legais pertinentes.

Rolandia, 23 de maio de 2024.

Ana Paula Moreira da Silva Afonso

Pregoeira

Av. Presidente Bernardes, n° 809, Centro, cep 86.600-067

Fone: (43) 3255-8600 rax (43) 3255-8624  www.rolandia.pr.gov.br

Prefeitura de
Rolandia

\U’
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Proc. Administrativo 18- 3.247/2024

De: Rafaelle A. - SMCLP - DL
Para: UCI - Comissdao Permanente de Controle Interno

Data: 24/05/2024 as 14:11:26

Prezados,
segue para parecer.
Att.

Rafaelle Alves Aranha
LICITACAO

1Doc: Proc. Administrativo 19- 3.247/2024
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Proc. Administrativo 19- 3.247/2024

De: TalitaS. - UCI
Para: SMCLP - DL - Diretoria de Licitagdo - A/C Barbara C.

Data: 24/05/2024 as 15:31:34

PARECER FINAL DE PROCESSO LICITATORIO - PREGAO - ELETRONICO - REGISTRO DE PREGOS
PREGAO ELETRONICO N° 022/2024

Objeto:"Contratacdo de empresa para fornecimento de reagentes e equipamento em comodato, acessorios, insumos
e complementos, para realizagdo de exames de imunologia, marcadores tumorais e hormdnios atendendo o
Laboratério Municipal de Rolandia.”

Justificativa Apresentada:" Com o intuito de atender a populagdo de Rolandia, o Laboratério Municipal oferece ao
publico a realizagdo de exames laboratoriais nas areas de imunologia, marcadores tumorais e horménios. A
realizagdo destes exames no Laboratério Municipal, permite que os resultados sejam liberados com rapidez e
praticidade de acesso. Exames que fazem parte dos protocolos de gestantes, como dosagem de TSH e sorologias
para toxoplasmose podem ser atendidos através deste objeto, garantindo eficiéncia no atendimento das gestantes do
municipio. Marcadores tumorais, como o PSA, permitem a identificagdo precoce de tumores de prostata, sendo ideias
para as campanhas de prevencdo. Além destes, a dosagem de TSH, T4livre e ferritina sdo muito requisitadas pelos
meédicos do municipio e fazem parte de diversos protocolos de atendimento preventivo. Desta forma, se faz
necessario a contratagcdo de empresa especializada para o fornecimento de reagentes, equipamento, insumos,
treinamentos, assessoria técnica e cientifica. A modalidade de comodato garante toda manutengdo técnica e
assessoria cientifica especializada para o bom funcionamento do aparelho, bem como os consumiveis necessarios
para seu funcionamento”

Reserva de saldo: existe no processo a declaragao de disponibilidade de créditos orgamentarios.
Valor estimado: R$ 213.499,01 (Duzentos e treze mil quatrocentos e noventa e nove reais e um centavo).

Consigne-se que a presente analise considera tdo somente os aspectos estritamente relacionados ao rito processual
da questado trazida ao exame desta Comissao, partindo-se da premissa basica de que, ao propor a solugao
administrativa ora analisada, o administrador publico se certificou quanto as possibilidades orgamentarias,
financeiras, organizacionais e administrativas, levando em consideragéo as analises econdémicas e sociais de sua
competéncia. Percebe-se que a condugdo do processo ocorreu respeitando o estabelecido pelo diploma legal.

Ressaltamos que é de responsabilidade da secretaria solicitante a decisdo da necessidade de aquisicdo mediante a
formalizagcdo da demanda, bem como a documentagédo constante no processo e as justificativas apresentadas, néo
sendo de competéncia da Comissdo Permanente de Controle Interno analise do mérito, pois trata-se de ponderagao
de conveniéncia e oportunidade mediante deferimento do gestor municipal.

Assim, a Comissao Permanente de Controle Interno, no ambito de suas atribuicbes, com base no parecer juridico
emitido, de acordo com o que trata o art. 53 da Lei 14.133/2021, considerando ainda o rito processual, pode-se
verificar até o momento, que a condugao procedimental encontra-se regular.

Atenciosamente,

Talita Santiago Marino Silvestre
Comissédo Permanente de Controle Interno

Assinado digitalmente (emissao) por:

Assinante Data Assinatura
Talita Santiago Marino Sil... 24/05/2024 15:31:49 1Doc TALITA SANTIAGO MARINO SILVESTRE CPF 075.XXX...

Para verificar as assinaturas, acesse https://rolandia.1doc.com.br/verificacao/ e informe o cédigo: 1507-438C-920E-6CD3

1Doc: Proc. Administrativo 20- 3.247/2024 665/689



Proc. Administrativo 20- 3.247/2024

De: Rafaelle A. - SMCLP - DL
Para: SMCLP - DL - Diretoria de Licitagao

Data: 24/05/2024 as 15:56:51

Prezado,
segue termo para assinatura.

Att.

Rafaelle Alves Aranha
LICITACAO

Anexos:
TERMO_DE_HOMOLOGACAO.pdf

Assinado digitalmente (anexos) por:

Assinante Data

Ailton Aparecido Maistro 24/05/2024 15:59:43

Para verificar as assinaturas, acesse https://rolandia.1doc.com.br/verificacao/ e informe o cédigo: 3D52-13F1-7ED8-EE60

Assinatura
1Doc

AILTON APARECIDO MAISTRO CPF 152.XXX.XXX-00

1Doc:
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== PREFEITURA MUNICIPAL DE ROLANDIA
o CNPJ/MF n° 76.288.760/0001-08

TERMO DE HOMOLOGACAO

Pregao Eletronico n°® 022/2024

Objeto: contratacdo de empresa para fornecimento de reagentes e equipamento em comodato,
acessorios, insumos e complementos, para realizacdo de exames de imunologia, marcadores
tumorais e hormonios atendendo o Laboratério Municipal de Rolandia.

Homologo o presente PREGAO ELETRONICO em favor da(s) empresa(s)

conforme os dados da tabela abaixo, para que a adjudicacdo nela procedida, produza seus efeitos

juridicos e legais:

Cod. Descri¢io do R$ Marca
Nome do Fornecedor Lote | Item | Und. Qtd Ttem Produto Unit. R$ Total

1 | TES |18.700,00 | 65166 | TSH 5,06 |94.689,32 | SNIBE

2 | TES | 2.000,00 | 65167 | T 4 LIVRE 5,46 |10.923,60 | SNIBE
COC - TECNOLOGIA EM 3 | TES | 2.500,00 | 67740 ??)?( —— 7,31 |18.277,25 | SNIBE
SISTEMAS DIAGNOSTICOS | 1 4 TES | 2.400,00 | 65169 IgM 10,24 | 24.578,40 | SNIBE
LTDA - MATRIZ

5 | TES | 2.400,00 | 65170 ;;%XOPLASMOSE 9,10 |21.847,44 | SNIBE

6 | TES | 5.000,00 | 65171 | FERRITINA 8,64 |43.183,00 | SNIBE
Valor Total Por Fornecedor em R$:

Vencedor(es): Valor Total em R$:

CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ 213.499,01

Ciéncia aos interessados, observadas as prescri¢des legais pertinentes.

Rolandia, 24 de maio de 2024.

Ailton Aparecido Maistro
Prefeito Municipal

Av. Presidente Bernardes, n° 809, Centro, cep 86.600-067

Fone: (43) 3255-8600 rax (43) 3255-8624

www.rolandia.pr.gov.br

Prefeitura de
Rolandia

N,

1Doc: Proc. Administrativo 21- 3.247/2024
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Proc. Administrativo 21- 3.247/2024

De: Rafaelle A. - SMCLP - DL
Para: SMCLP- GC - Gestao de Contratos

Data: 24/05/2024 as 15:57:13

Prezadas,
segue para contratos.
Att.

Rafaelle Alves Aranha
LICITACAO

1Doc: Proc. Administrativo 22- 3.247/2024 668/689



Proc. Administrativo 22- 3.247/2024

De: Rafaelle A. - SMCLP - DL
Para: Envolvidos internos acompanhando

Data: 25/06/2024 as 14:06:20

Prezada,

segue novamente termo para assinatura. Foi constatado que os valores unitarios foram arredondados pelo sistema,
mesmo que tenham sido digitados corretamente no rateio do lote. Assim sendo, estamos solicitando novamente a
assinatura no termo corrigido.

Att.

Rafaelle Alves Aranha
LICITACAO

Anexos:
TERMO_DE_ADJUDICACAO.pdf
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ROLANDIA
CNPJ/MF n° 76.288.760/0001-08

TERMO DE ADJUDICACAO

Pregdo Eletronico n°® 022/2024

Objeto: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA FORNECIMENTO DE REAGENTES E
EQUIPAMENTO EM COMODATO, ACESSORIOS, INSUMOS E COMPLEMENTOS, PARA
REALIZACAO DE EXAMES DE IMUNOLOGIA, MARCADORES TUMORAIS E HORMONIOS
ATENDENDO O LABORATORIO MUNICIPAL DE ROLANDIA.

Adjudico o presente PREGAO ELETRONICO em favor da(s) empresa(s) conforme os dados da

tabela abaixo:

Cod. Descri¢io do R$ Marca
Nome do Fornecedor Lote | Item | Und. Qtd Item Produto Unit. R$ Total

1 | TES |18.700,00 | 65166 | TSH 5,0636 |94.689,32 | SNIBE

2 TES | 2.000,00 | 65167 | T 4 LIVRE 5,4618 | 10.923,60 | SNIBE

COC - TECNOLOGIA EM 3 | TES | 2.500,00 | 67740 ?SOI;OPLASMOSE 7,3109 |18.277,25 | SNIBE

SISTEMAS DIAGNOSTICOS | 1 4 | TES | 2.400,00 | 65169 IgM 10,2410 | 24.578,40 | SNIBE
LTDA - MATRIZ

5 TES | 2.400,00 | 65170 ;l:gOGXOPLASMOSE 9,1031 | 21.847,44 | SNIBE

6 | TES | 5.000,00 | 65171 | FERRITINA 8,6366 |43.183,00 | SNIBE

Valor Total Por Fornecedor em R$:

Vencedor(es):

Valor Total em R$:

CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ

213.499,01

Ciéncia aos interessados, observadas as prescri¢des legais pertinentes.

Rolandia, 23 de maio de 2024.

Ana Paula Moreira da Silva Afonso

Pregoeira

Av. Presidente Bernardes, n® 809, Centro, cep 86.600-067 ﬁ Prefeitura de
Fore: (43) 3255-8600 rax (43) 3255-8624  www.rolandia.pr.gov.br & Rodnda

N
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Proc. Administrativo 23- 3.247/2024

De: Rafaelle A. - SMCLP - DL
Para: Envolvidos internos acompanhando

Data: 25/06/2024 as 14:07:09

Prezado,

segue novamente termo para assinatura. Foi constatado que os valores unitarios foram arredondados pelo sistema,
mesmo que tenham sido digitados corretamente no rateio do lote. Assim sendo, estamos solicitando novamente a
assinatura no termo corrigido.

Att.

Rafaelle Alves Aranha
LICITACAO

Anexos:
TERMO_DE_HOMOLOGACAO.pdf

Assinado digitalmente (anexos) por:

Assinante Data Assinatura
Ailton Aparecido Maistro 25/06/2024 14:11:17 1Doc AILTON APARECIDO MAISTRO CPF 152.XXX.XXX-00

Para verificar as assinaturas, acesse https://rolandia.1doc.com.br/verificacao/ e informe o cédigo: 3A8D-FAFB-6123-7E90
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== PREFEITURA MUNICIPAL DE ROLANDIA
o CNPJ/MF n° 76.288.760/0001-08

TERMO DE HOMOLOGACAO

Pregao Eletronico n°® 022/2024

Objeto: contratacdo de empresa para fornecimento de reagentes e equipamento em comodato,
acessorios, insumos e complementos, para realizacdo de exames de imunologia, marcadores
tumorais e hormonios atendendo o Laboratério Municipal de Rolandia.

Homologo o presente PREGAO ELETRONICO em favor da(s) empresa(s)

conforme os dados da tabela abaixo, para que a adjudicacdo nela procedida, produza seus efeitos

juridicos e legais:

Cod. Descri¢ido do R$ Marca
Nome do Fornecedor Lote | Item | Und. Qtd Ttem Produto Unit. R$ Total

1 TES |18.700,00 | 65166 | TSH 5,0636 |94.689,32 | SNIBE

2 | TES | 2.000,00 | 65167 | T 4 LIVRE 5,4618 |10.923,60 | SNIBE

COC - TECNOLOGIA EM 3 | TES | 2.500,00 | 67740 ??)?(OPLASMOSE 7,3109 |18.277,25 | SNIBE

SISTEMAS DIAGNOSTICOS | 1 4 TES | 2.400,00 | 65169 IgM 10,2410 | 24.578,40 | SNIBE
LTDA - MATRIZ

5 | TES | 2.400,00 | 65170 ;;%XOPLASMOSE 9,1031 |21.847,44 | SNIBE

6 | TES | 5.000,00 | 65171 | FERRITINA 8,6366 |43.183,00 | SNIBE

Valor Total Por Fornecedor em R$:

Vencedor(es):

Valor Total em R$:

CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA - MATRIZ

213.499,01

Ciéncia aos interessados, observadas as prescri¢des legais pertinentes.

Rolandia, 24 de maio de 2024.

Ailton Aparecido Maistro

Prefeito Municipal

Av. Presidente Bernardes, n® 809, Centro, cep 86.600-067 ﬁ Prefeitura de
Fore: (43) 3255-8600 rax (43) 3255-8624  www.rolandia.pr.gov.br & Rodnda

N~
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Proc. Administrativo 24- 3.247/2024

De: Rafaelle A. - SMCLP - DL
Para: SMCLP- GC - Gestao de Contratos - A/C Ana S.

Data: 25/06/2024 as 14:07:47

Prezada,
segue novamente para contratos apés a corregao.
Att.

Rafaelle Alves Aranha
LICITACAO
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Proc. Administrativo 25- 3.247/2024

De: AnaS.-SMCLP-GC
Para: Envolvidos internos acompanhando

Data: 28/06/2024 as 10:36:30

Setores (CC):
SMF - EMP, SMS - DASF

Prezados,
Segue contrato assinado e publicado para registro, conferéncia e continuidade.
Atenciosamente.

ANA PAULA PEREIRA DA SILVA
Administrativo da Secretaria de Administragao/ Gestora de Contratos

Anexos:

CONTRATO_N_074_2024_DIARIO_OFICIAL_PE_022_2024_CQC_DIAGNOSTICOS_.pdf
CONTRATO_N_074_2024 PE_022_2024_CQC_DIAGNOSTICOS_.pdf
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28/06/2024, 08:07 Prefeitura Municipal de Rolandia

ESTADO DO PARANA
PREFEITURA MUNICIPAL DE ROLANDIA

SECRETARIA MUNICIPAL DE COMPRAS E PATRIMONIO
CONTRATO N° 074/2024

REF.: PREGAO ELETRONICO N° 022/2024

De um lado, 0 MUNICIPIO DE ROLANDIA, pessoa juridica de direito publico interno, inscrita no CNPJ/MF sob n°® 76.288.760/0001-08, com
sede a Avenida Presidente Bernardes, n° 809, na cidade de ROLANDIA - PR, neste ato representado pelo Prefeito Municipal, o Senhor AILTON
APARECIDO MAISTRO, portador da Cédula de Identidade/RG n°® 865.XXX-X SSP/PR e do CPF/MF n°® 152.XXX.XXX-XX, residente e
domiciliado na cidade de ROLANDIA — PR, CEP 86600-218, doravante designado CONTRATANTE, e, de outro lado a empresa CQC -
TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA, pessoa juridica de direito privado, cadastrada no CNPJ/MF sob n° 46.962.122/0001-
60, estabelecida na Avenida John Dalton, n® 92, Unidade 3, Techno Park, na cidade de CAMPINAS - SP, CEP 13069-330, e-mail:
licitacao@cqc.com.br, telefone (19) 3303-3800, neste ato legalmente representada pela Senhora SIMONE BARROS RAVAZI, portadora da
Cédula de Identidade/RG n° 27. XXX.XXX-X SSP/SP do CPF/MF n° 271 XXX.XXX-XX, residente e domiciliada na cidade de VALINHOS - SP,
doravante designada CONTRATADA, ajustam e outorgam o presente CONTRATO, mediante a observancia das seguintes clausulas e condi¢des:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1. O presente contrato tem como objeto a contratagdo de empresa para fornecimento de reagentes e equipamento em comodato, acessorios,
insumos e complementos, para realizagdo de exames de imunologia, marcadores tumorais ¢ hormonios atendendo o Laboratoério Municipal de
Roléndia, devidamente homologada em 24 de maio de 2024.

1.2. E parte integrante deste contrato o edital e seus anexos.

CLAUSULA SEGUNDA - DO PRAZO DE ENTREGA E DA VIGENCIA

2.1. A instalagdo e interfaceamento do equipamento devera ocorrer em até 20 (dias) apos a Autorizagdo de Fornecimento/Empenho.
2.2. O fornecimento de reagentes ocorrer em até 3 (trés) dias uteis apos a solicitagao.

2.3. O prazo de vigéncia sera de 12 (doze) meses, na forma da Lei n° 14.133/2021.

CLAUSULA TERCEIRA — DA ENTREGA

3.1. O fornecimento dos reagentes deveréo ser efetuados mediante requisicdo emitida pela Secretaria competente do Municipio.

3.2. Os reagentes serdo adquiridos em quantidade e periodicidade de acordo com as necessidades do Laboratdrio Municipal de Rolandia, ndo sendo
obrigatorio o consumo de todos os testes.

3.3. As impressoras, computadores, centrifuga e demais consumiveis necessarios também deverdo ser entregues em até 20 (dias) apds a Autorizagio
de Fornecimento.

3.4. Apos a instalacdo e interfacemento ocorrerdo testes de validagdo no equipamento, acompanhados pelo fiscal de contrato e demais bioquimicos e
com a aprovagdo tera inicio o treinamento, que devera ser em quantos dias se fizer necessario.

3.5. Para o fornecimento de reagentes, a Prefeitura Municipal de Rolandia emitird empenho com os quantitativos a serem adquiridos ¢ apds o
recebimento do mesmo a empresa terd 3 (trés) dias uteis para realizar a entrega.

3.6. Os equipamentos deverfo ficar instalados no Laboratério Municipal até o consumo de todos os reagentes adquiridos.

3.7. Todos os itens deverdo ser entregues no Laboratorio Municipal de rolandia, localizado na Rua Alzira Tiburski, n® 102, centro, Rolandia — Pr,
CEP 86600-045, no horario das 7h00 as 17h00.

CLAUSULA QUARTA - DO VALOR
4.1. Fica ajustado o valor de R$ 213.499,01 (duzentos e treze mil, quatrocentos e noventa e nove reais € um centavo) para aquisi¢do dos itens,
conforme tabela abaixo:

ITEM QTD UND DESCRITIVO RS UNIT RS TOTAL
01 18.700 Teste TSH R$ 5,0636 R$ 94.689,32
02 2.000 Teste T4Livre R$ 5,4618 R$ 10.923,60
03 2.500 Teste PSA R$ 7,3109 RS 18.277,25
04 2.400 Teste TOXOPLASMOSE IgM R$ 10,2410 R$ 24.578,40
05 2.400 Teste TOXOPLASMOSE IgG R$9,1031 R$ 21.847,44
06 5.000 Teste FERRITINA R$ 8,6366 R$ 43.183,00
TOTAL RS 213.499,01

CLAUSULA QUINTA - DO PRAZO E FORMA DE PAGAMENTO

5.1. O pagamento sera efetuado mensalmente no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados do recebimento da Nota Fiscal/Fatura.

5.2. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o 6rgdo contratante atestar a execugéo do objeto do contrato.

5.3. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de

pagamento até a data de sua efetiva realizagdo, mediante aplicagdo do indice (IPCA ou INPC) de corre¢do monetaria.

5.4. A emissdo da Nota Fiscal/Fatura sera precedida do recebimento definitivo do objeto da contratagdo, conforme disposto neste instrumento e/ou no

Termo de Referéncia.

5.5. Quando houver glosa parcial do objeto, o contratante devera comunicar a empresa para que emita a nota fiscal ou fatura com o valor exato

dimensionado.

5.6. O setor competente para proceder o pagamento deve verificar se a Nota Fiscal ou Fatura apresentada expressa os elementos necessarios e

essenciais do documento, tais como:

a) O prazo de validade;

b) A data da emissdo;

¢) Os dados do contrato e do 6rgdo contratante;
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28/06/2024, 08:07 Prefeitura Municipal de Rolandia

d) O periodo respectivo de execugdo do contrato;

e) O valor a pagar; e

f) Eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

5.7. Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstincia que impeca a liquidagdo da despesa, o pagamento ficara sobrestado até
que o contratado providencie as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagao da regularizacdo da
situacdo, ndo acarretando qualquer dnus para o contratante.

5.8. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovagdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-
line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou & documentagdo mencionada
no artigo 68, da Lei n® 14.133/2021.

5.9. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a
manutencdo das condi¢des de habilitagdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participagdo em licitagdo, no &mbito do orgéo
ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

5.8. Constatando-se, junto ao SICAF, a situag@o de irregularidade do contratado, serd providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo
de 5 (cinco) dias tteis, regularize sua situagao ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo,
a critério do contratante.

5.9. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera comunicar aos 6rgaos responsaveis pela
fiscalizag@o da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como quanto & existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam
acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

5.10. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

5.11. Havendo a efetiva execu¢do do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso o
contratado nao regularize sua situag@o junto ao SICAF.

5.12. Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributaria prevista na legislagdo aplicavel. Independentemente do percentual de tributo inserido
na planilha, no pagamento serdo retidos na fonte os percentuais estabelecidos na legislagao vigente.

5.13. O Municipio de Rolandia possui um sistema de assinatura digital e tramitagdo de documentos (1Doc) o qual devera ter um cadastro por parte
do fornecedor para assinatura da ata/contrato, bem como das notas de empenho, autorizagdes de fornecimento e demais documentos pertinentes, a
nota fiscal e as certiddes regulares necessarios para pagamento deverdo ser obrigatoriamente mandados de forma digital (em formato .pdf) neste
mesmo sistema de informagdes e no respectivo processo referente ao pedido, o ndo envio dos documentos e/ou acompanhamento do andamento do
processo por parte da vencedora poderd implicar em atraso nos pagamentos, até que seja apresentado o solicitado, ou ainda nas sang¢des cabiveis
estipuladas em edital e embasadas na legislagdo vigente, como multa, desclassificacdo ¢ até inidoneidade. O direito de defesa sera encaminhado no
mesmo contato informado neste documento, ndo havendo resposta sera publicado em didrio oficial um comunicado para ciéncia e posteriormente
aplicadas as sangdes.

Clausula SEXTA — DO REAJUSTE

6.1. Os pregos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orgamento estimado, em 22/05/2024.

6.2. Ap6s o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, os precos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pelo
Contratante, do indice do IPCA ou INPC, exclusivamente para as obrigag¢des iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

6.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

6.4. No caso de atraso ou ndo divulgagdo dos indices de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a importancia calculada pela tltima
varia¢@o conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo sejam divulgados os indices definitivos.

6.5. Nas aferigdes finais, os indices utilizados para reajuste serdo, obrigatoriamente, os definitivos.

6.6. Caso os indices estabelecidos para reajustamento venham a ser extintos ou de qualquer forma ndo possam mais ser utilizados, serdo0 adotados,
em substitui¢do, os que vierem a ser determinados pela legislagdo entdo em vigor.

6.7. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para reajustamento do pre¢o do valor
remanescente, por meio de termo aditivo.

CLAUSULA SETIMA - DA ALTERACAO CONTRATUAL

7.1. O CONTRATADO obriga-se a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, os acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até o limite
de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

7.2. As supressoes resultantes de acordo celebrados entre as partes contratantes poderdo exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor
inicial atualizado do termo de contrato

CLAUSULA OITAVA — DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes deste Contrato, em seus anexos, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos ¢ as
despesas decorrentes da boa e perfeita execugao do objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

8.1. Indicar um preposto responsavel pelo atendimento as demandas da CONTRATANTE.

8.2. Entregar os itens/servigos em prazo ndo superior a0 maximo estipulado no contrato. Caso a entrega ndo seja feita dentro do prazo, a contratada
ficard sujeita @ multa estabelecida neste documento.

8.3. Entregar itens/servigos acompanhados da respectiva Nota Fiscal/Fatura, na qual constardo as indicagdes referentes a quantidade, marca,
fabricante, modelo, procedéncia, prazo de garantia/validade e/ou descrigdo dos servigos realizados.

8.4. Responder pelas despesas relativas a encargos trabalhistas, de seguro de acidentes, impostos, contribui¢cdes previdencidrias e quaisquer outras
que forem devidas e referentes aos servigos executados por seus empregados, uma vez que os mesmos ndo tém nenhum vinculo empregaticio com o
Municipio de Rolandia.

8.5. Responder, integralmente, por perdas e danos que vier a causar ao Municipio de Rolandia ou a terceiros em razdo de agdo ou omissdo, dolosa ou
culposa, sua ou dos seus prepostos, independentemente de outras cominagdes contratuais ou legais a que estiver sujeita, quando da entrega dos
produtos.

8.6. A contratada, assim como a contratante, deverdo atender a Lei Federal 12.846/2013, a fim de inibir as praticas de fraude e corrupcao.

8.7. A contratada devera se comprometer a manter o prego justo de mercado, podendo ser reajustado seu preco em casos de alta no valor mercado ou
de baixa, ficando a mesma responsavel por solicitar o reajuste tanto para mais quanto para menos do prego, caso 0 Municipio perceba o pre¢o acima
do valor de mercado a empresa sera notificada a reajusta-lo.

8.8. Antes de apresentar sua proposta, o licitante devera analisar o termo de referéncia de modo a ndo incorrer em omissdes que jamais poderdo ser
alegadas em fungdo de eventuais pretensdes de acréscimos de precos, alteragdo da data de entrega ou de qualidade dos materiais.

8.9. Se os itens apresentarem desconformidades com as exigéncias normativas, ndo serdo recebidos definitivamente, devendo ser imediatamente
substituidos pela contratada, sem 6nus para a administragao.
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8.10. Aceitar toda e qualquer fiscalizagdo da administragdo, no tocante ao objeto do presente contrato, assim como ao cumprimento das obrigacdes
previstas no edital, conforme artigo 56, da Portaria Interministerial n° 507, de 24 de Novembro de 2011.

8.11. A existéncia e atuagdo da fiscalizacdo da administragdo, em nada restringem a responsabilidade unica, integral e exclusiva da contratada, no que
concerne ao fornecimento dos equipamentos ¢ as suas consequéncias ¢ implicagdes.

8.12. A contratada devera manter, durante toda a execugdo do contrato, as condigdes de habilitagdo e qualificacdo exigidas na licitagdo, prevendo,
como sang¢des para o inadimplemento dessa clausula, a rescisdo do contrato e a execug@o penalidades e/ou da garantia para ressarcimento dos valores
e indenizagdes devidos & Administragdo, além das penalidades ja previstas em lei (artigos 155 a 163, da Lei n° 14.133/21). Ocorrendo a
irregularidade a Administragdo Publica fara a abertura de processo administrativo, por meio do fiscal de contrato, realizando a notificagdo com prazo
determinado — e razoavel ao processo - ao fornecedor para que regularize suas certiddes e o cumprimento contratual, sob pena de execucgdo das
penalidades previstas em Lei e porventura a rescisao.

8.13. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cddigo de Defesa do Consumidor
(Lein® 8.078, de 1990).

8.14. Fornecer, sempre que solicitado, no prazo maximo de 05 (cinco) dias uteis, documentacdo de habilitacdo e qualificacdo cujas validades
encontrem-se vencidas.

8.15. Ressarcir os eventuais prejuizos causados 8 CONTRATANTE e/ou a terceiros, provocados por ineficiéncia ou irregularidades cometidas na
execucdo das obrigagdes assumidas.

8.16. Comunicar 8 CONTRATANTE, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o
cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao.

8.17. Abster-se de veicular publicidade ou qualquer outra informagdo acerca das atividades objeto deste Documento de Referéncia, sem prévia
autorizagdo da CONTRATADA.

8.18. Prestar esclarecimentos 8 CONTRATADA sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a envolvam, independentemente de solicitagdo.

8.19. Responsabilizar-se pelo fiel cumprimento do objeto contratado, prestando todos os esclarecimentos que forem solicitados pela
CONTRATADA, cujas reclamagdes se obriga a atender.

8.20. Caso houver alguma solicitagdo de alteragdo, por parte do 6rgéo licenciador apds a analise, a CONTRATADA assumira a responsabilidade
pela(s) alterag@o(des) solicitadas, até que sejam aprovados os pedidos de licenga.

8.21. Caso atrase na entrega ou se recuse a realizar as alteragdes solicitadas, o fornecedor estara sujeito a sangdes administrativas, sendo que o
material substituido passara pelo mesmo processo de verificagdo observado na primeira entrega.

8.22. Cabera ao fornecedor arcar com os custos diretos e indiretos, inclusive despesas com deslocamento de equipes, ensaios laboratoriais, etc.

8.23. A Prefeitura Municipal de Rolandia reserva-se o direito de impugnar os servicos entregues, se esses ndo estiverem de acordo com as
especificagdes técnicas deste Documento de Referéncia.

CLAUSULA NONA - OBRIGACOES DA CONTRATANTE:

9.1. Exigir o cumprimento de todas as obriga¢des assumidas pelo Contratado, de acordo com o contrato e seus anexos.

9.2. Receber o0 objeto no prazo e condigdes estabelecidas no edital, seus anexos e neste contrato.

9.3. Informar 8 CONTRATADA sobre as normas e procedimentos de acesso as suas instalagdes para a entrega dos equipamentos, itens e as eventuais
alteragdes efetuadas em tais preceitos.

9.4. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorregdes verificadas no objeto fornecido, para que seja por ele substituido,
reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas expensas.

9.5. Acompanbhar e fiscalizar a execug@o do contrato ¢ o cumprimento das obrigagdes pelo Contratado.

9.6. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente
Contrato;

9.7. Aplicar ao Contratado sangdes motivadas pela inexecugdo total ou parcial do Contrato.

9.8. Cientificar o 6rgdo de representacdo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogdo das medidas cabiveis quando do descumprimento de
obrigagdes pelo Contratado.

9.9. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagdes e reclamagdes relacionadas a execugdo do presente Contrato, ressalvados os
requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatorios ou de nenhum interesse para a boa execugdo do ajuste.

9.10. A Administragao ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do
contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

CLAUSULA DEZ — DAS PENALIDADES

10.1. A CONTRATADA serio aplicadas penalidades pelo CONTRATANTE a serem apuradas na forma, a saber:

a) Multa de 0,1% (um décimo por cento) do valor do contrato por dia consecutivo que exceder a data prevista para conclusdo do servigo/prazo de
entrega,

b) Multa de 10% (dez por cento) no caso de inexecugao parcial do objeto licitado;

¢) Multa de 1% (um por cento) do valor contratual quando, por agdo, omissdo ou negligéncia, a CONTRATADA infringir qualquer das demais
obrigagdes contratuais;

d) Multa de 10% (dez por cento) do valor contratual quando a CONTRATADA ceder o Contrato, no todo ou em parte, a pessoa fisica ou juridica,
sem autorizacdo do CONTRATANTE, devendo reassumir a execuc¢do da obra no prazo maximo de 15 (quinze) dias, da data da aplicagdo da multa,
sem prejuizo de outras sangdes contratuais;

¢) Multa de 20% (vinte por cento) do valor contratual quando ocorrer rescisdo do Contrato conforme o estabelecido na Clausula Décima Nona,
Paragrafo Primeiro;

f) Suspenséo do direito de participar em licitagdes/contratos advindos de recursos do CONTRATANTE, ou de qualquer 6rgéo da administragao direta
ou indireta, pelo prazo de até 02 (dois) anos quando, por culpa da CONTRATADA, ocorrer a rescisdo contratual ou declaragdo de inidoneidade, por
prazo a ser estabelecido pelo CONTRATANTE em conformidade com a gravidade da infragdo cometida pela CONTRATADA;

Paragrafo Primeiro

A multa sera cobrada pelo CONTRATANTE de acordo com o estabelecido pela legislagdo pertinente. Caso a CONTRATADA néo venha a recolher a
multa devida dentro do prazo determinado, a mesma serd descontada do valor das parcelas de pagamento vincendas ou sera descontada do valor da
garantia de execugdo e adicional se houver.

Paragrafo Segundo

As penalidades previstas no caput, poderdo cumular-se e 0 montante das multas ndo podera exceder a 30% (trinta por cento) do valor contratual e,
também, ndo excluem a possibilidade de rescisdo administrativa do Contrato.

Paragrafo Terceiro

Caso a CONTRATADA ndo execute, total ou parcialmente, qualquer dos itens ou servigos previstos 0 CONTRATANTE reserva-se o direito de
executa-los diretamente ou através de terceiros. Ocorrendo a hipdtese mencionada a CONTRATADA respondera pelos custos através de glosas de
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créditos, garantias e/ou pagamento direto, inclusive sera declarada inidonea, ficando suspensa de firmar contrato pelo prazo de até 02 anos, conforme
a gravidade da infra¢@o e dos danos decorrentes.

10.2. Quando forem verificadas situagdes, que ensejarem a aplicagdo das penalidades/multas, previstas nesta clausula, 0 CONTRATANTE dar4
inicio ao procedimento administrativo cabivel, para apuragdo dos fatos e respectivas sangdes se necessarias, mediante prévia notificacdo ao
contratado dos atos a serem realizados.

10.3. Compete ao departamento responsavel, quando for o caso, a aplicacdo ou a dispensa de penalidades/multas.

10.4. E facultado 8 CONTRATADA recorrer, conforme estabelece a legislagdo vigente, quando nio concordar com as penalidades aplicadas.

CLAUSULA ONZE - DA GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO

11.1. Para a fiscalizacdo, gestdo e supervisdo do contrato permanecem estabelecidos o que se segue:

I) O fiscal e gestor do contrato serdo indicados pelo CONTRATANTE, sendo eles capacitados para exercerem essas fungdes;

IT) Cabera a gestao do contrato a Sra. ANA PAULA PEREIRA DA SILVA, servidora publica, gestora de contratos, lotada na Secretaria de Compras,
Licitagdes e Patrimonio, a quem compete as agdes necessarias ao fiel cumprimento das condi¢des estipuladas neste contrato e ainda:

a) propor ao Orgdo competente a aplicagdo das penalidades previstas neste contrato e na legislagdo aplicavel, no caso de constatar irregularidade
cometida pela CONTRATADA;

b) receber do fiscal as informagdes e documentos pertinentes a execugéo do objeto contratado;

¢) manter controles adequados e efetivos do presente contrato, do qual constardo todas as ocorréncias relacionadas com a execugéo, com base nas
informagdes e relatorios apresentados pela fiscalizag@o (caso necessario);

d) propor medidas que melhorem a execugdo do contrato.

11.2. Cabera a fiscal do contrato o Sr. JORGE AUGUSTO CAMPANER, Farmaceutico/Bioquimico, lotado na Secretaria de Saude, o
acompanhamento da execucdo do objeto da presente contratagdo, informando a gestora do contrato todas as ocorréncias, em especial as que possam
prejudicar o bom andamento da execugdo contratual. Ocorrendo a substituigdo do fiscal, este devera providenciar a imediata baixa formal, bem como
a nomeacgao formal do substituto.

11.3. A fiscalizagdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da CONTRATADA pelos danos causados ac
CONTRATANTE ou a terceiros, resultantes de acdo ou omissao culposa ou dolosa de quaisquer de seus empregados ou prepostos.

11.4. A agdo ou omissdo, total ou parcial, da fiscalizagdo do CONTRATANTE néo elide nem diminui a responsabilidade da CONTRATADA quanto
ao cumprimento das obrigagdes pactuadas entre as partes, responsabilizando-se esta quanto a quaisquer irregularidades resultantes de imperfeigdes
técnicas ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior, as quais ndo implicardo corresponsabilidade do CONTRATANTE ou do
servidor designado para a fiscalizagdo.

11.5. A fiscalizagdo e a CONTRATADA podem solicitar reunides de gerenciamento. A finalidade sera revisar os resultados e andamento dos servigos
remanescentes e discutir os problemas potenciais.

11.6. Toda a comunicagdo entre as partes devera ser feita por escrito. A notificagdo tornar-se-a efetiva apos o seu recebimento.

CLAUSULA DOZE - DAS DESPESAS ORCAMENTARIAS

12.1. O Contratante utilizara, para pagamento das despesas decorrentes deste contrato, da seguinte dotagdo orgamentaria:

Orgdo: 09

Unidade: 01 — Secretaria Municipal de Satde

Projeto/Atividade: Manutengdo do Laboratério Municipal

Elemento de Despesa: 3.3.90.39.00.00.00 Outros servigos de terceiros — PJ

Dotagdo: 6930/ Fonte: 000 — Livres

Dotagdo: 6931/ Fonte: 303 — Satude Receitas Vinculadas

12.2. Fica determinado o termo de empenho o instrumento habil a conter a devida dotagdo a ser efetuado o pagamento referente a este processo.

CLAUSULA TREZE — DA RESCISAO

13.1. O contrato pode ser rescindido antes de cumpridas as obriga¢des nele estipuladas ou antes do prazo nele fixado, por algum dos motivos
previstos no artigo 137, da NLLC, bem como amigavelmente, assegurados o contraditdrio e a ampla defesa.

13.2. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

13.3. A alteragdo social ou modificag@o da finalidade ou da estrutura da empresa ndo ensejara rescisdo se ndo restringir sua capacidade de concluir o
contrato.

13.4. Se a operagdo implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo aditivo para alteragdo subjetiva.

13.5. O termo de rescisdo, sempre que possivel, sera precedido:

13.6. Balanco dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;

13.7. Relag@o dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

13.8. Indenizagdes e multas.

CLAUSULA QUATORZE - DO FORO

As partes elegem o Foro da Comarca de Rolandia/PR para dirimir quaisquer duvidas ou inadimpléncia que possa surgir no decorrer do presente
contrato, renunciando qualquer outro por mais privilegiado que seja.

E por estarem justos e contratados, datam e assinam digitalmente o presente contrato, na presenga das testemunhas abaixo mencionadas, para que o
mesmo surta os seus devidos e legais efeitos.

EDIFiCIO DA PREFEITURA DO MUNICIiPIO DE ROLANDIA, ESTADO DO PARANA, em 13 de junho de 2024.

MUNICIPIO DE ROLANDIA CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA
CONTRATANTE (CONTRATADA
Testemunhas:

MARIA DO CARMO GORLA FERNOCHI
Secretaria Municipal de Compras, Licitagdes e Patrimonio

ERIKA FERNANDA DOS SANTOS BEZERRA LUDWIG
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Secretaria Municipal de Saude

JORGE AUGUSTO CAMPANER
Fiscal do Objeto do Contrato

Publicado por:
Ana Paula Pereira da Silva
Codigo Identificador: AA9DB5SA(Q

Matéria publicada no Diario Oficial dos Municipios do Parana no dia 28/06/2024. Edi¢ao 3055
A verificagdo de autenticidade da matéria pode ser feita informando o cédigo identificador no site:
https://www.diariomunicipal.com.br/amp/
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ROLANDIA
CNPJ/MF n° 76.288.760/0001-08

CONTRATO N° 074/2024

REF.: PREGAO ELETRONICO N° 022/2024

De um lado, o MUNICiPIO DE ROLANDIA, pessoa juridica de direito publico interno, inscrita
no CNPJ/MF sob n°® 76.288.760/0001-08, com sede a Avenida Presidente Bernardes, n°
809, na cidade de ROLANDIA - PR, neste ato representado pelo Prefeito Municipal, o
Senhor AILTON APARECIDO MAISTRO, portador da Cédula de Identidade/RG n°
865.XXX-X SSP/PR e do CPF/MF n° 152 XXX.XXX-XX, residente e domiciliado na cidade
de ROLANDIA — PR, CEP 86600-218, doravante designado CONTRATANTE, e, de outro
lado a empresa CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS DIAGNOSTICOS LTDA, pessoa
juridica de direito privado, cadastrada no CNPJ/MF sob n°® 46.962.122/0001-60, estabelecida
na Avenida John Dalton, n°® 92, Unidade 3, Techno Park, na cidade de CAMPINAS - SP,
CEP 13069-330, e-mail: licitacao@cqc.com.br, telefone (19) 3303-3800, neste ato
legalmente representada pela Senhora SIMONE BARROS RAVAZI, portadora da Cédula de
Identidade/RG n° 27 XXX.XXX-X SSP/SP do CPF/MF n° 271.XXX.XXX-XX, residente e
domiciliada na cidade de VALINHOS - SP, doravante designada CONTRATADA, ajustam e
outorgam o presente CONTRATO, mediante a observancia das seguintes clausulas e
condicoes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1. O presente contrato tem como objeto a contratagdo de empresa para fornecimento de
reagentes e equipamento em comodato, acessérios, insumos e complementos, para
realizacdo de exames de imunologia, marcadores tumorais e horménios atendendo o
Laboratério Municipal de Roléndia, devidamente homologada em 24 de maio de 2024.

1.2. E parte integrante deste contrato o edital e seus anexos.

CLAUSULA SEGUNDA - DO PRAZO DE ENTREGA E DA VIGENCIA

2.1. A instalagao e interfaceamento do equipamento devera ocorrer em até 20 (dias) apos a
Autorizacado de Fornecimento/Empenho.

2.2. O fornecimento de reagentes ocorrer em até 3 (trés) dias Uteis apds a solicitagéo.

2.3. O prazo de vigéncia sera de 12 (doze) meses, na forma da Lei n° 14.133/2021.

CLAUSULA TERCEIRA - DA ENTREGA

3.1. O fornecimento dos reagentes deverao ser efetuados mediante requisigao emitida pela
Secretaria competente do Municipio.

3.2. Os reagentes serao adquiridos em quantidade e periodicidade de acordo com as
necessidades do Laboratério Municipal de Rolandia, ndo sendo obrigatério o consumo de
todos os testes.

3.3. As impressoras, computadores, centrifuga e demais consumiveis necessarios também
deverao ser entregues em até 20 (dias) apds a Autorizagdo de Fornecimento.

3.4. Apods a instalagdo e interfacemento ocorrerdo testes de validagdo no equipamento,
acompanhados pelo fiscal de contrato e demais bioquimicos e com a aprovacéo tera inicio o
treinamento, que devera ser em quantos dias se fizer necessario.

3.5. Para o fornecimento de reagentes, a Prefeitura Municipal de Rolandia emitira empenho
com os quantitativos a serem adquiridos e apds o recebimento do mesmo a empresa tera 3
(trés) dias uteis para realizar a entrega.

3.6. Os equipamentos deverao ficar instalados no Laboratério Municipal até o consumo de
todos os reagentes adquiridos.

3.7. Todos os itens deverao ser entregues no Laboratério Municipal de rolandia, localizado
na Rua Alzira Tiburski, n° 102, centro, Rolandia — Pr, CEP 86600-045, no horario das 7h00
as 17h00.

CLAUSULA QUARTA - DO VALOR
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4.1. Fica ajustado o valor de R$ 213.499,01 (duzentos e treze mil, quatrocentos e noventa e
nove reais e um centavo) para aquisigao dos itens, conforme tabela abaixo:

ITEM] QTD | UND DESCRITIVO R$ UNIT R$ TOTAL
01 ]18.700| Teste TSH R$ 5,0636 R$ 94.689,32
02 | 2.000 | Teste T4Livre R$ 5,4618 R$ 10.923,60
03 | 2.500 | Teste PSA R$ 7,3109 R$ 18.277,25
04 | 2.400 | Teste TOXOPLASMOSE IgM R$ 10,2410 R$ 24.578,40
05 | 2.400 | Teste TOXOPLASMOSE IgG R$ 9,1031 R$ 21.847,44
06 | 5.000 | Teste FERRITINA R$ 8,6366 R$ 43.183,00

TOTAL R$ 213.499,01

CLAUSULA QUINTA - DO PRAZO E FORMA DE PAGAMENTO
5.1. O pagamento sera efetuado mensalmente no prazo maximo de até 30 (trinta) dias,
contados do recebimento da Nota Fiscal/Fatura.
5.2. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o érgao
contratante atestar a execug¢do do objeto do contrato.
5.3. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva
realizacao, mediante aplicagao do indice (IPCA ou INPC) de corre¢ao monetaria.
5.4. A emisséo da Nota Fiscal/Fatura sera precedida do recebimento definitivo do objeto da
contratagao, conforme disposto neste instrumento e/ou no Termo de Referéncia.
5.5. Quando houver glosa parcial do objeto, o contratante devera comunicar a empresa para
que emita a nota fiscal ou fatura com o valor exato dimensionado.
5.6. O setor competente para proceder o pagamento deve verificar se a Nota Fiscal ou
Fatura apresentada expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais
como:

a) O prazo de validade;

b) A data da emisséo;

¢) Os dados do contrato e do érgao contratante;

d) O periodo respectivo de execugao do contrato;

e) O valor a pagar; e

f) Eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.
5.7. Havendo erro na apresentacao da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impecga a
liquidagdo da despesa, o pagamento ficara sobrestado até que o contratado providencie as
medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apos a
comprovacao da regularizacdo da situagdo, nao acarretando qualquer 6nus para o
contratante.
5.8. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacgéo da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade
de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a
documentag¢do mencionada no artigo 68, da Lei n°® 14.133/2021.
5.9. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracao
devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutengcdo das condigbes de
habilitagdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impega a participagao em
licitacdo, no ambito do érgdo ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem
como ocorréncias impeditivas indiretas.
5.8. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do contratado, sera
providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis,
regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.
5.9. Nao havendo regularizagao ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
devera comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizagao da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado,
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para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento
de seus créditos.

5.10. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a
rescisdo contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao
contratado a ampla defesa.

5.11. Havendo a efetiva execucgao do objeto, os pagamentos seréo realizados normalmente,
até que se decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado n&o regularize sua situagao
junto ao SICAF.

5.12. Quando do pagamento, sera efetuada a retencado tributaria prevista na legislacéo
aplicavel. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento
serdo retidos na fonte os percentuais estabelecidos na legislacéo vigente.

5.13. O Municipio de Rolandia possui um sistema de assinatura digital e tramitacao de
documentos (1Doc) o qual devera ter um cadastro por parte do fornecedor para assinatura
da ata/contrato, bem como das notas de empenho, autorizacbes de fornecimento e demais
documentos pertinentes, a nota fiscal e as certiddes regulares necessarios para pagamento
deverao ser obrigatoriamente mandados de forma digital (em formato .pdf) neste mesmo
sistema de informacdes e no respectivo processo referente ao pedido, o ndo envio dos
documentos e/ou acompanhamento do andamento do processo por parte da vencedora
podera implicar em atraso nos pagamentos, até que seja apresentado o solicitado, ou ainda
nas sancgdes cabiveis estipuladas em edital e embasadas na legislagéo vigente, como multa,
desclassificacdo e até inidoneidade. O direito de defesa sera encaminhado no mesmo
contato informado neste documento, ndo havendo resposta sera publicado em diario oficial
um comunicado para ciéncia e posteriormente aplicadas as sangoes.

CLAUSULA SEXTA - DO REAJUSTE

6.1. Os precos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano
contado da data do orgamento estimado, em 22/05/2024.

6.2. Ap6s o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, os
precos iniciais serao reajustados, mediante a aplicacdo, pelo Contratante, do indice do IPCA
ou INPC, exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da
anualidade.

6.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a
partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

6.4. No caso de atraso ou ndo divulgagdo dos indices de reajustamento, o Contratante
pagara ao Contratado a importancia calculada pela ultima variagao conhecida, liquidando a
diferencga correspondente tdo logo sejam divulgados os indices definitivos.

6.5. Nas aferigbes finais, os indices utilizados para reajuste serdo, obrigatoriamente, os
definitivos.

6.6. Caso os indices estabelecidos para reajustamento venham a ser extintos ou de
qualquer forma nao possam mais ser utilizados, serao0 adotados, em substituicdo, os que
vierem a ser determinados pela legislagdo entdo em vigor.

6.7. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo
indice oficial, para reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo
aditivo.

CLAUSULA SETIMA — DA ALTERAGAO CONTRATUAL

7.1. O CONTRATADO obriga-se a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, o0s
acréscimos ou supressoes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco
por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

7.2. As supressoes resultantes de acordo celebrados entre as partes contratantes poderao
exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do termo de
contrato
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CLAUSULA OITAVA - DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

A Contratada deve cumprir todas as obrigagbes constantes deste Contrato, em seus
anexos, assumindo como exclusivamente seus o0s riscos e as despesas decorrentes da boa
e perfeita execugao do objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

8.1. Indicar um preposto responsavel pelo atendimento as demandas da CONTRATANTE.
8.2. Entregar os itens/servigos em prazo ndo superior ao maximo estipulado no contrato.
Caso a entrega ndo seja feita dentro do prazo, a contratada ficara sujeita a multa
estabelecida neste documento.

8.3. Entregar itens/servigos acompanhados da respectiva Nota Fiscal/Fatura, na qual
constardo as indicagdes referentes a quantidade, marca, fabricante, modelo, procedéncia,
prazo de garantia/validade e/ou descricao dos servigos realizados.

8.4. Responder pelas despesas relativas a encargos trabalhistas, de seguro de acidentes,
impostos, contribuigcbes previdenciarias e quaisquer outras que forem devidas e referentes
aos servigos executados por seus empregados, uma vez que 0s mesmos hao tém nenhum
vinculo empregaticio com o Municipio de Rolandia.

8.5. Responder, integralmente, por perdas e danos que vier a causar ao Municipio de
Rolandia ou a terceiros em razdo de agao ou omissao, dolosa ou culposa, sua ou dos seus
prepostos, independentemente de outras cominagdes contratuais ou legais a que estiver
sujeita, quando da entrega dos produtos.

8.6. A contratada, assim como a contratante, deverdo atender a Lei Federal 12.846/2013, a
fim de inibir as praticas de fraude e corrupgéo.

8.7. A contratada devera se comprometer a manter o preco justo de mercado, podendo ser
reajustado seu prego em casos de alta no valor mercado ou de baixa, ficando a mesma
responsavel por solicitar o reajuste tanto para mais quanto para menos do pre¢o, caso o
Municipio perceba o pre¢o acima do valor de mercado a empresa sera notificada a reajusta-
lo.

8.8. Antes de apresentar sua proposta, o licitante devera analisar o termo de referéncia de
modo a nao incorrer em omissdes que jamais poderao ser alegadas em funcao de eventuais
pretensdes de acréscimos de precos, alteracdo da data de entrega ou de qualidade dos
materiais.

8.9. Se os itens apresentarem desconformidades com as exigéncias normativas, nao serao
recebidos definitivamente, devendo ser imediatamente substituidos pela contratada, sem
6nus para a administragéo.

8.10. Aceitar toda e qualquer fiscalizagdo da administragdo, no tocante ao objeto do
presente contrato, assim como ao cumprimento das obrigagdes previstas no edital,
conforme artigo 56, da Portaria Interministerial n® 507, de 24 de Novembro de 2011.

8.11. A existéncia e atuagcdo da fiscalizacdo da administragdo, em nada restringem a
responsabilidade Unica, integral e exclusiva da contratada, no que concerne ao fornecimento
dos equipamentos e as suas consequéncias e implicagoes.

8.12. A contratada devera manter, durante toda a execucdo do contrato, as condicbes de
habilitacdo e qualificagcdo exigidas na licitagcdo, prevendo, como sangdes para o
inadimplemento dessa clausula, a rescisdo do contrato e a execugao penalidades e/ou da
garantia para ressarcimento dos valores e indenizagdes devidos a Administracdo, além das
penalidades ja previstas em lei (artigos 155 a 163, da Lei n°® 14.133/21). Ocorrendo a
irregularidade a Administracdo Publica fara a abertura de processo administrativo, por meio
do fiscal de contrato, realizando a notificagdo com prazo determinado — e razoavel ao
processo - ao fornecedor para que regularize suas certiddes e o cumprimento contratual,
sob pena de execugao das penalidades previstas em Lei e porventura a resciséo.

8.13. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os
artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990).

8.14. Fornecer, sempre que solicitado, no prazo maximo de 05 (cinco) dias Uuteis,
documentacgao de habilitagdo e qualificagdo cujas validades encontrem-se vencidas.
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8.15. Ressarcir os eventuais prejuizos causados a CONTRATANTE e/ou a terceiros,
provocados por ineficiéncia ou irregularidades cometidas na execugdo das obrigagbes
assumidas.

8.16. Comunicar a CONTRATANTE, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que
antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitermm o cumprimento do prazo previsto,
com a devida comprovacao.

8.17. Abster-se de veicular publicidade ou qualquer outra informacgao acerca das atividades
objeto deste Documento de Referéncia, sem prévia autorizagdo da CONTRATADA.

8.18. Prestar esclarecimentos a CONTRATADA sobre eventuais atos ou fatos noticiados
que a envolvam, independentemente de solicitagao.

8.19. Responsabilizar-se pelo fiel cumprimento do objeto contratado, prestando todos os
esclarecimentos que forem solicitados pela CONTRATADA, cujas reclamacgbes se obriga a
atender.

8.20. Caso houver alguma solicitacdo de alteragao, por parte do 6rgao licenciador apos a
analise, a CONTRATADA assumira a responsabilidade pela(s) alteracao(des) solicitadas,
até que sejam aprovados os pedidos de licenca.

8.21. Caso atrase na entrega ou se recuse a realizar as alteragdes solicitadas, o fornecedor
estara sujeito a san¢gBes administrativas, sendo que o material substituido passara pelo
mesmo processo de verificagdo observado na primeira entrega.

8.22. Cabera ao fornecedor arcar com os custos diretos e indiretos, inclusive despesas com
deslocamento de equipes, ensaios laboratoriais, etc.

8.23. A Prefeitura Municipal de Rolandia reserva-se o direito de impugnar os servigos
entregues, se esses nao estiverem de acordo com as especificacdes técnicas deste
Documento de Referéncia.

CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DA CONTRATANTE:

9.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pelo Contratado, de acordo
com o contrato e seus anexos.

9.2. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no edital, seus anexos e neste
contrato.

9.3. Informar a CONTRATADA sobre as normas e procedimentos de acesso as suas
instalagcbes para a entrega dos equipamentos, itens e as eventuais alteracdes efetuadas em
tais preceitos.

9.4. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorregdes verificadas no
objeto fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em
parte, as suas expensas.

9.5. Acompanhar e fiscalizar a execug¢ao do contrato e o cumprimento das obrigagbes pelo
Contratado.

9.6. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto,
no prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente Contrato;

9.7. Aplicar ao Contratado sangbes motivadas pela inexecugao total ou parcial do Contrato.
9.8. Cientificar o 6rgao de representacéao judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogao
das medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigacées pelo Contratado.

9.9. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagcdes e reclamacdes relacionadas a
execucdo do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente
impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execugédo do
ajuste.

9.10. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo
Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execug¢ao do contrato, bem como por
qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus
empregados, prepostos ou subordinados.

CLAUSULA DEZ - DAS PENALIDADES
10.1. A CONTRATADA serdo aplicadas penalidades pelo CONTRATANTE a serem
apuradas na forma, a saber:
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a) Multa de 0,1% (um décimo por cento) do valor do contrato por dia consecutivo que
exceder a data prevista para conclusédo do servigo/prazo de entrega;
b) Multa de 10% (dez por cento) no caso de inexecucgéao parcial do objeto licitado;
c) Multa de 1% (um por cento) do valor contratual quando, por agdo, omissao ou
negligéncia, a CONTRATADA infringir qualquer das demais obriga¢des contratuais;
d) Multa de 10% (dez por cento) do valor contratual quando a CONTRATADA ceder o
Contrato, no todo ou em parte, a pessoa fisica ou juridica, sem autorizagdo do
CONTRATANTE, devendo reassumir a execucdao da obra no prazo maximo de 15
(quinze) dias, da data da aplicacdo da multa, sem prejuizo de outras sanc¢des contratuais;
e) Multa de 20% (vinte por cento) do valor contratual quando ocorrer rescisdo do Contrato
conforme o estabelecido na Clausula Décima Nona, Paragrafo Primeiro;
f) Suspensao do direito de participar em licitagbes/contratos advindos de recursos do
CONTRATANTE, ou de qualquer érgao da administragcao direta ou indireta, pelo prazo de
até 02 (dois) anos quando, por culpa da CONTRATADA, ocorrer a resciséo contratual ou
declaragao de inidoneidade, por prazo a ser estabelecido pelo CONTRATANTE em
conformidade com a gravidade da infracao cometida pela CONTRATADA;
Paragrafo Primeiro
A multa sera cobrada pelo CONTRATANTE de acordo com o estabelecido pela legislagao
pertinente. Caso a CONTRATADA nao venha a recolher a multa devida dentro do prazo
determinado, a mesma sera descontada do valor das parcelas de pagamento vincendas ou
sera descontada do valor da garantia de execugéo e adicional se houver.
Paragrafo Segundo
As penalidades previstas no caput, poderdo cumular-se e o montante das multas nao
podera exceder a 30% (trinta por cento) do valor contratual e, também, ndo excluem a
possibilidade de rescisdo administrativa do Contrato.
Paragrafo Terceiro
Caso a CONTRATADA nao execute, total ou parcialmente, qualquer dos itens ou servigos
previstos 0 CONTRATANTE reserva-se o direito de executa-los diretamente ou através de
terceiros. Ocorrendo a hipétese mencionada a CONTRATADA respondera pelos custos
através de glosas de créditos, garantias e/ou pagamento direto, inclusive sera declarada
inidobnea, ficando suspensa de firmar contrato pelo prazo de até 02 anos, conforme a
gravidade da infracdo e dos danos decorrentes.
10.2. Quando forem verificadas situagcdes, que ensejarem a aplicacdo das
penalidades/multas, previstas nesta clausula, o CONTRATANTE dara inicio ao
procedimento administrativo cabivel, para apuragcdo dos fatos e respectivas sancbes se
necessarias, mediante prévia notificacdo ao contratado dos atos a serem realizados.
10.3. Compete ao departamento responsavel, quando for o caso, a aplicagao ou a dispensa
de penalidades/multas.
10.4. E facultado & CONTRATADA recorrer, conforme estabelece a legislagdo vigente,
quando n&o concordar com as penalidades aplicadas.

CLAUSULA ONZE - DA GESTAO E FISCALIZAGAO DO CONTRATO
11.1. Para a fiscalizagao, gestao e supervisao do contrato permanecem estabelecidos o que
se segue:
) O fiscal e gestor do contrato serdo indicados pelo CONTRATANTE, sendo eles
capacitados para exercerem essas fungoes;
II) Cabera a gestao do contrato a Sra. ANA PAULA PEREIRA DA SILVA, servidora publica,
gestora de contratos, lotada na Secretaria de Compras, Licitagbes e Patriménio, a quem
compete as acgbes necessarias ao fiel cumprimento das condigdes estipuladas neste
contrato e ainda:
a) propor ao 6rgao competente a aplicagéo das penalidades previstas neste contrato e
na legislagdo aplicavel, no caso de constatar irregularidade cometida pela
CONTRATADA;
b) receber do fiscal as informagdes e documentos pertinentes a execugéo do objeto
contratado;
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c) manter controles adequados e efetivos do presente contrato, do qual constardo todas
as ocorréncias relacionadas com a execugdo, com base nas informagobes e relatorios
apresentados pela fiscalizagdo (caso necessario);
d) propor medidas que melhorem a execugao do contrato.
11.2. Cabera a fiscal do contrato o Sr. JORGE AUGUSTO CAMPANER,
Farmaceutico/Bioquimico, lotado na Secretaria de Saude, o acompanhamento da execugao
do objeto da presente contratagéo, informando a gestora do contrato todas as ocorréncias,
em especial as que possam prejudicar o bom andamento da execugdo contratual.
Ocorrendo a substituicdo do fiscal, este devera providenciar a imediata baixa formal, bem
como a nomeacao formal do substituto.
11.3. A fiscalizagédo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da
CONTRATADA pelos danos causados ao CONTRATANTE ou a terceiros, resultantes de
acao ou omisséo culposa ou dolosa de quaisquer de seus empregados ou prepostos.
11.4. A agao ou omissao, total ou parcial, da fiscalizagdo do CONTRATANTE néo elide nem
diminui a responsabilidade da CONTRATADA quanto ao cumprimento das obrigagdes
pactuadas entre as partes, responsabilizando-se esta quanto a quaisquer irregularidades
resultantes de imperfei¢cdes técnicas ou emprego de material inadequado ou de qualidade
inferior, as quais nao implicardo corresponsabilidade do CONTRATANTE ou do servidor
designado para a fiscalizacgao.
11.5. A fiscalizagdo e a CONTRATADA podem solicitar reunides de gerenciamento. A
finalidade sera revisar os resultados e andamento dos servicos remanescentes e discutir os
problemas potenciais.
11.6. Toda a comunicagao entre as partes devera ser feita por escrito. A notificagao tornar-
se-a efetiva apds o seu recebimento.

CLAUSULA DOZE - DAS DESPESAS ORGCAMENTARIAS

12.1. O CONTRATANTE utilizara, para pagamento das despesas decorrentes deste
contrato, da seguinte dotacdo orgamentaria:

Orgao: 09

Unidade: 01 — Secretaria Municipal de Saude

Projeto/Atividade: Manutengao do Laboratério Municipal

Elemento de Despesa: 3.3.90.39.00.00.00 Outros servigos de terceiros — PJ

Dotacao: 6930/ Fonte: 000 — Livres

Dotagéao: 6931/ Fonte: 303 — Saude Receitas Vinculadas

12.2. Fica determinado o termo de empenho o instrumento habil a conter a devida dotacéo a
ser efetuado o pagamento referente a este processo.

CLAUSULA TREZE - DA RESCISAO

13.1. O contrato pode ser rescindido antes de cumpridas as obrigacdes nele estipuladas ou
antes do prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137, da NLLC, bem
como amigavelmente, assegurados o contraditério e a ampla defesa.

13.2. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

13.3. A alteragao social ou modificacdo da finalidade ou da estrutura da empresa nao
ensejara rescisao se nao restringir sua capacidade de concluir o contrato.

13.4. Se a operagdao implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser
formalizado termo aditivo para alteragao subjetiva.

13.5. O termo de rescisao, sempre que possivel, sera precedido:

13.6. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;

13.7. Relagao dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

13.8. Indenizagdes e multas.

CLAUSULA QUATORZE - DO FORO

As partes elegem o Foro da Comarca de Rolandia/PR para dirimir quaisquer duvidas ou
inadimpléncia que possa surgir no decorrer do presente contrato, renunciando qualquer
outro por mais privilegiado que seja.
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E por estarem justos e contratados, datam e assinam digitalmente o presente contrato, na
presenca das testemunhas abaixo mencionadas, para que o0 mesmo surta os seus devidos e
legais efeitos.

EDIFiCIO DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ROLANDIA, ESTADO DO PARANA, em
13 de junho de 2024.

MUNICIPIO DE ROLANDIA CQC - TECNOLOGIA EM SISTEMAS
CONTRATANTE DIAGNOSTICOS LTDA
CONTRATADA
Testemunhas:

MARIA DO CARMO GORLA FERNOCHI
Secretaria Municipal de Compras, Licitagcdes e Patriménio

ERIKA FERNANDA DOS SANTOS BEZERRA LUDWIG
Secretaria Municipal de Saude

JORGE AUGUSTO CAMPANER
Fiscal do Objeto do Contrato
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