Estado de Roraima
Secretaria de Estado da Satide de Roraima
"Amazénia: patriménio dos brasileiros”
ADENDO MODIFICADOR - ETP (Ep.9590249)

Considerando que "a administragdo pode anular seus proprios atos, quando eivados de vicios que os tornam ilegais, porque deles ndo se originam direitos; ou
revoga-los, por motivo de conveniéncia ou oportunidade, respeitados os direitos adquiridos, e ressalvada, em todos os casos, a apreciag¢do judicial”.(Simula 473 do STF);

Diante de Revisdo minuciosa ao Estudo Técnico Preliminar (Ep. 11665978), solicitamos modificagdo no item 6. DO EQUIPAMENTO EM COMODATO.

O item 6. DO EQUIPAMENTO EM COMODATO passa a ter a seguinte redagao:

6. DO EQUIPAMENTO EM COMODATO:

6.1. O comodato é o empréstimo gratuito de coisas, neste sentido a Licitante vencedora do certame contidos no lote tinico deverd fornecer em regime de comodato
os equipamentos descritos abaixo, sem onus adicionais para esta secretaria.

Especificacio 0rd. de Otd. de meses por

ltem Tipo de Equip em Comod, Equipamento ano

Equipamento com sistema totalmente automatizado para Reagées

de Quimioluminescéncia por microparticulas (CMIA) de ultima geracdo
com fornecimento de reagentes para os pardmetros de HBSAG, Anti-
HBC, Anti-HCV;, Anti-HBS, HIV AG/AB e Anti-HTLV

I conforme caracteristicas minimas exigidas pela Portaria de

consolidagio n® 005/2017 do Ministério da Satide, acompanhado de
todos os insumos necessarios ao seu funcionamento, incluindo tampdo,
solugées, controles (do kit e externo) e calibradores necessarios para
todos os testes, impressora para impressdo de resultados, incluindo
abastecimento de papel A4 e tonner, estagdo de dgua reagente para uso
do equipamento, com andlise de dgua a cada 06 (seis) meses, em
quantitativo mensal de 1800(mil e oitocentos) testes de cada parametro.
A validade devera ser igual ou superior a 06 meses a partir da data da
entrega; deverdo conter data de validade e o nimero do lote na
embalagem e em cada frasco de reagente, individualmente e ser pronto
para uso.

Reagentes:

HBSAG - teste para detec¢do qualitativa do antigeno de superficie do
virus da hepatite B, em soro ou plasma, utilizando anticorpos

01 || monoclonais e/ou policlonais permitindo detec¢do de mutantes HBsAg 01 12
com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 99%. O teste deve
ser capaz de detectar mutantes da regido S do virus da hepatite B;
Anti-HBC - teste para detec¢do qualitativa de anticorpos de classe IgG e
IgM contra o antigeno do core do virus da hepatite B, em soro ou
plasma, com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 99%.
Este teste deve ser da mesma marca que o HbsAB;

Anti-HCV — teste para detec¢do de anticorpos de classe IgG e IgM,
dirigidos contra o virus HCV contendo antigenos recombinantes e/ou
peptideos sintéticos das regides do core e ndo estruturais, com 100% de
sensibilidade e especificidade maior que 99%;

Anti-HBS - teste para detec¢do de anticorpos contra o antigeno de
superficie do virus da hepatite B, em soro ou plasma, com 100% de
sensibilidade e especificidade maior que 99%;

HIV I/Il AG/AB - teste combinado anti HIV + Ag p24 com detec¢do do
sub tipo 1, 2 e 0, em soro ou plasma humano, com 100% de sensibilidade
e especificidade maior que 99%;

Anti-HTLV I/II - teste para a determinagdo qualitativa de anticorpos
contra o HTLV-1 e HTLV-Il em soro e plasma humano, com 100% de
sensibilidade e especificidade maior que 99%.

Equipamento com sistema totalmente automatizado para Reagées

de Quimioluminescéncia por microparticulas de ultima geracdo com
fornecimento de reagentes para os pardmetros de CHAGAS, SIFILIS
TP,_CITOMEGALOVIRUS IgG, CITOMEGALOVIRUS IgM e
FERRITINA, conforme caracteristicas minimas exigidas pela Portaria

de consolidacio n° 005/2017 do Ministério da Saiide, acompanhado de
todos os insumos necessarios ao seu funcionamento, incluindo tampdo,
solugées, controles (do kit e externo) e calibradores necessarios para
todos os testes, impressora para impressdo de resultados, incluindo
abastecimento de papel A4 e tonner, estagdo de dgua reagente para uso
do equipamento, com andlise de dgua a cada 6 (seis) meses, em
quantitativo mensal de 1800 (mil e oitocentos) testes de pardmetros,
exceto para o teste de ferritina que devera ser de 200 (duzentos)
testes/més. A validade devera ser igual ou superior a 06 meses a partir
02 da data da entrega; deverdo conter data de validade e o niimero do lote 01 12
na embalagem e em cada frasco de reagente, individualmente e ser
pronto para uso.

Reagentes:

CHAGAS: teste para determina¢do qualitativa de anticorpos IgG contra
o T. cruzi (Doenga de Chagas), em soro e plasma humano, com 100% de
sensibilidade e especificidade maior que99%;

SIFILIS: teste para a determinagio qualitativa de anticorpos IgG e IgM
contra o Treponema pollidum em soro e plasma humano;
CITOMEGALOVIRUS IgG : teste para determinagio qualitativa e semi
quantitativa de anticorpos IgG para o Citomegalovirus humano no soro
e plasma;

CITOMEGALOVIRUS IgM: teste para determinagdo qualitativa de
anticorpos IgM para o Citomegalovirus h 0 no soro e pl N
FERRITINA: teste para a determinag¢do de Ferritina em soro e plasma
humano.

6.2. Deverdo os Equip tos em Comodato atender as especificagées Técnicas abaixo:


https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=10629920&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=cbfbd0299b5b95264567cb095d5117ca21b086343099b8ad8066356fb4801bdc
https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=12891301&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=a509a643e270644d2fe5a880d9e556ec516ee472f101b31bb75a5da4c4c3ebb1

Especificagoes Técnicas do Equipamento

Equipamento com automagdo total para ensaios de metodologia por Quimioluminescéncia, sistema
capaz de realizar processamento com capacidade total de 200 testes/hora e arraste de amostra a amostra de no maximo
0,1 ppm, com capacidade minima de 130 posi¢ées para amostras disponiveis em um vinico modulo e de acesso imediato,
ou seja, capacidade para priorizar amostras que utiliza tecnologia Quimioluminescéncia, cujo marcador seja
preferencialmente Acridina ou derivado do mesmo, proporcionando altissima estabilidade nos ensaios, sistema de dilui¢do
e retestagem configurdavel; diluigdo automdtica. Para identificacdo das Amostras, o leitor de codigo de barras a laser
deve ser compativel com os diversos tipos de codigos no mercado: Codabar, Code 39 (Code 3 of 9), Interleaved 2 of 5 e
Code 128 (subset A, B, C), codigo de barras de reagente bidimensional, monitorado pelo inventario, Reagentes do mesmo
fabricante, prontos para uso, sem interveng¢do manual, apresente sistema de detecgdo de liquido por frequéncia e sistema
de detec¢ao de codgulo, micro fibrinas e micro bolhas por diferencial de pressdo (para amostras e reativos), garantindo
assim a qualidade dos resultados através da eliminagdo dos interferentes; Trabalhar com amostras como: soro e plasma.
O centro de pipetagem de amostras deve ser capaz de comportar qualquer formato de tubo sem o uso de adaptadores ou
racks diferenciadas, sejam tubos primarios (5,7 e 10ml), aliquotas ou cubetas de amostras. Capacidade de no minimo de
25 reagentes de imunologia/endocrinologia a bordo, refrigerados, sendo homogeneizados de forma automdtica.
Capacidade de comportar a bordo 100 amostras de rotina/urgéncia e 30 amostras de prioridade, simultaneamente.
Estabilidade da curva de calibrag¢do até mudanga de lote do reagente. Ter capacidade de fazer "backup" de resultado em
CD Room e gravadora de CD. Com resultados visualizados em planilha no formato Excel. Centro de suprimentos
monitorado pelo inventdrio que permita uma autonomia minima de 5 horas e acesso continuo a residuos sélidos, com
possibilidade de descarregamento sem interrupg¢do da rotina e o esgoto liquido pode ser drenado pér uma bomba para um
ponto de esgoto ou pia, sendo o descarte eliminado diretamente na rede de esgoto tratada do servi¢o. Capacidade de
armazenar até 50.000 resultados nos Arquivos de Controle de Qualidade, provido de Regras de Westgard e Grdficos de
Levey-Jennings. Dotado de Interface, bi-direcional para comunicagdo com o computador central. Acompanha unidade
impressora.

6.3. O fornecimento em regime de comodato dos equipamentos é vantajoso para este processo pois dentre os beneficios, incluem-se fatores tais como: alto custo dos
equipamentos e a licitante vencedora ficara com a responsabilidade das manutengées necessarias, para o bom funcio o dos equip 0s.

6.4. Sendo o fornecimento dos kits o objeto principal da contratagdo e os equipamentos o veiculo para a adequada utilizagdo dos kits, o comodato viabiliza acesso a
equipamento de ponta, com o fornecimento de todo o material acessorio para o seu funcionamento, assim como controles de qualidade e os calibradores, de alto valor agregado; a
manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos fornecida pela empresa, sem que haja prejuizo da rotina.

6.5. Os equipamentos em regime de comodato resulta maior economicidade, haja vista serem de altos investimentos, pois se os mesmos fossem adquiridos, além de
terem um custo muito elevado, os equipamentos se tornariam desatualizados e obsoletos num curto espago de tempo em comparagdo a modernizagdo constante do mercado,
comprometendo inclusive a reposi¢do de pegas, sendo necessdario manter, nas praticas laboratoriais, constante crescimento e modernizagdo tecnologica de seus métodos analiticos.
Nesse aspecto, é fundamental que o parque tecnolégico dos laboratérios da Hemorrede de Roraima sejam mantidos com status moderno, para execugdo do ciclo do sangue, sem a
necessidade de adquiri-los, levando a economicidade na gestdo administrativa, bem como, a seguranga da continuidade da prestagdo deste servico, imprescindivel ao atendimento de
urgéncia, emergéncia, cirurgias obstétricas e de grande porte

6.6. A aquisi¢do dos kits compativeis com os equipamentos em comodato, é capaz de resguardar a compatibilidade do material e evitar gastos desnecessarios para a
Administragao.

6.7. O prazo de vigéncia do Termo de Cautela do Comodato serd de até 12(doze) meses, contados da data do recebimento do objeto, ou até o término de estoque dos
kits, o que ocorrer primeiro.

6.8. As ¢oes e substitui¢ées dos equipamentos deverdo correr por conta da Contratada sem énus adicionais.

6.9. A Administra¢do fica obrigada a conservar, como se proprias fossem, as coisas comodatadas, ndo podendo usd-las sendo de acordo com o contrato ou a
natureza dela, sob pena de responder por perdas e danos. 6.9. Em concordincia com os EQUIPAMENTOS SOB COMODATO, deve ser fornecido, pelo periodo em que houver
insumo em estoque, em regime de comodato, para uso pelo Centro de Hemoterapia e Hematologia, os equipamentos descritos abaixo.

Sem mais para o momento.
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