Pregdo Eletrénico

Julgamento de Propostas

UASG 925373 - SUPERINTEND.ESTAD.DE COMPRAS E LICITAC()ES/RO
Pregao n°: 4602019
Modo de Disputa: Aberto

Selecione a proposta para efetuar o julgamento:
Item: 1 - MATERIAL LABORATORIO Qtde Solicitada: 36 Qtde Aceita: 0 Valor Estimado: R$ 51.510,9600

Tratamento Diferenciado: Tipo I - Participagao Exclusiva de ME/EPP
Aplicabilidade Decreto 7174: Nao

Aplicabilidade Margem de Preferéncia: Ndo

Intervalo minimo entre lances: 2,00 %

= Melhor . =
Razao Qtde . Data do Valor (R$) Situacao
CNPJ/CPF Social/Nome Ofertada L(aRn$c)e Ultimo Lance Negociado Proposta Anexo
L]
s LIO SERUM
PRODUTOS 36.468,0000 06/12/2019
-29 LABORATORIAIS : ’

55.956.510/0001-29 E 36 10:47:00:850 |

HOSPITALARES

LTDA
Marca: KASVI Consultar

Fabricante: KASVI
Modelo / Versao: KA12

Descricdo detalhada do objeto ofertado: MATERIAL LABORATORIO, TIPO SACO, MATERIAL PLASTICO,
ADICIONAL CERCA DE 500 ML,APLICACAO P/ HOMOGENEIZADOR STOMACHER, COMPONENTES C/ FILTRO
LATERAL, OUTROS COMPONENTES ATE 250 yM, ESTERILIDADE* ESTERIL...

Porte da Empresa: ME/EPP
Declaracdao ME/EPP/COOP: Sim Participou Convocagdao Desempate ME/EPP: Ndo

L 51.100,0000 09/12/2019
- u L R F '
19.859.630/0001-44 BATIS 36 09:13:29:957 |

Marca: INTERSCIENCE
Fabricante: INTERSCIENCE
Modelo / Versdo: INTERSCIENCE Consultar

Descrigdo detalhada do objeto ofertado: SACO P/AMOSTRAGEM: PARA HOMOGENEIZADOR TIPO
STOMACHER - TIPO:SACO ESTERIL, PARA AMOSTRAGEM ESTERIL, livre de contaminantes, simples e segura
de amostras sélidas,_semi-sélidas e liquidas. saco esteril ...

Porte da Empresa: ME/EPP

Declaragdao ME/EPP/COOP: Sim Participou Convocagao Desempate ME/EPP: Ndo
L]
= QUIMAFLEX 51.510,9600 06/12/2019
13.224.500/0001-59 propUTOS 36 17:/04:412:733

QUIMICOS LTDA

Marca: SCHARLAU
Fabricante: INTERSCIENCE |
Modelo / Verso: BAG040002 Consultar

Descrigdo detalhada do objeto ofertado: SACO PARA AMOSTRAGEM: PARA HOMOGENEIZADOR TIPO
STOMACHER - TIPO:SACO ESTERIL, PARA AMOSTRAGEM ESTERIL, livre de contaminantes, simples e segura
de amostras soélidas, semi-sdlidas e liquidas. saco estér...

Porte da Empresa: ME/EPP
Declaragdao ME/EPP/COOP: Sim Participou Convocagdao Desempate ME/EPP: Ndo

Observacoes:

Caracteres restantes: 300



Pregdo Eletrénico

Julgamento de Propostas

UASG 925373 - SUPERINTEND.ESTAD.DE COMPRAS E LICITAC()ES/RO
Pregao n°: 4602019
Modo de Disputa: Aberto

Selecione a proposta para efetuar o julgamento:
Item: 2 - FRASCO LABORATORIO Qtde Solicitada: 60 Qtde Aceita: 0 Valor Estimado: R$ 33.942,0000

Tratamento Diferenciado: Tipo I - Participagao Exclusiva de ME/EPP
Aplicabilidade Decreto 7174: Nao

Aplicabilidade Margem de Preferéncia: Ndo

Intervalo minimo entre lances: 2,00 %

= Melhor . =
Razao Qtde . Data do Valor (R$) Situacao
CNPJ/CPF Social/Nome Ofertada L(aRn$c)e Ultimo Lance Negociado Proposta Anexo
L]
» LIO SERUM
PRODUTOS 19.600,0000 09/12/2019
-29 LABORATORIAIS : ’

55.956.510/0001-29 E 60 09:24:28:683 |

HOSPITALARES

LTDA
Marca: IDEXX Consultar

Fabricante: IDEXX
Modelo / Versdo: IDE75

Descricdo detalhada do objeto ofertado: FRASCO LABORATORIO, TIPO PARA AMOSTRA, MATERIAL
PLASTICO, CAPACIDADE 120 ML, TIPO TAMPA TAMPA ROSQUEAVEL COM VEDACAQ, ACESSORIOS COM
TIOSSULFATO DE SODIQ, ESTERILIDADE ESTERIL, TIPO USO DESCARTAVEL...

Porte da Empresa: ME/EPP
Declaracdao ME/EPP/COOP: Sim Participou Convocagao Desempate ME/EPP: Ndo

s QUIMAFLEX 20.000,0000 09/12/2019
13.224.500/0001- 59 PRODUTOS 60 09:/23:/58:113

QUIMICOS LTDA

Marca: CAPITOL
Fabricante: THERMO
Modelo / Versdo: 04HP83HCPL Consultar

Descricdo detalhada do objeto ofertado: FRASCO LABORATORIO, TIPO:PARA AMOSTRA,
MATERIAL: PLASTICO, CAPACIDADE: 120 ML, TIPO TAMPA:TAMPA ROSOUEAVEL COM VEDACAO,
ACESSORIOS:COM TIOSSULFATO DE SODIO DE 10MG, ESTERILIDADE:ESTERIL, TIPO USO: DESC..

Porte da Empresa: ME/EPP
Declaracao ME/EPP/COOP: Sim Participou Convocagdao Desempate ME/EPP: Ndo

o] 31.799,0000 09/12/2019
44 5L R F ,
19.859.630/0001-44 sl 60 05 15 g 843 |

Marca: CAPITOL
Fabricante: CAPITOL
Modelo / Versdo: CAPITOL Consultar

Descricdo detalhada do objeto ofertado: FRASCO LABORATORIO, TIPO:PARA AMOSTRA, .
MATERIAL:PLASTICO, CAPACIDADE: 120 ML, TIPO TAMPA:TAMPA ROSQUEAVEL COM VEDACAOQO,
ACESSORIOS:COM TIOSSULFATO DE SODIO DE 10MG, ESTERILIDADE:ESTERIL, TIPO USQO: DESC...

Porte da Empresa: ME/EPP
Declaragdao ME/EPP/COOP: Sim Participou Convocagdao Desempate ME/EPP: Ndo

Observacoes:

Caracteres restantes: 300



Pregao Eletrénico

Julgamento de Propostas

UASG 925373 - SUPERINTEND.ESTAD.DE COMPRAS E LICITACOES/RO
Pregao n°: 4602019
Modo de Disputa: Aberto

Selecione a proposta para efetuar o julgamento:

Item: 3 - SUPLEMENTO PARA MEIO DE Qtde e . .
CULTURA Solicitada: 12 Qtde Aceita: 0 Valor Estimado: R$ 833,8800

Tratamento Diferenciado: Tipo I - Participacdo Exclusiva de ME/EPP
Aplicabilidade Decreto 7174: Nao

Aplicabilidade Margem de Preferéncia: Nao

Intervalo minimo entre lances: 2,00 %

= Melhor - ~
Razao Qtde . Data do Valor (R$) Situacgao
CNPJ/CPF Social/Nome Ofertada L(a;$c)e Ultimo Lance Negociado Proposta Anexo
L 1]
s LIO SERUM
PRODUTOS 426,0000 06/12/2019
-29 LABORATORIAIS ’

55.956.510/0001-29 L 12 e ge7 |

HOSPITALARES

LTDA
Marca: LABORCLIN Consultar

Fabricante: LABORCLIN
Modelo / Versao: LAB55

Descricdo detalhada do objeto ofertado: SUPLEMENTO PARA MEIO DE CULTURA, TIPO PLASMA DE
COELHO, ASPECTO FISICO LIOFILIZADO, COMPONENTES ADICIONAIS COM EDTA...

Porte da Empresa: ME/EPP

Declaragdao ME/EPP/COOP: Sim Participou Convocagao Desempate ME/EPP: Nao

Observacoes:

Caracteres restantes: 300



Pregdo Eletrénico

Julgamento de Propostas

UASG 925373 - SUPERINTEND.ESTAD.DE COMPRAS E LICITAC()ES/RO
Pregao n°: 4602019
Modo de Disputa: Aberto

Selecione a proposta para efetuar o julgamento:
Item: 4 - REAGENTE ANALITICO. Qtde Solicitada: 60 Qtde Aceita: 0 Valor Estimado: R$ 85.689,0000

Tratamento Diferenciado: -

Aplicabilidade Decreto 7174: Nao
Aplicabilidade Margem de Preferéncia: Ndo
Intervalo minimo entre lances: 2,00 %

Melhor
Lance

(R$)

Razdo Qtde
Social/Nome Ofertada

Data do Valor (R$) Situagao

CNPJ/CPF Ultimo Lance Negociado Proposta

Anexo

“% LI0 SERUM
PRODUTOS

55.956.510/0001-29 LABORATORIAIS 60 35.002,6600 09/12/2019
E

09:31:24:810
HOSPITALARES
LTDA
Marca: IDEXX Consultar
Fabricante: IDEXX
Modelo / Versdo: IDE15
Descrigdo detalhada do objeto ofertado: REAGENTE ANALITICO., TIPO 1 CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE
ANALISE 1 QUALITATIVO COLIFORMES TOTAIS E FECAIS, APRESENTACAO 1 P/ AMOSTRAS DE LIQUIDOS,
CARACTERISTICAS ADICIONAIS FLUORESCENCIA...
Porte da Empresa: ME/EPP
Declaracdao ME/EPP/COOP: Sim Participou Convocagao Desempate ME/EPP: Ndo
> IDEXX 35.717,0000 09/12/2019
00.377.455/0001-20 BRASIL 60 /17,0000 08/2/2082,
LABORATORIOS PO
LTDA.
Marca: IDEXX
Fabricante: IDEXX Consultar
Modelo / Versao: WP200I
Descrigdo detalhada do objeto ofertado: COLILERT UTILIZA A TECNOLOGIA DO SUBSTRATO DEFINIDO
ENZIMATICO (DST)_PARA DETECTAR DE FORMA SIMULTANEA OS COLIFORMES TOTAIS E E.COLI.DOS
NUTRIENTES INDICADORES. ONPG-MUG, SAO AS PRINCIPAIS FONTES DE C...
Porte da Empresa: Demais (Diferente de ME/EPP)
Declaragcao ME/EPP/COOP: Nao Participou Convocagao Desempate ME/EPP: Nao
s QUIMAFLEX 72.000,0000 09/12/2019
13.224.500/0001- 59 PRODUTOS 60 09:14:48:767
QUIMICOS LTDA
Marca: MARCA PROPRIA
Fabricante: FABRICACAO PROPRIA
Modelo / Versdo: PROPRIO Consultar
Descrigdo detalhada do objeto ofertado: REAGENTE ANALITICO., TIPO DE ANALISE;
QUALITATIVO/QUANTITATIVO COLIFORMES, E.COLI, ENTEROCOCCUS SP, APRESENTACAQ: CARTELA
PLASTICA, CARACTERISTICA ADICIONAL:NMP CERCA DE 1 A 2420 CFU/100 ML, ESTERILID...
Porte da Empresa: ME/EPP
Declaragcdao ME/EPP/COOP: Sim Participou Convocacdo Desempate ME/EPP: Nao
L]
a G D DE 76.320,0000 09/12/2019
63.774.269/0001-45 o 1yEIRA 60 09:17:11:020
EIRELI
Marca: Laborclin
Fabricante: Laborclin
Consultar

Modelo / Versao: Laborclin

Descricéo detalhada do objeto ofertado: REAGENTE ANALITICO, TIPO 1: CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE
ANALISE 1: QUALITATIVO COLIFORMES TOTAIS E FECAIS, APRESENTACAO 1: P/ AMOSTRAS DE LIQUIDOS,
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: FLUORESCENCIA. Substra..

Porte da Empresa: ME/EPP
Declaragao ME/EPP/COOP: Ndo Participou Convocagdao Desempate ME/EPP: Ndo

Observacgoées:



Caracteres restantes: 300
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JE%T@ME@Q COM. € REP.

A.G.D OLIVEIRA-ME

Cacoal, RO, 09 de Dezembro de 2019.

Ao,

Governo do Estado de Ronddnia

Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagées - SUPEL/RO
Ref.: Proposta Comercial Pregdo Eletrdnico n° 460/2019/SUPEL/RO
Processo Administrativo N°.: 0046.259062/2019-18

Data Abertura: 09/12/2019

Hora: 09:00hs (hordrio de Brasilia)

Prezados Senhores,

Encaminhamos a essa Comissdo Permanente de Licitagdes - SIGMA/ SUPEL, referente a Licitagdo em epigrafe, objetivando a execugdo dos servigos objeto
do referido certame. Nossa proposta de pregos de fornecimento de materiais/bens tem prego global de R$ 76.320,00 (Setenta e seis mil, trezentos e vinte reais),
compostos e irreajustdveis de acordo com exigéncias do Edital e seus Anexos, conforme quadro abaixo

OBJETO: Registro de Pregos para futura e eventual aquisigdo de Materiais de Consumo, Insumos (Sacos e Frascos plasticos especificos) para o armazenamento
e coleta de amostras bioldgicas e Kits/Reagentes de uso laboratorial, por um periodo de 12 meses

OESTEMED COM. E REP. LTDA.-CNPJ. 63.774.269/0001-45 -Inscri¢do Estadual: 00000000.367974
Fone/Fax: (69) 3224-5672 (69) 98116-1102  E-mail: licitalabiopvh@hotmail.com
Rua Rio Branco, 1391 - Princesa Isabel - CEP.: 78.976-095 - Cacoal - Ronddnia
A.G.D. OLIVEIRA ME



L

=S N EMED coni. € rer.

S A.G.D OLIVEIRA-ME

|

~ VLR. UNIT | VLR. TOTAL MARCA/
ITEM DESCRICAO UND QDE R$) R$) ANVISA MODELO

REAGENTE ANALITICO, TIPO 1: CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE
ANALISE 1: QUALITATIVO COLIFORMES TOTAIS E FECAIS,
APRESENTACAO 1: P/ AMOSTRAS DE LIQUIDOS, CARACTERISTICAS
ADICIONAIS: FLUORESCENCIA. Substrato Cromogénico definido ONPG-
MUG, Com resultado confirmativo para presenga de Coliformes Fecais em
24:00(vinte e quatro) horas, pelo desenvolvimento de coloragdo amarela;
Resultados positivos p/ Escherichia coli, confirmado em 24:00(vinte e quatro)
horas pela observagdo de fluorescéncia; Sem a necessidade de adigdo de outros
reagentes para a confirmagdo. Embalagem individual com quantidade suficiente
para 100ml de amostra. Usado para testes de presenga/auséncia. Método
aprovado pelo Método aprovado pelo Standard Methods for Examination of
Water and Wastewater 22 TH e USEPA. Caixa com 200 unidades

X 60 1.272,00 76.320,00 | 10097010149 | Laborclin

Valor Total da Proposta (R$): 76.320,00

Valor Total da Proposta por Extenso (R$): Setenta e seis mil, trezentos e vinte reais

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condigdes estabelecidas no Edital e seus Anexos, bem como aceitamos todas as obrigagdes e
responsabilidades especificadas no Termo de Referéncia

Declaramos que nos pregos cotados estdo incluidas todas as despesas que, direta ou indiretamente, fazem parte do presente objeto, tais como gastos da
empresa com suporte técnico e administrativo, mdo-de-obra e todos os tributos, impostos e encargos fiscais, sociais trabalhistas, previdencidrios e comerciais,
seguros, taxas, ou quaisquer outros que possam incidir sobre gastos da empresa, sem quaisquer acréscimos em virtude de expectativa inflaciondria e deduzidos os
descontos eventualmente concedidos e, ainda, os gastos com transporte e acondicionamento dos produtos em embalagens adequadas.

»  Prazo de Validade da Proposta: 60 (Sesssenta) dias corridos, a contar da data apresentagdo da sua proposta de pregos:;
»  Prazo de Entrega: 30 (trinta) dias apds o recebimento da Nota de Empenho

OESTEMED COM. E REP. LTDA.-CNPJ. 63.774.269/0001-45 -Inscri¢do Estadual: 00000000.367974
Fone/Fax: (69) 3224-5672 (69) 98116-1102  E-mail: licitalabiopvh@hotmail.com
Rua Rio Branco, 1391 - Princesa Isabel - CEP.: 78.976-095 - Cacoal - Ronddnia
A.G.D. OLIVEIRA ME




»  Local de Entrega: Almoxarifado do LACEN/RO sito a rua: Anita Garibaldi, 4130 - Bairro Costa e Silva. CEP. 76.803-620 na cidade de
Porto Velho/RO;

>  Dados Bancdrios: Caixa Econdmica Federal; Agéncia: 1823; Conta Corrente: 374-5; Operagdo: 003;

> O produto ofertado deverd atender aos dispositivos da Lei n®. 8.078/90 (Cédigo de Defesa do Consumidor) e as demais legislagdes
pertinentes;

>  Garantia: Garantia de fdbrica de no minimo 12 (doze) meses contra defeitos (vicios redibitérios) no que diz respeito das falhas ou defeitos
ocultos existentes, passivel de o tornarem impréprio ao uso a que se destina ou lhe diminuir sensivelmente o valor, de tal modo que o ato negocial
ndo se realizaria se esses defeitos fossem conhecidos;

Caso nos seja adjudicado o objeto da licitagdo, comprometemos a assinar o Contrato no prazo determinado no documento de convocagdo, e para
esse fim fornecemos os seguintes dados:

Licitante: OESTEMED COM. REP. LTDA - A. G. D. OLIVEIRA - EPP CPNJ: 63.774.269/0001-45
Enderego: Rua Rio Branco, 1391, Princesa Isabel. CEP: 78.976-095. Cacoal-RO. Tel/Fax: (69) 9984-7233/3443-2187. Email: licitalabiopvh@hotmail.com

DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL:
OESTEMED COM. REP. LTDA - A . G. D. OLIVEIRA - EPP, apresenta, os dados de seu Representante Legal, para assinatura do eventual CONTRATO:
Representante Legal: Agostinho Gleiton Dantas Oliveira - Cargo: Socio-Gerente - CPF n: 069.613.768-27 - RG n. 259.436 SSP/RO
Nacionalidade: Brasileira Estado Civil: Casado
Profissdo: Representante Comercial

Dados Bancdrios: Caixa Econdémica Federal;

Agéncia: 1823;

Conta Corrente: 374-5; Operagdo: 003

& T
Agosﬂnhpé@ieijféribamas Oliveira
CPF N*069.613.768-27

RG/N° 259.436 SSP/RO

/
!

OESTEMED COM. E REP. LTDA.-CNPJ. 63.774.269/0001-45 -Inscri¢do Estadual: 00000000.367974
Fone/Fax: (69) 3224-5672 (69) 98116-1102  E-mail: licitalabiopvh@hotmail.com
Rua Rio Branco, 1391 - Princesa Isabel - CEP.: 78.976-095 - Cacoal - Ronddnia
A.G.D. OLIVEIRA ME



AQUATESTE COLI

Finalidade:

A
3

LABORCLIN

Substrato para deteccdo quantitativa e qualitativa de Coliformes totais e Escherichia coli

em amostras de agua.
ANVISA n° MS: 10097010-149

Apresentacéo:
510118 - AQUATESTE COLI ONPG/MUG CALDO CX 10FR
510119 - AQUATESTE COLI ONPG/MUG CALDO CX200UN

1. INTRODUCAO

O grupo dos coliformes é considerado um indicador de
contaminacdo fecal (poluicdo) da agua, assim, sua deteccdo na
amostra permite considerar esta como impropria para consumo
humano. O grupo dos coliformes compreende os bacilos Gram
negativos, oxidase negativos, fermentadores da lactose com
producéo de gas a 37°C em até 48h. Este grupo compreende os
géneros Escherichia, Citrobacter, Enterobacter e Klebsiella.

O Aquateste Coli detecta os coliformes totais através da atividade
da enzima B-galactosidase, envolvida no metabolismo fermentativo
da lactose. Esta enzima degrada o substrato ONPG (orto-nitrofenil-
galactopiranosideo), presente no Aquateste Coli, resultando em um
produto de coloragao amarela.

A Escherichia coli é diferenciada dos demais coliformes pela
capacidade de produzir B-glicuronidase, esta enzima degrada o
substrato MUG (4-methyl-umbelipheril-b-D-glucuronide), presente
no Aquateste Coli, resultando no produto 4-metilumbeliferona, o
qual apresenta fluorescéncia quando em exposicdo a luz
ultravioleta.

O Aquateste Coli é inoculado na amostra, a qual é incubada por 24h
a 35+0,5°C. Amostras de coliformes positivas sdo detectadas
visualmente por desenvolvimento de cor amarela no meio de
cultura, e a presenga de Escherichia coli detectada pela observagao
de fluorescéncia azul esverdeada submetida a exposigdo de luz UV.
A sensibilidade da metodologia para Escherichia coli € de 1
UFC/100mL de amostra. A especificidade para ndo-coliformes é 10°
UFC/100mL. Recomenda-se a utilizacdo da Escherichia coli ATCC
25922, considerada MUG-positiva, conforme Standard Methods for
the Examination of Water and Wastewater, 23rd Edition. A cepa E.
coli ATCC 8739, apresenta uma fraca fluorescéncia.

O Agquateste Coli € um meio de cultura apresentado em flaconetes
estéreis com quantidades individuais para uma amostra, contendo
sais, fontes de carbono e nitrogénio, indicadores e nutrientes
selecionados para deteccdo simultdnea de coliformes totais e
Escherichia coli. O meio possui inibidores de crescimento para os
generos Pseudomonas e Aeromonas.

A Shigella spp também metaboliza 0 MUG pela presenca da enzima
B-glucuronidase, porém esta ndo cresce no meio, pelo baixo teor de
substancias nutrientes.

Para auxiliar na leitura dos resultados recomenda-se a utilizagédo do
Aquateste Coli comparador de cor que é uma referéncia liquida
colorida e fluorescente.

2. COMPOSICAO

Formulagao Concentracao/L
Mistura cromogénica 0,69
Nutrientes 19,49

A formulagdo pode ser ajustada e/ou suplementada conforme
necessario para cumprir os critérios do desempenho do produto.

3. AMOSTRA

a- Tipos de amostras

- Aguas de pocos, fontes, 4gua mineral, reservatérios, sistemas de
distribuicdo e determinacdo da eficiéncia operacional de uma
estacdo de tratamento de 4guas e outras amostras de aguas.

www.laborclin.com.br
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- O laboratério deve estabelecer critérios de coleta, rejeicdo e
conservacao das amostras, conforme sua politica da qualidade.

- Sempre considerar as necessidades especificas dos
microrganismos alvos das andlises, microrganismos com
necessidades especiais (suplementos especificos ou ambiente
controlados) podem n&o apresentar crescimento adequado se
semeados em meio de cultura que ndo apresente 0s requisitos
minimos.

b- Procedimento de coleta

Proceder a amostragem de 100 mL de amostra em recipiente estéril
seguindo como descrito abaixo:

- *Agua clorada: acrescentar 0,1 mL de solugéo de Tiossulfato de
Saodio a 10%;

- *Agua in natura: acrescentar 0,2 mL de solucdo de EDTA 15%
objetivando quelar metais presentes na amostra que possam
interferir no desenvolvimento analitico.

*OBS: Volumes acima de 100 mL de amostra adicionar a
guantidade das solugdes acima proporcionalmente ao volume
coletado.

Procedimentos assépticos devem ser adotados para a realizagéo da
coleta.

c- Critérios de rejeigdo

Rejeitar as amostras que forem coletadas em frascos improprios ou
gue ndo estiverem devidamente identificadas (ponto, horario da
coleta etc.).

d- Armazenamento e estabilidade da amostra

As amostras devem ser coletadas em recipientes estéreis e
inoculadas o mais rapidamente possivel. Do contrario, manter em
geladeira (2-8°C) por até 24h.

4. INFORMACOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Armazenamento e estabilidade

Este produto deve ser conservado em temperatura ambiente, em
locais secos e ao abrigo da luz. Nestas condicdes mantém-se
estavel até a validade expressa em rotulo, desde que a embalagem
esteja integra e que o produto esteja isento de contaminagdo
guimica e bioldgica. Devido a presenca de substratos sensiveis,
recomenda-se manter o produto protegido de incidéncia direta de
luz (natural ou artificial) e evitar grandes variagcdes de temperatura
até a utilizacao.

b- Precaucges e cuidados especiais

- O produto destinado apenas para 0 uso in vitro;

- Uso restrito por profissionais;

- Mesmo se tratando de produto livre de agentes infecciosos,
recomenda-se tratar este produto como potencialmente infeccioso,
observando o uso de equipamentos de prote¢do individual e
coletivo;

- N&o inalar ou ingerir;

- N&o utilizar os flaconetes com sinais de contaminagéo, umidade ou
com alteracdes de cor;

- N&o usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado;

- Recomenda-se a leitura da diretriz aprovada para “Protegdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infeccdes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para o manuseio seguro;

- Para acondicionamento e descarte do material usado, autoclavar a
121°C por 20 minutos. Recomendamos o uso dos sacos Detrilab;

w .
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AQUATESTE COLI

- Os procedimentos de manuseio referentes ao processamento e
manuseio para o descarte devera estar de acordo com a RDC 222,
DE 28 DE MARGCO DE 2018 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de salde.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém néo
fornecidos)

- Estufa bacteriolégica;

- Recipientes estéreis para coleta com 100 mL de capacidade;

- Frascos que ndo emitam fluorescéncia quando expostos a luz
ultra-violeta de 365 nm, com capacidade para 100 mL;

- Comparador de cor;

- Camara de Luz UV 365 nm.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

6.1 Prova qualitativa

a- Abrir o flaconete contendo o meio, acrescentar seu contelido a
um frasco estéril contendo 100 mL de amostra em anélise e agitar
suavemente até a homogeneizagéo do meio;

b- Incubar em estufa a 35+0,5°C durante 24h.

c- Amostras permanecendo inalterada e sem turvacdo indica
auséncia de crescimento e sdo consideradas negativas para a
presenca de Coliformes totais e Escherichia coli;

d- As amostras coliformes positivas séo detectadas visualmente por
desenvolvimento de cor amarela no meio de cultura, sendo a
presenca de Escherichia coli detectada pela observacdo de
fluorescéncia azul esverdeada submetida a exposi¢do de luz UV
com comprimento de onda de 365 nm, em ambiente escuro;

NOTA: Utilizar frascos que nao emitam fluorescéncia (ex. frascos de
vidro).

e- Em caso de duavidas, durante a leitura de coliformes e E. coli,
utilizar o comparador de cor da Laborclin (AQUATESTE COLI-
COMPARADOR DE COR).

6.2 Prova quantitativa

a- Abrir o flaconete contendo o meio, acrescentar seu contetdo a
um frasco estéril contendo 100 mL de amostra em analise e agitar
suavemente até a homogeneizacéo do meio;

b- Transferir aliquotas iguais de 20 mL para 5 tubos estéreis (que
nédo emitam fluorescéncia);

c- Incubar em estufa a 35+0,5°C durante 24h.

d- Amostras permanecendo inalterada e sem turvagdo indica
auséncia de crescimento e sdo consideradas negativas para a
presenca de Coliformes totais e Escherichia coli;

e- As amostras coliformes positivas sdo detectadas visualmente por
desenvolvimento de cor amarela no meio de cultura, sendo a
presenca de Escherichia coli detectada pela observacdo de
fluorescéncia azul esverdeada submetida & exposicdo de luz UV
com comprimento de onda de 365 nm, em ambiente escuro;

f- Proceder a contagem com base no numero de tubos positivos
usando a tabela abaixo;

g- Em caso de duavidas, durante a leitura de coliformes e E. coli,
utilizar o comparador de cor da Laborclin (AQUATESTE COLI-
COMPARADOR DE COR).

NOTA: Ao se fazer a prova qualitativa ndo possibilita a quantificagédo

dos microrganismos presentes. Com isso, se deve optar pela prova
quantitativa previamente.

-TABELA NMP

Tubos Positivos NMP/100mL
0 <1,1
1,1
2,6
4,6
8
>8

abhlwN| -
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7. RESULTADOS

7.1 Relatério

- N&o houve crescimento:

a- Prova qualitativa:

Auséncia de coliformes totais/ 100mL
Auséncia de E. coli/ 100mL

b- Prova quantitativa:

Coliformes: <1,1NMP/ 100mL

E. coli: <1,1NMP/ 100mL

- Havendo crescimento:

a- Prova qualitativa:

Presenca de coliformes totais/100 mL

Presenca de E. coli/ 100 mL

b- Prova quantitativa:

Coliformes: (indicar contagem conforme tabela) NMP/ 100mL
E. coli: (indicar contagem conforme tabela) NMP/ 100mL

8. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 36/2015)

Os resultados falsamente positivos ou negativos podem ocorrer,
com maior frequéncia, nas seguintes situagées:

- Amostras suspeitas de alto grau de contaminagdo devem ser
diluidas, 1:2 até 1:1.000 com agua destilada estéril.

- Tempo longo entre a coleta da amostra e analise. Ao utilizar
amostras coletadas em um periodo superior a 24 horas, o
metabolismo bacteriano pode ficar comprometido e a leitura de
alguns parametros podem consequentemente ficar defasados ou
até mesmo ndo ocorrer.

- Incubagéo em temperatura inadequada.

- Utilizag&o de amostras transportadas inadequadamente.

- Interpretacdo equivocada de resultados.

- Técnica de assepsia inadequada.

- Tempo excessivo ou insuficiente de incubag&o. Tempo excessivo
de incubacé@o fornece resultados falsamente positivos e tempo
insuficiente fornece resultados falsamente negativos.

- Utilizagcdo de material vencido, contaminado ou em condi¢des
inadequadas.

- Contaminacdo cruzada por uso de acessorios ndo esterilizados
corretamente ou ambiente ndo asséptico.

- Utilizac&@o de meios de cultura com aparéncia alterada.

- A ndo utilizacdo de lampadas apropriadas pode ocasionar falsos
resultados negativos ou positivos.

- Erro na conservagéo do produto pode ocasionar umedecimento do
meio e alteracéo das propriedades dos componentes.

- Apés abertas as embalagens, os componentes tornam-se
suscetiveis a contaminagfes quimicas ou microbianas que podem
inviabilizar sua utilizacao.

- Manter os pacotes sempre fechados de maneira a evitar
alteracdes nos componentes.

- Os reagentes se destinam ao uso in vitro, ndo devendo ser
ingeridos ou entrar em contato com a pele e mucosas;

- Erro na conservacao dos reagentes.

- Deve-se evitar o uso de materiais que possam contaminar 0s
reagentes, tais como frascos para a reacgao.

- N&o averiguar a sensibilidade do método.

- Nao utilizar a propor¢cao amostra reagente sugerida na técnica.

- Utilizar frascos que emitem fluorescéncia.

9. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

Cepas padrdo: ATCC® (American Type Culture Collection) ou
derivadas).

- Controle de qualidade recomendado:

Cepas Resultado esperado
In6culo Crescimento bom,

Produtividade qualitativa - 10-100 UFC/ com viragem para cor
E. coli ATCC 25922 35,0°C/ 24h amarela.
Produtividade qualitativa — | In6culo Crescimento bom,
K. pneumoniae ATCC 10-100 UFC/ com viragem para cor
13883 35,0°C/ 24h amarela.
Seletividade qualitativa - In6culo Inibic&o
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E. faecalis ATCC 29212 2 1.000.000 UFC/

35,0°C/ 24h
Inéculo

Seletividade qualitativa - > 1.000.000 UFC/

A. hydrophila ATCC 7966 35,0°C/ 24h Inibicéo
Inéculo

Seletividade qualitativa — > 1.000.000 UFC/

P. aeruginosa ATC27853 35,0°C/ 24h Inibicao

Granulos ligeiramente amarelados a
acinzentados.

Meio néo inoculado

- Periodicidade
Testar a cada novo lote recebido ou em periodicidade estabelecida
pelo préprio laboratério.

- Anadlise dos resultados

As cepas inoculadas no material devem apresentar caracteristicas
de crescimento esperados. Caso se constate algum problema ou
diferenca, os resultados de amostras clinicas ndo devem ser
liberados até que as causas tenham sido apuradas devidamente e
os problemas constatados sanados.

10. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cadigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor
desempenho, é necessario:

- gue o usudrio conheca e siga rigorosamente o presente
procedimento técnico;

- que os materiais estejam sendo armazenados nas condigbes
indicadas;

- gue os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam
em boas condi¢Bes de uso, manutencao e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que séo repetidos periodicamente conforme
calendario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rétulo. Os certificados de analise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso de dividas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com o
SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
410027 ou pelo e-mail sac@laborclin.com.br. Quaisquer problemas
que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin seréo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.

11. REFERENCIAS

1. ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). Resolucéo
RDC n° 275 de 22 de setembro de 2005. Regulamento Técnica de
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Natural. D.O.U. Diéario Oficial da Uniéo; Poder Executivo, de 23 de
setembro de 2005.

2. APHA. Compendium of Methods for the Microbiological
Examination of Foods. 5" Ed. American Public Health Association,
Washington, D.C., 2015.

3. APHA. Standard methods of water and wastewater. 23", Ed.
Washington, 2017.

4. Brasil. Farmacopeia Brasileira, volume 1 / Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Brasilia: Anvisa, 2010.

5. CODEX ALIMENTARIUS. Code of hygienic practice for collecting,
processing and marketing of natural mineral waters (CAC/RCP 33-
195, Revisdo 2011). Rome: FAO, 2011. FAO/WHO Food Standards
Program.

6. Ministério da Saude, Portaria de consolidagdo n° 5, de 28 de
setembro de 2017.

7. SILVA, de Neusely; et al. Manual de Métodos de Andlise
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2017.

12. PRODUTOS RELACIONADOS

510120 AQUATESTE COLI-COMPARADOR DE COR-FR 100mL
572001 TIOS SODIO 10mg FR150mL ESTERIL PC 100FR
572004 TIOS SODIO 20mg FR200mL ESTERIL PC 100FR
572006 TIOS SODIO 10mg FR150mL ESTERIL PC 10FR
572009 TIOS 10mg/EDTA 45mg FR150mL EST PC100FR

www.laborclin.com.br

LB 172038
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916003 LAMP UV 366nm REFIL 1UN

916004 CAMARA UV 366nm BIVOLT 1UN

Py
1
LABORCLIN

Laborclin Produtos para Laboratérios Ltda
CNPJ 76.619.113/0001-31

Insc. Estadual 1370012926

Rua Casimiro de Abreu, 521
Pinhais/PR CEP 83.321-210
Telefone 041 36619000
www.laborclin.com.br

Responsavel Técnico:

Ana Llcia Monteiro — CRF/PR-5972
Servigo de Assessoria ao Cliente
SAC 0800-410027
sac@laborclin.com.br
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

REF

Cédigo do produto

LOT

NuUmero de lote

NUmero de série

wl

Fabricante

Consultar instrucdes para
utilizagao

Validade

Temperatura de armazenagem
(limite de temperatura)

IVD

Produto para saude para
diagnostico in vitro

Na&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Representante autorizado na
Comunidade Europeia.

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

STERILE

i ek

Esterilizagao utilizando oxido de
etileno

Esterilizagéo utilizando
irradiagao

Esterilizado utilizando vapor ou
calor seco

Risco biolégico

Cuidado. Importante consultar
instrucdes de uso

Controle

Controle negativo

Controle positivo

Manter seco

Manter afastado de luz solar e
longe do calor

Somente para avaliagio de
desempenho de IVD

N&o reutilizar

N&o reesterilizar

www.laborclin.com.br

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Segunda edic¢ao (28.07.2015)
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ANEXO 11l DO EDITAL

CARTA PROPOSTA
A SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE COMPRAS E LICITACOES - SUPEL/RO
Prezados Senhores:

Apresentamos a V. S2., nossa proposta de precos de fornecimento de: WP200I
COLILERT UTILIZA A TECNOLOGIA DO SUBSTRATO DEFINIDO ENZIMATICO
(DST) PARA DETECTAR DE FORMA SIMULTANEA OS COLIFORMES TOTAIS E
E.COLI.DOS NUTRIENTES INDICADORES. ONPG-MUG, SAO AS PRINCIPAIS
FONTES DE CARBONO NO COLILERT E PODEM SER METABOLIZADOS PELA
ENZIMA COLIFORME B-GALACTOSIDADE E A ENZIMA B-GLUCORONIDASE DE
E. COLI, RESPECTIVAMENTE.RESULTADOS OBTIDOS EM 24 HORAS -
METODO APROVADO PELO STANDARD METHODS FOR EXAMINATION OF
WATER AND WASTE WATER. EMBALAGEM: CAIXA COM 200 UNIDADES.
MARCA: IDEXX / USA, pelo preco global de R$ 35.717,00 (TRINTA E CINCO MIL E
SETECENTOS E DEZESSETE REAIS), nos termos do Edital e seus Anexos,
conforme quadro abaixo:

1. Prazo de validade da Proposta: 60 (sessenta) dias.
2. Prazo de entrega: 30 (trinta) dias.

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condi¢des estabelecidas no
Edital e seus Anexos, bem como aceitamos todas as obrigac6es e responsabilidades
especificadas no Termo de Referéncia.

Declaramos que nos precos cotados estdo incluidas todas as despesas que, direta
ou indiretamente, fazem parte do presente objeto, tais como gastos da empresa com
suporte técnico e administrativo, impostos, seguros, taxas, ou quaisquer outros que
possam incidir sobre gastos da empresa, sem quaisquer acréscimos em virtude de
expectativa inflacionaria e deduzidos os descontos eventualmente concedidos.

COTIA, 09 DE DEZEMBRO de 2019.



Colilert

Menos de um minuto de
manuseio por amostra

Aprovacao internacional pelo
cumprimento das normas

Entre 20% a 50% mais barato
que os métodos tradicionais

] )V oV 4
et hem /AN

ISO 9001:2008 CERTIFIED



Facil
* A facilidade de utilizacao simplifica o treinamento

* A embalagem com unidades individuais a preparacao
do meio de cultura

* Sem repeticao de testes devido a filtros obstruidos
ou interferéncia heterotréfica

* O procedimento de CQ pode ser realizado em
15 minutos

Comprovado

* Aprovado por mais de 70 paises e organizagoes
internacionais e reconhecido pelos Standard
Methods for the Examination of Water and Wastewater
(métodos padrao para exames de agua e esgoto)

* Milhdes de testes realizados por ano no mundo inteiro

e Colilert é utilizado em mais de 90% dos laboratérios
do governo dos EUA

Rapido
* Menos de um minuto de manuseio

* Detecta coliformes totais e E. coli ao mesmo tempo
em no maximo 24 horas.
Observagao: Colilert-18 requer apenas 18 horas.

* Sem necessidade de confirmagdes
* Nao é necessario limpar vidraria nem contar colénias

Mod

oS de uso de Colilert

[l Presenca/Auséncia

Adicione o reagente a amostra e incube por
24 horas a 35 °C.

H Quantificacao

Adicione reagente a amostra e misture bem.

Leia os resultados: Incolor = negativo
Amarelo = coliformes totais
Amarelo/fluorescente = E. coli

Despeje no Quanti-Tray*(contagens de
1 a 200 NMP/100 mL) ou Quanti-Tray*/2000
(contagens de 1 a 2.419 NMP/100 mL).

Leia os resultados do Quanti-Tray:

Preciso

* Detecta um Unico coliforme ou E. coli viavel por amostra

 Suprime até 2 milhdes de microorganismos
heterotréficos por 100 ml

* Elimina a interpretacao subjetiva necessaria nos
métodos tradicionais

Economico
* 20% a 50% mais barato que os métodos tradicionais

* 95% menos custos em equipamentos que com a
filtragem por membranas

* Minimiza a necessidade de trabalhar a noite e em
fins-de-semana

* Prazo de validade de até 12 meses a partir da data
de fabricacao se mantido em temperatura ambiente

Flexivel

* Um Snap Pack Colilert pode ser utilizado para testes
de P/A (presenca/auséncia) ou de quantificacao

* O Quanti-Tray* proporciona contagens de 200 NMP/100 ml
sem diluicoes

* O Quanti-Tray*/2000 proporciona contagens de
2.419 NMP/100 ml sem diluicoes

* O reagente Colilert também esta disponivel em formato
preparado em tubos de 10 mL para ensaio de NMP

Cavidades amarelas = coliformes totais
Cavidades amarelas/fluorescentes = E. coli
Ver tabela de NMP.

) Leia os resultados do Quanti-Tray/2000:
Vede com o selador Quanti-Tray Sealer e

coloque na incubadora por 24 horas a 35 C. Cavidades amarelas = coliformes totais

Cavidades amarelas/fluorescentes = E. coli
Ver tabela de NMP.




Defined Substrate Technology”

O Colilert utiliza a tecnologia de substrato definido (Defined Substrate
Technology*, DST*) para ensaio de coliformes totais e E. coli em agua.

Guliinrlﬁ; s !:ulifnrn'_'ir:

ONPG | _
‘mnilmphanyl ~ g-nitrophenaol

f-galaclosidase . fi-galaclosidase
fA-D-galactopyranoside fi-D-galaclopyranosTde

E. coli

;-
- MUG

. 4-methyl-umbelliferone

Wyl-umhalliferllll ~
f-glucuronidase . f-glucuronidase /i

A-D-glucuronide Bi-0-glucuronide

Ao crescerem no Colilert, os coliformes utilizam a B-galactosidase para
metabolizar o ONPG, um nutriente e indicador, cuja coloragcao passa de
incolor a amarela.

AE. coli utiliza B-glucuronidase para metabolizar MUG e criar fluorescéncia.

Como a maioria dos nao-coliformes nao possui estas enzimas, eles nao
podem crescer e interferir na reacéo. As poucas bactérias nao-coliformes
que possuem estas enzimas sao suprimidas seletivamente pela matriz
Colilert formulada para este fim. Esta abordagem minimiza a incidéncia
de falsos positivos e falsos negativos.

Kits de teste IDEXX para analise de agua

Produto Microorganismos detectados Tempo para resultados
Colilert* Coliformes totais e E. coli 24 horas

Colilert*-18 Coliformes totais e E. coli 18 horas

Colisure* Coliformes totais e E. coli 24 a 48 horas
Enterolert* Enterococos 24 horas

SimPlate® para HPC' Bactérias heterotréficas 48 horas

Filta-Max* Cryptosporidium e Giardia

Pseudalert Pseudomonas aeruginosa 24 horas

'"HPC= Contagem em placas de bactérias heterotréficas

Para mais informacgoes, visite-nos no endereco idexx.com/water

ou, nos EUA e Canada, ligue para o numero 1-800-321-0207 S

B B /AN

ISO 9001:2008 CERTIFIED

Fabricado sob uma ou mais das seguintes patentes dos E.U.A.: 4 925 789; 5 429 933; 5 518 892; 5 610 029; 5 620 865;
5 620 895; 5 753 456; e 5 780 259. Existem outras patentes dos E.U.A. e/ou estrangeiras ja emitidas ou pendentes.

) ) ) ) ! ) i IDEXX Laboratories, Inc.
*Pseudalert, Colilert, Quanti-Tray, Defined Substrate Technology, DST, Colisure, Enterolert, SimPlate e Filta-Max sao

marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da IDEXX Laboratories, Inc. nos Estados Unidos da América e/ One IDEXX Drive, Westbrook, Maine 04092 USA
ou em outros paises. idexx.com/water

© 2011 IDEXX Laboratories, Inc. Todos os direitos reservados. + 09-64063-01 Tel: 1-207-556-4496 ou 1-800-321-0207, Fax: 1-207-556-4630



RESOLUCAO ANVISA N° 206, DE 17 DE NOVEMBRO DE 2006
DOU 20.11.2006

Estabelece Regulamento Técnico de Produtos para Diagndstico de uso in vitro e seu Registro,
Cadastramento, e suas alteragoes, revalidagoes e cancelamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 6 de novembro de 2006, e
considerando as disposi¢des constitucionais € a Lei Federal n°8080, de 19 de setembro de 1990 que
tratam das condigdes para a promogao, prote¢ao e recuperacao da saude, como direito fundamental
do ser humano;

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro, cadastramento, alteragao,
revalidagdo e cancelamento de Produtos para Diagnostico de uso in vitro de que tratam a Lei n°
6360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977; adota a seguinte
Resolucao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo:

Art.1° Estabelecer o Regulamento Técnico que disciplina os requisitos necessarios para o Registro
de Produtos para Diagndstico de uso in vitro, seu cadastramento, seu cancelamento, sua alteragao
ou revalidacdo, na forma do Anexo desta Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC).

Art.2° Os Produtos para Diagndstico de uso in vitro estdo sujeitos a cadastro ou registro, de acordo
com seu enquadramento de classe de risco constante no Anexo, item 2, deste Regulamento Técnico.
§1°Os produtos podem ter a sua classificacdo alterada, quanto ao risco, a critério da autoridade
sanitaria.

§2° O Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC nao se aplica:

I - aos reagentes e materiais de referéncia, destinados especificamente a avaliacao de qualidade em
testes de proficiéncia ou de comparagdo inter-laboratorial;

IT - aos reagentes isolados, comercializados como insumos para fabricagdo de produtos para
diagnostico de uso in vitro;

III - aos reagentes montados (kit) nos laboratdrios de andlises clinicas para serem utilizados
exclusivamente na mesma institui¢cdo, proibida sua comercializagdo ou doagao;

IV - aos reagentes laboratoriais que nao sejam destinados ao diagnostico em amostras humanas;

V - aos reagentes destinados exclusivamente a medicina legal;

VI - aos produtos que nao sejam destinados ao diagnostico em amostras humanas e que sejam
utilizados exclusivamente na pesquisa cientifica;

VII - aos meios de cultura destinados exclusivamente a analises de controle ambiental, industrial, de
alimentos e de dgua;

Art.3° Todos os dizeres e informagdes que acompanham o produto devem estar em concordancia
com as declaradas no processo.

Art.4° Toda comunicagdo ao publico ou publicidade referente a Produtos para Diagnostico de uso in
vitro devera guardar estrita concordancia com as informagdes prestadas a ANVISA e conter o
respectivo numero do registro ou cadastro, de acordo com Decreto 79.094/77.

Art.5° Os registros concedidos anteriormente a vigéncia desta Resolug¢do deverdo se adequar a
mesma no momento de sua revalidagao.



Art.6° O descumprimento das determinagdes desta Resolug@o e do seu anexo constitui infracao de
natureza sanitaria sujeitando o infrator as cominacdes previstas na Lei n® 6437, de 20 de agosto de
1977.

Art.8° Esta Resolu¢do da Diretoria Colegiada entrara em vigor 90 dias ap6s a data de sua
publicacao.

Art.9° Fica revogada a Portaria MS/SV'S n°08, de 23 de janeiro de 1996.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO
Regulamento Técnico de Produtos para Diagnostico de Uso in vitro.

1. Conceitos e Defini¢des Para finalidade deste regulamento adotam-se os conceitos e defini¢cdes a
seguir:

1.1. Alteragdo de Registro ou Cadastro: toda e qualquer informacgao relativa a modificagdo de nome
comercial, composicao, apresentacao comercial, instrugdes de uso, fabricante e processo de
producao.

1.2. Analise Prévia: analise efetuada para verificar caracteristicas do produto com finalidade de
registro.

1.3. Calibragao: conjunto de operacdes que estabelece a correspondéncia entre os valores indicados
por um instrumento de medida e um material de referéncia, com fins de padronizacdo ou ajuste de
instrumentos e/ou procedimentos laboratoriais.

1.4. Embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma para acondicionamento, removivel ou
ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter o produto.

1.5. Embalagem Secundaria: recipiente destinado ao acondicionamento de produtos em sua
embalagem primaria, ndo mantendo contato com os mesmos.

1.6. Embalagem Primaria: recipiente destinado ao acondicionamento e envase de produtos que
mantém contato direto com os mesmos.

1.7. Especificidade Clinica: propor¢do de individuos que ndo t€ém uma doenca clinica especificada,
para os quais os resultados dos exames estdo negativos ou dentro do limite definido de decisdo.

1.8. Especificidade Analitica: para exames quantitativos, a habilidade de um método analitico de
determinar somente o analito que ele se propde examinar. Para exames qualitativos ou
semiquantitativos, a habilidade do método analitico em obter resultados negativos em concordancia
com os resultados negativos obtidos pelo método de referéncia.

1.9. Estabilidade: qualidade de um produto referente a manutencao de suas caracteristicas essenciais
durante um espago de tempo e condig¢des previamente estabelecidas.

1.10. Fabricagdo: conjunto de operagdes necessarias a obtencao dos produtos de que trata esta
Resolucao.

1.11. Impressos: manual de instru¢des de uso, embalagens, cartuchos, rotulos, prospectos ou outros
documentos que acompanham o produto, contendo informagdes e orientagcdes ao usudrio,



suficientes e adequadas ao uso correto e seguro do produto.
1.12. Inexatidao: diferenga numérica entre um valor obtido e o valor aceito como verdadeiro.

1.13. Lote: quantidade de um produto obtido em um ciclo de fabrica¢do que se caracteriza por sua
homogeneidade.

1.14. Matéria Prima: substancias ativas ou inativas, que se empregam para a fabricacao de Produtos
para Diagndstico de uso in vitro, mesmo que permanegam inalteradas, experimentem modificagdes,
ou sejam eliminadas durante o processo de fabricacgao.

1.15. Matriz: todos os componentes de um sistema de material ou amostra, exceto o analito.

1.16. Método de Referéncia: método minuciosamente investigado, no qual descrigdes claras e
exatas das condigdes e procedimentos sdo dadas para a exata determinag¢do de um ou mais valores
de analitos, e no qual a exatidao e a precisao documentada (do método) sdo compativeis com o uso
para avaliar a exatidao de outros métodos para se medir os mesmos valores, ou para designar
valores de métodos de referéncia para materiais de referéncia.

1.17. Numero de Lote ou Partida: qualquer combina¢do de nimeros e/ou letras por intermédio da
qual se pode rastrear a historia completa da fabricacdo do lote e de sua movimentagdo no mercado
até o consumo.

1.18. Origem: local de fabricagdo do produto.

1.19. Paciente: pessoa fisica da qual se obteve o material bioldgico para fins de diagnostico clinico
laboratorial.

1.20. Pesquisa Clinica com Produtos para Diagndstico de uso in vitro: investigagdo utilizando
amostras provenientes de seres humanos, destinada a verificar o desempenho e a validade do
produto para fins a que se propoe.

1.21. Produtos Especiais: produtos considerados de tecnologia inovadora ou de interesse estratégico
para a satude publica.

1.22. Produto para Diagnostico de Uso in vitro: reagentes, padrdes, calibradores, controles,
materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem para realizar
uma determinacao qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra proveniente do
corpo humano e que nao estejam destinados a cumprir alguma fungao anatomica, fisica ou
terapéutica, que nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sao
utilizados unicamente para prover informagao sobre amostras obtidas do organismo humano.

1.23. Produto para Autoteste: teste destinado a ser utilizado por leigos, profissionais da area da
saude, ou pelo laboratorio clinico, permitindo o acompanhamento das condigdes de uma doenca,
detec¢ao de condigdes especificas, com a inten¢do de auxiliar o paciente, porém nao sendo
considerado conclusivo para o diagndstico.

1.24. Recuperacdo: Aumento mensuravel na concentragdo ou atividade do analito em uma amostra,
depois que uma quantidade conhecida deste tenha sido adicionada.

1.25. Registro de produto: ato privativo do érgado ou entidade competente do Ministério da Saude,
apos avaliacao e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de



fabricacdo e de importagdo de produto submetido ao regime da Lei n°
6360, de 1976, com a indicacao do nome, do fabricante, da origem, da finalidade e dos outros
elementos que o caracterizem.

1.26. Relatorio Técnico: documento descrevendo detalhadamente os elementos que compdem e
caracterizam o produto, indicando as caracteristicas, finalidade, modo de usar, conteudo, cuidados
especiais e potenciais riscos, processo produtivo e informagdes adicionais que possibilitem ao 6rgao
competente do Ministério da Satde proferir decisao sobre o pedido de registro.

1.27. Relatorio Técnico Simplificado: documento descrevendo detalhadamente os elementos que
compdem e caracterizam o produto e o fluxograma do processo produtivo.

1.28. Repetibilidade: capacidade de um sistema ou instrumento de fornecer indicagdes
rigorosamente semelhantes para aplicagdes repetidas do mesmo analito sob as mesmas condi¢des de
medicao.

1.29. Reprodutibilidade: a mais préxima concordancia entre os resultados do mesmo analito, onde
as medigoes sdo feitas, sob condi¢des diferentes, como por exemplo: principio ou método de exame,
observador, equipamento, localizagdo, condi¢des de uso e tempo.

1.30. Responsavel Técnico: profissional legalmente habilitado, com inscricdo em autarquia
profissional, reconhecido pela Autoridade Sanitaria para a atividade que a empresa realiza.

1.31. Roétulo: identificagdo impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a pressao ou auto-
adesiva, aplicada diretamente sobre os recipientes, embalagens, involucros ou qualquer protetor de
embalagem externo ou interno, nao podendo ser removida ou alterada durante o uso do produto, o
seu transporte ou armazenamento.

1.32. Sensibilidade Clinica: propor¢ao de pacientes com uma condi¢do clinica bem definida, cujos
valores de exame sdo positivos ou excedem um limite de decisao definido, isto €, um resultado
positivo e identifica¢do dos pacientes que t€ém uma doenca.

1.33. Sensibilidade Analitica: menor quantidade ou grau que se pode detectar em uma reacao.

1.34. Solicitante: pessoa juridica que requer o registro ou cadastramento de Produto para
Diagnéstico de uso in vitro, assumindo todas as responsabilidades legais relacionadas a veracidade
das informacdes e a qualidade do produto no Pais.

1.35. Titular do Cadastro: pessoa juridica que possui o cadastro de um produto, detentora de direitos
sobre ele, responsavel pelo produto no pais até o consumidor final.

1.36. Titular do Registro: pessoa juridica que possui o registro de um produto, detentora de direitos
sobre ele, responsével pelo produto no pais até o consumidor final.

1.37. Valor de Referéncia: valor central da faixa de aceitagdo para determinado mensurando, obtida
em uma populacao sadia, selecionada por critérios €tnicos, epidemiologicos, demograficos e
estatisticos.

2. Classificacdo de Produtos para Diagndstico de Uso in vitro Para fins de registro e cadastramento
na ANVISA, os Produtos para Diagndstico de uso in vitro ficam enquadrados nas seguintes classes
de risco:

2.1. Classe I - sao produtos (reagentes, controles e calibradores) que apresentam minimo risco ao



usuario, ao paciente e a saude publica. Os produtos Classe I estdo sujeitos a cadastramento.

2.2. Classe II - sdo produtos (reagentes, controles e calibradores) que apresentam médio risco ao
usudrio ou ao paciente e baixo risco a saude publica. Os produtos Classe II estdo sujeitos a registro.

2.3. Classe III - sdao produtos (reagentes, controles e calibradores) que apresentam alto risco ao
usuario, ao paciente e/ou a saude publica. Os produtos Classe III estdo sujeitos a registro.

2.4. Classe Illa - Produtos para Autoteste, sujeitos a registro.

3. Impressos Obrigatérios de Produtos para Diagndstico de uso in vitro.
3.1. Rotulos Os dizeres de rotulagem de Produtos para Diagnostico de Uso in vitro devem conter as
seguintes informagdes em lingua portuguesa:

3.1.1. Dizeres de Rotulagem Externa

3.1.1.1. Nome Comercial do produto;

3.1.1.2. Nome do Solicitante;

3.1.1.3. Endereco ¢ CNPJ do Solicitante;

3.1.1.4. Nome do Fabricante e endereco;

3.1.1.5. Numero de registro precedido da sigla MS;

3.1.1.6. Numero do lote ou partida;

3.1.1.7. Data de fabricacao e prazo de validade ou data de vencimento do produto;

3.1.1.8. Relag@o dos componentes que constituem o conjunto do produto, informando as respectivas
quantidades; indicacao das unidades métricas, tais como volume, peso, atividade ou outra unidade
caracteristica de cada componente do produto, em conformidade com o sistema internacional;
3.1.1.9. Inscrigdo com os dizeres indicativos de que o produto se destina exclusivamente para
diagnostico in vitro;

3.1.1.10. Descricao da finalidade ou uso do produto, exceto quando o nome comercial nao indicar o
parametro ou teste ao qual se destina;

3.1.1.11. Descrigao das precaucdes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os riscos
decorrentes do manuseio do produto e seu descarte, identificando com simbolos correspondentes ou
dizeres tais como: Toxico, Potencialmente Infectante, Radioativo, entre outros;

3.1.1.12. Nome do Responsavel técnico, com sigla e nimero de inscri¢do na autarquia profissional;
3.1.1.13. Indicacao das condi¢des adequadas de armazenamento do produto.

3.1.2. Dizeres de Rotulagem Externa para Produtos para Autoteste

3.1.2.1. Nome Comercial do produto;

3.1.2.2. Nome do Solicitante;

3.1.2.3. Endereco ¢ CNPJ do Solicitante;

3.1.2.4. Nome do Fabricante e endereco;

3.1.2.5. Numero de registro precedido da sigla MS;

3.1.2.6. Numero do lote ou partida;

3.1.2.7. Data de fabricacdo e prazo de validade ou data de vencimento do produto;

3.1.2.8. Relagdo dos componentes que constituem o conjunto do produto, informando as respectivas
quantidades;

3.1.2.9. Inscricao com os dizeres:

- “Leia cuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar o teste”

- “Autoteste para orientagdo de (especificar doenca ou condigdo a que se propde o teste), sem fins
diagndsticos”.

3.1.2.10. Informacdes sobre a necessidade de procurar orientacdo médica.

3.1.2.11. Descric¢ao da finalidade ou uso do produto, exceto quando o nome comercial ndo indicar o
parametro ou teste ao qual se destina.



3.1.2.12. Descri¢ao das precaucdes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os riscos
decorrentes do manuseio do produto e seu descarte.

3.1.2.13. Nome do Responsavel Técnico, com sigla e nimero de inscri¢do na autarquia profissional,
3.1.2.14. Indicacao das condi¢des adequadas de armazenamento do produto.

3.1.3. Dizeres de Rotulagem Interna Os dizeres de rotulagem interna devem conter:

3.1.3.1. Nome comercial do produto e indicagdo do componente;

3.1.3.2. Numero do lote ou partida;

3.1.3.3. Data de fabricacao e prazo de validade ou data de vencimento do produto;

3.1.3.4. Indicacdo das condi¢des adequadas de armazenamento do produto.

3. 2. Instrugdes de Uso Devem acompanhar o produto instrugdes de uso em portugués contendo:
3.2.1. Nome comercial;

3.2.2. Descricao da finalidade ou uso do produto;

3.2.3. Descri¢ao do principio de ac¢do ou aplicagdo do produto, informando a base cientifica, bem
como explicac¢do concisa da metodologia, técnicas ou reagdes envolvidas;

3.2.4. Relagdo dos componentes fornecidos com o produto, descrevendo as especificacdes ou
caracteristicas técnicas qualitativas e quantitativas de cada componente, incluindo, conforme o caso:
3.2.4.1. Denominagdo genérica ou usual, com composi¢do, quantidade, propor¢do ou concentragao;
3.2.4.2. Modalidade de medida da atividade, poténcia, avidez ou titulos, quando se tratar de material
bioldgico;

3.2.5. Relagao dos materiais, artigos, acessorios, insumos ou equipamentos necessarios para a
utilizacao do produto que ndo sdo fornecidos com o mesmo;

3.2.6. Indicagdo das condi¢des adequadas de armazenamento do produto;

3.2.7. Descricao das precaugdes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os riscos
decorrentes do manuseio do produto e seu descarte. Quando couber, apresentar, instrugdes de
biosseguranga, procedimentos para eliminar os materiais infectantes, derivados de sangue humano,
animal ou de organismos geneticamente modificados (OGM), e alerta ao consumidor sobre a
potencialidade de transmissao de doengas infecciosas;

3.2.8. Orientagdes sobre os cuidados com a amostra biologica objeto do diagndstico, descrevendo:
3.2.8.1. Sua obtenc¢ao e preparo, incluindo anticoagulantes e preservativos necessarios para manter a
integridade do mensurando na amostra, bem como precaugdes especiais no preparo do paciente,
quando importante para validagao de aplicagao do produto;

3.2.8.2. Os cuidados de armazenamento e transporte, visando a estabilidade da amostra;

3.2.8.3. As precaugdes com o manuseio e descarte da amostra;

3.2.8.4. Os fatores interferentes que contra-indiquem o uso da amostra;

3.2.8.5. As influéncias pré-analiticas, tais como, anticoagulantes, luminosidade, temperatura ou
umidade, bem como outras influéncias fisicas, quimicas ou biologicas.

3.2.9. Descrig¢ao do processo de medigao:

3.2.9.1. A preparacdo da medi¢do, com todas as operagdes necessarias a utilizagao correta do
produto, incluindo as instru¢des adequadas para reconstitui¢cao, mistura, dilui¢do ou outra forma de
preparo dos reagentes de trabalho, bem como cita¢do das especificagdes do diluente a ser utilizado;
3.2.9.2. As técnicas de utilizagdao dos reagentes e dos demais componentes do produto, descrevendo
os volumes utilizados, os tempos requeridos em cada etapa ou fase, as condigdes ambientais, bem
como os ajustes dos instrumentos de medi¢ao do produto, da técnica ou da reagao;



3.2.9.3. As informagdes sobre procedimentos adicionais relevantes para executar a medi¢do e o
tempo na qual ela pode ser realizada.

3.2.10. Orientagdes sobre os procedimentos de calibracao do processo de medi¢ao descrevendo:
3.2.10.1. Determinagao da curva de calibragao;

3.2.10.2. O célculo do fator de calibracao;

3.2.10.3. A linearidade ou faixa dindmica com descri¢do dos intervalos de calibracdo incluindo o
menor € 0 maior valor mensuravel;

3.2.10.4. A citacdo do material de referéncia nacional ou internacional para rastreabilidade.

3.2.11. Descricao dos procedimentos de calculos e obten¢do dos resultados da medicao informando:
3.2.11.1. As equagdes com descri¢do de suas variaveis;

3.2.11.2. Os célculos com orienta¢des passo a passo, incluindo exemplos;

3.2.11.3. As unidades para apresentacao dos resultados;

3.2.11.4. A conversdo das unidades para o Sistema Internacional (SI);

3.2.12. Informagdes sobre as limitagdes do processo de medicao, incluindo orientagdes sobre a
utilizacao de testes adicionais mais especificos ou sensiveis, quando os resultados obtidos assim o
sugerirem;

3.2.13. Orientagdes sobre o controle interno da qualidade a ser adotado pelo usudrio para assegurar
o desempenho adequado do processo de medicao;

3.2.14. Informagdes sobre os valores de referéncia aplicaveis obtidos em populagdes sadias ou
valores demograficos, epidemioldgicos, estatisticos, desejaveis, terapéuticos ou toxicos.

3.2.15. Descrigdo das caracteristicas de desempenho do produto:

3.2.15.1. A inexatidao com dados de recuperagdo e comparagao com métodos de referéncia ou
conhecidos;

3.2.15.2. A imprecisdo com repetibilidade e a reprodutibilidade;

3.2.15.3. A especificidade clinica ou analitica;

3.2.15.4. A sensibilidade clinica ou analitica;

3.2.15.5. Os estudos de dilui¢ao, descrevendo as modifica¢des nos resultados produzidos pela
dilui¢ao da matriz;

3.2.15.6. Os efeitos da matriz decorrentes da presenca de proteinas, lipidios, bilirrubina, produtos da
hemolise e outros interferentes, com recomendagdes para minimizar a acao destes interferentes,
quando possivel.

3.2.16. Indicacdo ao consumidor dos termos e condi¢des de garantia da qualidade do produto;
3.2.17. Nome do Solicitante, CNPJ, endereco;

3.2.18. Origem do produto, indicando o nome do fabricante e seu endereco;

3.2.19. Indicac¢ao do servigo de atendimento ao consumidor;

3.2.20. Relagdo das referéncias bibliograficas cujo contetido fundamenta ou comprova as
informacgodes fornecidas;

3.2.21. Data de edigao das instru¢des de uso, com informac¢ao do més e ano de edi¢ao ou revisao
destas instrugdes.



3. 3. Instrugdes de Uso para Produtos para Autoteste (Classe I11a)
Devem acompanhar o produto instrugdes de uso em portugués contendo:
3.3.1. Nome comercial;

3.3.2. Descri¢do da finalidade ou uso do produto;

3.3.3. Descri¢ao do principio de acdo ou aplicagdo do produto, informando a base cientifica, bem
como explicacao concisa da metodologia, técnicas ou reagdes envolvidas;

3.3.4. Relacao dos componentes fornecidos com o produto, descrevendo as especificacdes ou
caracteristicas técnicas qualitativas e quantitativas de cada componente, incluindo conforme o caso:

3.3.4.1. Denominagdo genérica ou usual, com composicdo, quantidade, propor¢do ou concentragao
de cada reagente ativo;

3.3.4.2. Modalidade de medida da atividade, poténcia, avidez ou titulos, quando se tratar de material
bioldgico.

3.3.5. Relagao dos materiais, artigos, acessorios, insumos ou equipamentos necessarios para a
utilizacao do produto que ndo sdo fornecidos com o mesmo;

3.3.6. Indicagdo das condi¢des adequadas de armazenamento do produto;

3.3.7. Descricao das precaugdes, dos cuidados especiais e esclarecimentos sobre os riscos
decorrentes do manuseio do produto e seu descarte. Quando couber apresentar, instru¢des de
biosseguranga, procedimentos para eliminar os materiais infectantes, derivados de sangue humano,
animal ou de organismos geneticamente modificados (OGM), e alerta ao consumidor sobre a
potencialidade de transmissao de doengas infecciosas.

3.3.8. Informacao de que o produto se destina a Autoteste para orientacao de (especificar doenga ou
condi¢do a que se propde o teste), sem fins diagnosticos.

3.3.9. Informagdes sobre a necessidade de procurar orientacdo médica;

3.3.10. Orientagdes sobre os cuidados com a amostra bioldgica objeto do diagndstico, detalhando:
3.3.10.1. Sua obteng¢ao, bem como precaugdes especiais no preparo do paciente, quando importante
para validagdo de aplicagao do produto;

3.3.10.2. Os cuidados de armazenamento e transporte, visando a estabilidade da amostra;

3.3.10.3. As precaucdes com o manuseio e descarte da amostra;

3.3.10.4. Os fatores interferentes que contra indiquem o uso da amostra;

3.3.10.5. As influéncias pré-analiticas, tais como, luz, temperatura ou umidade, bem como outras
influéncias fisicas, quimicas ou bioldgicas.

3.3.11. Descri¢ao do processo de medigao:

3.3.11.1. A preparagdo da medicdo, com todas as operagdes necessdrias a utilizagdo correta do
produto;

3.3.11.2. As informagdes sobre procedimentos adicionais relevantes para executar a medig¢do e o
tempo na qual ela pode ser realizada.

3.3.12. Orientacdes sobre os procedimentos de calibracao do processo de medigao;

3.3.13. Descrigao dos procedimentos de obtencao e interpretagdao dos resultados da medigao



informando:

3.3.13.1. Orientagdes a respeito da necessidade de indicagao médica para seu uso;

3.3.13.2. Orientacdes quanto as providéncias a serem adotadas pelo usudrio em decorréncia dos
resultados obtidos e sobre a necessidade de procurar orientagdo médica;

3.3.13.3. Condi¢des em que o teste pode apresentar resultado falso positivo, falso negativo ou
resultados incoerentes;

3.3.13.4. As unidades para apresentacdo dos resultados.

3.3.14. Informagdes sobre as limitagdes do processo de medicao, incluindo orientagdes sobre a
utilizacao de testes adicionais mais especificos ou sensiveis, quando os resultados obtidos assim o
sugerirem;

3.3.15. Indicacdo ao consumidor dos termos e condi¢des de garantia da qualidade do produto;
3.3.16. Nome do solicitante do registro, CNPJ, endereco;

3.3.17. Origem do produto, indicando o nome do fabricante e seu endereco;

3.3.18. Indicac¢do do servigo de atendimento ao consumidor;

3.3.19. Data de edicao das instru¢des de uso, com informacao do més e ano de edi¢do ou revisao
destas instrugdes.

3.4. Informagdes adicionais podem ser incluidas nas instrugdes de uso e rétulos, desde que nao
induzam a erro, possibilitem interpretacdo falsa ou confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicao ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possui.

3.5. Quando as dimensdes da embalagem/rotulagem do produto permitir, as informacdes das
instrucdes de uso poderao ser fixadas em seu rotulo.

3.6. Pode ser utilizada simbologia, de acordo com NBR ISO 15223. Para Produtos para Autoteste
devera ser incluida legenda.

4. Documentos Técnicos
4.1. Relatorio Técnico Simplificado - Classe 11

4.1.1. Conteudo do Relatério Técnico Simplificado

O relatdrio técnico, previsto nesta Resolucao e considerando o disposto do inciso III do artigo 17 do
Decreto n° 79.094/77, devera constar das seguintes informagoes:

4.1.1.1. Composi¢ao detalhada de cada um dos componentes que constitui o conjunto do produto,
incluindo o nome e sindonimos de cada substancia, ativa ou nao, que figure em cada unidade do
produto, bem como a indicac¢do das unidades métricas de volume, peso, atividade ou outra unidade
caracteristica de cada componente;

4.1.1.2. Fluxograma do processo de producao detalhando e descrevendo as fases ou etapas da
fabricagdo até a obtencao do produto acabado.

4.1.2. Apresentagdo do Relatorio Técnico

O responsavel técnico assumird a responsabilidade pelas informagdes prestadas no relatorio, o qual
devera conter seu nome e sua respectiva assinatura, conforme dispde o inciso I1I do artigo 17 do
Decreto n° 79.094/77.



4. 2. Relatorio Técnico - Classe III e Classe Illa

4.2.1. Conteudo do Relatério Técnico

O relatdrio técnico, previsto nesta Resolucao e considerando o disposto do inciso III do artigo 17 do
Decreto n° 79.094/77, devera constar das seguintes informagoes:

4.2.1.1. Formas de apresentagdo do produto e a composi¢ao detalhada de cada um dos componentes
que constitui o conjunto do produto, incluindo o nome e sindénimos de cada substancia, ativa ou nao,
que figure em cada unidade do produto, bem como a indicacdo das unidades métricas de volume,
peso, atividade ou outra unidade caracteristica de cada componente;

4.2.1.2. Descrigao detalhada dos procedimentos para controle e validag¢do da qualidade pelo
fabricante das matérias-primas, componentes, materiais de fabricagcdo, produtos intermedidrios e
produto acabado, com provas de sua execu¢ao;

4.2.1.3. Fluxograma do processo de produgao detalhando e descrevendo as fases ou etapas da
fabricacdo até a obten¢do do produto acabado.

4.2.1.4. Detalhamento dos estudos realizados para determinagdo da sensibilidade, especificidade,
reprodutibilidade, repetibilidade e estabilidade do produto, contendo:

4.2.1.4.1. Informacao sobre as instituigdes onde os estudos foram conduzidos e realizados;
4.2.1.4.2. Responsavel pelos estudos/testes;

4.2.1.4.3. Painel (is) utilizado(s), Tipificacdo de amostras clinicas;

4.2.1.4.4. Quantitativo de testes, lotes utilizados nos estudos e suas respectivas validades;

4.2.1.4.5. Laudo de liberacao do Controle de Qualidade dos lotes utilizados;

4.2.1.4.6. Produto alvo de comparagao (Fabricante, Nome Comercial, Metodologia, Quantitativo,
Lote e Validade);

4.2.1.4.7. Na necessidade do uso de equipamentos com produtos dedicados, devera ser informado -
Nome Comercial do Equipamento - Modelo, Software utilizado e Versao;

4.2.1.4.8. Estudos de estabilidade (real, acelerado, temperatura, lotes).

4.2.2. Apresentagao do Relatorio Técnico

O responsavel técnico assumird a responsabilidade pelas informacgdes prestadas no relatorio, o qual
devera conter seu nome e sua respectiva assinatura, conforme dispde o inciso III do artigo 17 do
Decreto n° 79.094/77.

5. Documentos Necessarios para Peticdo de Registro, Cadastramento, Alteragao, Revalidacao e
Cancelamento.

Os documentos referidos neste Anexo deverao ser protocolados em volume unico, respeitando o
ordenamento com as paginas numeradas em ordem seqiiencial e rubricadas pelo responsavel legal
do solicitante, e demais documentos de acordo com resolucao especifica de procedimentos
administrativos e de arrecadacao.

5.1. Cadastramento - Classe |
Para protocolar a peti¢ao de cadastramento de Produtos para Diagnostico de uso in vitro, o
solicitante devera apresentar os seguintes documentos:

5.1.1. Formulério disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.1.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isengao;

5.1.3. Cépia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria competente dos municipios, dos estados e do Distrito Federal, conforme

disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n°® 79.094/77;

5.1.4. No caso de produtos importados, anexar:



5.1.4.1. Copia do documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traducao juramentada em lingua
portuguesa.

5.2. Registro - Classe II e Classe 111

Para protocolar a peti¢ao de registro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro - Classe Il e
Classe 111, o solicitante devera apresentar os seguintes documentos:

5.2.1. Formulario disponibilizado no peticionamento eletronico devidamente preenchido;

5.2.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isencao;

5.2.3. Copia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo o6rgao de
vigilancia sanitaria competente dos municipios, dos estados, e do Distrito Federal, conforme
disposto no inciso V do artigo 17 do Decreto n°. 79.094/77;

5.2.4. Relatorio Técnico, de acordo com item 4;

5.2.5. No caso de produtos importados, anexar:

5.2.5.1. Copia do documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traduc¢ao juramentada em lingua
portuguesa;

5.2.5.2. Relatorio de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFeC) realizada
conforme previsto no Art. 17, tem X do Decreto n°. 79.094/77 ou Certificado de Livre Comércio do
pais de origem de acordo com item 6 desta Resolugao.

5.2.5.2.1. Os documentos referidos poderao ser substituidos para produtos especiais pelo relatorio
de Pesquisa Clinica, de acordo com a Resolugao CNS/MS n°.251, de 07 de agosto de 1997 ou
instrumento legal que venha a substitui-la.

5.3. Registro - Classe I11a Para protocolar a peticdo de registro para Produtos para diagnodstico de
uso “in vitro” Classe Illa, o solicitante devera apresentar os seguintes documentos:
5.3.1. Formulério disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.3.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isencao;

5.3.3. Copia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitido pelo 6rgao de
vigilancia sanitdria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto
no inciso V do artigo 17 do Decreto n°79.094/77;

5.3.4. Relatorio Técnico, de acordo com item 4.2;
5.3.5. Modelo de Roétulos, de acordo com item 3.1.2 e item 3.1.3;
5.3.6. Modelo de Instru¢des de Uso, de acordo com item 3.3;

5.3.7. No caso de produtos importados, anexar:

5.3.7.1. Copia do documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traduc¢ao juramentada em lingua
portuguesa;

5.3.7.2. Relatorio de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFeC) realizada
conforme previsto no Art. 17, Item X do Decreto n°. 79.094/77 ou Certificado de Livre Comércio



do pais de origem de acordo com item 6 desta Resoluc¢ao.

5.4. Revalidacdo de Cadastramento - Classe |

A Revalidagao devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo ano do qiliinqiiénio de validade,
de acordo com a Lei n°.6360/76.

Para protocolar a peti¢ao de revalidacao de cadastramento para Produtos para Diagndstico de uso in
vitro, o solicitante deverd apresentar os seguintes documentos:

5.4.1. Formulario disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.4.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isengao;

5.4.3. Copia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto
no inciso V do artigo 17 do Decreto n°.79.094/77;

5.4.4. Comprovante de Industrializacao do produto no primeiro periodo de validade do registro, de
acordo com Decreto n°.79.094/77;

5.4.5. No caso de produtos importados, anexar:

5.4.5.1. Copia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traduc¢ao juramentada em lingua
portuguesa.

5.5. Revalidacao de Registro - Classe II e 111

A Revalidagao devera ser requerida no primeiro semestre do tltimo ano do qiiinqiiénio de validade,
de acordo com Lei n°.6360/76.

Para protocolar a peti¢do de revalidacdo de registro para Produtos para Diagnostico de uso in vitro,
o solicitante deverd apresentar os seguintes documentos:

5.5.1. Formulério disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.5.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isencao;

5.5.3. Copia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo 6rgao de
vigilancia sanitdria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto
no inciso V do artigo 17 do Decreto n°.79.094/77;

5.5.4. Comprovante de Industrializacdo do produto no primeiro periodo de validade do registro, de
acordo com Decreto n°.79.094/77;

5.5.5. Relatorio Técnico, de acordo com item 4;

5.5.6. No caso de produtos importados, anexar:

5.5.6.1. Copia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traducao juramentada em lingua
portuguesa;

5.5.6.2. Relatdrio de Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao e Controle (BPFeC) realizada
conforme previsto no Art. 17, Item X do Decreto n°. 79.094/77 ou Certificado de Livre Comércio
do pais de origem de acordo com item 6 desta Resolugao.



5.6. Revalidacao de Registro - Classe Illa

A revalidagdo deverd ser requerida no primeiro semestre do ltimo qiiinqiiénio de validade, de
acordo com Lei n°.6360/76.

Para protocolar a peti¢do de revalidacdo de registro para Produtos para Diagnostico de uso in vitro,
o solicitante deverd apresentar os seguintes documentos:

5.6.1. Formulario disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.6.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isencao;

5.6.3. Copia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo 6rgao de
vigilancia sanitdria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto
no inciso V do artigo 17 do Decreto n°79.094/77;

5.6.4. Comprovante de Industrializacdo do produto no primeiro periodo de validade do registro, de
acordo com Decreto n°.79.094/77;

5.6.5. Relatorio Técnico, de acordo com item 4.2;
5.6.6. Modelo de Roétulos, de acordo com item 3.1.2 e item 3.1.3;
5.6.7. Modelo de Instrugdes de Uso, de acordo com item 3.3.

5.6.8. No caso de produtos importados, anexar:

5.6.8.1. Copia de documento legal, no qual o fabricante do produto autoriza o solicitante a
representar e comercializar seu produto no Pais, acompanhado de traducao juramentada em lingua
portuguesa;

5.6.8.2. Relatdrio de Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao e Controle (BPFeC) realizada
conforme previsto no Art. 17, Item X do Decreto n°. 79.094/77 ou Certificado de Livre Comércio
do pais de origem de acordo com item 6 desta Resolugao.

5.7. Alteragdo Para protocolar a peticdo de alteragao de registro ou cadastramento para Produtos
para Diagndstico de uso in vitro, o solicitante devera apresentar os seguintes documentos:

5.7.1. Formulario disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.7.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isengao;

5.7.3. Cépia da Licenga de Funcionamento atualizada do estabelecimento, emitida pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria competente, dos municipios, dos estados, do Distrito Federal, conforme disposto
no inciso V do artigo 17 do Decreto n°. 79.094/77,

5.7.4. Demais documentos para registro ou cadastramento, informando qual a alteragao pleiteada.

5.8. Cancelamento
5.8.1. Formulario disponibilizado no peticionamento eletronico, devidamente preenchido;

5.8.2. Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria ou
da Guia de Isengao;



5.8.3. Documento descritivo das razdes da solicitacdo do cancelamento do registro do produto.

5.9. Documentos Complementares
O solicitante devera anexar a peti¢ao de registro, revalidacao ou de alteragao de registro, quando
exigido, os seguintes documentos:

5.9.1. Relatorio de analise prévia considerada satisfatoria, realizada por unidade da Rede Nacional
de Laboratorios de Saude Publica;

5.9.2. Relatorio de Pesquisa Clinica, de acordo com Resolugao CNS/MS n°251, de 07 de agosto de
1997, ou instrumento legal que venha a substitui-la.

6. Certificado de Livre Comércio do Produto no Pais de Origem
O Certificado de Livre Comércio no pais de origem da fabricacao do produto, previsto no anexo
desta Resolucao, deve:

6.1. Declarar expressamente em seu texto a autorizacao de uso ou livre comércio no pais de origem
da fabricacdo do produto ou, alternativamente, referenciar o cumprimento de legislagao com este
significado, devendo, neste caso, o solicitante comprovar esta vinculagdo;

6.2. Ser firmado por dirigente do 6rgdo federal de saide competente ou de outra instituicdo com
competéncia legal para emitir estes documentos, devendo, neste caso, o solicitante comprovar esta
competéncia;

6.3. Ser reconhecido pelo consulado brasileiro no pais de origem da fabricagao do produto e vir
acompanhado de tradu¢do juramentada em lingua portuguesa.



LIO SERUM SERUM PRODUTOS LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA
RUA DUQUE DE CAIXIAS, 1212, CENTRO, RIBEIRAQ PRETO - SP CEP: 14015020

Telefone:(16) 33239-000 / (16) 33239-000 olga.vendas@lioserum.com.br lioserum@lioserum.com.br
CNPJ:55.956.510/0001-29 1E:582.032.722.110 IM:1126401

Ao SUPERINTEND.ESTAD.DE COMPRAS E LICITAGOES/RO. UASG: 925373 Pregéo Eletronico N°4602019.
Apresentamos nossa proposta de pregos:
3 - -

i , ,.
1 MATERIAL  LABORATORIO, TIPO  SACO, UNIDADE 36,00 911,66 32.819,76
MATERIAL PLASTICO, ADICIONAL CERCA DE .
500 ML,APLICACAO P/ HOMOGENEIZADOR
STOMACHER, COMPONENTES C/ FILTRO
LATERAL, OUTROS COMPONENTES ATE 250
MM, ESTERILIDADE* ESTERIL

MARCA: KASVI MODELO: KA12 FABRICANTE:
KASVI

2 FRASCO LABORATORIO, TIPO PARA AMOSTRA, UNIDADE 60,00 326,66 19.599,60
MATERIAL PLASTICO, CAPACIDADE 120 ML,
TIPO TAMPA TAMPA ROSQUEAVEL COM
VEDAGAO, ACESSORIOS COM TIOSSULFATO
DE SODIO, ESTERILIDADE ESTERIL, TIPO USO
DESCARTAVEL

MARCA: IDEXX MODELO: IDE75
FABRICANTE: IDEXX

3 SUPLEMENTO PARA MEIO DE CULTURA, TIPO FRASCO 3,00 12,00 32,50 390,00
PLASMA DE COELHO, ASPECTO FISICO ML
LIOFILIZADO, COMPONENTES ADICIONAIS COM
EDTA

MARCA: LABORCLIN MODELO: LAB55
FABRICANTE: LABORCLIN
=

O valor total dessa proposta é de R$ 52.809,36 (cinglienta e dois mil e oitocentos e nove reais e trinta e seis centavos).

Dados Comerciais:

Informagdes Bancarias:
Banco: BANCO DO BRASIL S/A
Conta: 1332- 3
Agéncia: 6504-8

Condigdes Comerciais:
Validade da proposta: 90 DIAS
Prazo de entrega: 15 UTEIS
Prazo para pagamento: 30 DIAS
Prazo de garantia: 12 MESES

Observac¢des Gerais:

NOS PRECOS PROPOSTOS ACIMA ESTAO INCLUIDOS TODAS AS DESPESAS, FRETE, TRIBUTOS, E DE,AOS EMCARGOS DE
QUALQUER NATUREZA ACIDENTES SOBRE O OBJETO DESTE PREGAO.ESTA EMPRESA DECLARA ESTAR CIENTE DE QUE A
APRESENTACAO DA PRESENTE PROPOSTA IMPLICA NA PLENA ACEITAGAO DAS CONDIGOES ESTABELECIDAS NO
EDITAL.ESTA EMPRESA DECLARA QUE AS AQUISICOES CONSTANTES DA PRESENTE PROPOSTA ATENDEM AS
ESPECIFICACOES E TODAS AS EXIGENCIAS CONSTANTES NO EDITAL E SEUS ANEXOS.

RIBEIRAO PRETO, 09 de Dezembro de 2019
Representante Legal

LIO SERUM
RG:9607798 CPF:005.792.338-80
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DISTRIBUIDORA

C.N.P.J.: 19.859.630/0001-44

A
SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE LICITACOES - SUPEL/RO

PREGAO ELETRONICO: 460/2019/SIGMA/SUPEL/RO
PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 0046.259062/2019-18

Prezados Senhores:
Apresentamos a V. S2., nossa proposta de precos de fornecimento de aquisicdo de Materiais de Consumo, Insumos

(Sacos e Frascos pléasticos especificos) para o armazenamento e coleta de amostras bioldgicas e Kits/Reagentes de
uso laboratorial, por um periodo de 12 meses.nos termos do Edital e seus Anexos, conforme quadro abaixo:

ITEM DESCRICAO UNID. QUANT. MARCA VALOR VALOR
UNIT. TOTAL
1 SACO P/AMOSTRAGEM: PARA [PACOTE 36 INTERSCIENCE | 1.450,00 52.200,00

HOMOGENEIZADOR TIPO STOMACHER -
TIPO:SACO ESTERIL, PARA AMOSTRAGEM
ESTERIL, livre de contaminantes, simples e
segura de amostras sélidas, semi-sélidas e
liquidas. saco esteril até a sua abertura através
do destaque da parte superior "tear off
top"(rasguem em cima), com fecho de arame
para posterior fechamento. livre de dnase,
rnase e apirogénico, ideal para analises
microbiolégicas e testes de dna. fabricado em
polietleno  virgem de alta resisténcia.
dimensdes minimas: 114x229mm espessura 63
micra, sem emendas laterais com alta
resisténcia, abertura ampla da parte superior,
utilizando toda a largura do saco. com tarja que
permita  facil identificagdo da amostra
escrevendo sobre a tarja branca. volume
minimo 400ml com tarja estéril fechamento
arame tipo de fechamento seguro (safety tabs)
— abas de seguranca. componentes: c/ filtro
lateral aplicacdo: para homogeneizador TIPO
STOMACHER  ESTERILIDADE :ESTERIL
(EMBALAGEM/PACOTE COM 500
UNIDADES) ISENTO DE ANVISA

PORTO VELHO - RO FONE: (69) 3302-2125CEL: (69) 98158-7371
ENDERECO: AV. SALGADO FILHO, 1616 BAIRRO: NOSSA SENHORA DAS GRACAS E-
CEP: 76.804-118 MAIL: Irdistribuidora0l@hotmail.com




LR

DISTRIBUIDORA

C.N.P.J.: 19.859.630/0001-44

2 FRASCO LABORATORIO, TIPO:PARA AMOSTRA, | CAIXA 60 CAPITOL | 565,70

MATERIAL:PLASTICO, CAPACIDADE: 120 ML,
TIPO TAMPA: TAMPA ROSQUEAVEL COM
VEDACAO, ACESSORIOS:COM TIOSSULFATO DE
SODIO DE 10MG, ESTERILIDADE:ESTERIL, TIPO
USO: DESCARTAVEL, utilizado para coleta de agua
esteril, deve ser livre de contaminantes, para coletas
simples e segura de amostras de agua
potavel/clorada. (aprovado pela epa - environmental
protection agency para amostras de agua potavel).
cada frasco devera conter um comprimido nao toxico
de 10mg de tiossulfato de sédio para neutralizar o
cloro presente na amostra. o tiosulfato de sodio
neutraliza componentes halogenados
instantaneamente permitindo a analise
microbiologica. com tampa rosqueavel com vedacéo
para fechamento e transporte seguro apos a coleta.
fabricado em polietleno de alta transparéncia
esterilizada com 6xido de etileno com certificado de
esterilidade emitido a cada lote. resistente ao
congelamento. CAPACIDADE POR UNIDADE
MINIMA 120 ML. EMBALAGEM: CAIXA COM 200
UNIDADES. ISENTO DE ANVISA

33.942,00

1. Prazo de validade da Proposta: 60 (sessenta) dias.
2. Prazo de entrega: 30 (trinta) dias corridos contados a partir do recebimento da Nota de Empenho

3. Local de entrega: Almoxarifado do LACEN/RO sito a rua: Anita Garibaldi, 4130 — Bairro Costa e Silva. CEP.
76.803-620 na cidade de Porto velho/RO das 7:00 as 13:00h, de segunda a sexta-feira, conforme necessidade e

solicitacdo da unidade;

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condicOes estabelecidas no Edital e seus Anexos, bem como

aceitamos todas as obrigac6es e responsabilidades especificadas no Termo de Referéncia.

Declaramos que nos precos cotados estdo incluidas todas as despesas que, direta ou indiretamente, fazem parte do
presente objeto, tais como gastos da empresa com suporte técnico e administrativo, impostos, seguros, taxas, ou
quaisquer outros que possam incidir sobre gastos da empresa, sem quaisquer acréscimos em virtude de expectativa

inflacionaria e deduzidos os descontos eventualmente concedidos.

Porto Velho — RO, 6 de dezembro de 2019.

-'19.859.630/0001 -44 "

L.R.F. BATISTA - EPP
Rua. Salgado Filho,Fundos
esq.com Paulo Leal, 1616
- 8: N. Sra. das Gragas CE

e e i

Gerente administrador
Leandro Ribeiro Fernandes Batista
RG: 1052247 SESDEC/RO

CPF: 004.235.872-85

PORTO VELHO - RO FONE: (69) 3302-2125CEL: (69) 98158-7371
ENDERECO: AV. SALGADO FILHO, 1616 BAIRRO: NOSSA SENHORA DAS GRAGCAS E-
CEP: 76.804-118 MAIL: Irdistribuidora0l@hotmail.com

p: 76.804-118




PROPOSTA N° 4985/2019 - V0 Emissdo: 09/12/2019

A

SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE COMPRAS E LICITACOES - SUPEL/RO
PREGAO ELETRONICO N°; 480/2019/SUPEL/RO

PROCESSO ADM N° 0046.259062/2019-18

DATA E HORA DA SESSAO: As 9:00H do dia 08/12/2019.

ENDEREGCO ELETRONICO: https:/Awww.comprasgovernamentais.gov.br/

Prezados Senhores
Apresentamos a V. 8%, nossa proposta de pregos para fornecimento de futura @ eventual aquisicao de Materiais de Consumo, Insumos (Sacos e Frascos

plasticos especificos) para o armazenamento e coleta de amostras bloldgicas e Kits/Reagentes de uso laboratorial., pelo prego global de R$85.689.00(Qitenta e
Cinco Mil, Seissentos e Oitenta e Nove Reais.), nos termos do Edital e seus Anexos, conforme quadro abaixo:

PARTICIPAGAO EXCLUSIVA ME/EPP

REGISTRO MARCA/
ITEM DESCRICAQ UNID | QTD ANVISA FABRICANTE VALOR UNITARIO VALOR TOTAL

SACO PIAMOSTRAGEM: PARA HOMOGENEIZADOR
TIPO STOMACHER - TIPO:SACO ESTERIL, PARA
AMOSTRAGEM ESTERIL, livre de contaminantes,
simples e segura de amostras sélidas, semi-sélidas &
|liquidas. saco esteril até a sua abertura através do
destaque da parte superior "tear off top'(rasguem em
cima), com fecho de arame para posterior fechamento.
livre de dnase, rnase e apirogénico, ideal para analises
microbioldgicas e testes de dna. fabricado em polietileno
virgerh de alta resisténcia. dimensdes minimas: Sharlau/
1 |114x229mm espessura 83 micra, sem emendas laterais | PCT | 38 ISENTO inteisclioncs R$ 1.430,86 | R$ 51.510,96
com aita resisténcia, abertura ampla da parte superior,

utilizando toda a largura do saco. com tarja que permita
facil identificagdo da amostra escrevendo sabre a tafja
branca. volume minimo 400ml com tarja estéril
fechamento arame tipo de fechamento seguro (safety
tabs) — abas de seguranca. componentes: ¢/ filtro lateral
aplicacao: para homogeneizador TIPO STOMACHER
ESTERILIDADE :ESTERIL (EMBALAGEM/PACOTE
COM 500 UNIDADES) MODELO: BAG040002
PROCEDENCIA: INTERNACIONAL

FRASCO LABORATORIO, TIPO:PARA AMOSTRA,
‘MATERIAL;PLASTICO, CAPACIDADE: 120 ML, TIPO
TAMPA: TAMPA ROSQUEAVEL OU TIPO FLIP TOP
COM VEDAGAO, ACESSORIOS:COM TIOSSULFATO
DE SODIO DE 10MG, ESTERILIDADE:ESTERIL, TIPO
USO: DESCARTAVEL, utilizado para coleta de agua
esteril, deve ser livre de contaminantes, para coletas
|simples & segura de amostras de agua potavellciorada.
(aprovado pela epa - environmental protection agency

para amostras de agua potavel). cada frasco devera !
conter um comprimido ndo téxico de 10mg de tiossuifato CAPITOL /
2 de sédio para neutralizar o cloro presente na amostra. o CX 60 ISENTO THERMO R$ “as ‘565'70 R$ 33.942,00

tiosuifato de sodio neutraliza componentes halogenados
Instantaneamente permitindo a analise microbiologica.
com tampa rosqueavel com vedagdo para fechamento e
transporte seguro apos a coleta, fabricado em polietileno
de alta transparéncia esterilizada com 6xido de etileno
com certificado de esterilidade emitido a cada lote.
resistente ao congelamento. CAPACIDADE POR
UNIDADE MINIMA 120 ML. EMBALAGEM: CAIXA COM
200 UNIDADES. MODELO: 04HP83HCPL
PROCEDENCIA: INTERNACIONAL

. TOTAL GERAL PARTICIPAGAO EXCLUSIVA PARA ME/EPP RS 85.452,96

VALOR TOTAL PARTICIPACAO EXCLUSIVA PARA ME/EPP POR EXTENSO: R$33.942,00 (Trinta e Tres Mil, Novecentos e Quarenta e Dois
Reais).




AMPLA CONCORRENCIA

REGISTRO MARCA/
ANVISA FABRICANTE

ITEM DESCRICAO UNID | QTD VALOR UNITARIO VALOR TOTAL

REAGENTE ANALITICO,, TIPO DE ANALISE:
QUALITATIVO/QUANTITATIVO COLIFORMES, E.COLI,
ENTEROCOCCUS SP, APRESENTAGAO: CARTELA
PLASTICA, CARACTERISTICA ADICIONAL:NMP CERCA DE 1
A 2420 CFU/100 ML, ESTERILIDADE:ESTERIL,
DESCARTAVEL METODO: ONPG E MUG,
APRESENTACAO:TESTE Substrato Cromoaénico definido
ONPG-MUG, com resultado confirmative para presenga de PROPRIO/
coliformes fecais em 24.00(vinte & quatro) horas, pslo
4 desenvolvimento de coloragdo amarela, & resultados positivos 2 60 ISENTO PROPRIO RS 1.428,15 | RS 85.689,00
p/ E.coli, confirmado em 24:00(vinte e quatro) horas pela
observagao de fluorescéncia, sem a necessidade de adicao de
outros reagentes para a confirmac¢éo. Embalagem individual
com quantidade suficiente para 100m| de amostra. Método
aprovado pelo Méiodo aprovado pelo Standard Methods for
Examination of Water and Wastswater 22 TH @ USEPA. Caixa
com 200 unidades MODELO: PROPRIA PROCEDENCIA:
NACIONAL

e #—
VALOR TOTAL GERAL AMPLA PARTICIPACAQ R$ 85.689,00

VALOR TOTAL GERAL AMPLA PARTICIPAGAO POR EXTENSO: R$85.889,00 (Oitenta e Cinco Mil, Seissentos e Oitenta e Nove Reais).

[ TOTAL GERAL (EXCLUSIVA ME/EPP+ AMPLA PARTICIPAGAO) ['Rs 171.141,96 |

VALOR TOTAL GERAL (EXCLUSIVA ME/EPP+ AMPLA PARTICIPACAO) POR EXTENSO: R$171.141,96(Cento e Setenta e Um Mil, Cento e
Quarenta e Um Reais e Noventa e Seis Centavos).

1. Prazo de validade da Proposta: 60 (sessenta) dias, contados a partir da apresentagzo.

2. Prazo de entrega: 30 (trinta) dias apés o recebimento da Nota de Empenho.

O material deverd ser entregue no Almoxarifado do LACEN/RO sito @ rua; Anita Garibaldi, 4130 — Bairro Costa e Silva. CEP, 76,803-620 na cidade
de Porto velho/RO das 7:00 as 13:00h, de segunda a sexta-feira, conforme necessidade e solicitagéo da unidade;

3. O Estado de Rondénia, através dos 6rgaos requisitantes, providenciara o pagamento no prazo de até 30 (trinta) dias corridos, contada da data

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condigdes estabelecidas no Edital e seus Anexos, bem como aceitamos todas as
obrigagdes e responsabilidades especificadas no Termo de Referéncia.

Declaramos que nos pregos cotados estéo incluidas todas as despesas que, dirata ou indiretamente, fazem parte do presente objeto, tais como
gastos da empresa com suporte técnico e administrativo, impostos, seguros, taxas, ou quaisquer outros que possam Iincidir sobre gastos da
empresa, sem quaisquer acréscimos em virtude de expectativa inflacionaria e deduzidos os descontos eventualmente concedidos,

Araraquara, 09 de Dezembro de 20189.




