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EDITAL DE LICITACAO
PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS N°: 286/2020/CEL/SUPEL/RO

1 - DAS DISPOSIGCOES GERAIS ‘

1.1.PREAMBUL O:

A SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE LICITACOES, por meio de seu(a) Pregoeiro(a) e
Equipe de Apoio, nomeada por forca das disposi¢fes contidas na Portaria n°® 02/2020/SUPEL-CI,
publicada no DOE do dia 06.01.2020, torna publico que se encontra autorizada a realizagdo da
licitagilo na modalidade dePREGAO, na forma ELETRONICA, sob on°
286/2020/CEL/SUPEL/RO, do tipo MENOR PRECO POR ITEM, tendo por finalidade a
qualificacdo de empresas e a selecdo da proposta mais vantajosa, conforme disposices descritas
neste edital e seus anexos, em conformidade com as Leis Federais n°®13.979/2020, 10.520/02 e n°
8.666/93 e suas alteracBes a qual se aplica subsidiariamente a modalidade de Pregdo, com os
Decretos Estaduais n® 24.871/2020, 12.205/06, n° 16.089/2011,n° 21.675/2017,n° 18.340/2013 e
suas alteracdes,Decreto Federal n° 5.450/05, coma Lei Complementar n® 123/06 e suas alteragdes,
com a Lei Estadual n® 2414/2011, e demais legislacBes vigentes, tendo como interessada o
Laboratério Central de Satde Publica de Rondoénia - LACEN.

1.1.1. A Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagcdo — SLTI, do Ministério do
Planejamento, Orgamento e Gestdo, atua como Orgdo provedor do Sistema Eletronico;

1.1.2. Sempre sera admitido que o presente Edital de Licitacdo, na modalidade PREGAO, na forma
ELETRONICA, foi cuidadosamente examinado pelas LICITANTES, sendo assim, n4o se isentardo
do fiel cumprimento dos dispostos neste edital e seus anexos, devido a omissdo ou negligéncia
oriunda do desconhecimento ou falsa interpretacdo de quaisquer de seus itens;

1.1.3. O instrumento convocatorio e todos os elementos integrantes encontram-se disponiveis, para
conhecimento e retirada, no endereco eletronico:https://www.comprasgovernamentais.gov.br/.

1.1.4. A sesséo inaugural deste PREGAO ELETRONICO dar-se-a4 por meio do sistema eletrénico,
na data e horario, conforme abaixo:

DATA DE ABERTURA: 25 de maio de 2020. 3
HORARIO: as 10h00min. (HORARIO DE BRASILIA - DF)
ENDERECO ELETRONICO: https://www.comprasgovernamentais.gov.br/

1.1.5. N&o havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a abertura do
certame na data marcada, a sessdo serd automaticamente transferida para o primeiro dia dtil
subsequente, no mesmo horario e locais estabelecidos no preAmbulo deste Edital, desde que ndo
haja comunicacdo do(a) Pregoeiro(a) em contrario.

1.1.6. Os horarios mencionados neste Edital de Licitacdo referem-se ao horario oficial de Brasilia -
DF.

1.2. DA FORMALIZACAO E AUTORIZACAO:

Avenida Farquar, 2986, Palacio Rio Madeira, Edificio Rio Pacads Novos Segundo Andar, Bairro Pedrinhas -Tel.: (69) 3212-9269CEP.: 76.820-408 - Porto Velho — RO

EVERSON LUCIANO GERMINIANO DA SILVA
Pregoeiro (a) SUPEL-RO


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/2002/L10520.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8666cons.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8666cons.htm
http://www.rondonia.ro.gov.br/publicacao/decreto-no-12205-de-30-de-maio-de-2006/
https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=161193
http://www.leigeral.com.br/legislacao/detalhes/7239-RO-Decreto-21-675-2017-Regulamenta-compras-publicas-estaduais
http://www.comprasnet.gov.br/legislacao/decretos/de5450_2005.html
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/LCP/Lcp123.htm
http://www.rondonia.ro.gov.br/publicacao/lei-no-2414-de-18-de-fevereiro-de-2011/
https://www.comprasgovernamentais.gov.br/
https://www.comprasgovernamentais.gov.br/

RONDONIA

p =t Governo do Estado

SUPERINTENDENCIA E§TADUAL DE LICITAQQES - SUPEL/RO
COMISSAO ESPECIAL DE LICITACOES

1.2.1. Esta Licitagdo encontra-se formalizada e autorizada por meio do Processo Administrativo n°
0049.121859/2020-57, e destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia
e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica e sera processada e julgada
em estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao
instrumento convocatdério, do julgamento objetivo de que Ihe sdo correlatos.

1.2.2. O processo acima mencionado podera ser consultado por meio do Sistema Eletronico de
Informacdes-SEI (https://www.sei.ro.gov.br/sobre).

2 — DAS DISPOSICOES DO OBJETO |

2.1. Do Objeto:Registro de preco em regime de prioridade para futura e eventual aquisicdo de
Materiais de Consumo laboratoriais necessarios a realizagdo de testes de biologia molecular para
Citomegalovirus por metodologia de Reacdo em cadeia da Polimerase por Real Time (RT-PCR),
em amostra de sangue total ou plasma de pacientes submetidos a transplante renal, grupo de risco
de acometimento de Coronavirus, visando o diagnéstico e monitoramento de Carga Viral para
atender as necessidades da Central de Transplantes do Estado de Rond6nia.

2.1.1 Em caso de discordancia existente entre as especificacbes deste objeto descritas no enderego
eletrdnico - COMPRASNET/CATMAT, e as especificacbes constantes no ANEXO ldeste Edital —
Termo de Referéncia, prevalecerdo as ultimas;

2.2. Local/Horarios/Entrega: Ficam aquelas estabelecidas no item 5.1 do Anexo | — Termo de
Referéncia, as quais foram devidamente aprovadas pelo ordenador de despesa do érgao requerente.

2.3. Prazo/Cronograma de Entrega: Ficam aquelas estabelecidas no item 5.2 do Anexo | —
Termo de Referéncia, as quais foram devidamente aprovadas pelo ordenador de despesa do 6rgédo
requerente.

2.4. Garantia/Assisténcia Técnica: Ficam aquelas estabelecidas no item 3.3 do Anexo | — Termo
de Referéncia, os quais foram devidamente aprovados pelo ordenador de despesa do 6rgédo
requerente.

2.5. Do Recebimento:Ficam aquelas estabelecidas no item 5.3 do Anexo | — Termo de Referéncia,
as quais foram devidamente aprovadas pelo ordenador de despesa do 6rgdo requerente.

3 - DA IMPUGNAGCAO AO EDITAL

3.1. Até 02 (dois) dias uteis que antecederem a abertura da sessdo publica, qualquer cidaddo e
licitante poderda IMPUGNAR o instrumento convocatério deste PREGAO ELETRONICO,
conforme art. 18, § 1° e § 2° doDecreto Estadual n® 12.205/06,devendo o licitante mencionar o
niamero do pregdo, 0 ano e o0 ndmero do processo licitatério,manifestando-se
PREFERENCIALMENTE via e-mail: celsupelro@gmail.com (ao transmitir o e-mail, 0 mesmo
devera ser confirmado pelo(a) Pregoeiro(a) e/ou equipe de apoio responsavel, para ndo tornar sem
efeito, pelo telefone (069) 3212-9269, ou ainda,protocolar o original junto a Sede desta
Superintendéncia de Licitagdes, no horario das 07h30min. as 13h30min., de segunda-feira a sexta-
feira, situada na Av. Farquar, S/N - Bairro: Pedrinhas - Complemento: Complexo Rio Madeira, Ed.
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Prédio Central — Rio Pacaas Novos, 2°Andar em Porto Velho/RO - CEP: 76.903-036, Telefone:
(0XX) 69.3212-9242.

3.1.1. Cabera o(a) Pregoeiro(a), auxiliada pela equipe de apoio, decidir sobre a impugnagéo no
prazo de até 24 (vinte e quatro) horas.

3.1.2. A decisdo do(a) Pregoeiro(a) quanto a impugnacao sera informada preferencialmentevia e-
mail (aquele informado na impugnacdo), e ainda através do campo préprio do Sistema
Eletronico do site Comprasnet, ficando o licitante obrigado a acessa-lo para obtencdo das
informac0es prestadas pelo(a) Pregoeiro(a).

3.1.3. Acolhida a impugnacéo contra o ato convocatorio, desde que altere a formulagéo da proposta
de precos, sera definida e publicada nova data para realizacdo do certame.

3.1.3.1. Até 24 (vinte e quatro) horas da sessdo inaugural, o(a) Pregoeiro(a) devera
disponibilizar a resposta da impugnacdo protocolada, caso contrario, o(a) Pregoeiro(a) antes da data
e horario previsto suspendera o certame licitatorio, para confeccdo da resposta pretendida, e assim,
definir uma nova data para a realizagéo do referido certame.

4 - DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTOE INFORMACOES ADICIONAIS QUE
DEVERAO SER INCONDICIONALMENTE OBSERVADQOS

4.1. Os pedidos de esclarecimentos, decorrentes de davidas na interpretacdo deste Edital e seus
anexos, e as informacgdes adicionais que se fizerem necesséarias a elaboracdo das propostas,
referentes ao processo licitatorio deverdo ser enviados o(a) Pregoeiro(a), até 2 (dois) dias Uteis
anteriores & data fixada para abertura da sessao ptblica do PREGAO ELETRONICO, conforme art.
19 do Decreto Estadual n.° 12.205/06,manifestando-se PREFERENCIALMENTE via e-mail:
celsupelro@gmail.com (a0 transmitir o e-mail, o mesmo devera ser confirmado pelo(a)
Pregoeiro(a) e/ou equipe de apoio responsavel, para ndo tornar sem efeito, pelo telefone (069)
3212-92690u ainda, protocolar o original junto a Sede desta Superintendéncia, no horério das 07h:
30min. as 13h:30min. (Horario de Rondénia), de segunda-feira a sexta-feira, situada na Av.
Farquar, S/N - Bairro: Pedrinhas - Complemento: Complexo Rio Madeira, Ed. Pacads Novos - 2°
Andar, em Porto Velho/RO - CEP: 76.903-036, Telefone: (0XX) 69.3212-9242, devendo o licitante
mencionar o nimero do Pregdo, o ano e o nimero do processo licitatorio.

4.1.1.Até a data definida para a sessdo_inaugural,o(a) Pregoeiro(a) devera disponibilizar a
resposta dos esclarecimentos protocolados, caso contrario, o(a) Pregoeiro(a) antes da data e horario
previsto suspendera o certame licitatorio, para confeccdo da resposta pretendida, e assim, definir
uma nova data para a realizacdo do referido certame.

4.2. As respostas as duvidas formuladas, bem como as informagBes que se tornarem necessarias
durante o periodo de elaboracéo das propostas, ou qualquer modificacdo introduzida no edital no
mesmo periodo, serdo encaminhadas em forma de aviso de erratas, adendos modificadores ou notas
de esclarecimentos as licitantes que tenham adquirido o Edital.

5— DAS CONDICOES PARA PARTICIPACAO

5.1. A participacdo nesta licitacdo importa & proponente na irrestrita aceitacdo das condicdes
estabelecidas no presente Edital, bem como, a observancia dos regulamentos, normas
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administrativas e técnicas aplicaveis, inclusive quanto a recursos. A ndo observancia destas
condicOes ensejara no sumariolMPEDIMENTO da proponente, no referido certame.

5.1.1. Néo cabe aos licitantes, apds sua abertura, alegacdo de desconhecimento de seus itens ou
reclamacdo quanto ao seu contetdo. Antes de elaborar suas propostas, as licitantes deverdo ler
atentamente o Edital e seus anexos, devendo estar em conformidade com as especificacGes do
ANEXO | (TERMO DE REFERENCIA).

5.2. Como requisito para participacio no PREGAO ELETRONICO o Licitante devera manifestar,
em campo préprio do Sistema Eletrdnico, que cumpre plenamente os requisitos de habilitacdo e
gue sua proposta de precos esta em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatoério,
bem como a descritiva técnica constante do ANEXO | (TERMO DE REFERENCIA).

5.2.1. A declaracdo falsa relativa ao cumprimento dos requisitos de habilitacdo e proposta sujeitara
o licitante as sancOes previstas neste Edital e nas demais cominacdes legais (Art. 7°, Lei n.

10.520/02).

5.3. Poderao participar deste PREGAO ELETRONICO as empresas que:

5.3.1. Atendam as condi¢Bes deste EDITAL e seus Anexos, inclusive quanto a documentacdo
exigida para habilitagdo, e estiverem devidamente credenciados na Secretaria de Logistica e
Tecnologia da Informacdo — SLTI, do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, por meio
do site www.comprasgovernamentais.gov.br/;

5.3.2. Poderdo participar desta Licitagdo, somente empresas que estiverem regularmente
estabelecidas no Pais, cuja finalidade e ramo de atividade seja compativel com o objeto desta
Licitacdo;

5.3.3. Poderdo participar cooperativas e outras formas de associativismo, desde que, dependendo da
natureza do servico, ndo haja, quando da execucdo contratual, a caracterizacdo do vinculo
empregaticio entre os executores diretos dos servigos (cooperados) e a pessoa juridica da
cooperativa ou a propria Administracdo Publica.

5.3.4. As Licitantes interessadas deverdo proceder ao credenciamento antes da data marcada para
inicio da sessdo publica via internet.

5.3.5.0 credenciamento dar-se-a pela atribuicdo de chave de identificagdo e de senha, pessoal e
intransferivel, para acesso ao Sistema Eletrdnico, no sitewww.comprasgovernamentais.gov.br.

5.3.6. O credenciamento junto ao provedor do Sistema implica na responsabilidade legal Unica e
exclusiva do Licitante, ou de seu representante legal e na presuncdo de sua capacidade técnica para
realizacdo das transagdes inerentes ao Pregéo Eletronico.

5.3.7. O uso da senha de acesso pelo Licitante é de sua responsabilidade exclusiva, incluindo
qualquer transacdo efetuada diretamente ou por seu representante, ndo cabendo ao provedor do
Sistema, ou da Superintendéncia Estadual deLicitacbes - SUPEL, promotora da licitacéo,
responsabilidade por eventuais danos decorrentes do uso indevido da senha, ainda que, por
terceiros.
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5.3.8. A perda da senha ou a quebra de sigilo deverdo ser comunicadas ao provedor do Sistema
para imediato blogueio de acesso.

5.3.9. Como requisito para participacdo deste Pregdo Eletronico, a licitante devera manifestar, em
campo proéprio do Sistema Eletronico, que cumpre plenamente os requisitos de habilitacdo e que
sua proposta encontra-se em conformidade com as exigéncias previstas neste Edital, ressalvados os
casos de participacdo de microempresa e de empresa de pequeno porte, no que concerne a
regularidade fiscal.

5.4. N&o poderdo participar deste PREGAO ELETRONICO, empresas que estejam
enquadradas nos seguintes casos:

5.4.1. Que se encontrem sob faléncia, concurso de credores, dissolugédo ou liquidagéo;
5.4.2. Sob a forma de consércio;

5.4.3. Empresa declarada inidénea para licitar ou contratar com a Administragdo Publica (Federal,
Estadual e Municipal), durante o prazo de san¢éo; conforme art. 87, inciso 1V, da Lei n° 8.666/93;

5.4.4. Empresa impedida de licitar e contratar com o Estado de Ronddnia, durante o prazo da
sancdo; conforme art. 7°, da Lei n° 10.520/2002;

5.4.5. Empresa punida com suspensdo temporéria (art. 87, inciso Ill, da Lei n° 8.666/93) do direito
de licitar e contratar com a Administracdo Publica (Federal, Estadual e Municipal), durante o prazo
de sancao;

5.4.6. Empresario proibido de contratar com o Poder publico, nos termos do art. 12 da Lei n°
8.429/92 (Lei de Improbidade Administrativa), durante o prazo de san¢éo;

5.4.7. Empresario proibido de contratar com a Administracdo Pablica, em razdo do disposto no art.
72, paragrafo 8°, inciso V, da Lei n° 9.605/98 (Lei de Crimes ambientais), durante o prazo de
sancao;

5.4.8. Estrangeiras que ndo funcionem no Pais;

5.5. N&o poderd&o concorrer direta ou indiretamente nesta licitagéo:

5.5.1. Servidor ou dirigente de 6rgdo ou Entidade contratante ou responsavel pela licitagéo,
conforme art. 9°, inciso 111, da Lei Federal n® 8.666/93.

5.5.2. E vedada a participagdo de servidor publico na qualidade de diretor ou integrante de conselho
da empresa licitante, participante de geréncia ou Administracdo da empresa, Ou exercer 0 COméercio,
exceto na qualidade de acionista, cotista ou comanditario. Conforme preceitua artigo 12 da
Constituicdo Estadual c/c artigo 155 da Lei Complementar 68/92.

5.5.3. A Licitante arcara integralmente com todos os custos de preparacdo e apresentacdo de sua
proposta de precos, independente do resultado do procedimento licitatorio.

5.5.4. Uma Licitante, ou grupo, suas filiais ou empresas que fazem parte de um mesmo grupo
econdmico ou financeiro, somente poderd apresentar uma Unica proposta de precos. Caso uma
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Licitante participe em mais de uma proposta de pregos, estas propostas de precos ndo serdo levadas
em consideracdo e serdo rejeitadas pela Entidade de Licitagéo.

5.5.4.1. Para tais efeitos entende-se que, fazem parte de um mesmo grupo econémico ou financeiro,
as empresas que tenham diretores, acionistas (com participagdo em mais de 5%), ou representantes
legais comuns, e aquelas que dependam ou subsidiem econdmica ou financeiramente a outra
empresa.

6 - DA QUALIFICACAO DAS ME, EPP, AGRICULTORES FAMILIARES,
PRODUTORES RURAIS PESSOA FiSICA, MICROEMPREENDEDORES INDIVIDUAIS
E SOCIEDADES COOPERATIVAS DE CONSUMO.

6.1. As microempresas e das empresas de pequeno porte e empresas equiparadas a ME/EPP,
agricultores familiares, produtores rurais, pessoa fisica, microempreendedores individuais e
sociedades cooperativas de consumo devem atender as disposi¢Oes estabelecidas na Lei
Complementar n°® 123, de 14 de dezembro de 2006 edemais normas de estilo para fins de fruicdo
dos beneficios ali dispostos.

7 - DO CRITERIO DE JULGAMENTO DA PROPOSTA DE PRECOS

7.1. O julgamento da Proposta de Precos dar-se-4 pelo critério de MENOR PRECO POR ITEM,
observadas as especificacdes técnicas e os parametros minimos de desempenho definidos no Edital.

8- DO REGISTRO (INSERGAO) DA PROPOSTA DE PRECOS NO SISTEMA
ELETRONICO

8.1. A participacdo no Pregdo Eletronico dar-se-4 por meio da digitacdo da senha privativa da
Licitante e subsequente encaminhamento da proposta de precos COM VALOR TOTAL DO
ITEM (CONFORME EXIGENCIA DO SISTEMA ELETRONICO),a partir da data da
liberacdo do Edital no site www.comprasgovernamentais.gov.br,até o horario limite de inicio da
Sessdo Publica,horario de Brasilia, exclusivamente por meio do Sistema Eletrénico, quando, entéo,
encerrar-se-a, automaticamente, a fase de recebimento da proposta de precos. Durante este periodo
a Licitante podera incluir ou excluir proposta de pre¢os.

8.1.1. O Licitante sera inteiramente responsavel por todas as transagdes assumidas em seu nome
no sistema eletrénico, assumindo como verdadeiras e firmes suas propostas e subsequentes
lances, se for o caso (inciso I, Art. 13, Decreto n® 12.205/2006), bem como acompanhar as
operacdes no sistema durante a sessdo, ficando responsavel pelo 6nus decorrente da perda de
negdcios diante da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo sistema ou de sua
desconexao (inciso 1V, art. 13, Decreto n® 12.205/2006).

8.1.2. As propostas de precos registradas no Sistema Comprasnet, implicardo em plena aceitagao,
por parte da Licitante, das condicGes estabelecidas neste Edital e seus Anexos;

8.2. Apos a divulgacdo do Edital no endereco eletrobnico www.comprasgovernamentais.gov.br, as
Licitantes deverdio REGISTRAR suas propostas de precos, no campo “DESCRICAO
DETALHADA DO OBJETO”, contendo a DESCRICAO DO OBJETO
OFERTADOQ,incluindo QUANTIDADE, PRECO e a MARCA (CONFORME SOLICITA O
SISTEMA COMPRASNET), até a data e hora marcada para a abertura da sessdo, exclusivamente
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por meio do sistema eletronico, quando, entdo, encerrar-se-a, automaticamente, a fase de
recebimento de proposta, SOB PENA DE DESCLASSIFICACAO DE SUA PROPOSTA.

8.2.1. As propostas registradas no Sistema COMPRASNETNAO DEVEM CONTER
NENHUMA IDENTIFICACAO DA EMPRESA PROPONENTE, visando atender o principio
da impessoalidade e preservar o sigilo das propostas. Em caso de identificacdo da licitante na
proposta registrada, esta serd DESCLASSIFICADApelo(a) Pregoeiro(a).

8.3. A Licitante sera responsavel por todas as transacdes que forem efetuadas em seu nome no
Sistema Eletrénico, assumindo como firmes e verdadeiras sua proposta de precos e lances inseridos
em sessdo publica.

8.4. O licitante devera obedecer rigorosamente aos termos deste Edital e seus anexos. Em caso de
discordancia existente entre as especificacbes do objeto descritas no COMPRASNET e as
especificacdes constantes no ANEXO | (TERMO DE REFERENCIA), prevalecerdo as ultimas.

8.5. Na Proposta de Precos registrada/inserida no sistema deverdo estar incluidos todos 0s insumos
gue o compdem, tais como: despesas com mdo-de-obra, materiais, equipamentos, impostos, taxas,
fretes, descontos e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execucdo do objeto
desta licitacdo, os quais deverdo compor sua proposta.

09 - DA FORMULACAO DE LANCES, CONVOCACAO DAS ME/EPPE CRITERIOS DE
DESEMPATE

9.1. A partir da data e horario estabelecido no subitem 1.1.4de conformidade com o estabelecido
neste Edital, o(a) Pregoeiro(a) abrird a sessdo publica, verificando as propostas de precos lancadas
no sistema, as quais deverdo estar em perfeita consondncia com as especificacbes e condicdes
detalhadas noltem8.2do Edital.

9.1.1. O(a) Pregoeiro(a) podera suspender a sessdo para visualizar e analisar, preliminarmente, a
proposta ofertada que se encontra inserida no campo “DESCRICAO DETALHADA DO
OBJETO” do sistema, confrontando suas caracteristicas com as exigéncias do Edital e seus
anexos(podendo, ainda, ser analisado pelo 6rgdo requerente),DESCLASSIFICANDO,
motivadamente, aquelas que ndo estejam em conformidade, que forem omissas ou apresentarem
irregularidades insanaveis.

9.2. Constatada a existéncia de proposta incompativel com o objeto licitado ou manifestadamente
inexequivel, o(a) Pregoeiro(a) obrigatoriamente justificara, por meio do sistema, e entdo
DESCLASSIFICARA.

9.3.AS LICITANTES DEVERAO MANTER A IMPESSOALIDADE, NAO SE
IDENTIFICANDO, SOB PENA DE SEREM DESCLASSIFICADAS DO CERTAME PELO(A)
PREGOEIRO(A).

9.4. Em seguida ocorrerd o inicio da etapa de lances, via Internet, Gnica e exclusivamente, no
sitehttps://www.comprasgovernamentais.gov.br/conforme Edital.

9.5. Todas as licitantes poderdo apresentar lances para os ITENS cotados, exclusivamente por meio
do Sistema Eletrénico, sendo o licitante imediatamente informado do seu recebimento e respectivo
horéario de registro e valor.

Avenida Farquar, 2986, Palacio Rio Madeira, Edificio Rio Pacads Novos Segundo Andar, Bairro Pedrinhas -Tel.: (69) 3212-9269CEP.: 76.820-408 - Porto Velho — RO

EVERSON LUCIANO GERMINIANO DA SILVA
Pregoeiro (a) SUPEL-RO


https://www.comprasgovernamentais.gov.br/

A RONDONIA

Governo do Estado

SUPERINTENDENCIA E§TADUAL DE LICITAQQES - SUPEL/RO
COMISSAO ESPECIAL DE LICITACOES

9.5.1.Assim como seré langado na proposta de precos, que devera conter o menor preco ofertado,
os lances serdo ofertados observando que somente serdo aceitos somente lances em moeda
corrente nacional (R$), com VALORES UNITARIOS E TOTAIS com no maximo 02 (duas)
casas_decimais, considerando as guantidades constantes no ANEXO | — TERMO DE
REFERENCIA.

9.6. A abertura e o fechamento da fase de lances “via Internet” sera feita pelo(a) Pregoeiro(a), a
qual é responsavel somente pelo prazo iminente, sendo o Sistema Comprasnet, responsavel pelo
fechamento do prazo aleatorio.

9.7. As licitantes poderdo oferecer lances menores e sucessivos, observado o horario fixado e as
regras de sua aceitacao;

9.8. A licitante somente podera oferecer lances inferiores ao ultimo por ele ofertado e registrado no
sistema;

9.9. Ndo serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e
registrado em primeiro lugar;

9.10. Durante o transcurso da sessdo publica, as licitantes serdo informadas, em tempo real, do
valor do menor lance registrado que tenha sido apresentado pelas demais licitantes, vedada a
identificacdo do detentor do lance;

9.11. Sendo efetuado lance manifestadamenteinexequivel, o(a) Pregoeiro(a) podera alertar o
proponente sobre o valor cotado para o respectivo item, através do sistema, o excluira, podendo o
mesmo ser confirmado ou reformulado pelo proponente;

9.11.1. A exclusdo de lance é possivel somente durante a fase de lances, conforme possibilita o
sistema eletronico, ou seja, antes do encerramento do item;

9.11.2. O proponente que encaminhar o lance com valor aparentementeinexequivel durante o
periodo de encerramento aleatorio, e, ndo havendo tempo habil, para exclusdo e/ ou reformulacédo
do lance, caso 0 mesmo ndo honre a oferta encaminhada, tera sua proposta DESCLASSIFICADA
na fase de aceitabilidade;

9.12. No caso de desconexdo com o(a) Pregoeiro(a), no decorrer da etapa competitiva do Pregdo
Eletronico, o Sistema Eletronico poderd permanecer acessivel as licitantes para a recepcdo dos
lances;

9.12.1. O(a) Pregoeiro(a), quando possivel, dard continuidade a sua atuacdo no certame, sem
prejuizo dos atos realizados;

9.12.2. Quando a desconexdo persistir por tempo superior a 10 (dez) minutos, a sessdo do Pregdo
Eletronico sera suspensa e terd reinicio somente ap0s comunicagdo expressa aos participantes,
através do CHAT MENSAGEM, no endereco eletrénico utilizado para divulgagdo no site
https://www.comprasgovernamentais.gov.br/

9.13. A etapa de lances da sessdo publica serd encerrada mediante aviso de fechamento iminente
dos lances de 01 (um) a 60 (sessenta) minutos, determinado pelo(a) Pregoeiro(a), de acordo com a
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comunicacdo as licitantes, emitido pelo préprio Sistema Eletrénico. Decorrido o tempo de
iminéncia, os ITENS entrardo no horario de encerramento aleatério do sistema, no prazo maximo
de até 30 (trinta) minutos, determinado pelo Sistema Eletronico, findo o qual o ITEM estara
automaticamente encerrado, ndo sendo mais possivel reabri-lo;

9.14. Incumbird a licitante acompanhar as operaces no Sistema Eletrdnico durante a sessdo
publica do Pregdo Eletronico, ficando responsavel pelo énus decorrente da perda de negécios
diante da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo Sistema ou de sua desconexao;

9.15. A desisténcia em apresentar lance implicara exclusdo da licitante da etapa de lances e na
manutencado do ultimo preco por ela apresentado, para efeito de ordenacgdo das propostas de pregos;

9.16. Ap6s o encerramento da etapa de lances, sera verificado se ha empate entre as licitantes que
neste caso,por forca da aplicagdo da exclusividade obrigatoriamente se enguadram como
Microempresa — ME ou Empresa de Pequeno Porte — EPP, conforme determina a Lei
Complementar n. 123/06, CONTROLADO SOMENTE PELO SISTEMA COMPRASNET;

9.17.Seré& assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servigos, na forma preconizada no
art. 3°, 8 2°, incisos |1, 111, IV e V e art. 45, §2°, ambos da Lei Federal n° 8.666/93, ap6s obedecido
o disposto nos subitens antecedentes, o sistema Comprasnet classificard automaticamente o
licitante que primeiro ofertou o Gltimo lance.

10 - DA NEGOCIACAO E ATUALIZACAO DOS PRECOS

10.1. Apos finalizacdo dos lances haverad negociagdes e atualizagfes dos precos por meio do CHAT
MENSAGEM do sistema Comprasnet, devendo o(a) Pregoeiro(a)examinar a compatibilidade dos
precos em relacdo ao estimado para contratacdo, apurado pelo Setor de Pesquisa e Cotacdo de
Precos da SUPEL/RO, bem como, se o valor unitario e total encontram-se com no méaximo 02
(duas) casas decimais;

10.1.1. O(a) Pregoeiro(a) nao aceitara e ndo adjudicara o item cujo preco seja superior ao estimado
(valor de mercado) para a contratacdo, apurado pelo Setor de Pesquisa e Cotacdo de Precos da
SUPEL/RO.

10.1.2. Serdo aceitos somente precos em moeda corrente nacional (R$), com VALORES
UNITARIOS E TOTAIS com no méximo 02 (duas) casas decimais, considerando as quantidades
constantes no ANEXO | — TERMO DE REFERENCIA.Caso seja encerrada a fase de lances, e a
licitante divergir com o exigido, o(a) Pregoeiro(a), poderd convocar no CHAT MENSAGEM
para atualizacdo do referido lance, e/ou realizar a atualizacdo dos valores arredondando-os PARA
MENOS automaticamente caso a licitante permaneca inerte.

| 11 - DA ACEITACAO DA PROPOSTA DE PRECOS

11.1. Cumpridas as etapas anteriores, o(a) Pregoeiro(a) verificara a aceitacdo da licitante conforme
disposicOes contidas no presente Edital.

11.1.1. Toda e qualquer informagdo, referente ao certame licitatorio, sera transmitida pelo(a)
Pregoeiro(a), por meio do CHAT MENSAGEM;
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11.2. Se a proposta de precos nao for aceitavel, o(a) Pregoeiro(a) examinara a proposta de pregos
subsequente e, assim sucessivamente, na ordem de classificacdo, até a apuracdo de uma proposta de
precos que atenda ao Edital;

11.2.1 Constatada a existéncia de proposta incompativel com o objeto licitado ou
manifestadamente inexequivel, o(a) Pregoeiro(a) obrigatoriamente justificara, por meio do sistema,
e entdo DESCLASSIFICARA.

11.2.1.1 O proponente que encaminhar o valor inicial de sua proposta manifestadamente
inexequivel, caso 0 mesmo ndo honre a oferta encaminhada, tera sua proposta rejeitada na fase de
aceitabilidade.

11.2.1.2Quando houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, serd oportunizado ao
licitante o Principio do Contraditério e da Ampla Defesa, para que querendo esclareca a
composicdo do preco da sua proposta, ou em caso da necessidade de esclarecimentos
complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, na forma do 8§ 3° do artigo 43 da Lei Federal n°
8.666/93.

11.3. N&o podera haver desisténcia dos lances ofertados, sujeitando-se 0 proponente desistente as
penalidades estabelecidas neste Edital;

11.4. O julgamento da Proposta de Precos dar-se-a pelo critério estabelecido no ITEM 7.1 deste
edital de licitacdo;

11.5. Para ACEITACAO do valor de menor lance, o(a) Pregoeiro(a) e equipe de apoio
analisard a conformidade do objeto proposto com o solicitado no Edital.Para tanto, apos a
fase de lances, o(a) Pregoeiro(a), antes da aceitacdo do item,convocara todas as licitantes, que
estejam dentro do valor estimado para contratacdo, no prazo maximo de 120 (cento e vinte)
minutos, se outro prazo ndo for fixado, para enviar:

11.5.1. APROPOSTA DE PRECOS, com o valor devidamente atualizado do lance ofertado com
a especificacdo completa do objeto, contendo marca/modelo/fabricante, SOB PENA DE
DESCLASSIFICACAO, EM CASO DE DESCUMPRIMENTO DAS EXIGENCIAS E DO
PRAZO ESTIPULADO;

11.5.2. A empresa licitante devera apresentar prospecto (s), e/ou catalogo (s) especifico para
cada produto ofertado, com descritivos técnicos detalhados, para que a equipe de licitacdo possa
avaliar se o material (s) ofertado (s) atende (m) as especificacBes e aos requisitos de qualidade
prevista no Termo de Referéncia.Somente serdo considerados prospectos, manual e/ou catalogo
extraido via internet, se 0 mesmo constar o endereco do Site.

11.5.3. O ENVIO DA PROPOSTA DE PRECOS, SOLICITADA NO SUBITEM 11.5, DEVERA SER
ANEXADA CORRETAMENTE NO SISTEMA COMPRASNET, SENDO A MESMA
COMPACTADA EM 01 (UM) UNICO ARQUIVO (excel, word, Zip, doc, docx, .JPG ou PDF),
TENDO EM VISTA QUE O CAMPO DE INSERCAO E UNICO; A SUPEL CUMPRIRA
RIGOROSAMENTE O ART. 7° DA LEI N°. 10.520/02.

11.5.3.1.Caso a licitante de menor lance seja desclassificada, serdo convocadas as licitantes na
ordem de classificacdo de lance.
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11.6. Toda e qualquer informacdo, referente a convocacdo do anexo serd transmitida pelo(a)
Pregoeiro(a), via sistema ou por meio do CHAT MENSAGEM, ficando os licitantes obrigados a
acessa-lo;

11.7. O(A) PREGOEIRO(A), EM HIPOTESE ALGUMA, CONVOCARA O LICITANTE
PARA REENVIO DA PROPOSTA DE PRECOS FORA DO PRAZO PREVISTO NO
SUBITEM 11.5.

11.7.1. Caso a empresa identifigue a necessidade de reenvio de documento (proposta ou prospecto)
a solicitacdo deveréa ser realizada dentro do prazo estabelecido no subitem 11.5 do Edital.

11.8. Havendo apenas uma oferta, esta podera ser aceita, desde que atenda a todos os termos do
Edital e seu preco seja compativel com o valor estimado da contratacédo, e atualizado;

11.9. Se a proposta ou lance de menor valor ndo for aceitavel, o(a) Pregoeiro(a) examinara a
proposta ou o lance subsequente, verificando a sua aceitabilidade, e assim sucessivamente, até a
apuracgao de uma proposta ou lance que atenda este Edital.

11.10. Na situacdo em que houver oferta ou lance considerado qualificado para a classificagdo, o(a)
Pregoeiro(a) podera negociar com a licitante para que seja obtido um preco melhor.

11.11. A aceitacdo da proposta podera ocorrer em momento ou data posterior a sessdo de lances,
a critério do(a) Pregoeiro(a) que comunicara as licitantes por meio do sistema eletrénico, via
CHAT MENSAGEM;

11.12. O(a) Pregoeiro(a) podera encaminhar, pelo Sistema Eletrénico, contraproposta diretamente a
licitante que tenha apresentado o lance de menor valor, para que seja obtido um preco justo, bem
assim decidir sobre a sua aceitacdo, divulgando ACEITO, e passando para a fase de habilitacdo;

| 12— DAS CORREGCOES ADMISSIVEIS

12.1. Nos casos em gue o(a) Pregoeiro(a) constatar a existéncia de erros numéricos nas propostas
de precos, sendo estes ndo significativos, proceder-se-a as corre¢cBes necessarias para a apuragéo do
preco final da proposta, obedecendo as seguintes disposigdes:

12.1.1. Havendo divergéncias entre o preco final registrado sob a forma numérica e o valor
apresentado por extenso, prevalecera este ltimo;

12.1.2. Havendo divergéncias nos subtotais, provenientes dos produtos de quantitativos por precos
unitarios, o(a) Pregoeiro(a) procedera & correcdo dos subtotais, mantendo os precos unitarios e
alterando em consequéncia o valor da proposta.

13 - DA HABILITAGCAO DA(S) LICITANTE(S)

13.1. Concluida a fase de ACEITACAO, ocorrera a fase de habilitacdo da(s) licitantes(s);

13.1.2.A documentagdo de habilitacdo das Licitantes poderd ser substituida pelo Sistema de
Cadastramento de Fornecedores - SICAF, e pelo Certificado de Registro Cadastral - CRC,
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expedido pela Superintendéncia Estadual de Licitacdes — SUPEL/RO,NOS DOCUMENTOS POR
ELES ABRANGIDOS;

13.2.1. Os cadastros supramencionados serdo consultados pelo(a) Pregoeiro(a), onde seus
respectivos certificados, relatorios e declaracg@es, serdo inclusos aos autos.

13.1.2.1. O licitante que ndo possuir o cadastro nesta Superintendéncia podera providencia-lo antes
da data de abertura da sesséo, no Setor de Protocolo da SUPEL, podendo obter informagdes por

meio do telefone (69) 3212-9242.

13.1.2.2. Caso as licitantes tenham algum tipo de dificuldade em anexar no sistema os documentos
exigidos para a habilitacdo, as mesmas deverdo entrar em contato com a Central de Servigos
SERPRO, via telefone 0800 9789001, ou e-mail:css.serpro@serpro.gov.brou através do formulario
eletronico:https://cssinter.serpro.gov.br/SCCDPortalWEB/pages/dynamicPortal. jsf2ITEMNUM=23
48

13.2. O licitante devera declarar, em campo proprio do Sistema, sob pena de inabilitacdo, que ndo
emprega menores de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre, nem menores de
dezesseis anos em qualquer trabalho, salvo na condigdo de aprendiz, a partir dos quatorze anos, na
forma do art. 27, inciso V, da Lei n° 8.666/93, com a redacdo dada pela Lei n° 9.854, de 27 de
outubro de 1999.

13.3.0 licitante devera declarar, em campo proprio do sistema, que se compromete a informar a
SUPERVENIENCIA DE FATO IMPEDITIVO de sua habilitacdo, nos termos do § 2° do art. 32 da
Lei n° 8.666/93, observadas as penalidades cabiveis.

13.4. RELATIVOS A REGULARIDADE FISCAL.:

a) Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-
Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida
Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos
termos da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02/10/2014, do Secretério da Receita Federal do Brasil e
da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;

b) Certiddo de Regularidade de Débitos com a Fazenda Estadual, admitida comprovacéo também,
por meio de “certiddo positiva com efeito de negativo”, diante da existéncia de débito confesso,
parcelado e em fase de adimplemento;

c) Certiddo de Regularidade de Débitos com a Fazenda Municipal, admitida comprovagédo
também, por meio de “certiddo positiva com efeito de negativo”, diante da existéncia de débito
confesso, parcelado e em fase de adimplemento;

d) Certidio de Regularidade do FGTS, admitida comprovagdo também, por meio de “certiddo
positiva com efeito de negativo”, diante da existéncia de débito confesso, parcelado e em fase de

adimplemento

e) Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas
Fisicas, conforme o caso;

13.5. RELATIVOS A REGULARIDADE TRABALHISTA:
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a) Certiddo de Regularidade de Débito —CNDT, para comprovar a inexisténcia de débitos
inadimplidos perante a Justica do Trabalho, admitida comprovagdo também, por meio de “certidao
positiva com efeito de negativo”, diante da existéncia de débito confesso, parcelado e em fase de
adimplemento.

13.6. RELATIVOS A HABILITACAO JURIDICA:

a) No caso de empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo
da Junta Comercial da respectiva sede;

b) Em se tratando de microempreendedor individual — MEI: Certificado da Condicdo de
Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficard condicionada a verificacdo da
autenticidade no sitio http://www.portaldoempreendedor.gov.br/;

c) No caso de sociedade empresaria ou empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI:
ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial
da respectiva sede, acompanhado de documento comprobatério de seus administradores;

d) No caso de sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas
Juridicas do local de sua sede, acompanhada de prova da indicacdo dos seus administradores;

e) No caso de microempresa ou empresa de pequeno porte: certiddo expedida pela Junta Comercial
ou pelo Registro Civil das Pessoas Juridicas, conforme o caso, que comprove a condi¢do de
microempresa ou empresa de pequeno porte, segundo determinado pelo Departamento de Registro
Empresarial e Integracdo - DREI;

f) No caso de cooperativa: ata de fundacgdo e estatuto social em vigor, com a ata da assembleia que
0 aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas
Juridicas da respectiva sede, bem como o registro de que trata o art. 107 da Lei n° 5.764, de 1971;

g) No caso de agricultor familiar: Declaracdo de Aptidao ao Pronaf — DAP ou DAP-P vélida, ou,
ainda, outros documentos definidos pelo Ministério do Desenvolvimento Social, nos termos do art.
40, §2° do Decreto n°® 7.775, de 2012.

h) No caso de produtor rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEI, que comprove a
qualificacdo como produtor rural pessoa fisica, nos termos da Instrugdo Normativa RFB n® 971, de
2009 (arts. 17 a 19 e 165).

i) No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de autorizacéo,
e se for o caso, ato de registro ou autoriza¢do para funcionamento expedido pelo érgdo competente,
guando a atividade assim o exigir.

13.6.1. Os documentos acima deverdo estar acompanhados da ultima alteragdo ou da consolidagédo
respectiva.

13.7. RELATIVOS A QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA:
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a) Certiddo Negativa de Recuperacdo Judicial — Lei n°. 11.101/05(recuperagdo judicial,
extrajudicial e faléncia) emitida pelo érgdo competente, expedida nos ultimos 90 (noventa) dias
caso ndo conste o prazo de validade.

a.1). Na hipotese de apresentacdo de Certiddo Positiva de recuperagdo judicial, o (a) Pregoeiro
verificara se a licitante teve seu plano de recuperacgdo judicial homologado pelo juizo, conforme
determina o art.58 da Lei 11.101/2005.

a.2) Caso a empresa licitante ndo obteve acolhimento judicial do seu plano de recuperacéo judicial,
a licitante sera inabilitada, uma vez que ndo ha demonstragao de viabilidade econémica.

b) Balanco Patrimonial, referente ao Ultimo exercicio social, ou o Balango de Abertura, caso a
licitante tenha sido constituida em menos de um ano, devidamente autenticado ou registrado na
Junta Comercial do Estado, para que o(a) Pregoeiro(a) possa aferir se esta possui Patrimonio
Liquido (licitantes constituidas hd mais de um ano) ou Capital Social (licitantes constituidas ha
menos de um ano), de 5% (cinco por cento) do valor estimado do item que o licitante estiver
participando.

b.1) no caso do licitante classificado em mais de um item/lote, o aferimento do cumprimento da
disposicao acima levara em consideragdo a soma de todos os valores referencias;

b.2) caso seja constatada a insuficiéncia de patriménio liquido ou capital social para a integralidade
dos itens/lotes em que o licitante estiver classificado, o Pregoeiro o convocara para que decida
sobre a desisténcia do(s) item(ns)/lote(s) até o devido enquadramento a regra acima disposta;

b.3) as regras descritas nos itens b.1 e b.2 deverdo ser observadas em caso de ulterior classificacdo
de licitante gque ja se consagrou classificado em outro item(ns)/lote(s).

13.8. RELATIVOS A QUALIFICACAO TECNICA

13.8.1.Apresentacdo de pelo menos um atestado (0s) e/ou declaracdo(des) de capacidade técnica,
fornecidos por pessoa juridica de direito publico ou privado, comprovando o desempenho da
licitante em contrato pertinente e compativel em caracteristicas com o objeto da licitacdo, conforme
delimitado abaixo:

13.8.2 Entende-se por pertinente e compativel em caracteristicas o(s) atestado(s) que em sua
individualidade ou soma, contemple a entrega de produtos condizentes com o objeto desta
licitac&o.

13.8.3 O atestado deverd indicar dados da entidade emissora (razdo social, CNPJ, enderego,
telefone, fax, data de emisséo) e dos signatarios do documento (nome, funcgéo, telefone, etc.), além
da descri¢do do objeto.

13.8.4 Sendo o atestado e/ou declaragdo emitido por pessoa de direito privado dever ter firma do
emitente reconhecida em cartério competente; o atestado e/ou declaracdo emitido por pessoa de
direito pablico devera constar 6rgdo, cargo e matricula do emitente. (Orientagdo técnica nimero
001/2017/GAB/SUPEL de 14/02/2017, publicada no Diario Oficial de Rondénia no dia 24/02/2017
e nimero 002/2017/GAB/SUPEL de 08/03/2017, publicada no Diério Oficial de Rondénia no dia
10/03/2017).
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13.8.5 E, na auséncia dos dados indicados acima em especial do reconhecimento de firma em
cartorio competente, antecipa-se a diligéncia prevista no art. 43 paragrafo 3° da Lei Federal
8.666/93 para que sejam encaminhados em conjunto os documentos comprobatérios de
atendimentos, quais sejam: notas fiscais de compra e venda, copias de contratos, notas de empenho,
acompanhados de editais de licitacdo, dentre outros. Caso ndo sejam encaminhados, o Pregoeiro 0s
solicitara no decorrer do certame para certificar a veracidade das informacdes e atendimento da
finalidade do Atestado (Orientacdo técnica nimero 001/2017/GAB/SUPEL de 14/02/2017,
publicada no Diario Oficial de Ronddnia no dia 24/02/2017 e namero 002/2017/GAB/SUPEL de
08/03/2017, publicada no Diario Oficial de Rond6nia no dia 10/03/2017).

13.8.6 Para fins de analise nesse certame serao considerados produtos condizentes: materiais
e insumos e/ou equipamentos de natureza Hospitalar e Laboratorial.

13.8.7 Da Orientacdo Técnica n° 001/2017/GAB/SUPEL, em seu art. 3°, § Il estabelece que:

"Art. 3° Os Termos de Referéncia, Projetos Basicos e Editais relativos a
aquisicdo de bens e materiais de consumo comuns, considerando o valor
estimado da contratacdo, devem observar o seguinte:

| — até 80.000,00 (oitenta mil reais) - fica dispensada a apresentacdo de Atestado
de Capacidade Técnica;

Il - de 80.000,00 (oitenta mil reais) a 650.000,00 (seiscentos e cinquenta mil
reais) - apresentar Atestado de Capacidade Técnica que comprove ter fornecido
anteriormente materiais compativeis em caracteristicas;

Il — acima de 650.000,00 (seiscentos e cingquenta mil reais) — apresentar
Atestado de Capacidade Técnica compativel em caracteristicas e quantidades,
limitados a parcela de maior relevancia e valor significativo;

13.9. Outros documentos exigiveis.

13.10.Caso a licitante esteja com algum documento de Habilitacdo desatualizado, ou gue ndo seja
contemplado pelo CADASTRO DA SUPEL ou pelo SICAF, o mesmo DEVERA SER
ANEXADO EM CAMPO PROPRIO DO SISTEMA COMPRASNET, quando o Pregoeiro
realizar a convocacéo da licitante para enviar o ANEXO, no prazo maximo de 120 (cento e vinte)
minutos,se outro prazo néo for fixado, SOB PENA DE INABILITACAO.

13.10.1. Toda e qualquer informacédo, referente a convocagdo do anexo sera transmitida pelo
Pregoeiro, através do sistema eletrdnico.

13.10.2. A DOCUMENTAC}AO DE HABILITACAO ANEXADA NO SISTEMA
COMPRASNET TERA EFEITO PARATODOS OS ITENS, OS QUAIS A EMPRESA
ENCONTRA-SE CLASSIFICADA.

13.10.3. O ENVIO DE TODA DOCUMENTACAO SOLICITADA, DEVERA SER ANEXADA
CORRETAMENTE NO SISTEMA COMPRASNET, SENDO A MESMA COMPACTADA EM
01 (UM) UNICO ARQUIVO (excel, word, .Zip, .doc, .docx, .JPG ou PDF), TENDO EM VISTA
QUE O CAMPO DE INSERCAO E UNICO; A SUPEL CUMPRIRA RIGOROSAMENTE O
ART. 7° DA LEI N°. 10.520/02.
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13.10.4. O(A) PREGOEIRO(A), EM HIPO'I:ESE ALGUMA, CONVNOCARA O LICITANTE
PARA REENVIO DA DOCUMENTACAO DE HABILITACAOFORA DO PRAZO
PREVISTO NO SUBITEM 13.10.

13.10.4.1. Caso a empresa identifique a necessidade de reenvio de documento(habilitacdo) a
solicitacdo devera ser realizada dentro do prazo estabelecido no subitem 13.10 do Edital.

13.11. A documentacdo de habilitagdo enviada implicara em plena aceitacdo, por parte da licitante,
das condicdes estabelecidas neste Edital e seus Anexos, vinculando o seu autor ao cumprimento de
todas as condicdes e obrigacdes inerentes ao certame;

13.12. O(a) Pregoeiro(a) podera suspender a sessao para analise da documentacgdo de habilitacao.

13.13. O ndo envio dos anexos ensejara a licitante, as sangfes previstas neste Edital e nas normas
que regem este Pregéo.

13.14. Para fins de habilitacdo, a verificacdo pelo(a) Pregoeiro(a) nos sitios oficiais de 6rgdo e
entidades emissores de certiddes constitui meio legal de prova;

13.14.1.A Administracdo ndo se responsabiliza pela perda de negdcios quanto aos documentos
exigidos para habilitacdo que puderem ser emitidos pelo(a) Pregoeiro(a) via online, gratuitamente,
quando da ocorréncia de eventuais problemas técnicos de sistemas ou quaisquer outros, pois é de
inteira responsabilidade das licitantes a apresentacdo dos documentos exigiveis legalmente quando
da convocacao, pelo(a) Pregoeiro(a), para o envio dos mesmos.

13.15. As LICITANTES que deixarem de apresentar quaisquer dos documentos exigidos para a
Habilitacdo na presente licitacdo ou os apresentar em desacordo com o estabelecido neste Edital,
serdo inabilitadas.

13.16. As microempresas e empresas de pequeno porte deverdo apresentar toda a documentacdo
exigida para efeito de comprovacdo de regularidade fiscal e trabalhista, mesmo gue esta apresente
alguma restricdo.

13.16.1. Havendo alguma restricdo na comprovagdo da Regularidade Fiscal e Trabalhista, sera
assegurado o prazo de 2 (dois) dias Uteis, cujo termo inicial corresponderd ao momento em que 0
proponente for declarado o vencedor do certame, prorrogavel por igual periodo, a critério da
administracdo puablica, para a regularizacdo da documentacdo, pagamento ou parcelamento do
débito e emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas com efeito de certiddo negativa, nos
termos do Decreto Estadual n° 21.675/2017.

13.16.2. A ndo-regularizacdo da documentacdo, no prazo previsto no subitem 13.16.1,
implicaradecadéncia do direito & contratacdo, sem prejuizo das san¢des previstas no art. 81 da Lei
n° 8.666, de 21 de junho de 1993, sendo facultado a SUPEL convocar os licitantes remanescentes,
na ordem de classificagdo, para a assinatura/retirada do Instrumento Contratual, ou revogar a
licitac&o;

13.17. Serdo realizadas consultas, ao Cadastro de Fornecedores Impedidos de Licitar e
Contratar com a Administragdo Publica Estadual - CAGEFIMP, instituido pela Lei Estadual
n® 2.414, de 18 de fevereiro de 2011, ao Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas
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- CEIS/ICGU (Lei Federal n° 12.846/2013),Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores — SICAF, Cadastro Nacional de Condenacdes Civeis por Atos de Improbidade
Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de
Justica(www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php) e Lista de Inidoneos, mantida
pelo Tribunal de Contas da Unido — TCU.

13.18. Sob pena de inabilitacdo, os documentos apresentados deverdo estar:

13.18.1. Em nome da licitante com o n° do CNPJ e 0 enderego respectivo, conforme segue:
a) Se a licitante for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz
b) Se a licitante for a filial, todos os documentos dever&o estar em nome da filial;

13.18.2. No caso das alineas anteriores, serdo dispensados da filial aqueles documentos que,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz e vice-versa.

13.19. Na fase de Habilitacao, apos ACEITA e comprovada a Documentagdo de Habilitacao, o(a)
Pregoeiro(a) HABILITARA a licitante, em campo proprio do sistema eletronico.

13.20. Nao serdo aceitos “protocolos de entrega” ou “solicitacdo de documento” em substitui¢do
aos documentos requeridos no presente Edital e seus Anexos.

14 — DOS RECURSOS

14.1. Apos a fase de HABILITACAO, declarada a empresa VENCEDORA do certame, qualquer
Licitante podera manifestar em campo proprio do Sistema Eletronico, de forma imediata e
motivada, explicitando sucintamente suas razdes sua inten¢do de recorrer no prazo minimo de 20
(vinte) minutos.

14.2. Sera concedido a licitante que manifestar a intencdo de interpor recurso o prazo de 03 (trés)
dia para apresentar as razfes recursais, ficando as demais licitantes, desde logo, intimados para,
querendo, apresentarem contrarrazdes em igual prazo, que comecara a contar do término do prazo
do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos autos (redagédo conforme o inc. XVIII, art.
4°, Lei Federal n.° 10.520/2002).

14.2.1. A manifestagdo de interposi¢do do recurso e contrarrazdo, somente sera possivel por meio
eletrdnico (campo proprio do sistema Comprasnet), devendo o licitante observar as datas
registradas.

14.3. A falta de manifestacdo imediata e motivada da Licitante importara a decadéncia do direito de
recurso e adjudicacdo do objeto pelo(a) Pregoeiro(a) ao vencedor.

14.4. O acolhimento do recurso importard na invalidagdo apenas dos atos insuscetiveis de
aproveitamento.

14.5. A decisdo do(a) Pregoeiro(a) a respeito da apreciagdo do recurso deverd ser motivada e
submetida a apreciacdo da Autoridade Competente pela licitacdo, caso seja mantida a decisdo
anterior.
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14.6 A decisdo do(a) Pregoeiro(a) e da Autoridade Competente seré informada em campo préprio
do Sistema Eletrénico, ficando todos os licitantes obrigados a acessa-lo para obtencdo das
informac6es prestadas pelo(a) Pregoeiro(a).

14.7. Decididos os recursos e constatada a regularidade dos atos praticados, a Autoridade
Competente adjudicard o objeto e homologara o resultado da licitagdo para determinar a
contratacao.

14.8. Durante o prazo recursal, os autos do processo permanecerao com vista franqueada aos
interessados, na SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE LICITACOES — SUPEL, caso ndo
esteja disponivel no Sistema de Eletronico de Informagéao (SEI).

14.9. Cabe ainda, recurso contra a decisao de:

a) Anular ou revogar o Pregdo Eletrdnico;
b) Determinar a aplicacdo das penalidades de adverténcia, multa, suspensédo
temporaria do direito de licitar e contratar com o Governo do Estado de Rondénia.

14.9.1. Os recursos acima deverdo ser interpostos no prazo de 05 (cinco) dias Uteis a contar da
intimagao do ato, e terdo somente efeito devolutivo;

14.9.2. A intima¢do dos atos referidos no subitem 14.9, alineas “a” e “b”, sera feita mediante
publicacdo na imprensa oficial e comunicacdo direta as licitantes participantes do Pregdo
Eletr6nico, que poderdo impugna-los no prazo de 05 (cinco) dias Uteis;

14.9.3. Os recursos interpostos fora do prazo nao serdo acolhidos;

14.9.4. O recurso sera dirigido a autoridade superior, por intermédio da que praticou o ato
recorrido, a qual podera reconsiderar a sua decisdo, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, ou nesse
mesmo prazo fazé-lo subir, devidamente informados, devendo, nesse caso, a decisdo ser proferida
no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, contado do recebimento do recurso.

15 - DA ADJUDICACAO E DA HOMOLOGAGAO |

15.1. Atendidas as especificacGes do Edital, estando habilitada a Licitante e tendo sido aceito o
menor prego apurado, o(a) Pregoeiro(a) declarara a(s) empresa(s) vencedora(s) do(s) respectivo(s)
ITENS ADJUDICANDO-O.

15.2. A indicacdo do lance vencedor, a classificagdo dos lances apresentados e demais informacdes
relativas a sessdo publica do Pregdo Eletrdnico constardo de ata divulgada no Sistema Eletronico
https://www.comprasgovernamentais.gov.br/sem prejuizo das demais formas de publicidade
prevista na legislacdo pertinente.

15.3. A adjudicacéo do objeto do presente certame sera viabilizada pelo(a) Pregoeiro(a) sempre que
ndo houver recurso. Havendo recurso, a adjudicacéo sera efetuada pela Autoridade Competente que
decidiu o recurso.

15.4. A homologac&o da licitagdo é de responsabilidade da Autoridade Competente e s6 podera ser
realizada depois da adjudicacéo.
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15.5. Quando houver recurso e o(a) Pregoeiro(a) mantiver sua decisdo, essa devera ser submetida a
Autoridade Competente para decidir acerca dos atos do(a) Pregoeiro(a).

16. DO REGISTRO DE PRECOS

16.1. Homologada a licitagdo pela Autoridade Competente, a Ata de Registro de Precos sera
publicada na imprensa Oficial, momento em que terd efeito de compromisso nas condigdes
ofertadas e pactuadas na proposta apresentada a licitacéo.

16.2. A Ata de Registro e Precos tera validade de06 (seis) meses, contados a partir da publicacdo
no Diéario Oficial do Estado.

16.3. Os contratos decorrentes da Ata de Registro de Precos terdo sua vigéncia em conforme as
disposi¢des contidas no art. 57, da Lei n° 8.666/93.

16.4. A existéncia de pregos registrados ndo obriga a Administragdo a firmar as contratagdes de
que deles poderao advir, facultada a realizacdo de licitacdo especifica para a aquisicdo pretendida,
sendo assegurada a Detentora do registro de precos a preferéncia em igualdade de condi¢oes.

16.5. Fica a Detentora ciente que a publicidade da ata de registro de precos na imprensa oficial
tera efeito de compromisso nas condi¢bes ofertadas e pactuadas na proposta apresentada a
licitacdo.

16.6. A ata de registro de precos, os ajustes dela decorrentes, suas alteracbes e rescisdes
obedecerdo a Decreto Estadual n° 18.340/2013, Lei Federal n°® 8.666/93, demais normas
complementares e disposicfes desta Ata e do Edital que a precedeu, aplicaveis a execucdo e
especialmente aos casos omissos.

16.7. Nos termos do Decreto Estadual 18.340/13 e suas alteracdes, a Ata de Registro de Precos,
durante a sua vigéncia, podera ser utilizada por qualquer 6rgdo ou entidade da Administracdo
Pdblica que ndo tenha participado do certame licitatorio, mediante anuéncia do érgao gerenciador.

17 - DO TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE

17.1. Apds a homologacdo da licitagdo, o adjudicatario terd o prazo de 02 (dois) dias Uteis,
contados a partir de sua convocacdo, para assinar o Termo de Contrato, cuja vigéncia sera de 12
meses, podendo ser prorrogado por interesse da contratante, na forma do art.57 da Lei 8.666/93.

17.2. O prazo previsto para assinatura ou aceite podera ser prorrogado, por igual periodo, por
solicitacdo justificada do adjudicatario e aceita pela Administragao.

| 18- DO PAGAMENTO |
Conforme estabelecido no item 7 do Termo de Referéncia — Anexo | deste Edital.

| 19 — DAS SAN(;()ES ADMINISTRATIVAS \
Conforme estabelecido no item 12 do Termo de Referéncia — Anexo | deste Edital.

| 20— DAS OBRIGA(;C)ES DA CONTRATADA \
Conforme estabelecido no item 11.2 do Termo de Referéncia — Anexo | deste Edital.

\ 21 - DASOBRIGA(;()ES DA CONTRATANTE \
Conforme estabelecido no item 11.1 do Termo de Referéncia — Anexo | deste Edital.
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] 22 — DA TRANSFERENCIA/CESSAO OU SUBCONTRATACAO \
Fica vedada a subcontratacdo, cessdo ou transferéncia total ou parcial do objeto.

| 23— DA DOTAGAO ORGAMENTARIA |

DESCRICAO DA DESPESA
Aquisi¢ao de Materiais de Consumo necessarios a realizagdo de exames de Biologia Molecular
por metodologia de Reagdo em cadeia da Polimerase por Real Time (RT-PCR) para diagnostico de
CITOMEGALOVIRUS (CMV), em atendimento aos pacientes imunossuprimidos transplantados
renais do SUS de Ronddnia, inclusos no grupo de alto risco de acometimento de COVID-19.
Resposta ao: DESPACHO/LACEN-ASTEC (0010808685)

10.302.2034.4009 - Assegurar atendimento em Satide nas Unidades

Programa de Trabalho: Hospitalares

0110 - Recursos para Apoio das Ag¢oes e Servigos de Saude

Fonte de Recursos: 0209 - Transferéncias de Recursos do Sistema Unico de Saude - SUS

Natureza da Despesa: 33.90.30 - Aquisi¢ao de Material de Consumo

*Informagdo n? 84/2020/SESAU-NPPS (0010809681)

24 — DAS CONDICOES GERAIS

24.1. A Administracdo Publica se reserva no direito de:

24.1.1. Anular a licitagdo se houver vicio ou ilegalidade, a modo proprio ou por provocacdo de
terceiros;

24.1.2. Revogar por interesse da Administracdo Publica em decorréncia de fato superveniente
devidamente comprovado, pertinente e suficiente para justificar o ato, ou anulada por vicio ou
ilegalidade, a modo proprio ou por provocacdo de terceiros, sem que a Licitante tenha direito a
qualquer indenizag&o.

24.2. Qualquer modificacdo no presente Edital seréd divulgada pela mesma forma que se divulgou o
texto original, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, exceto quando, inquestionavelmente,
a alteracdo ndo afetar a formulagéo da proposta de precos.

24.3. O(a) Pregoeiro(a) ou a Autoridade Competente, é facultado, em qualquer fase da licitacdo a
promogao de diligéncia, destinada a esclarecer ou complementar a instrugdo do processo, vedada a
inclusdo posterior de documentos ou informagfes que deveriam constar do mesmo desde a
realizacdo da sessao publica.

24.4. As Licitantes sdo responsaveis pela fidelidade e legitimidade das informacdes e dos
documentos apresentados em qualquer fase da licitag&o.

24.5. Apos apresentacdo da proposta de pregos, ndo cabera desisténcia desta, sob pena da licitante
sofrer as sancgbes previstas no art. 7°, da Lei Federal n°. 10.520/2002 c/c as demais normas que
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regem esta licitacdo, salvo se houver motivo justo, decorrente de fato superveniente e aceita pelo(a)
Pregoeiro(a).

24.6. A homologacao do resultado desta licitacdo ndo implicara direito a contratagdo do objeto.

24.7. O Licitante que, convocado dentro do prazo de validade da sua proposta de precos, ndo
celebrar o instrumento contratual, deixar de entregar documentacéo exigida no Edital, apresentar
documentagdo falsa, ensejar o retardamento da execucéo de seu objeto, ndo mantiver a proposta de
precos, falhar ou fraudar na execucdo do contrato, comportar-se de modo inidéneo, fizer declaracéo
falsa, ou cometer fraude fiscal, garantido o direito a ampla defesa, ficara impedido de contratar com
a Unido, Estados, Distrito Federal ou Municipios e, sera descredenciado no SICAF, ou nos sistemas
de cadastramento de fornecedores a que se refere o inciso XIV do art. 4° da Lei ° 10.520/2002,
pelo prazo de até 05 (cinco) anos, sem prejuizo das multas previstas em Edital e no contrato e das
demais cominacgdes legais.

24.8. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do inicio
e incluir-se-4 o do vencimento. Vencendo-se os prazos somente em dias de expediente normais no
orgao responsavel pela licitacdo.

24.9. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais, ndo importara no afastamento da
Licitante, desde que seja possivel a afericdo da sua qualificacdo, e a exata compreensdo da sua
proposta de precos de precos, durante a realizacdo da sessao publica do Pregdo Eletronico.

24.10. Para fins de aplicagdo das San¢des Administrativas constantes no presente Edital, o lance é
considerado o da proposta de precos.

24.11. As normas que disciplinam este Pregdo Eletrénico serdo sempre interpretadas, em favor da
ampliacdo da disputa entre os interessados, sem comprometimento do interesse da Administracao
Pulblica, a finalidade e a seguranga da contratacgéo.

24.12. O objeto da presente licitacdo podera sofrer acréscimos ou supressdes, conforme previsto no
§ 1°, do Art. 65, da Lei Federal n°. 8.666/93.

24.13. As Licitantes ndo terdo direito & indenizagcdo em decorréncia da anulacdo do procedimento
licitatorio, ressalvado o direito do CONTRATADO de boa-fé de ser ressarcido pelos encargos que
tiver suportado no cumprimento do instrumento contratual.

24.14. O presente Edital e seus Anexos, bem como a proposta da proponente vencedora, fardo parte
integrante do Instrumento Contratual como se nele estivesse transcrito, ressalvado o valor proposto,
porquanto prevalecera o melhor lance ofertado ou valor negociado;

24.15. Dos atos praticados, o sistema gerard Ata circunstanciada, na qual estardo registrados todos
os atos do procedimento e as ocorréncias relevantes, que estard disponivel para consulta no
endereco eletrbnico www.comprasgovernamentais.gov.br, sem prejuizo das demais formas de
publicidade prevista na legislacéo pertinente.

24.16. Havendo divergéncia entre as exigéncias contidas no Edital e em seus Anexos, prevalecera
pela ordem, o Edital, o Termo de Referéncia, e por Gltimo os demais anexos.
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24.17. Aos Casos Omissos, serdo solucionados diretamente pelo(a) Pregoeiro(a) ou autoridade
Competente, observados os preceitos de direito publico e as disposi¢des que se aplicam as demais
condicdes constantes na Lei Federal n°10.520, de 17 de julho de 2002, no Decreto Estadual n°.
12.205, de 02.06.2006, e subsidiariamente, na Lei Federal n°. 8.666, de 21 de junho de 1993, com
suas alteraces, e ainda, Lei complementar n®. 123/06 e alteracdes.

24.18. A Administracdo convocara regularmente o interessado para assinar o termo de contrato,
aceitar ou retirar o instrumento equivalente, dentro do prazo e condi¢des estabelecidos, sob pena de
decair o direito a contratacdo, sem prejuizos das sancfes previstas na Lei 8.666/93.

24.18.1. O prazo de convocacdo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, quando
solicitado pela parte durante o seu transcurso e desse que ocorra motivo justificado aceito pela
Administracao;

24.18.2. E facultado & Administragdo, quando o convocado ndo assinar o termo de contrato ou ndo
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo e condigdes estabelecidos, convocar 0s
licitantes remanescentes, na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas mesmas
condicBes propostas pelo primeiro classificado, inclusive quanto aos precos atualizados de
conformidade com o ato convocatério, ou revogar a licitacdo independentemente da cominagdo
prevista naLei n° 8.666/93.

24.20. O Edital e seus Anexos poderdo ser lidos e retirados somente por meio da Internet no
sitehttps://www.comprasgovernamentais.gov.br/e alternativamente no sitewww.supel.ro.gov.br.

24.21. Este Edital devera ser lido e interpretado na integra e, apds a apresentacdo da documentacgéo
e da proposta, ndo serdo aceitas alegacdes de desconhecimento e discordancias de seus termos.

24.22. Quaisquer informagGes complementares sobre o presente Edital e seus Anexos poderao ser
obtidas pelo telefone/fax (069)3212-9269, ou na sede SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE
LICITACOES - SUPEL/RO.

24.23. O Foro para dirimir os possiveis litigios que decorrerem do presente procedimento licitatério
serd o da Comarca de Porto Velho/RO.

25 — ANEXOS

25.1. Fazem parte deste instrumento convocatério, como se nele estivessem transcritos, 0s
seguintes documentos:

ANEXO | -Termo de Referéncia;

ANEXO I1 -Quadro Estimativo de Pregos;

ANEXO I11-Minuta do Contrato;

ANEXO IV — Minuta da Ata de Registro de Precos;

ANEXO V — TRANSICAO DE REGRAS PROCEDIMENTAIS.

Porto Velho-RO, 11 de maio de 2020.

EVERSON LUCIANO GERMINIANO DA SILVA
Pregoeiro(a)SUPEL-RO
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Governo do Estado de

RONDONIA

Laboratorio Central de Saude Publica de Rondonia - LACEN

TERMO DE REFERENCIA

1. IDENTIFICACAO

1.1. Unidade orcamentaria: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESTADO DE RONDONIA- SESAU/RO.

1.2. Departamento: Laboratério Central de Saude Publica do estado de Rondonia — LACEN/RO

2. DA INTRODUGCAO E BASE LEGAL

2.1. Lei Federal de LicitagGes e Contratos 8.666/93;

2.2. Decreto Estadual N. 18.340, DE 06 DE NOVEMBRO DE 2013; e Alteragdes

2.3. Decreto Estadual N2 24.082 DE 22/07/2019.

2.4. Considerando que a Constituicdo Federal (CF) de 1988 estabelece a “Saude como direito de todos e dever do Estado, garantido mediante

politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doencgas e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as a¢Oes e servicos para sua
promocao, protecao e recuperagao”;

2.5. Considerando que a Lei n. 8.080/90, artigo 62, inciso VI, que prevé a “politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros
insumos de interesse para a salde e a participagdo na sua produg¢do”;

2.6. Considerando que a Portaria GM/MS n? 1.378/2013: competéncia da SVS a coordenacdo da preparacdo e resposta das a¢des de vigilancia em
saude, nas emergéncias em saude publica de importancia nacional e internacional, bem como a cooperacdo com Estados, Distrito Federal e Municipios na
resposta a essas emergéncias; e que a Portaria N2 - 204, de 17 de Fevereiro de 2016: Define a Lista Nacional de Notificagdo Compulséria de doengas,
agravos e eventos de saude publica nos servicos de saude publicos e privados em todo o territério nacional, nos termos do anexo, e da outras providéncias;

3. DO OBIJETO

3.1. Abertura de registro de preco em regime de prioridade para futura e eventual aquisicio de Materiais de Consumo laboratoriais necessarios a
realizacao de testes de biologia molecular para Citomegalovirus por metodologia de Reagao em cadeia da Polimerase por Real Time (RT-PCR), em amostra

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12831823&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000209&infra_has...
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de sangue total ou plasma de pacientes submetidos a transplante renal, grupo de risco de acometimento de Coronavirus, visando o diagndstico e

monitoramento de Carga Viral para atender as necessidades da Central de Tranplantes do Estado de Rondénia.

ESPECIFICACOES TECNICAS

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12831823&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000209&infra_has...

PARA AUTOMAGAO, TIPO DE ANALISE:QUANTITATIVO DE
CITOMEGALOVIRUS, METODO:RT-PCR, APRESENTAGAO:TESTE

Conjunto de reagentes e insumos para determinagao quantitativa de DNA
do CITOMEGALOVIRUS

Conjunto de demais materiais de consumo laboratoriais necessarios ao
processamento de testes de Citomegalovirus pelo método de RT-PCR,
como reagentes de amplificacdo, controle, calibradores, extratores, PK,
ponteiras e outros necessarios ao processamento integral do exame
dentro dos parametros estabelecidos pelo protocolo especifico de CMV.

Teste in vitro utilizado para a deteccdo quantitativa de acido nucleico viral
em amostras clinicas para a avaliagdo de infec¢do, através de metodologia
RT-PCR( Reac¢do da Transcriptase Reversa, sequida de Reacdo em Cadeia
da Polimerase), em plasma e ou soro humano.

O conjunto ser capaz de determinar numericamente a carga viral para:
CITOMEGALOVIRUS - CMV e possuira:

Reagentes de extra¢do, amplificacdo e detecgdo, controle de reacdo em
dois ou trés niveis, controle interno da reacao.

Devera ser acompanhado de manual de procedimentos em portugués,
conter procedéncia, data de fabricacdo, prazo de validade e registro no
MS.

Com extracao, amplificacdo e deteccdo automatizadas ou semi
automatizadas.

Aplicacdo/finalidade: Determinacdo de:

COD.
ITEM || CAT ESPECIFICACAO UND | QUANTIDADE
MAT
01 ||346020 || REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO , TIPO:CONJUNTO COMPLETO TESTE 1.152
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CITOMEGALOVIRUS - CMV, através de metodologia RT-PCR( Reacéio da
Transcriptase Reversa, sequida de Rea¢do em Cadeia da Polimerase);

Tipos de amostras: escarro, lavado bronco alveolar, liquido
cefalorraquidiano, tecidos, nédulos linfaticos, medula dssea, fezes, urina,
lavagem gastrica; sangue, plasma e soro humano.

O kit devera conter controles e calibradores inclusos.
Registro na ANVISA/MS
Validade aproximada minima de 08 meses, a partir da data de fabricacao.

Apresentac¢do: minimo de 96 testes cada kit

3.2. REQUISITOS DA PROPOSTA TECNICA

3.2.1. Os Materiais de Consumo laboratoriais objeto desta aquisicdo sao necessarios a realizagdo de testes de biologia molecular para
Citomegalovirus, e necessitam insumisar Técnica de Biologia Molecular, esta técnica que tem elevada sensibilidade em revelar resultados laboratoriais
positivos, precisos e seguros, e tem sido cada vez mais incorporadas aos diagndsticos laboratoriais, em especial de citomegalovirose. A técnica de biologia
molecular é utilizada neste Laboratério Central de Saude Publica do estado de Rond6nia/LACEN/RO, pelo Nucleo de Biologia Médica Humana, setor de
BIOLOGIA MOLECULAR. A citomegalovirose trata-se de um agravo que carece de monitoramento para os pacientes envolvidos em transplantes de rins, sob
responsabilidade da Geréncia de Coordenacdo Estadual de Transplante/SESAU/RO.

3.2.2. Os Materiais de Consumo laboratoriais objeto desta aquisicdo sdo necessarios a realizacdo de testes Citomegalovirus pela técnica de biologia
molecular, e necessitam insumisar a metodologia de RT-PCR (Reag¢do da Transcriptase Reversa, seguida de Reagdo em Cadeia da Polimerase), também
designada Reacdo em cadeia da Polimerase por Real Time (RT-PCR). A metodologia de RT-PCR em tempo real foi desenvolvida com o objetivo de
automatizar a técnica de PCR, tornando-a mais eficiente, rapida e segura, sendo possivel acompanhar visualmente o progresso da amplificacdo do produto
pesquisado no exame laboratorial. A técnica deve acompanhar o acumulo do produto amplificado em tempo real tornando-se possivel pela utilizacdo de
iniciadores, sondas ou produtos amplificados marcados com moléculas fluorescentes. Estes produtos marcados devem produzir uma mudanga no sinal de
fluorescéncia apds interacdo direta ou hibridizacdo com o produto amplificado. Este sinal deve estar relacionado com a quantidade de produto pesquisado
presente em cada ciclo de amplificacdo.

3.2.3. A metodologia RT-PCR insumisada deve demonstrar a curva ideal de amplificacdo em tempo real, em um grafico de intensidade fluorescéncia
versus o numero de ciclos de uma curva sigmoidal. Quando uma quantidade suficiente do produto pesquisado amplificado estiver presente, a progressao
exponencial dever ser passivel de monitoramento a medida que as taxas de amplificagdo entram em fase linear. Enquanto os reagentes sdao consumidos, a
reacdo deve entrar em uma fase de transicdo e por fim atingir uma fase de platé, com pouco ou nenhum aumento na emissao de fluorescéncia.

3.2.4. Informamos que tal aquisicdo de Kits de reagentes e materiais de consumo agregados se faz necessdria com a compatibilidade com o
equipamento M2000rt, da fabricante ABBOTT, equipamento comodatado pelo Ministério da Saude-MS ao Laboratdrio Central de Saude Publica
LACEN/RO para procedimentos diagndstico de Hepatites Virais, e, disponibilizado extraordinariamente pelo MS para execu¢do de diagnostico molecular
de Citomegalovirus através da metodologia de Reacdo em Cadeia da Polimerase por Real Time (RT-PCR-Real Time). A finalidade é a procedéncia de
diagnostico molecular de Citomegalovirus em pacientes transplantados, pré transplantados, e doadores a serem submetidos a transplante de rins,
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receptores e doadores de rins, a ser desenvolvido conforme a demanda e periodicidade de diagndstico de Citomegalovirus em transplantados e o
monitoramento dos casos positivo, conforme orientacdo da Geréncia de Coordenacdo Estadual de Transplante/SESAU/RO.

3.3. DAS GARANTIA DO SERVICO/MATERIAIS (ou validade quando houver)

3.3.1. Prazo de validade dos produtos ndo deverdo ser inferior a 12 (doze) meses, e/ou, no ato da entrega o produto deve estar com pelo menos
75% do prazo de validade estabelecido pelo fabricante. Uma vez entregue o produto fora desses pardametros de garantia estabelecidos por este Termo de
Referéncia estara passivel de ndo recebimento e devolugao as custas da CONTRATADA.

3.3.2. Para atendimento deste quesito a empresa CONTRATADA e a unidade requisitante deverao estabelecer metodologia gerencial dos insumos de
forma a viabilizar seu cumprimento, considerando todos os tramites de solicitacdo inicial da requisitante, e dos demais servicos agregados de solicitagdo da
CONTRATADA, tramites de importacao, transporte e armazenamento.

3.3.3. Uma vez solicitado o produto pela unidade requisitante, e esse apresentar problemas técnicos e/ou defeitos que impossibilitem ou dificultem
seu uso, devera ser reposto pelo fornecedor no setor responsavel de cada unidade, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar da data de solicitacdo, que
podera ocorrer a qualquer tempo para atendimento de urgéncias.

3.3.4. O periodo de garantia total referente a defeitos de fabricagdo, inclusive vicios redibitdrios (que diz respeito as falhas ou defeitos ocultos
existente no objeto passivel de o tornarem imprdprio ao uso a que se destinam ou lhe diminuam sensivelmente o valor, de tal modo que o ato negocial ndo
se realizaria se esses defeitos fossem conhecidos) devera ser de no minimo 12 (doze) meses, contados a partir do recebimento definitivo do objeto, quando
o fabricante ndo especificar prazo maior, prevalecendo, neste caso o prazo maior, ficando conforme o que se estabelece o Art. 26, § 3 do Cédigo de Defesa
do Consumidor - Lei 8078/90 - o prazo para reclamar os vicios redibitérios inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito.

Art. 26, § 3 do Cddigo de Defesa do Consumidor - Lei 8078/90

Dispde sobre a protec¢do do consumidor e dd outras providéncias.

Art. 26. O direito de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatagao caduca em:

| - trinta dias, tratando-se de fornecimento de servico e de produtos ndo durdveis;

Il - noventa dias, tratando-se de fornecimento de servico e de produtos duraveis.

§ 12 Inicia-se a contagem do prazo decadencial a partir da entrega efetiva do produto ou do término da execugdo dos servicos.

§ 22 Obstam a decadéncia:

| - a reclamagdo comprovadamente formulada pelo consumidor perante o fornecedor de produtos e servigos até a resposta negativa correspondente, que deve
ser transmitida de forma inequivoca;

Il - (Vetado).
Il - a instauragao de inquérito civil, até seu encerramento.
§ 32 Tratando-se de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito.

3.3.5. A garantia dos itens do certame, consiste na reparacdo, sem quaisquer 6nus adicionais para a Administracao Publica, de eventuais desajustes,
defeitos dos materiais, insumos, kits e reagentes laboratoriais provenientes de fabrica, com as necessarias substituicdes.
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3.3.6. Durante o periodo de garantia dos materiais, insumos, kits e reagentes laboratoriais, a empresa fornecedora devera encarregar-se e
responsabilizar-se pela reposicdo e entrega sem quaisquer 6nus para a Administracao Publica.

3.3.7. Aplicam-se, no que couberem, os termos do Cddigo de Protecdao e Defesa do Consumidor, quanto a oferta de reposi¢ao dos produtos ou de
pegas, existentes neste certame, ainda que cessada a sua fabricagdo ou importagao.

3.3.8. A empresa devera fornecer certificados de garantia, em portugués, por meio de documentos préprios, ou anotacdo impressa, ou carimbada
na respectiva Nota Fiscal.

4, JUSTIFICATIVAS

4.1. JUSTIFICATIVA TECNICA DE GRUPO DE RISCO DE EMERGENCIA

4.1.1. O transplante renal é o mais realizado mundialmente dentre os transplantes de drgdos sélidos. De acordo com o Registro Brasileiro de

Transplantes publicado anualmente pela Associa¢do Brasileira de Transplantes de Orgdos. Apesar de os transplantes renais terem, na maioria das vezes,
resultados satisfatdrios, inUmeros fatores de risco estdo associados ao periodo pds-transplante, entre eles a rejeicdo ao enxerto, o que aponta a necessidade
de utilizacdo permanente de terapia imunossupressora. O uso continuo desses imunossupressores pode ter impacto negativo sobre o paciente, uma vez que
reduz deliberadamente a atividade e a eficiéncia do sistema imunoldgico, deixando-o suscetivel a diversas complicagGes, principalmente infecciosas, inclui-
se ai a suscetibilidade ao Coronavirus (COVID-19).

4.1.2. A incidéncia e a severidade dos eventos infecciosos nos pacientes transplantados sdo maiores nos primeiros meses apés o transplante,
periodo em que a terapia imunossupressora também é mais intensa. Em média, 80% dos receptores renais apresentam alguma complicacao infecciosa
durante o primeiro ano de acompanhamento.

4.1.3. Uma das principais complicagdes em transplantes de érgdos sélidos é a infeccdo pelo CITOMEGALOVIRUS (CMV), que ocorre principalmente
nos primeiros 03 (trés) meses apds o transplante, sendo uma importante causa de morbidade nesses pacientes. Estima-se que entre 50 a 90% desenvolvem
infeccdo ativa e desses de 20 a 60%, doenga citomegdlica. O status sorolégico do doador e do receptor, bem como o protocolo imunossupressor adotado
pela equipe de acompanhamento terapéutico, sdo extremamente importantes na determinacdo do risco de infeccdo e de doenca citomegalica.

4.1.4. O citomegalovirus (CMV) é um virus da mesma familia da herpes e da catapora, conhecida como familia dos Herpesvirus humano. Sendo ele
um virus transmitido muito facilmente, acredita-se que entre o final da infancia e o inicio da adolescéncia, cerca de 80% da populagao ja se encontra
infectada. Uma vez que uma pessoa entra em contato com o virus, ele permanece no organismo por toda vida, porém em estado de /aténcia, por isso que
na maioria dos casos, a infec¢ao pelo virus é assintomatica.

4.1.5. O CMV é um patogeno oportunista, ele se desenvolve quando o sistema imune esta enfraquecido, portanto pessoas que receberam um
transplante de 6rgao, por causa do sistema imunolégico enfraquecido, acaba resultando nessa reativagao do virus dormente. Em decorréncia disso, muitos
pacientes podem apresentar quadros de: pneumonia, ulceras gdstricas com hemorragias ou perfuragdes gastrointestinais dentre outras infeccées com
consequéncias muito graves podendo causar a morte de muitos desses pacientes.

4.1.6. As possiveis infeccdes estdao associadas a um aumento da imunogenicidade do 6rgao transplantado, com consequente aumento do risco de
rejeicdo, além de doenca linfoproliferativa pds-transplante, nefropatia crénica do enxerto e outras infeccdes oportunistas.

4.1.7. O CMV ao se replicar no paciente imunologicamente comprometido pode modular a resposta imune e colocar para o desencadeamento de
problemas clinicos bem mais complicados do que aqueles observados nos individuos imunocompetentes, podendo evoluir nos casos ndo tratados para
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perda precoce do enxerto de rim e até a morte, consequencias que elevam o custo/paciente sobremaneiras com tratamento curativo em leito de Uniade de
Tratamento Intensivo-UTI, e, com medicamentos de alto custo.

4.1.8. Os fatores de risco associados ao desenvolvimento de doenga citomegalica apds o transplante estdao bem definidos, e alguns estudos
mostram uma associagao entre a infecgdo e o aumento no indice de perda do enxerto. Uma das relagdes mais significativas é o status soroldgico do doador
e do receptor, estd comprovado que sdo considerados casos de alto risco aqueles em que o doador é soropositivo para CMV e o receptor ndo apresenta
evidéncia soroldgica de infeccdo prévia pelo virus. Além disso os receptores renais com marcadores sorolégicos positivos para o virus podem sofrer
reativacdo viral ou reinfeccdo com evolucdo para formas mais leves da doenca, a ndo ser que recebam imunossupressdao muito intensa como, por exemplo,
no tratamento da rejei¢cao aguda. O protocolo imunossupressor é um importante fator de risco a ser considerado para outras doencgas oportunidas, onde se
enqguadra a alta viruléncia e morbidade do COVID-19.

4.1.9. Sabe-se que os imunossupressores utilizados na terapia pds-transplante renal tém niveis de influéncia distintos sob o desenvolvimento de
doenca por CMV, porém é consenso na literatura os sérios problemas causados pela mimetizacao de sintomas de rejeicao ao enxerto causada pela infeccao
citomegdlica, devido ao efeito imunomodulador do virus, sendo essencial o diagndstico diferencial de forma especifica e precoce. O diagndstico precoce de
infeccdo citomegdlica ativa e a compreensdao do quadro clinico do paciente sdao fundamentais para o estabelecimento terapéutico, evitando com isso o
desenvolvimento de doenca no érgdo transplantado, bem como complicacdes ainda mais graves, levando-se em consideracdo que a infeccdo ativa pelo
citomegalovirus é uma complicagdo viral mais frequente apds transplante de rim, com frequéncia entre 50 a 90%.

4.1.10. A vigilancia de CMV através do monitoramento laboratorial, permite a introducdo de terapia preventiva, evitando que o paciente expresse
clinicamente a doenca, diminuindo assim custos com medicamentos de alto custo, de internacdo hospitalar, morbidade e mortalidade relacionadas ao
transplante. O diagnostico e tratamento precoces sdao de suma importancia no transplante de rim, pois os efeitos podem ser diretos com o desenvolvimento
da doenca, ou indiretos, como aumento no risco de rejeicdo aguda e de disfuncdo crénica do enxerto.

4.1.11. Em transplantados renais, a infec¢do ativa ocorre geralmente entre o primeiro e o terceiro més pds- transplante e as manifestagdes clinicas
atribuiveis sdo: febre, leucopenia, trombocitopenia e presenca de linfdcitos atipicos.

4.1.12. Um ponto importante no diagndstico da infeccdo pelo CMV nesses pacientes é a quantificagdo da carga viral no plasma e em outros fluidos
corporais. Ja se sabe que através da carga viral é possivel a identificacdo dos individuos que possuem maior risco de desenvolver doenca pelo virus, a
avaliacdo da resposta terapéutica, o reconhecimento de resisténcia a drogas, também estando relacionada com a severidade da doenca e o aparecimento
de sintomas.

4.1.13. Como ja foi dito, para evitar a rejeicdo do 6rgdo, pacientes transplantados fazem uso de medicamentos imunossupressores que debilitam o
sistema imunoldgico, por esse motivo necessitam de um acompanhamento médico adequado e rigoroso a fim de evitar possiveis complicagdes causadas
por esse virus dormente. A realizagdo do monitoramento preventivo dos virus CMV realizada por técnicas moleculares antes e apds o transplante é crucial,
pois a precisdo e a alta sensibilidade do teste permite a deteccdo dos virus em amostras onde geralmente ndo sao percebidos com facilidade aumentando
as chances de um diagnéstico preciso, por conseguinte proporcionando a promog¢ao da maior seguranca e qualidade de vida ao paciente.

4.1.14. O diagnéstico molecular permite o monitoramento das infec¢cdes causadas pelo virus, além de fornecer um resultado mais rapido e preciso,
pois faz a deteccdo e quantificacdo do DNA dos virus. Por ser mais sensivel do que métodos soroldgicos tradicionais, pode ser utilizado para
acompanhamento da progressao da doencga, distincdo da infeccdo sintomatica da assintomatica, controle da eficacia do tratamento antiviral e alteracdo da
terapia com a droga imunossupressora que pode resultar na regressdo da doenca proliferativa.
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4.1.15. Nesses pacientes pds-transplantados, a terapia preemptiva (que prevé ou antecipa algo) e o acompanhamento da reativa¢do e/ou infecgdo
pelo CMV s3o o padrdo ouro para monitoramento desses pacientes, dessa forma a Secretaria de Estado da Saude-SESAU/RO, através de uma parceria entre
a Geréncia de Coordenacdo Estadual de Transplante/SESAU/RO e o Laboratério Central de Saude Publica de Rondonia-LACEN/RO, comegou a adotar a nova
técnica de Reagdo da Transcriptase Reversa, seguida de Reagdio em Cadeia da Polimerase (RT-PCR ) para que quantificagdo de Citomegalovirus, que é uma
técnica molecular que vem sendo utilizada como método padrdo no diagndstico, monitoramento da carga viral e acompanhamento desses pacientes no
periodo pds-transplante. A técnica baseia-se na quantificagdo em tempo real do produto amplificado, através da emissao de fluorescéncia emitida pelos
reagentes ligados a cada fragmento amplificado de DNA. Os testes moleculares e quantitativos (do inglés, quantitative nucleic acid test, gNAT) sdo mais
recomendados para diagndstico e monitoramento da infeccdo e doenga pelo CMV, pois sdo mais passiveis de padronizacdo, principalmente com a
disponibilidade do padrao internacional desenvolvido pela OMS.

4.1.16. Considerando que conforme consta no Memorando n? 12/2020/HB-TXRENAL (0010720630), o protocolo deve ser iniciado a vigilancia para
citomegalovirose a partir do 21° dia de transplante; sendo sua periodicidade ampliada conforme decorrer do tratamento, atralando-se o exposto a
conjuntura de Emergéncia de Saude Publica de Interesse Nacional de combate ao Coronavirus (COVID-19), considerando que a avaliacdo médica dos
pacientes transplantados ndo pode prescindir de verificacdo imediata via exame de CMV como medida preventiva de salvaguarda de mais de 218 (duzentos
e dezoito) pacientes transplantados acompanhados pelo servico de transplante renal em Rondoénia, justificamos a presente aquisicdo de “Materiais de
Consumo laboratoriais necessarios a realizagao de testes de biologia molecular para Citomegalovirus por metodologia de Reagdao em cadeia da Polimerase
por Real Time (RT-PCR)” para este grupo de risco.

4.2. JUSTIFICATIVA DO LABORATORIO DE REFERENCIA

4.2.1. Laboratério Central de Sadde Publica do estado de Rond6nia — LACEN/RO faz parte do Sistema Nacional de Laboratdrios de Saude Publica —
SISLAB, de acordo com a Portaria N2. 2.031/GM, de 23 de setembro de 2004, é o Laboratdrio de Referéncia Estadual vinculado & Secretaria Estadual de
Saude do estado de Rond6nia-SESAU/RO, e se constitui no Unico laboratdrio de sadde publica de referéncia do estado de Rondonia, responsavel pela
realizacdo dos exames de média e alta complexidade demandados pelas populacdo do Estado atendidos pelas trés instancias do SUS conforme pactuacao
do PPA, PPI, PES, Pacto Pela Vida e outros.

4.2.2. O LACEN/RO é responsavel tanto por execucdo de exames de diagndstico diretos, como exames confirmatdrios demandados pelos SUS no
Estado, tanto relacionados aos agravos de notificacdo compulséria determinados pela vigilancia sanitdria, quanto os diversos demandados por toda rede
hospitalar publica e privada do Estado de Rondonia, sendo que seus servigos prestados, intermedidrios e finalisticos, de interesse de saude publica sdo
imprescindiveis para o andamento de inimeros procedimentos de atencdo a saude e de vigilancia epidemioldgica. Logo, o status do LACEN/RO na rede de
atendimento da SESAU/RO exige da unidade os mais altos padrées de precisdo e qualidade de seus exames, ndo podendo ainda seus servigos sofrerem
descontinuidade que poderia acarretar disfun¢des diversas nos fluxos de servico de saude da rede SUS de Rondbnia, com efeito cascata de dimensdes
imensuraveis no atendimento aos pacientes e instituicdes clientes da Rede.

4.2.3. Este Laboratdrio Central de Saude Publica de Ronddnia-LACEN/RO, dentro do contexto de Emergéncia em Saude de Interesse Nacional
(ESPIN) do SUS sobre o Coronavirus (COVID-19), tem dentre um dos papéis institucionais estabelecidos pelo SISLAB proceder os exames laboratoriais de alta
complexidade e precisao realizados pela técnica de biologia molecular, e, metodologia de Reagdo em cadeia da Polimerase por Real Time (qPCR-Real Time),
exames estes preconizados nesse formato pelo Ministério da Saude, e utilizados nesta unidade para atendimento dos exames de HIV, Hepatites virais,
arboviroses, virus respiratorios da familia influenza, resisténcia bacteriana, dentre outros, a fim de oferecer exames laboratoriais padrdo ouro, estes
indicados pelo Ministério da Saude para suporte a diagndstico em situacdes de surtos epidemioldgicos de virus e bactérias em Rondonia.
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4.2.4. Os métodos soroldgicos para detecgdo de imunoglobulinas das classes IgM/IgG e as culturas virais tém sido pouco utilizados na pratica clinica
em funcdo do tempo excessivo para a obtencdo do resultado e da baixa sensibilidade. Ja a técnica de biologia molecular combinada com a metodologia RT-
PCR (Reag¢do da Transcriptase Reversa, seguida de Rea¢cdo em Cadeia da Polimerase) tem elevada sensibilidade em revelar resultados laboratoriais preciso
e tem sido cada vez mais incorporadas ao diagndstico laboratorial de citomegalovirose, inclusive neste LACEN/RO, que oferece esta técnica por conta da
demanda do Ministério da Saude e das unidades hospitalares da SESAU/RO. A técnica de biologia molecular é utilizada no LACEN/RO pelo Nucleo de
Biologia Médica Humana, setor de BIOLOGIA MOLECULAR. A citomegalovirose trata-se de um agravo que carece de monitoramento para os pacientes
envolvidos em transplantes de rins, a ser procedido clinicamente pela Geréncia de Coordenacgdo Estadual de Transplante/SESAU/RO.

4.2.5. A metodologia de PCR tem alto poder preditivo de doencas e é a mais indicada para citomegalovirose, pois sua sensibilidade nao é alterada
pela estocagem do sangue (o meterial de coleta pode ser superior a oito horas), e é capaz de detectar replicacdo viral ou infeccdo ativa através da técnica de
antigenemia pp65 em leucdcitos do sangue periférico, ou por testes de acidos nucleicos (NAT), e vem sendo utilizado para identificar com maior
precocidade individuos que vao evoluir para a doenca citomegalica e, dessa forma, diminuir a sua gravidade.

4.2.6. A infeccdo ativa por CMV é indicada por altos valores de carga viral ou uma tendéncia crescente da carga viral detectados no PCR, enquanto
gue as cargas virais de baixo nivel podem indicar presenca do virus latente. A quantificacdo da carga viral com base no nimero de células infectadas pode
indicar a gravidade da infeccdo, pois quanto maior o nimero de células pp65 positivas, maior é a gravidade da doenca ou risco de progressdo da doenca
citomegdlica. Em média, a antigenemia pode ser detectada de cinco a 14 dias antes do inicio dos sinais e sintomas da doenca e, por isso, tem sido usada
para guiar uma das estratégias terapéuticas mais atuais na prevencao da doencga citomegdlica.

4.2.7. Por isso, em relacdo ao monitoramento da resposta ao tratamento antiviral, o PCR quantitativo tem se mostrado o mais preciso, geralmente,
o0 numero de leucécitos pp65 positivos diminuiem durante uma terapia antiviral eficaz, esta receitada clinicamente conforme diagndstico laboratorial de
CMV. No entanto, pode haver aumento intermitente no nivel de antigenemia durante as primeiras duas semanas de tratamento. Porém, de modo geral, o
tratamento antiviral é continuado até que células pp65 positivas ndo sejam mais detectadas no sangue, e a persisténcia ou aumento do nimero dessas
células pode indicar virus resistentes a terapia antiviral ou a necessidade de reduzir a imunossupressao.

4.2.8. A realizacdo de PCR para monitoramento de CMV em pacientes em grupo de risco de infeccdo aguda também tem a vantagem de poder ser
realizado em pacientes leucopénicos, e ter a possibilidade de automatizacdo com processamento de varias amostras ao mesmo tempo. Entretanto, essas
técnicas exigem equipamentos e reagentes de alto custo, em especial na modalidade de PCR em tempo real, o que encarece uma alternativa de aquisicao
de equipamento RT-PCR e reagentes para processamento exclusivo de Citomegalovirus.

4.2.9. Por este motivo, para atendimento de terapia preemptiva dos pacientes pds-transplantados por monitoramento de CMV sdo atendidos pela
Secretaria de Estado da Saude-SESAU/RO através de uma parceria entre a Geréncia de Coordenag¢do Estadual de Transplante/SESAU/RO e o Laboratério
Central de Saude Publica de Ronddnia-LACEN/RO, este que ja adota a técnica de Reag¢do da Transcriptase Reversa, sequida de Reagcdo em Cadeia da
Polimerase (RT-PCR ) para quantificacdo de Hepatites Virais, em atendimento ao Programa Nacional de Prevencdo e Controle das Hepatites Virais-PNHV. O
PNHV tem dentre seus objetivos reforcar a vigilancia epidemioldgica e sanitdria, ampliar o acesso e incrementar a qualidade e a capacidade instalada dos
servicos de salde em todos os seus niveis de complexidade, e, em atendimento a estes citados objetivos, estd disponibilizado pelo Ministério da Saude no
LACEN/RO em regime de comodato o equipamento de automacdo laboratorial Real Time-PCR M2000rt, da fabricante ABBOTT, para procedimentod
diagndstico de Hepatites Virais.

4.2.10. Ocorre que o Ministério da Saude, em comum acordo com a empresa contratada do comodato do equipamento Real Time-PCR M2000rt-
ABBOTT, disponibilizou o mesmo extraordinariamente e sem custos adicionais para execucao de diagnostico molecular de Citomegalovirus através da
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metodologia de Reacdo em Cadeia da Polimerase por Real Time (RT-PCR-Real Time), com a finalidade de atender os pacientes transplantados, pré
transplantados, e doadores a serem submetidos a transplante de rins com monitoramento de CMV, a ser desenvolvido no LACEN/RO conforme a demanda e
periodicidade de diagndstico de Citomegalovirus conforme orienta¢des da Geréncia de Coordenacdo Estadual de Transplante/SESAU/RO.

4.3. JUSTIFICATIVA DE REGISTRO DE PRECO

4.3.1. Em nosso Estado, por forca dos incisos | a V do art. 32, do Decreto n? 18.340/2013, o Registro de Precos deve ser utilizado de forma
preferencial em relacdo ao rito tradicional das contratacdes, sempre que: 1) o objeto ensejar contratacdes frequentes; 2) for mais conveniente sua
contratacdo de forma parcelada; 3) visar atender a mais de um érgdo/unidade da administracdo; 4) o quantitativo do objeto ndo puder ser definido
antecipadamente; 5) houver expectativa futura de abertura de crédito orcamentario; 6) a critério da Administracao existir situacdo que o justifique.

4.3.2. Evidenciadas as hipdteses de 01 a 05, a ndo utilizacdo do Registro de Precos como forma de contratacao, devera ser justificada nos autos do
processo como condicdo de validade dos atos (§2¢, do art. 32, do Decreto n? 18.340/2013), ou seja, utilizar o sistema é a obrigacdo legal.

4.3.3. A presente aquisicdo através do Sistema de Registro de Preco se justifica a partir de seu enquadramento nas hipdteses previstas no Decreto
18.340/2013, Art. 30, conforme segue:

Art. 32 O Sistema de Registro de Pregos poderd ser adotado ,preferencialmente, nas seguintes hipdteses:

I - quando, pelas caracteristicas do bem ou servigo, houver necessidade de contratagbes frequentes, com maior celeridade e transparéncia;

4.3.4, Os insumos laboratoriais em tela nos presentes autos, sdo de uso restrito ao Setor de Biologia Molecular deste LACEN/RO, sendo eles
insumos imprescindiveis para a rotina e continuidade de trabalho. Logo os materiais com estas caracteristicas sao necessarios para os devidos
procedimentos laboratoriais, devendo estes disporem do referido material. Por suas caracteristicas este tipo de bem necessita de contratagao frequente,
uma vez que os laboratérios publicos demandam muito procedimento de rotina.

Il - quando for conveniente a aquisi¢do de bens com previsdo de entregas parceladas, objetivando a adequagdo do estoque minimo e mdximo, ou contratagéo de
servigos remunerados por unidade de medida ou em regime de tarefa;

4.3.5. Os insumos deste processo sdo de uso frequente e de natureza descartavel e o quantitativo solicitado para suprimento do LACEN/RO exigem
logistica de grande porte e amplo espaco para armazenamento, motivo pelos quais é conveniente que haja entrega parcelada destes bens, tendo em vista
que a Coordenadoria de Almoxarifado e Patrimonio desta SESAU/RO dispde de espago limitado para armazenamento, sem as condi¢cdes adequadas e ndo
conta com logistica suficiente para distribuicao.

Il - quando for conveniente a aquisicdo de bens ou a contratagdo de servigcos para atendimento a mais de um érgdo ou entidade, ou a programas de governo; ou

4.3.6. Os insumos laboratoriais desse processo, se tratam de material de uso restrito e com sua finalidade definida, descartaveis de uso somente
nas unidades laboratoriais como as unidades atendidas por esse processo, o LACEN/RO, sendo necessaria sua utilizagdo nos procedimentos padrdo nos mais
diversos ambientes laboratoriais, enquadrando assim o referido material na demanda espontanea de aquisi¢do dos nucleos operacionais do LACEN/RO.

IV - quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela Administragdo.

4.3.7. Apesar dos esfor¢os de planejamento amplo do LACEN/RO, freqlientemente a adminstragdo ¢é acionada para a aquisicdo de materiais
essenciais para manutencdo das atividades de suas unidades. Com uma consideravel quantidade de unidades finalisticas vinculadas é previsivel que ocorra
de forma corriqueira, aleatdria e incerta demandas para formalizagdao de processos de aquisicdo de materiais de consumo, inclusive para os objetos dos
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presentes autos. Os materiais se caracterizam como materiais essenciais, de uso Unico, e de contratacao frequente, ndo sendo possivel no momento a
disposicao de estimativa prévia e precisa do quantitativo total a ser demandado a Administracdo, nem mesmo o momento em que essas contratacdes serdo
demandadas, uma vez que esta sera a primeira compra ampliada deste tipo de material pelo LACEN.

V - houver expectativa futura de crédito orcamentario;

4.3.8. Temos que considerar que a indicacdo de orcamento ndo se trata de ato administrativo gerador de direito liquido e certo do
investimento/orcamento para o Governo do Estado, todo or¢camento pode ser eventualmente aprovado ou reprovado total ou parcialmente, ha de se
considerar também que o crédito orgamentario solicitado pode a qualquer tempo sofrer contingenciamentos unilaterais advindas do préprio Governo do
Estado, vindo a frustrar o intento da administracdo com esta compra publica de subsidiar as rotinas essenciais para realizacdo de exames de interesse dos
paciente do SUS. Logo, de fato ha apenas expectativa futura dos créditos orcamentarios para a aquisicao dos insumos constantes nestes autos, sendo entao
medida razodvel e indispensavel no caso a adocdo do Sistema de Registro de Preco para esta compra publica.

4.3.9. Dentre os diversos argumentos que justificam a adog¢do dessa estratégia de compras, ressalta-se a redug¢ao do esfor¢o administrativo para a
realizagao de diversos processos licitatorios, sendo que a execugao conjunta culmina em um Unico certame. Além disso, cumpre propor mengao especial ao
ganho de economia de escala, que retorna em economia de recursos para os cofres publicos. Ao prospectar grandes volumes licitados, a Administracdo
Pudblica amplia seu poder de compra junto aos fornecedores e consegue reducdes considerdveis de pregos, fato que certamente n3o ocorreria se o
certamente fosse de forma fragmentada.

4.3.10. Considerando atualmente o que diz a Lei Federal 13.979 de 06 de fevereiro de 2020. (medidas para enfrentamento da emergéncia de saude
publica COVID-19), especificamente seu art. 42-G e incisos.
Art. 42-G Nos casos de licitagdo na modalidade pregao, eletronico ou presencial, cujo objeto seja a aquisicao de bens, servigos e insumos necessarios ao
enfrentamento da emergéncia de que trata esta Lei, os prazos dos procedimentos licitatdrios serdo reduzidos pela metade

Quando o prazo original de que trata o caput for nimero impar, este sera arredondado para o numero inteiro antecedente. (Incluido pela Medida Proviséria
n2 926, de 2020)

§ 22 Os recursos dos procedimentos licitatérios somente terao efeito devolutivo. (Incluido pela Medida Proviséria n2 926, de 2020)

§ 32 Fica dispensada a realizagdo de audiéncia publica a que se refere o art. 39 da Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993, para as licitagdes de que trata
o caput. (Incluido pela Medida Proviséria n2 926, de 2020)

§ 42 As licitagoes de que trata o caput realizadas por meio de sistema de registro de pregos serdo consideradas compras nacionais, nos termos do disposto no
regulamento federal, observado o prazo estabelecido no § 6° do art. 42. (Incluido pela Medida Proviséria n2 951, de 2020) (grifo nosso)

4.3.11. Considerando que tal aquisicdo se faz necessdria a kits e reagentes especificos e compativeis com o equipamento M2000rt, da fabricante
ABBOTT, equipamento comodatado pelo Ministério da Saiide-MS ao Laboratério Central de Satide Publica LACEN/RO para procedimentos diagndstico de
Hepatites Virais, e, disponibilizado extraordinariamente pelo MS para execu¢do de diagnostico molecular de Citomegalovirus através da metodologia de
Reag¢do em Cadeia da Polimerase por Real Time (PCR-Real Time) de outros agravos. A finalidade é a procedéncia de diagnostico molecular de
Citomegalovirus em pacientes transplantados e a serem submetidos a transplante de rins, receptores e doadores de rins, a ser desenvolvido conforme a
demanda e periodicidade de diagndstico de Citomegalovirus em transplantados e o monitoramento dos casos positivo, conforme orientacao da Geréncia de
Coordenacdo Estadual de Transplante/SESAU/RO.

4.4, JUSTIFICATIVA DE QUANTITATIVO
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4.4.1. Considerando que conforme consta no Memorando n2 12/2020/HB-TXRENAL (0010720630), o protocolo deve ser iniciado a vigilancia para
citomegalovirose a partir do 21° dia de transplante; sendo sua periodicidade:

4.4.2. Quantificagdes a se considerar na proje¢ao da compra:

4.4.3. Conforme protocolo deve ser iniciada vigilancia para citomegalovirose a partir do vigésimo primeiro (21) dia apds o transplante de rins.

444, Apds este primeiro periodo de adaptacao deve ser iniciado o monitoramento do paciente com exames de Citomegalovirus com a seguinte

periodicidade:
a) Até o terceiro més (0-3 més): Quinzenal;
b) Do terceiro ao sexto més (3-6 més): Mensal;
c) Do sexto ao décimo segundo més (6-12 més): Bimestral;
d) Apds completado um ano (12-...)

4.4.5. Frisamos que esta periodicidade pode ser considerada com rigor, porém pode vir a sofrer variagdes de demanda individualizadas de acordo
com diversos fatores clinicos dos pacientes, impossibilitando uma previsibilidade exata da necessidade de execucdao dos exames, uma vez que se a avaliacao
médica dos pacientes transplantados apontar suspeita clinica de aumento da carga viral de Citomegalovirus, a terapéutica necessaria para evitar os graves
riscos a saude dos pacientes decorrentes da alta carga de CMV é o tratamento antiviral ou diminuicdo da dosagem de imunosupressores, ndo pode
prescindir estas terapéutidas de verificacdo imediata e monitoramento em menor periodicidade via exames de CMV.

4.4.6. Importante ressaltar que o monitoramento regular de carga viral de CMV permite um tratamento adequado no inicio do aumento da
replicacdo do virus, e a auséncia de monitoramento regular que resulte em alta carga viral de CMV de risco a saude do paciente, pode vir a exigir a
guimioprofilaxia com Valcyte 450mg (Cloridrato de Valganciclovir), o que ndo é recomendado, pois deve ser receitado somente em casos excepcionais de
alto risco e que necessitem de resposta rdpida de reducdo da carga viral, uma vez que se trata de uma medicacdo de alta toxidade no organismo humano e
de alto custo a Administragao.

4.4.7. Sdo casos especiais que demandam solicitacdo de exames excepcionais extemporaneos quando houver suspeita clinica de alta carga viral, e
apos tratamento de rejeicao devendo ser vigiado por 3 meses.

4.4.38. Ressaltamos que o servico de transplante renal acompanha 218 pacientes transplantados. No ano de 2019 realizou 18 transplantes,tendo
como meta realizar 20 transplantes este ano, até o presente momento ja foram realizados um total de 97 procedimentos pelo servico de transplante de
Rondonia.

4.4.9. Nossa série histérica de solicitacdo do exame é apresentada a seguir:
I - 2017: 399 exames,
Il - 2018: 159 exames,
" - 2019: 177 exames,
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4.4.10. porém é importante ressaltar que a oferta de exames no ano passado foram realizado quinzenalmente.
4.4.11. No nosso protocolo, cada paciente precisara no minimo de 12 dosagem sérica de CMV (PCR) durante o seu primeiro ano.
4.4.12. Como nossa estimativa é de realizacdo de 20 transplantes em 2020, concluiremos que a demanda anual estara no minimo em torno de 250

exames, tendo em vista os demais 200 pacientes com mais de 1 ano de transplante que acompanham neste servico e realizardo em torno de 1 coleta por
ano totalizando assim uma demanda de 450 exames/ano.

4.4.13. Vale ressaltar que essa demanda pode variar de acordo com o nimero de transplantes, nimero de rejeicdes e com a incidéncia de CMV
doenca nesses pacientes. Assim, percebemos que em 2017 atingimos quase 400 exames solicitados, devido ao maior nimero de transplantes desse ano e
maior nimero de complicagGes. No entanto, para os dois anos seguintes, a demanda nao atingiu 200 exames.

4.4.14. Dessa forma, acreditamos que a estimativa de 400 a 450 exames anuais, com a possibilidade de ampliacdo caso haja aumento no nimero de
transplantes € um valor bem dentro da nossa realidade, inclusive considerando historicamente.

4.4.15. O Laboratério Central de Saude Publica de Ronddnia-LACEN/RO, como unidade de saude processadora dos exames vem acrescer
consideracdes em relacdo a projecdo estimada do quantitativo necessario de testes para o atendimento dos exames de CMV para 12 (doze) meses,
considrando a estimativa de demanda de 450 exames/ano. Destacaremos que ndo é uma relagdo diretamente proporcional Exames-Testes, vejamos:

a) Os referidos testes sdo apresentados ao mercado pela fabricante no formato de Kit contendo 96 testes de CMV cada kit;

b) O equipamento PCR M2000rt, processador dos exames de CMV, nao foi projeto para executar exames individualizados, tem a
capacidade de realizar 21 pacientes (amostras) por cada rodada de exames;

c) A média de Exames/més é de 38 Exames/més (450/12);

d) Como o reagente de CMV necessita ser usado de imediato logo apds a abertura do frasco, perdendo a estabilidade posterior em
questdo de horas, este LACEN/RO tem adotado a medida de retencdo de amostras de pedidos de exames de CMV, estocando as amostras
de sangue dos pacientes em soroteca de freezer -702C, até se completar o nimero total de capacidade de exames por més, o que,
conforme orientacdes da Coordenacdo Estadual de Transplante/SESAU/RO, é uma medida inadequada mediante a demanda de atencdo a
saude dos pacientes atendidos que podem exigir exames imediatos assim que apresentarem sinais clinicos de aumento de carga viral de
cMmy;

e) O atendimento de exames de CMV conforme demanda clinca imprevisivel da Coordenacdo Estadual de Transplante/SESAU/RO, exige na
maioria das vezes o processamento de rodada de exames sem completar o teto de amostras por rodada, inevitavelmente gerando
desprezo de reagentes;

f) De acordo com o protocolo laboratorial do LACEN/RO, a fim de se manter o alto padrdo de qualidade de seus resultados liberados,
efetua para os exames de CMV “retestes para confirmacado dos resultados” a partir da conferéncia da variacdo de carga viral. Além desta
demanda de controle de qualidade do LACEN/RO os retestes também sdo procedidos nos casos em que constata-se resultados de exames
de CMV com carga viral acima do recomendado para os pacientes transplantados, quando ndo ha amostras suficientes para completar uma
rodada completa de exames no equipamento, ou por outras inconsistencias técnicas de resultados verificada pelos laboratoriastas;

4.4.16. Tendo em vista o exposto apresentamos a seguinte memoria de cdculo estimativa:
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Quantidade estimada de Acréscimo Percentual Acréscimo Percentual Estimado TOTAL de
Necessidade Exames/Ano Estimado de Retestes de Desprezo EXAMES
450 Exames 119% 37% 1.152
4.5, JUSTIFICATIVA DE INDICACAO DE MARCA
45.1. Informamos que tal aquisicdo de kits e reagentes se faz necessdria com compatibilidade especifica com o equipamento PCT-REAL TIME

M2000rt, da fabricante ABBOTT, equipamento comodatado pelo Ministério da Saude-MS ao Laboratério Central de Saude Publica LACEN/RO para
procedimentos diagnostico de Hepatites Virais, e, disponibilizado extraordinariamente pelo MS para execu¢ao de diagnostico molecular de
Citomegalovirus através da metodologia de Reacdo em Cadeia da Polimerase por Real Time (RT-PCR-Real Time). A finalidade é a procedéncia de
diagnostico molecular de Citomegalovirus em pacientes transplantados e a serem submetidos a transplante de rins, receptores e doadores de rins, a ser
desenvolvido conforme a demanda e periodicidade de diagndstico de Citomegalovirus em transplantados e o monitoramento dos casos positivo, conforme
orientacdo da Geréncia de Coordenagéao Estadual de Transplante/SESAU/RO.

45.2. A excepcionalidade de indicacdo de marca neste caso torna-se necessaria e aceitdvel por motivos de natureza técnica laboratorial e
econdmicas que caracterizam vantagem para a Administracdo, conforme justificaremos a seguir.

4.5.3. Temos que a geracao tecnoldgica do equipamento M2000rt tem a caracteristica técnica de ter seu funcionamento operacional regido por
software fechado proprio, adquirido pela empresa fabricante Abbott Molecular Inc. (EUA), isso implica que todo protocolo técnico de processamento,
leitura dos exames e decodificacdo dos resultados perpassam uma tecnologia patenteada e registrada sob a égide da World Intellectual Property
Organization (WIPQ), organismo da Organizacdo das Nag¢des Unidas (ONU) criado para regulamentar a propriedade intelectual. Citamos o manual de
Operacdes do M2000rt Abbott Molecular Inc (Anexo | — Extracdo Manual Equipamento Abbott m2000rt):

| - Declaragdo de Propriedade

a) Os programas de software e a documentacdo do Abbott m2000rt System sdo protegidos por direitos autoriais. Todos os direitos
reservados.

[...]
Il - Direitos de Pesquisa Limitados — Ciclador Térmico Autorizado

a) Este instrumento, No. de Série XXXXXX, € um ciclador Térmico autorizado. Seu pre¢o de compra inclui o componente pré-pago de uma
licenga so os nimeros de patentes dos Estados Unidos 4.683.195, 4.683.202 e 4.4965.188, pertencentes a Roche Molecular Systems,Inc., e
sob alegacGes correspondentes em patentes fora dos Estados Unidos, pertencentes F. Hoffmann-La Roche Ltda, que abrangem o processo
Reacdo de Cadeia de Polimerase (PCR) para pratica de processo de PCR para pesquisa e desenvolvimento internos usando este
instrumento. O componente de Royalities em vigor desta licenca pode ser comprado da Applied Biosystems ou obtido pela compra de
Reagentes Autorizados. Este instrumento também é um Ciclador Térmico Autorizado para uso com licencas de aplicacées disponibilizadas
pela Applied Biosystems. Seu uso com Reagentes Autorizados também fornece uma licenga de PCR limitada de acordo com os direitos de
rotulagem que acompanham tais reagentes.

[...]
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I - Resumo do licenciamento e dos direitos autorais
a) Este produto contém software desenvolvido pela Apache Software Foundation

b) Este Software é fornecido “como esta” e toda e qualquer garantia explicita ou implicita, incluindo, sem se limitar a, garantias implicitas
de comerciabilidade e adequacdo a um fim especifico sdo negadas.

[...]

V- Ao aceitar a entrega do produto M2000rt, o Usuario Final concorda com as restrigdes estabelecidas nos préoximos paragrafos:

a) O Usuario Final:

I- Usara o Software somente como parte interal do produto M2000; Software significa o cddigo-objeto do kit de desenvolvimento de software de computado da
PDFTron Syustems, Inc., Conhecido como Licenga Personalizadda do PDFNet SDK (somente exibicdo em PDF) LICENCIADO AQUI SOMENTE PARA PLATAFORMA

Windows;

II- Ndo acessara, instalard, baixara ou se beneficiara de algum outroa forma do uso da funcionalidade do sftware (uso) para desenvolvimento, compilagao,
depuragdo ou qualquer outro fim relacionado a design.

b) O Usudrio Final ndo usard, copiard, modificard ou transferird o software ou uma cépia, adaptacdo, transcricdo ou porcdao mesclada do
mesmo, exceto se expressamente permitido pela PDFTron.

[...]

d) Sob nenhuma circunstancia o Usuario Final executard atividades de compilacdo, engenharia ou montagem reversa do cédigo-objeto do
software.

454, Vemos que resta descrito acima as caracteristicas do referido equipamento de automacdo laboratorial PCR-RT M200rt da Abbott com
“software fechado”, ou seja, com padronizacao de protocolo técnico de processamento, leitura dos exames e decodificacdao dos resultados por tecnologia
patenteada e registrada. Logo, resta comprovado no folder do equipamento M2000rt que ele contém software fechado, ou seja, ndo é possivel realizar
alteracbes programaticas em seu protocolo tecnoldgico para leitura e identificacdo de diagndsticos feitos com reagentes de outras marcas sendo a marca do
proprio fabricante do equipamento, a Abbott.

45,5, Esta descrito também que os “Royalitties da licenga de uso pode ser comprada”, ou, é obtida pela compra de “Reagentes Autorizados”, ou
seja, o uso de Reagentes Autorizados automaticamente fornece licenga de uso do referido PCR-RT M200rt.

4.5.6. Temos entdo que o objeto principal desta aquisicdo publica trata-se de “Reagentes Autorizados” para rodagem de exames de
Citomegalovirus (CMV) no equipamento PCR-RT M200rt, sendo este o “Ensaios Abbott Real Time CMV”, conforme segue descri¢ao da bula do referido
Ensaio (Anexo Il — Bula do Ensaio Abbott Real Time CMV):

I - FINALIDADE DE USO

a) O ensaio Abbott RealTime CMV é um ensaio de reacdoo em cadeia da polimerase (PCR) in vitro para a quantificacao de ADN do
citomegalovirus (CMV) em plasma ou sangue total humano. O ensaio destina-se a ser utilizado em conjunto com um quadro clinico e
outros marcadores laboratoriais como um indicador de inicio de terapéutica e como meio auxiliar na monitoriza¢cdo da resposta viral ao
tratamento antiviral conforme medido pelas alteracées nas concentracées de ADN no plasma ou em sangue total.

14/33



08/05/2020 SEI/ABC - 0011404751 - Termo de Referéncia

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12831823&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000209&infra_ha...

[...]
Il - PRINCIPIOS BIOLOGICOS DO PROCEDIMENTO
O ensaio Abbott RealTime CMV e constituido por 3 kits de reagente:
a) Abbott RealTime CMV Amplification Reagent Kit
b) Abbott RealTime CMV Control Kit
c) Abbott RealTime CMV Calibrator Kit

4.5.7. O ensaio Abbott RealTime CMV utiliza PCR14 para gerar produto amplificado do genoma do ADN do CMV em amostras clinicas. A presenca
de sequencia alvo do CMV e indicada pelo sinal fluorescente gerado atraves da utilizacao de sondas de oligonucleotidos marcadas com fluoresceina no
equipamento Abbott m2000rt. As sondas ndo geram sinal se nao estiverem especificamente ligadas ao produto amplificado. O ciclo de amplificagcdo no
qual o sinal de fluorescéncia é detetado pelo Abbott m2000rt e inversamente proporcional ao log da concentracao de ADN do CMV presente na amostra
original.

4.5.8. Conclui-se entdo que para a presente aquisicao a caracteristica técnica laboratorial especifica de compatibilidade se da entre o “Equipamento
PCR-RT M2000rt-Abbott” com o “Ensaio Abbott RealTime CMV”, uma vez que resta demonstrado pela bula do ensaio de CMV acima, que o “Ensaio Abbott
RealTime CMV” trata-se do “Reagente Autorizado” com licenca de uso para rodagem conforme consta no manual do equipamento PCR-RT M2000rt-Abbott.
Restando aqui justificada a motivagdo técnica laboratorial da indicagdo de marca para a concorréncia.

4.5.9. Soma-se a esta justificativa técnica laboratorial de indicacdo da marca Abbott para compras de insumos de Citomegalovirus, o fato de
natureza técnico administrativa de que para a utilizacdo na finalidade de exames de CMV do equipamento disponivel neste LACEN/RO, comodatado pelo
Ministério da saude em atendimento ao Programa Nacional de Prevencdo e Controle das Hepatites Virais-PNHV, ha a necessidade de cumprimento dos
requisitos do regime contratual daquele comodato do MS, de exclusividade de uso de Kits da mesma marca do equipamento (Abbott), conforme segue
trecho do oficio circular n® 869/LACEN/RO/2013 de 09 de abril de 2013 e reiterado pelo circular n° 315/ LACEN/RO/2013 de 05 de maio de 2013, o
“levantamento junto ao corpo clinico da sua unidade de saude para demanda diagndstica que necessitem de confirmagdo, monitoramento terapéutico ou
vigildncia epidemioldgica por ferramentas (metodologia) de biologia molecular”;

. ... toda a estrutura, assim como os kits para a quantifica¢Go
da carga viral dos virus das Hepatites B e C sdo fornecidos,
atualmente, pelo Ministério da Saude através do Programa de
DSTs, AIDS e Hepatites Virais. O Ministério da Satude néo autoriza
a utilizagdo de outros Kits no equipamento cedido, que ndo os da
Empresa por eles contratada (ABBOTT).

4.5.10. Temos também no intento desta aquisicdo que a indicacdo da marca agrega a administracdao vantajosidade econémica, uma vez que para
atender a mesma finalidade de realizacdo de exames de Citomegalovirus por PCR-RT, caso ndo fosse possivel pela permissividade da autorizacdo de
utilizagdo do equipamento PCR-RT M2000rt-Abbott disponibilizado pelo Ministério da Saude ao LACEN/RO, somente seria possivel se fosse adquirido outro
equipamento e outros reagentes para tal, ou se fosse contratado outro fornecimento de insumos laboratoriais com disponibilizacdo de equipamento em
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regime de comodato por esta Administracdo, ambas alternativas altamente custosa. Por conseguinte a utilizacdo autorizda do equipamento PCR-RT
M2000rt-Abbott, comodatado e disponibilizado pelo Ministério da Saude, permite a compra isolada somente do “reagente autorizado Abbott RealTime
CMV” e insumos complementares, sem a agregacao de custos neste item de valores normalmente embutidos em um fornecimento de insumos combinado
com fornecimento de equipamento em regime de comodato, como custos agregados do valor do equipamento, das manutencdes do equipamento, das
assessorias técnicas e cientificas, etc.

4.5.11. Tendo em vista o exposto, no que tange a excepcionalidade de indicacdao de marca em compras publicas, restam caracterizadas as razdes de
ordem técnica e econ6mica objetivas que representam a vantajosidade para a Administracdo desta aquisicdo, bem como o cumprimento dos requisitos da
Lei No. 8.666/1993, especificamente as ressalvas de seu Art. 72, §5, que versa que “E vedada a realiza¢do de licitagdo cujo objeto inclua bens e servicos sem
similaridade ou de marcas, caracteristicas e especificacbes exclusivas, salvo nos casos em que for tecnicamente justificavel, ou ainda quando o
fornecimento de tais materiaisi e servigos for feito sob o regime de administracdo contratada, previsto e discriminado no ato convocatdrio.”

4.5.12. Frisa-se que a indicacdo de marca nao retira o carater competitivo desta concorréncia publica, uma vez que poderdao concorrer diversos
distribuidores, revendedores e representes comerciais que trabalham com a referida marca.

4.6. JUSTIFICATIVA DE REGIME DE PRIORIDADE

4.6.1. Considerando que a Constituicdo Federal (CF) de 1988 estabelece a “Saude como direito de todos e dever do Estado, garantido mediante

politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doencas e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua
promogao, protegdo e recuperagao”;

4.6.2. Considerando que a Lei n. 8.080/90, artigo 62, inciso VI, que prevé a “politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolédgicos e outros
insumos de interesse para a saude e a participa¢ao na sua produgdo”;

4.6.3. Considerando que a Portaria GM/MS n? 1.378/2013: competéncia da SVS a coordenacdo da preparacdo e resposta das a¢des de vigilancia em
salde, nas emergéncias em salde publica de importancia nacional e internacional, bem como a cooperagdao com Estados, Distrito Federal e Municipios na
resposta a essas emergéncias; e que a Portaria N2 - 204, de 17 de Fevereiro de 2016: Define a Lista Nacional de Notificacdo Compulséria de doencgas,
agravos e eventos de saude publica nos servicos de saude publicos e privados em todo o territério nacional, nos termos do anexo, e da outras providéncias;

4.6.4. Considerando as necessidades da Emergéncia de Saude sobre o COVID-19, e o esfor¢o conjunto de todo Sistema Unico de Salude para
identificacdo da etiologia das ocorréncias para adoc¢do das medidas necessarias para contensdo da epidemia, exigindo uma resposta coordenada entre as
trés esferas de gestdo do SUS, que culminou na instituicdo de Emergéncia em Saldde de Interesse Nacional (ESPIN) pela Portaria Federal No.
188/2020/GM/MS, Lei Federal No.13.979/2020, e, Decreto Estadual No. 24.871/2020.

4.6.5. Justificamos a “abertura de registro de preco em regime de prioridade” para futura e eventual aquisicdo de materiais de consumo
laboratoriais para a realizacdo de testes de biologia molecular para Citomegalovirus por PCR-RT para o grupo de risco de acometimento de CMV dos
pacientes submetidos a transplante renal acompanhados pela Central de Transplantes do Estado de Rondonia, considerando o teor da “Justificativa Técnica
de grupo de Risco de Emergéncia” acima esmiucada. Leia-se em regime de prioridade a necessidade de célere processamento da abertura da ata de
registro de preco para o objeto destes autos, uma vez que a atual situacdo de epidemia de Coronavirus demandara aumento da periodicidade de
realizagdo dos exames de citomegalovirus no referido grupo de risco, que por conseguinte ira acelerar o consumo do estoque critico ainda presente
neste LACEN/RO.
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4.6.6. Atencipa-se o pedido de regime de prioridade a fim de se evitar a aquisicdo em carater emergencial e manter o rito ordinario de compra
publica na “MODALIDADE CONCORRENCIA’, realizado por “SISTEMA DE REGISTRO DE PRECO”, do tipo “MIENOR PRECO”.

5. DO LOCAL/PRAZO E CONDIGCOES DE ENTREGA/RECEBIMENTO

5.1. Do Local e Forma de Entrega

5.1.1. O material devera ser entregue mediante solicitacdo da SESAU, apds a emissao da nota de empenho:

5.1.2. Os Kits e reagentes, objeto deste Registro de Precos deverdo ser entregues em conformidade com as especificacdes descritas neste Termo de
Referéncia nos seguintes enderecos:

5.1.3. Laboratério Cental de Saude Publica do estado de Rondonia-LACEN/RO Setor de Biologia Molecular 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,

5.1.4. O material deverd ser entregue de forma programada mediante solicitacdo do LACEN/RO, apds a emissdo da nota de empenho: conforme
necessidade e solicitacao da unidade;

5.1.5. O material deverd ser entregue de forma parcial, sendo o prazo para inicio de sua entrega até 30 (trinta) dias apds o recebimento da Nota de
Empenho.

5.1.6. O prazo para entrega sera de até 30 (trinta) dias apds o recebimento da Nota de Empenho.

5.1.7. O material deve ser entregue, em perfeito estado, com entrega programada e estimada pela equipe técnica do LACEN/RO.

5.2. Do Prazo

5.2.1. A contar da solicitacdo e entrega das Notas de Empenho, a entrega devera ser realizada em até 30 dias

5.3. Das CondigOes de Recebimento de Bens de Consumo

5.3.1. A CONTRATANTE nomeard uma Comissdo de no minimo 3 (trés) servidores efetivos que fiscalizara o recebimento dos materiais e verificara o
cumprimento das especificacdes solicitadas, no todo ou em parte, no sentido de corresponderem ao desejado ou especificado.

5.3.2. A fiscalizagdo pela CONTRATANTE, ndo desobriga a CONTRATADA de sua responsabilidade quanto a perfeita execugdo do objeto deste
instrumento;

5.3.3. A auséncia de comunicacdo por parte da CONTRATANTE referente a irregularidades ou falhas, ndo exime a CONTRATADA de

suas responsabilidades pressupostas;

5.3.4. A CONTRATADA permitird e oferecerd condi¢cOes para a mais ampla e completa fiscalizacdo, durante a vigéncia do contrato, fornecendo
informacgdes, propiciando o acesso a documentacao pertinente e atendendo as observacdes e exigéncias apresentadas pela fiscalizagdo.

5.3.5. Se o fornecedor vencedor tiver comprovadamente dificuldades para entregar os materiais dentro do prazo estabelecido, ndo sofrerd multa,
caso informe oficialmente com antecedéncia de no minimo 03 (trés) dias Uteis, antes de esgotado o prazo inicialmente previsto, apresentando justificativa
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circunstanciada formal, que devera ser encaminhada a Diretoria Administrativa Financeira da SESAU/RO que, por sua vez, decidira a possibilidade de
prorrogacdo do prazo, ou determinara a cominacao das multas cabiveis, que ocorrerd a partir da efetiva notificacao.

5.3.6. Depois de esgotado o(s) prazo(s) concedido(s) a Diretoria Administrativa e Financeira da SESAU/RO, aplicard a multa por atraso na entrega de
0,5% ao dia até o limite de 10% sobre o valor empenhado, e, entendendo necessario, aplicara as sangdes administrativas previstas na Lei 8.666/93, arts. 86 a
88.

5.3.7. Os materiais deverao ser entregues de acordo com as especificacdes técnicas e demais disposicdes constantes no item 2.1 deste Termo de
Referéncia que precedeu e integra o ajuste, ndo sendo permitido a Comissdo, receber os materiais fora das especificacdoes pré-definidas, salvo por motivo
superveniente, devidamente justificado e aceito pela Diretoria Administrativa e Financeira da SESAU/RO.

5.4. Embalagem:

5.4.1. Os produtos devem ser entregues na embalagem original, em perfeito estado, sem sinais de violacdo, sem aderéncia ao produto, livre de
umidade, sem inadequacdo de conteldo, contendo as condi¢des de temperatura exigida em rétulo e com nimero do registro emitido pela ANVISA/ MS.

5.4.2. O produto deverd ser acondicionado em embalagem prépria, conforme a do fabricante, garantindo sua integridade, rotulado, de acordo com
a legislagdao em vigor.

5.4.3. Todos os materiais, nacionais ou importados, devem constar nos rétulos e bulas, nimero de lote que também deverdo estar descritos na
Nota Fiscal, data de fabricacdo e validade do material, nome do responsavel técnico e registro do mesmo no conselho de classe, nimero do registro na
ANVISA e outras informacdes que se fizerem necessarias, em portugués.

5.5. O Recebimento Provisdrio

5.5.1. Provisoriamente, para efeito de posterior verificacdo da conformidade do material de consumo laboratorial com a especificacdo técnica do
Edital

5.6. O Recebimento Definitivo

5.6.1. Definitivamente, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do material entregue e conseqliente aceitacao.

5.6.2. Paragrafo primeiro - A Equipe Técnica designada para recebimento dos insumos, kits e reagentes laboratoriais se manifestard quanto a
conformidade do objeto com as especificagdes do Termo de Referéncia, emitindo Termo de Aceite.

5.6.3. Paragrafo segundo - A presenca do fornecedor ou de seu representante autorizado sera obrigatdria no recebimento dos materiais.

5.6.4. Paragrafo terceiro - Se os materiais entregues forem recusados, a empresa sera advertida para o cumprimento imediato de suas obrigacdes,

no prazo de 10 (dez) dias, efetivando sua troca ou apresentando defesa, sob pena de aplicacdo da multa prevista neste Termo e demais medidas que se
fizerem necessarias.

5.6.5. Paragrafo quarto - O acompanhamento da execucdo e a fiscalizacdo da entrega dos materiais solicitados sera feita pela comissdo de
certificacdo de recebimento de material, conforme portarias n2 338/GAB/SESAU e 244/GAB/SESAU indicada para essa atribuicdo.

6. DA DOTAGAO ORGAMENTARIA
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6.1. As despesas com a aquisicao correrdo neste exercicio previsto no PPA 2016-2019, por meio da seguinte programacao orcamentaria:

INFORMAGAO QUANTO A DOTACAO ORCAMENTARIA

DESCRIGCAO DA DESPESA

Aquisicdo de Materiais de Consumo necessarios a realizacdo de exames de Biologia Molecular por metodologia de Rea¢do em cadeia
da Polimerase por Real Time (RT-PCR) para diagnostico de CITOMEGALOVIRUS (CMV), em atendimento aos pacientes
imunossuprimidos transplantados renais do SUS de Rondénia, inclusos no grupo de alto risco de acometimento de COVID-19.

Resposta ao: DESPACHO/LACEN-ASTEC (0010808685)

Programa de Trabalho: 10.302.2034.4009 - Assegurar atendimento em Saude nas Unidades Hospitalares

0110 - Recursos para Apoio das Acdes e Servigos de Satide

Fonte de Recursos: 0209 - Transferéncias de Recursos do Sistema Unico de Satde - SUS

Natureza da Despesa: 33.90.30 - Aquisicao de Material de Consumo

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12831823&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000209&infra_ha...

*Informagdo n? 84/2020/SESAU-NPPS (0010809681)
7. DO PAGAMENTO

7.1. As notas fiscais/faturas deverdo ser emitidas em 02 (duas) vias e apresentadas a CONTRATADA para atestacdo, devendo conter no seu corpo a
descricdo do objeto, o nimero do contrato, da conta bancdria da CONTRATADA, para efetivacdo do pagamento, conforme disposto no art. 73 da Lei n?
8.666, de 1993, o qual devera ser realizado no prazo de até 30 (trinta) dias ap6s o adimplemento da despesa.

7.2. Na hipdtese da apresentacdo de mais de uma nota fiscal/fatura, e, se alguma delas apresentarem erros ou duvidas quanto a exatiddo ou
documentacdo, a CONTRATANTE podera pagar apenas aquela que se encontra correta, no prazo fixado para pagamento, ressalvado o direito da
CONTRATADA de reapresentar, para cobranca aquelas inexatas devidamente corrigidas, com as justificativas necessarias (nestes casos também a
CONTRATANTE tera o prazo de até 30 (trinta) dias, a partir do recebimento, para efetuar uma analise e o pagamento). A(s) Nota(s) Fiscal (is)/Fatura (s)
devera (ao) vir acompanhada (s) das certiddes de tributos Federais, Estaduais, Municipais, FGTS e INSS.

7.3. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada das seguintes comprovacdes:

a) do pagamento da remuneracdo e das contribuicdes sociais (Fundo de Garantia do Tempo de Servico e Previdéncia Social),
correspondentes ao més da ultima nota fiscal ou fatura vencida, compativel com os empregados vinculados a execug¢do contratual,
nominalmente identificados, na forma do § 42 do Art. 31 da n? 9.032, de 28 de abril de 1995, quando se tratar de mao-de-obra
diretamente envolvida na execucdo dos servigcos na contratacdo de servicos continuados;

b) da regularidade fiscal, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documenta¢do mencionada no art. 29 da 8.666/93;e
¢) do cumprimento das obrigacdes trabalhistas, correspondentes a ultima nota fiscal ou fatura que tenha sido paga pela Administracao

d) Descumprimento das obrigacGes trabalhistas, previdenciarias e as relativas ao FGTS ensejara o pagamento em juizo dos valores em
débito, sem prejuizo das san¢des cabiveis.
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7.4. O prazo para pagamento da Nota Fiscal/Fatura, devidamente atestada pela Administracdo, serd de 07 (sete) dias uteis, contados da data do
recebimento definitivo, sendo 15 dias para recebimento provsorio somado a 08 dias para o recebimento definitivo e 07 dias para o pagamento da Nota
fiscal/Fatura, totalizando 30(trinta) dias apds sua apresentagdo, em conformidade com os itens 7.2 e 7.3.

7.5. Quando da ocorréncia de eventuais atrasos de pagamento provocados exclusivamente pela Administragdao, o valor devido devera ser
acrescido de atualizacdo financeira, e sua apuracdo se fard desde a data de seu vencimento até a data do efetivo pagamento, em que os juros de mora serdo
calculados a taxa de 0,5% (meio por cento) ao més, ou 6% (seis por cento) ao ano, mediante aplicagdo das seguintes férmulas.

1=(TX/100) 365
e
EM=IxNxVP
onde:

| = indice de atualizacdo financeira;

TX = Percentual da taxa de juros de mora anual;

EM = Encargos moratdrios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela em atraso.

7.6. Ocorrendo erro no documento da cobranca, este serd devolvido e o pagamento serd sustado para que a Contratada tome as medidas
necessarias, passando o prazo para o pagamento a ser contado a partir de data da reapresentacdo do mesmo.

7.7. Caso constate erro ou irregularidade na Nota Fiscal, a ADMINISTRACAO, a critério, podera devolvé-la, para as devidas correcdes, ou aceita-
las,com a glosa da parte que considerar indevida.

7.8. Na hipdtese de devolugdo, a Nota Fiscal sera considerada como ndo apresentada, para fins de atendimento das condi¢des contratuais.

7.9. A administracdo ndo pagara, sem que tenha autorizacdo prévia e formalmente, nenhum compromisso que lhe venha a ser cobrado
diretamente por terceiros, seja ou ndo instituicdes financeiras, a excecdo de determinacdes judiciais, devidamente protocoladas no érgao.

7.10. Os eventuais encargos financeiro, processuais e outros, decorrentes da inobservancia, pela licitante, de prazo de pagamento, serdo de sua
exclusiva responsabilidade.

7.11. A ADMINISTRACAO efetuara retengdo, na fonte, dos tributos e contribuicdes sobre todos os pagamentos & CONTRATADA.

7.12. E condicdo para o pagamento do valor constante de cada Nota Fiscal/Fatura, a apresentacdo de Prova de Regularidade com o Fundo de

Garantia por Tempo de Servico (FGTS), com o Instituto Nacional do Seguro Social (INSS), e Certiddo Negativa da Receita Estadual — SEFIN, Certiddo Negativa
Municipal e Certidao Negativa Federal, podendo ser verificadas nos sitios eletrénicos.

8. DA SUBCONTRATACAO, CESSAO E/OU TRANSFERENCIA

8.1. Fica VEDADO neste certame o uso do Art. 72 da Lei de LicitagGes - Lei 8666/93 — onde o contratado, na execugdo do contrato, sem prejuizo
das responsabilidades contratuais e legais, poderd subcontratar partes da obra, servico ou fornecimento, até o limite admitido, em cada caso, pela
Administragdo. Ficando, portanto VEDADO a subcontratagdo, cessdo e/ou transferéncia, de todos os itens dispostos dentro deste certame.

9. DA ADESAO DE ORGAOS NAO PARTICIPANTES
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9.1. Quanto da possibilidade de adesdo por Orgdos e Entidades ndo participantes fica estabelecido o que rege o Decreto N2 18.340/2013,
conforme especificado abaixo:

Art. 7° Constituem-se em atribuicdes do drgdo ndo-participante, no que couber, aquelas incumbentes aos érgaos participantes previstas no artigo anterior e,
ainda:

§12 A solicitagdo de adesdo do carona deve ser dirigida ao érgdo gerenciador, com indicagdo de seu interesse e da quantidade a ser contratada.

§29 Apés a autorizagdo do érgdo gerenciador, o drgdo ndo participante deverd efetivar a aquisicdo ou contratagdo solicitada em até 90 (noventa) dias,
observado o prazo de vigéncia da ata.

$32 A responsabilidade do drgdo carona é restrita as informagdes que esse produzir, ndo respondendo por eventuais irregularidades do procedimento da
licitagdo.
§42 O drgdo gerenciador ndo responde pelos atos praticados no dmbito do drgdo participante e do carona.
9.2. Art. 26. Desde que devidamente justificada a vantagem, a ata de registro de precos, durante sua vigéncia, podera ser utilizada por qualquer
6rgdo ou entidade da administracdo publica estadual que ndo tenha participado do certame licitatério, mediante anuéncia do érgdo gerenciador.
§ 12 Os drgdos e entidades que ndo participaram do registro de pregos, quando desejarem fazer uso da ata de registro de pregos, deverdo:

I - comprovar nos autos da vantagem da adesdo, observando-se, inclusive, a compatibilidade entre a demanda do exercicio financeiro e a quantidade registrada
na ARP; e

Il - encaminhar solicitagdo de adesdo ao drgdo gerenciador, que deverd autorizd-la, exceto na hipétese de extrapolagdo do limite previsto no § 42 deste artigo.

§ 22 Caberd ao fornecedor beneficidrio da ata de registro de precos, observadas as condi¢ées nela estabelecidas, optar pela aceita¢do ou ndo do fornecimento
decorrente de adesdo, desde que ndo prejudique as obrigacées presentes e futuras decorrentes da ata, assumidas com o oérgdo gerenciador e dérgdos
participantes.

§ 32 As aquisigdes ou contratagbes adicionais a que se refere este artigo ndo poderdo exceder, por érgdo ou entidade, a 50% dos quantitativos dos itens do
instrumento convocatdrio e registrados na ata de registro de pregos para o érgéo gerenciador e drgdos participantes.

§ 42 O instrumento convocatdrio deverd prever que o quantitativo decorrente das adesbes a ata de registro de precos ndo poderd exceder, na totalidade, ao
quintuplo do quantitativo de cada item registrado na ata de registro de pregos para o drgdo gerenciador e drgdos participantes, independente do numero de
drgdos ndo participantes que aderirem.

$ 52 O drgdo gerenciador somente poderd autorizar adesGo a ata apds a primeira aquisi¢do ou contratagdo por drgdo integrante da ata, exceto quando néo
houver previsdo no edital para aquisigdo ou contratagdo pelos drgdos integrantes.

§ 62 F vedada aos érgdos e entidades da administragdo publica estadual a adeséo a ata de registro de pregos gerenciada por rgdo ou entidade municipal.
§ 79 E facultada aos érgdos ou entidades municipais, distritais ou estaduais a adesdo a ata de registro de precos da Administracdo Publica Estadual.
§ 89 Em igualdade de condigées, serd dada preferéncia, para fins de adesdo, a atas cujos beneficidrios sejam empresas sediadas no Estado de Rondbnia.

§ 92 Orgdo ou entidade que néo participar de todos os lotes do registro de precos, observadas as disposicées deste artigo, poderd ser carona nos demais lotes do
mesmo registro de pregos.

$ 10. Poderdo igualmente utilizar-se da ARP, como caronas, desde que observadas as condigbes estabelecidas neste artigo:
I - outros entes da Administrag¢éo Publica; e

Il - entidades privadas.

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12831823&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000209&infra_ha... 21/33



08/05/2020 SEI/ABC - 0011404751 - Termo de Referéncia

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12831823&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000209&infra_ha...

10. DA HABILITACAO

10.1. Habilitacdo Juridica

10.1.1. Fica assim estabelecido conforme art. 28 da Lei 8.666/93, os critérios para a documentacao relativa a habilitacdo juridica.

10.2. Qualificagdao Técnica

10.2.1. Apresentacdo de pelo menos um atestado (os) e/ou declaracdo(des) de capacidade técnica, fornecidos por pessoa juridica de direito publico

ou privado, comprovando o desempenho da licitante em contrato pertinente e compativel em caracteristicas com o objeto da licitacdao, conforme delimitado
abaixo:

10.2.2. Entende-se por pertinente e compativel em caracteristicas o(s) atestado(s) que em sua individualidade ou soma, contemple a entrega de
produtos condizentes com o objeto desta licitacdo.

10.2.3. O atestado devera indicar dados da entidade emissora (razao social, CNPJ, endereco, telefone, fax, data de emissdo) e dos signatarios do
documento (nome, funcdo, telefone, etc.), além da descricdo do objeto.

10.2.4. Sendo o atestado e/ou declaragdo emitido por pessoa de direito privado dever ter firma do emitente reconhecida em cartério competente; o
atestado e/ou declaracdo emitido por pessoa de direito publico devera constar 6rgdo, cargo e matricula do emitente. (Orientagdo técnica numero
001/2017/GAB/SUPEL de 14/02/2017, publicada no Diario Oficial de Rondénia no dia 24/02/2017 e numero 002/2017/GAB/SUPEL de 08/03/2017,
publicada no Diario Oficial de Ronddnia no dia 10/03/2017).

10.2.5. E, na auséncia dos dados indicados acima em especial do reconhecimento de firma em cartério competente, antecipa-se a diligéncia prevista
no art. 43 paragrafo 3° da Lei Federal 8.666/93 para que sejam encaminhados em conjunto os documentos comprobatdrios de atendimentos, quais sejam:
notas fiscais de compra e venda, cdpias de contratos, notas de empenho, acompanhados de editais de licitacdo, dentre outros. Caso ndo sejam
encaminhados, o Pregoeiro os solicitard no decorrer do certame para certificar a veracidade das informacdes e atendimento da finalidade do Atestado.
(Orientagdo técnica numero 001/2017/GAB/SUPEL de 14/02/2017, publicada no Diario Oficial de Rond6nia no dia 24/02/2017 e numero
002/2017/GAB/SUPEL de 08/03/2017, publicada no Diario Oficial de Rondénia no dia 10/03/2017).

10.2.6. Para fins de analise nesse certame serdo considerados produtos condizentes: materiais e insumos e/ou equipamentos de natureza
Hospitalar e Laboratorial.
10.2.7. Da Orientag¢do Técnica n2 001/2017/GAB/SUPEL, em seu art. 32, § lll estabelece que:

"Art. 32 Os Termos de Referéncia, Projetos Basicos e Editais relativos a aquisicdo de bens e materiais de consumo comuns, considerando o valor estimado da
contratagdo, devem observar o seguinte:

| — até 80.000,00 (oitenta mil reais) - fica dispensada a apresentacdo de Atestado de Capacidade Técnica;

Il - de 80.000,00 (oitenta mil reais) a 650.000,00 (seiscentos e cinquenta mil reais) - apresentar Atestado de Capacidade Técnica que comprove ter fornecido
anteriormente materiais compativeis em caracteristicas;

IIl — acima de 650.000,00 (seiscentos e cinquenta mil reais) — apresentar Atestado de Capacidade Técnica compativel em caracteristicas e quantidades, limitados
a parcela de maior relevancia e valor significativo;" (grifo e destaque nosso)

10.2.8. E, na auséncia dos dados indicados acima, em especial do reconhecimento de firma em cartério competente, antecipa-se a diligéncia prevista
no Art. 43, paragrafo 32 da Lei 8.666/93 para que sejam encaminhados em conjunto os documentos comprobatérios de atendimentos, quais sejam copias
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de contratos, notas de empenho, acompanhados de editais de licitacdo, dentre outros. Caso nao sejam encaminhados, o Pregoeiro os solicitara no decorrer
do certame para certificar a veracidade das informacdes e atendimento da finalidade do Atestado. (Orientacdo técnica No.s 01 e 02/2017/GAP/SUPEL de
14/02/2017).

11. DAS OBRIGAGOES
11.1. Da Contratante
11.1.1. Designar servidor para promover o acompanhamento e a fiscalizacdo do fornecimento com vistas ao seu perfeito cumprimento, sob os

aspectos quantitativos e qualitativos, anotando em registro proprio as falhas detectadas e comunicando a CONTRATADA as ocorréncias de quaisquer fatos
gue exijam medidas corretivas;

11.1.2. Efetuar o pagamento a Contratada, bem como atestar, através de comissao de servidores, de acordo com as condi¢cdes de precos e prazos
estabelecidos, as Notas Fiscais relativas a efetiva entrega dos itens do contrato;

11.1.3. Rejeitar no todo ou em parte, os materiais entregues em desacordo com as obriga¢des assumidas;

11.1.4. Aplicar a CONTRATADA as penalidades contratuais, quando for o caso.

11.1.5. Efetuar a fiscalizacdo e o acompanhamento da entrega do objeto;

11.1.6. Efetuar o recebimento dos servicos verificando se os mesmos estdo em conformidade com solicitado;

11.1.7. Providenciar/promover a execugdo do objeto, bem como garantir o pagamento da despesa contratada.

11.1.8. Emitir ordem de fornecimento estabelecendo dia, hora, quantidade, local e demais informacGes que achar pertinentes para o bom
cumprimento do objeto;

11.1.9. Proporcionar todas as condi¢bes indispensaveis a boa execucdo das obrigacdes contratuais, inclusive permitindo o acesso de empregados,
prepostos ou representantes da contratada em suas dependéncias;

11.1.10. Rejeitar, no todo ou em parte, os materiais entregues em desacordo com as obriga¢des assumidas pelo fornecedor;

11.1.11. Notificar a CONTRATADA de qualquer irregularidade encontrada no fornecimento dos insumos;

11.1.12. Ndo haverd, em hipdtese alguma, pagamento antecipado;

11.1.13. Coordenar e fiscalizar as entregas pertinentes as aquisicoes referentes aos processos de Adesdo a Ata de Registro de Preco vigente, pela
empresa CONTRATADA,;

11.1.14. Prestar informacdes e esclarecimentos que venham a ser solicitados pela CONTRATADA,;

11.1.15. N3o receber insumos que tenham prazo de validade restante inferior a 75%, contado a partir da data de fabricacao.

11.2. Da Contratada/Fornecedor

11.2.1. Além daquelas exigidas em Lei 8.666/93, a CONTRATADA devera:

11.2.2. Responsabilizar-se integralmente pelos materiais contratados, nos termos da legislagao vigente.

23/33



08/05/2020 SEI/ABC - 0011404751 - Termo de Referéncia

11.2.3. Entregar o objeto nas especificagcdes contidas neste Termo de Referéncia.

11.2.4. Entregar o objeto na forma e prazo estipulados.

11.2.5. Entregar o objeto nas quantidades indicadas pelo 6rgdo requisitante.

11.2.6. Responsabilizar-se por todos os 6nus, encargos, perdas e danos quando for constatado que tenham sido ocasionados em decorréncia do
fornecimento do objeto.

11.2.7. Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigacdes assumidas e todos os tributos incidentes, sem
gualquer 6nus a CONTRATANTE, devendo efetuar os respectivos pagamentos na forma e nos prazos previstos em Lei.

11.2.8. Prestar a CONTRATANTE qualquer informacao sobre o objeto a ser adquirido, sobre tudo e qualquer dificuldade encontrada.

11.2.9. Ficardo a cargo da CONTRATADA os custos de frete, impostos, taxas e etc., que venham a incidir sobre a aquisicdo objeto deste Termo de
Referéncia.

11.2.10. Responsabilizar-se por todos os transportes dos produtos em caso de necessidade de reparar, corrigir, remover, reconstituir ou substituir.
11.2.11. Todos os itens deverdo ser entregues lacrados e na embalagem do fabricante, e somente poderdo ser abertos mediante a comissdo de

recebimento.

11.2.12. A CONTRATADA deverad manter durante toda a execuc¢do do contrato as condi¢des de habilitagcdo na licitacao.

11.2.13. Cumprir fielmente o presente Termo, de forma que os materiais adquiridos sejam entregues em perfeito estado e condi¢bes, executando-os

sob sua inteira e exclusiva responsabilidade;

11.2.14. Fornecer os materiais rigorosamente de acordo com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na sua proposta, obedecidos aos

critérios e padroes de qualidade predeterminados, deverd ser observado o critério definido pela Secretaria de Estado da Salde, para a entrega do objeto;

11.2.15. Nos precos ofertados deverdo estar incluso todos os impostos, taxas, fretes e demais custos provenientes da entrega dos itens deste contrato.

11.2.16. Fazer a entrega do Material com prazos de validade em conformidade com o cronograma de entrega, elaborado pelo LACEN/RO, apds

processo licitatdrio e com conhecimento dos prazos de validade;

11.2.17. Ter registro na ANVISA, aqueles materiais, insumos quando assim couber;
11.2.18. Ter no rétulo dos produtos, quando se aplicar, a data de validade do produto e seu respectivo lote;
11.2.19. Ter bula em portugués e de acordo com as normas do Ministério da Saude, e apresentarem especificacbes detalhadas, objetivas, com

instrucdes claras e bem definidas quanto as etapas de execugao dos testes e dos resultados;

11.2.20. Ter garantia do fornecedor quanto a reposicao, quando ocorrer danos provocados pela forma de armazenamento e transporte dos mesmos;

11.2.21. Fornecer material de qualidade, com certificados de qualidade para que se tenham resultados analiticos confidveis e estarem em quantidade

especificada nas planilhas de cotacdo;

11.2.22. Deverdo ser entregues com prazo Maximo de 30 (trinta) dias apds o recebimento da nota de empenho, salvo os com validade curta;
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11.2.23. Responsabilizar-se por todos os custos referentes a frete, impostos e taxas resultantes da execu¢ao do objeto contratado.

11.2.24. A contratada devera garantir a entrega do material conforme solicitado e respondera, nos ditames da lei por quaisquer danos decorrentes da
ma execugao em contrariedade com este Termo de Referéncia ou com a lei.

11.2.25. Assegurar que todos os itens entregues estejam devidamente registrados no Ministério da Saude, quando assim couber;

11.2.26. Comunicar previamente por escrito a Contratante quando houver necessidade de intervencdo em qualquer material;

11.2.27. Responsabilizar-se integralmente pelos materiais contratados, nos termos da legislacdo vigente;

11.2.28. Entregar o objeto desta licitacdo, nas especificacdes contidas no edital;

11.2.29. Responsabilizar-se por todos os 6nus, encargos, perdas e danos em quando for constatado que tenham sido ocasionados em decorréncia do

fornecimento do objeto;

11.2.30. Responsabilizar-se pelas providéncias e obrigaces estabelecidas em legislagdao especifica de acidentes trabalho quando em ocorréncia de
espécie forem vitimas os seus empregados, no desempenho de suas atribuicdes ou em contato com eles, ainda que a ocorréncia tenha sido nas
dependéncias da CONTRATANTE;

11.2.31. Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigacdes assumidas e todos os tributos incidentes, sem
gualquer 6nus a CONTRATANTE, devendo efetuar os respectivos pagamentos na forma e nos prazos previstos em Lei;

11.2.32. Indicar um preposto devidamente habilitado, com poderes para representa-lo em tudo o que se relacionar com o fornecimento objeto;
11.2.33. Todos os itens deverdao ser entregues lacrados e na embalagem do fabricante, e somente poderdo ser abertos mediante a comissdo de

recebimento.

11.2.34. Prover todos os meios necessarios a garantia da plena operacionalidade do fornecimento, inclusive considerados os casos de greve ou
paralisacao de quaisquer naturezas;

11.2.35. Estar ciente de que jamais podera alegar motivo de forca maior ou caso fortuito como justificativa para a falta de fornecimento de insumos
bem como pela md execu¢do ou inexecucdo dos servicos objetos deste processo, o que ndo a eximird das penalidades a que se sujeita pelo nao
cumprimento dos prazos e demais condi¢des estabelecidas;

11.2.36. Fiscalizar o perfeito cumprimento do fornecimento a que se obrigou, cabendo-lhe, integralmente, os 6nus decorrentes. Tal fiscalizacdo dar-se-
a independentemente da que sera exercida pelo LACEN/RO;

11.2.37. Indenizar terceiros e/ou ao Orgdo/Entidade, mesmo em caso de auséncia ou omissdo de fiscalizacdo de sua parte, pelos danos causados por
sua culpa ou dolo, devendo a contratada adotar todas as medidas preventivas, com fiel observancia as exigéncias das autoridades competentes e as
disposicdes legais vigentes;

11.2.38. Em todo e qualquer tipo de autuacdo ou a¢do que venha a sofrer em decorréncia do fornecimento em questdo, bem como pelos contratos de
trabalho de seus empregados, mesmo nos casos que envolvam eventuais decisdes judiciais, eximird o LACEN/RO de qualquer solidariedade ou
responsabilidade.
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11.2.39. A contratada ficara obrigada a aceitar, nas mesmas condicOes deste edital, as supressdes ou acréscimos que se fizerem necessarios em até
50% (cinquenta por cento) do valor do objeto adjudicado, devendo, supressdes acima desse limite, ser resultantes de acordo entre as partes; conforme
determina o art. 42-1 da Lei n. 13.979/2020.

"Art. 42-1 Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Lei, a administragdo publica poderd prever que os contratados figuem obrigados a
aceitar, nas mesmas condi¢Ges contratuais, acréscimos ou supressdes ao objeto contratado, em até cinquenta por cento do valor inicial atualizado do contrato."

11.2.40. Todos os impostos e taxas que forem devidos em decorréncia das contratacbes do objeto do Edital correrdo por conta exclusiva da
contratada;

11.2.41. Nao entregar insumos que tenham prazo de validade restante inferior a 75%, contado a partir da data de fabricagao.

12. SANCOES

12.1. Suspensdo tempordria ao direito de licitar e impedimento de contratar com o Estado de Rondbnia e cancelamento de seu Certificado de

Registro Cadastral no Cadastro de Fornecedores do Estado de Ronddnia, conforme periodo determinado na Lei 8.666/93 e 10.520/00, de acordo com a
modalidade de licitagao.

12.2. Salvo ocorréncia de caso fortuito ou de forca maior, devidamente justificada e comprovada, o ndo cumprimento, por parte da empresa
detentora da Ata, das obriga¢cGes assumidas, ou a infringéncia de preceitos legais pertinentes, ensejard a aplicacdo, segundo a gravidade da falta, das
seguintes penalidades:

12.3. Adverténcia, sempre que for constatada irregularidade de pouca gravidade, para as quais tenha a Contratada concorrida diretamente,
ocorréncia que sera registrada no Cadastro de Fornecedores do Estado de Rondodnia;

12.4. Multa de 0,2% (dois décimos por cento) ao dia, por atraso no fornecimento e por entrega em desacordo com as especificacdes estabelecidas
neste Termo de Referéncia, até o décimo dia corrido;

12.5. Sem prejuizo das san¢des cominadas no art. 87, |, lll e 1V, da Lei n? 8.666/93, multa de 10% (dez por cento), na hipdtese de inexecuc¢do parcial
ou total de cada Nota de Empenho, calculada sobre o valor total da inadimpléncia ou na hipdtese do ndo cumprimento de qualquer das obrigacdes
assumidas, garantida a prévia e ampla defesa;

12.6. Se a adjudicataria recusar-se a retirar o instrumento contratual injustificadamente ou se ndo apresentar situacdo regular na ocasido dos
recebimentos, garantida a prévia e ampla defesa, aplicar a Contratada multa de até 10% (dez por cento) sobre o valor adjudicado.

12.7. A licitante, adjudicatdria ou contratada que, convocada dentro do prazo de validade de sua proposta, ndo celebrar o instrumento contratual,
deixar de entregar ou apresentar documentacdo falsa exigida para o certame, ensejar o retardamento da execucdo de seu objeto, ndo mantiver a proposta,
falhar ou fraudar na execucdo do instrumento contratual, comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude fiscal, garantida a prévia e ampla defesa,
ficara impedida de licitar e contratar com o Estado, e sera descredenciado no Cadastro de Fornecedores Estadual, pelo prazo de até 05 (cinco) anos, sem
prejuizo das multas previstas no Edital e das demais cominagdes legais, devendo ser incluida a penalidade no SICAFI e no CAGEFOR (Cadastro Estadual de
Fornecedores Impedidos de Licitar).
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12.8. A multa, eventualmente imposta a Contratada, serd automaticamente descontada da fatura a que fizer jus, acrescida de juros moratérios de
1% (um por cento) ao més. Caso a contratada ndo tenha nenhum valor a receber do Estado, ser-lhe-a concedido o prazo de 05 (cinco) dias Uteis, contados
de sua intimagdo, para efetuar o pagamento da multa. Apds esse prazo, nao sendo efetuado o pagamento, serdo deduzidos da garantia. Mantendo-se o
insucesso, seus dados serdo encaminhados ao 6rgdao competente para que seja inscrita na divida ativa, podendo, ainda a Administracdo proceder a cobranca
judicial.

12.9. As multas previstas nesta secdo ndo eximem a adjudicataria ou contratada da reparagao dos eventuais danos, perdas ou prejuizos que seu ato
punivel venha causar a Administragao.

12.10. De acordo com a gravidade do descumprimento, podera ainda a licitante se sujeitar a Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar
com a Administracdo Publica enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a propria
autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que o contratado ressarcir a Administracdo pelos prejuizos resultantes e depois de
decorrido o prazo da sancdo aplicada com base na legislagado vigente.

12.11. A sancdo denominada “Adverténcia” so terd lugar se emitida por escrito e quando se tratar de faltas leves, assim entendidas como aquelas
gue ndo acarretarem prejuizos significativos ao objeto da contratacdo, cabivel somente até a segunda aplicacdo (reincidéncia) para a mesma infrag¢do, caso
nao se verifique a adequacdo da conduta por parte da Contratada, apds o que deverao ser aplicadas san¢des de grau mais significativo.

12.12. Sao exemplos de infragdao administrativa penalizaveis, nos termos da Lei n2 8.666, de 1993, da Lei n? 10.520, de 2002, do Decreto n? 3.555, de
2000, e do Decreto n2 5.450, de 2005:

a) Inexecucdo total ou parcial do contrato;

b) Apresentacdo de documentacao falsa;

¢) Comportamento inidéneo;

d) Fraude fiscal;

e) Descumprimento de qualquer dos deveres elencados no Edital ou no Contrato.

12.13. As sangOes serdo aplicadas sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal que possa ser acionada em desfavor da Contratada, conforme
infracdo cometida e prejuizos causados a administracdo ou a terceiros.

12.14. Para efeito de aplicacdo de multas, as infragcdes sdo atribuidos graus, com percentuais de multa conforme a tabela a seguir, que elenca apenas
as principais situagdes previstas, ndo eximindo de outras equivalentes que surgirem, conforme o caso:

ITEM DESCRIGAO DA INFRAGAO GRAU | MULTA*
N ~ . A - ~ - . - 4,0%

1. | Permitir situagdo que crie a possibilidade ou cause dano fisico, lesdo corporal ou consequéncias letais; por ocorréncia. 06 por dia
) Suspender ou interromper, salvo por motivo de forga maior ou caso fortuito, fornecimentos/servigos contratuais por dia e por unidade de 05 3,2%

" | atendimento; por dia
Recusar-se entregar os bens/executar servico determinado pela FISCALIZACAO, sem motivo justificado; por ocorréncia; 04 1,6%
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3. por dia
4 Realizar entrega/Executar servico incompleto, paliativo substitutivo como por carater permanente, ou deixar de providenciar recomposicdo 02 0,4%
" | complementar; por ocorréncia. por dia
. R . s . N 0,4%
5. | Fornecer informacdo pérfida de servigo ou substituicdo de material; por ocorréncia. 02 por dia
Para os itens a seguir, deixar de:
- . . . . 1,6%
6. | Efetuar reposicdo de equipamentos danificados, por motivo e por dia; 04 por dia
7 Cumprir quaisquer dos itens do Edital e seus anexos, mesmo que nao previstos nesta tabela de multas, apds reincidéncia formalmente notificada 03 0,8%
" | pela FISCALIZACAO; por ocorréncia. por dia
. N . ~ . A 0,8%
8. | Cumprir determinacdo formal ou instrucdo complementar da FISCALIZACAO, por ocorréncia; 03 por dia
- . ~ . . . . . o 0,4%
9. | Iniciar fornecimento/execugdo de servigo nos prazos estabelecidos, observados os limites minimos estabelecidos, por ocorréncia. 02 por dia
~ e . . a 0,2%
10. | Manter a documentacdo de habilitagdo atualizada; por item, por ocorréncia. 01 por dia
L s N . 0,2%
11. | Fornecer suporte técnico a Contratante, por ocorréncia e por dia. 01 por dia
* Incidente sobre o valor da parcela inadimplida.
12.15. As sancOes aqui previstas poderdo ser aplicadas concomitantemente, facultada a defesa prévia do interessado, no respectivo processo, no
prazo de 05 (cinco) dias uteis.
12.16. Apds 30 (trinta) dias da falta de execucdo do objeto, serd considerada inexecucdo total do contrato, o que ensejara a rescisao contratual.
12.17. As sanc¢0Oes de natureza pecunidria serdo diretamente descontadas de créditos que eventualmente detenha a CONTRATADA ou efetuada a sua
cobranga na forma prevista em lei.
12.18. As sang0Oes previstas ndo poderao ser relevadas, salvo ficar comprovada a ocorréncia de situa¢des que se enquadrem no conceito juridico de

forca maior ou casos fortuitos, devidos e formalmente justificados e comprovados, e sempre a critério da autoridade competente, conforme prejuizo
auferido.
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12.19. A autoridade competente, na aplicacdo das sanc¢des, levara em considerac¢do a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena,
bem como o dano causado a Administracdo, observado o principio da proporcionalidade.

12.20. A sanc¢do sera obrigatoriamente registrada no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF, bem como em sistemas
Estaduais.

12.21. Também ficam sujeitas as penalidades de suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o érgdo licitante e de declaracdo de
inidoneidade, previstas no subitem anterior, as empresas ou profissionais que, em razao do contrato decorrente desta licitagdo:

12.22. Tenham sofrido condenacgdes definitivas por praticarem, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de tributos;

12.23. Tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitacado;

12.24, Demonstrem nao possuir idoneidade para contratar com a Administracdo em virtude de atos ilicitos praticados.

12.25. Fica também sujeitas as penalidades de suspensao temporaria ao direito de licitar e impedimento de contratar com o Estado de Rondénia e

cancelamento de seu Certificado de Registro Cadastral no Cadastro de Fornecedores do Estado de Rondénia, conforme periodo determinado na Lei
8.666/93 e 10.520/00, de acordo com a modalidade de licitagdo, assim como ndo aceitar reduzir o seu precgo registrado, na hipotese deste se tornar
superior aqueles praticados no mercador ou sofrer sangdo prevista nos incisos Ill ou IV do caput do artigo 87 da Lei 8.666/93 ou no artigo 72 da Lei
10.520/02.

12.26. Art. 72 Quem, convocado dentro do prazo de validade da sua proposta, ndao celebrar o contrato, deixar de entregar ou apresentar
documentacao falsa exigida para o certame, ensejar o retardamento da execucdo de seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execucao do
contrato, comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude fiscal, ficard impedido de licitar e contratar com a Unido, Estados, Distrito Federal ou
Municipios e, sera descredenciado no Sicaf, ou nos sistemas de cadastramento de fornecedores a que se refere o inciso XIV do art. 40 desta Lei, pelo prazo
de até 5 (cinco) anos, sem prejuizo das multas previstas em edital e no contrato e das demais cominacodes legais.

13. DA VIGENCIA DE ATA DE REGISTRO DE PRECOS

13.1. A vigéncia da ATA de Registro de precos que compreende este certame serd conforme os termos da lei 8.666/93 e do Decreto Estadual
18.340/2013/RO, por um periodo de 12 (DOZE) meses.

13.2. Destacamos ainda os termos do Art. 15. Do decreto estadual n2 18.340/2013/ RO, conforme o inciso Il do § 32 do artigo 15 da Lei n2 8.666,

de 1993, diante do exposto, de acordo com o descrito abaixo nominalmente e seu quantitativo. Onde “Art. 15. O prazo de validade da ata de registro de
pregos ndo serd superior a doze meses, incluidas eventuais prorroga¢ées, conforme o inciso Il do § 32 do artigo 15 da Lei n2 8.666, de 1993.”

13.3. DA PARTICIPAGAO DE EMPRESAS REUNIDAS SOB A FORMA DE CONSORCIO

a) A vedacdo a participacdao de empresas interessadas que se apresentem constituidas sob a forma de consércio se justifica na medida em
gue nas contratagdes de servigos e nas aquisicdes de pequenos vultos, ndo se torna interessante a participagdo de grandes empresas,
sendo comum a participacdo de empresas de pequeno e médio porte, as quais, em sua maioria, apresentam o minimo exigido no tocante
a qualificacao técnica e econémico-financeira, condicdes suficientes para a execucado de contratos dessa natureza.

b) Tendo em vista que é prerrogativa do Poder Publico, na condicdo de contratante, a escolha da participacdo, ou ndo, de empresas
constituidas sob a forma de consdrcio, com as devidas justificativas, conforme se depreende da literalidade do texto da Lei Federal n2
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8.666/93, art. 33 e ainda o entendimento do Acdérddo TCU n? 1316/2010, que atribui a Administracdo a prerrogativa de admissdo de
consdrcios em licitacdes por ela promovidas, pelos motivos ja expostos, conclui-se que a vedacdo de constituicdo de empresas em
consércio, neste certame, é o que melhor atende o interesse publico, por prestigiar os principios da competitividade, economicidade e
moralidade.

c) Diante do exposto NAO sera permitida a participacdo de empresas reunidas sob a forma de consércio.

14. DO GERENCIAMENTO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS caso

14.1. A SUPEL atuarad como gerenciador do Registro de Precos e poderd, ante a especificidade técnica do objeto, delegar a geréncia do registro de
preco a Secretaria de Estado da Saude.

15. DA UTILIZACAO DA ATA E DO FORNECIMENTO ADICIONAL “CARONAS”

15.1. Quanto da possibilidade de adesdo por Orgdos e Entidades ndo participantes fica estabelecido o que rege o Decreto N2 18.340/2013,

conforme especificado abaixo:

CAPITULO XIV DAS ALTERACGES DA ATA DE REGISTRO DE PREGCOS
Art. 21. Os precos registrados poderdo ser revistos em decorréncia de eventual reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos

servigos ou bens registrados, cabendo ao 6rgao gerenciador promover as negociagdes junto aos fornecedores, observadas as disposi¢des contidas na alinea "d"
do inciso Il do caput do artigo 65 da Lei n2 8.666, de 1993.

Art. 22. Quando o preco registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado por motivo superveniente, o 6rgdo gerenciador convocara os fornecedores
para negociarem a reduc¢do dos pregos aos valores praticados pelo mercado.

§ 12 Os fornecedores que ndo aceitarem reduzir seus pregos aos valores praticados pelo mercado serao liberados do compromisso assumido, sem aplicagdo de
penalidade.

§ 22 A ordem de classificagdo dos fornecedores que aceitarem reduzir seus pregos aos valores de mercado observara a classificagdo original.

CAPITULO XVI DA ADESAO DO ORGAO NAO PARTICIPANTES

Art. 26. Desde que devidamente justificada a vantagem, a ata de registro de pregos, durante sua vigéncia, podera ser utilizada por qualquer 6rgao ou entidade da
administra¢do publica estadual que nao tenha participado do certame licitatério, mediante anuéncia do 6rgao gerenciador.

15.2. Ficando portanto assim estabelecido o que rege nos termos dos arts. 7, 21, 22 e 26 da Lei de LicitagGes - do Decreto 18.340/2013, dentro do
referido certame.

16. DA ESTIMATIVA DA DESPESA

16.1. A pesquisa de mercado visando estimativa de pregos serd feita pela Geréncia de Pesquisa e Analise de Pre¢o - GEPEAP/SUPEL/RO, com
suporte técnico do LACEN/RO, se necessario.

17. DOS CRITERIOS DE JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

17.1. Atendidos os requisitos técnicos o julgamento das propostas ficard estabelecido que as mesmas serdo processadas e julgadas pelo menor

prego por item; de acordo com o cap. 6, art. 8° do Decreto Estadual 18.340/2013 e termos da Lei n? 8.666, de 1993, ou na modalidade de pregdo, nos
termos da Lei n2 10.520, de 2002, e sera precedida de ampla pesquisa de mercado.
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17.2. Na proposta deverdo constar o prec¢o unitario e total para cada item, expressos e moeda corrente nacional, nele incluidas todas as despesas
com a confeccdo, impostos, taxas, seguro, frete e embalagem, depreciacdo, emolumentos e quaisquer outros custos que, direta ou indiretamente venha
ocorrer;

17.3. A empresa licitante deverd apresentar prospecto (s), e/ou catdlogo (s) especifico para cada produto ofertado, com descritivos técnicos
detalhados, para que a equipe de licitacdo possa avaliar se o material (s) ofertado (s) atende (m) as especificacOes e aos requisitos de qualidade prevista no
Termo de Referéncia;

17.4. Somente serdo considerados prospectos, manual e/ou catalogo extraido via internet, se 0 mesmo constar o endereco do Site.

18. DAS CONDICOES GERAIS

18.1. O produto ofertado devera atender aos dispositivos da Lei n2. 8.078/90 (Cédigo de Defesa do Consumidor) e as demais legislacGes
pertinentes.

18.2. A Contratada se obriga a aceitar acréscimos ou supressdes nas quantidades inicialmente previstas respeitando os limites do artigo 65 da Lei

8.666/93 e suas alteracbes, tendo como base os pregos constantes da (s) proposta (s) Contratada (s), diante de necessidade comprovada da Administracdo.

18.3. Durante toda a execuc¢ao do Contrato a contratada se obriga a manter todas as condi¢des de habilitacdao e qualificagdo exigidas na licitacao,
aplicada-se neste contrato, a que couber, as disposi¢cdes contidas no Art. 87 da Lei Federal 8.666/93 e alteracBes posteriores;

18.4. Todas as comunicag¢des relativas ao presente contrato serdo consideradas como regularmente feitas se entregues ou enviadas por carta
protocolada, telegrama, fax, meio eletrénico, na sede da contratada;

18.5. A Contratada declara, expressamente, que tem pleno conhecimento dos servicos/materiais que fazem parte deste contrato bem como os
locais de sua entrega;

18.6. Qualquer tolerancia da CONTRATANTE quanto a eventuais infragdes contratuais ndo implicard renuncia a direitos e ndo pode ser entendida
como aceita¢do, novagao ou precedente;

18.7. A participagao neste certame implica na aceitagdo de todas as condigOes estabelecidas neste Termo de Referéncia, assim como deverao ser
observadas, no que couber, pela Contratada, as exigéncias do Critério de Sustentabilidade constantes nos termos do Art. 6°, inciso I, Decreto Estadual n.
21.264/2016; e na IN 01/2010 - SLTI/MPOG. e demais normas especifica.

18.8. O Referido Processo tera vigéncia conforme os termos da lei 8.666/93 e do Decreto Estadual 18.340/2013/RO e alteracbes, de 12(doze)
meses.

18.9. CUMPRIR E FAZER CUMPRIR, todas as diretrizes, normas, regulamentos impostas por este Termo de Referéncia

19. DOS ANEXOS

I - FOLDER DO EQUIPAMENTO M2000rt (0010994365)
Il - BULA DO KIT RT-PCR - CMV (0010994398)
I - SOLICITACAO E AQUISICAO DE MATERIAIS/SERVICOS - SAMS (0010811813)
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DA AUTORIZAGAO DO GESTOR DA PASTA

Na Forma do que dispde o Artigo 72 paragrafo 22 e incisos |, Il e Il da Lei n? 8.666/93, aprovo o presente Termo de Referéncia, bem como

Seus anexos.

(assinado eletronicamente)
FERNANDO RODRIGUES MAXIMO
Secretdrio de Estado da Saude

il
Sel R
assinatura L

eletrnica

fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29, do Decreto n2 21.794, de 5 Abril de 2017.

il
el:
S (3
assinalura
eletrénica

Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29, do Decreto n2 21.794, de 5 Abril de 2017.

ji
Sel o
assinatura
eletrénica

fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

il
Sel R
assinatura
eletrénica

fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29, do Decreto n2 21.794, de 5 Abril de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Joao Alex dos Santos Muniz, Assistente, em 05/05/2020, as 15:53, conforme horario oficial de Brasilia, com

Documento assinado eletronicamente por Diego Emiliano de Oliveira Gimenez, Administrador(a), em 05/05/2020, as 15:53, conforme horario oficial de

Documento assinado eletronicamente por Cicileia Correia da Silva, Diretor(a), em 05/05/2020, as 17:55, conforme horario oficial de Brasilia, com

Documento assinado eletronicamente por Ana Karoline Nobrega Cavalcanti, Médico(a), em 05/05/2020, as 18:30, conforme horario oficial de Brasilia, com

32/33


http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf

08/05/2020 SEI/ABC - 0011404751 - Termo de Referéncia

:I_ Documento assinado eletronicamente por FERNANDO RODRIGUES MAXIMO, Secretario(a), em 06/05/2020, as 21:36, conforme horario oficial de Brasilia,
Jel. Llll’ com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

assinatura
eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEl, informando o cédigo verificador 0011404751 e o cddigo CRC D257D7F5.

Referéncia: Caso responda este Termo de Referéncia, indicar expressamente o Processo n? 0049.121859/2020-57 SEI n2 0011404751
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Log de revisoes

Instrucdes: Use este log como um registro permanente para documentar as se¢cdes revisadas
que foram adicionadas ao manual.

1. Escreva o namero de controle do documento na primeira coluna. Esse namero pode
ser encontrado no rodapé de cada secao ou guia. Crie uma entrada para cada secao
ou guia colocada no manual.

Anote a data da revisao, também encontrada na segunda coluna do rodapé.

Anote a versdo do software para as paginas ou secoes revisadas na terceira coluna.
Assine na quarta coluna para confirmar que as paginas revisadas foram adicionadas
ao manual.

5. Registre na quinta coluna a data em que a secao revisada foi incorporada.

W W N

Namero de Data Versao do Revisao Data da
controle do da revisao software (se incorporada incorporaca
documento aplicavel) por o

Manual de Operagdo do m2000rt v
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Prefacio

Parabéns pela compra do ABBOTT® m2000rt System.

O m2000rt usa produtos quimicos de PCR baseados em
fluorescéncia para proporcionar a deteccao quantitativa
e qualitativa de sequéncias de acido nucleico com analise
em tempo real.

O m2000rt é garantido por profissionais dedicados que

se destacam em engenharia, suporte técnico e treinamento.
A Abbott Molecular terd o maior prazer em auxilia-lo

da melhor forma possivel. Entre em contato com seu
representante local da Abbott para obter este servigo.

Esta introducdo contém as seguintes informacdes:
e Atendimento ao cliente, pagina ix

Lista informac¢des de contato dos representantes
da Abbott.

e Declaragdo de propriedade, pdgina ix

Descreve as condicOes de uso das informacdes
e dos documentos e graficos deste manual.

e Aviso de isengdo de responsabilidade
de imagens, pagina x

Explica que as impressoes e os graficos, mostradores,
telas, etc., utilizados neste manual sdo somente
informativos e ilustrativos.

e Aviso de isengdo de responsabilidade do sumadario
principal/indice, pagina x

Cuidado: as atualizacdes do manual podem
causar alteracdes na numeracdo das paginas.

e Indicagdo de uso, pagina x
Explica a indicacdo de uso do instrumento m2000rt.
e Garantia do instrumento Abbott, pagina x

Apresenta informacoes de garantia do
m2000rt System.

e Licenga de rotulagem da Abbott, pagina xii

Apresenta informacoes da licenca de rotulagem.

Manual de Operacdo do m2000rt vii
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e Resumo do licenciamento e dos direitos
autorais, pagina xiv

Apresenta detalhes de licenciamento
e direitos autorais.

e Etiquetagem do instrumento, pagina xvii
Lista informagodes da etiquetagem do instrumento.
e Declaragoes de marcas comerciais, pdagina xxiii

Contém declaracoes de marcas comerciais
associadas ao m2000rt System.
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50-608337/R6—Marco de 2016



Atendimento ao cliente

No caso de davidas, entre em contato com o representante
de atendimento ao cliente da Abbott em sua area.

Declaracao de propriedade

Os programas de software e a documentacao do
Abbott® m2000rt System sdo protegidos por direitos
autorais. Todos os direitos reservados. Impresso nos
Estados Unidos da América. Nenhuma parte desta
midia pode ser reproduzida, armazenada, recuperada

ou transmitida de qualquer forma ou por qualquer meio
sem a permissdo prévia por escrito da Abbott Molecular.

As informacgdes, os documentos e os graficos relacionados
aqui publicados (as “Informacgdes”) sao propriedades
exclusivas da Abbott Molecular. A permissao de uso das
Informacdes € concedida, desde que:

e O aviso de direitos autorais faca parte de todas as copias.

¢ O uso das informacdes seja somente para a operacao
de produtos da Abbott, por pessoal treinado pela
Abbott ou para uso informacional.

¢ AsInformagdes ndo sejam modificadas de forma alguma.

¢ Nenhum grafico seja utilizado em separado do texto
que o acompanha.

Cada individuo assume total responsabilidade e todos os
decorrentes do uso das Informacgdes. As Informacgdes sao
apresentadas “como estdao” e podem incluir imprecisoes
técnicas ou erros tipograficos. A Abbott Molecular reserva-
se o direito de incluir, excluir ou modificar as Informacdes
a qualquer momento, sem qualquer aviso prévio.

A ABBOTT LABORATORIES NAO FAZ REPRESENTACOES OU
GARANTIAS DE QUALQUER TIPO OU NATUREZA EM RELACAO AS
INFORMACOES. EM HIPOTESE ALGUMA A ABBOTT LABORATORIES
SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DE QUALQUER TIPO OU
NATUREZA, INCLUINDO, SEM LIMITACAO, DANOS CONSEQUENCIAIS,
INCIDENTAIS, DIRETOS, INDIRETOS OU ESPECIAIS (INCLUINDO
PERDA DE LUCROS) QUE POSSAM SURGIR DE OU EM CONEXAO COM
A EXISTENCIA OU USO DAS INFORMACOES, INDEPENDENTEMENTE DE
A ABBOTT LABORATORIES TER SIDO AVISADA SOBRE A POSSIBILIDADE
DE TAIS DANOS.

Manual de Operagdo do m2000rt
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Aviso de isencao de responsabilidade de imagens

Todas as imagens (impressoes, graficos, figuras, telas, etc.)

sdo meramente ilustrativas e informativas e ndo devem ser
utilizadas em avaliacoes clinicas ou de manutencao. Telas

e outras imagens para fins ilustrativos podem nem sempre
refletir as configuracdes atuais de software ou do instrumento.
Além disso, os dados exibidos nas telas e imagens de amostra
nao refletem os resultados de testes ou nomes de pacientes
reais.

A Abbott Molecular ndo esta envolvida na prestacao de
consultoria ou servigcos médicos através de imagens. As telas
e outras imagens usadas neste manual ndo pretendem ilustrar
cenarios especificos de um ensaio. Sempre consulte o encarte
do ensaio especifico para obter detalhes relacionados com

0 ensaio.

Aviso de isencao de responsabilidade
do sumario principal/indice

Indicacao de uso

As atualiza¢Oes incrementais do manual podem alterar
a numeracdo de paginas dos sumarios ou indices principais.

O ABBOTT® m2000 System foi desenvolvido para
executar testes de acido nucleico em laboratorios clinicos.
Ele € composto pelos instrumentos ABBOTT m2000sp

e ABBOTT m2000rt.

e O ABBOTT m2000sp € um sistema automatizado de
preparacdo de amostras para testes de acido nucleico.

e O ABBOTT m2000rt € um sistema automatizado
de execucdo de PCR baseada em fluorescéncia para
proporcionar a detec¢do quantitativa e qualitativa
de sequéncias de acido nucleico.

Garantia do instrumento Abbott

A Abbott Molecular garante que o m2000rt System

(“o Instrumento”) esta livre de defeitos de fabricacdo

e de materiais em condi¢des de uso normal pelo comprador
original. Essa garantia deve se estender pelo periodo de

Manual de Operagdo do m2000rt
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um (1) ano a partir da data de entrega para o comprador
original ou até que o titulo seja transferido da Abbott
Molecular para o comprador original, o que ocorrer
primeiro (o “Periodo de garantia”).

Se houver algum defeito durante o Periodo de garantia,
entre imediatamente em contato com o representante

de atendimento ao cliente da Abbott na sua area e esteja
preparado para fornecer informag¢des como namero de
série, namero do modelo e detalhes pertinentes ao defeito.

A garantia nado cobre defeitos que: (1) ndo sejam informados
a Abbott durante o Periodo de garantia ou no prazo de uma
semana da ocorréncia; (2) resultem de decomposicdo ou
corrosao quimicas; (3) sejam causados principalmente por
falha em atender aos requisitos ou instru¢des contidas no
Manual de operac¢oes aplicavel da Abbott ou (4) resultem

de manutencdo, conserto ou modificacao executada sem

a autorizacdo da Abbott.

A responsabilidade da Abbott por todos os problemas
provocados por fornecimento, instalacao, utilizacdo,
conserto e manutencdo do Instrumento, seja durante

o periodo desta Garantia ou sob outras circunstancias,
deve ser limitada exclusivamente ao conserto ou

(ao critério exclusivo da Abbott) a substituicdo do
Instrumento ou desses componentes. As partes substituidas
se tornardo propriedade da Abbott Molecular.

ESTA £ A UNICA GARANTIA CONCEDIDA PELA ABBOTT LABORATORIES
EM RELACAO AO INSTRUMENTO, E A ABBOTT ESPECIFICAMENTE SE
ISENTA DE QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPLICITA OU IMPLICITA,
POR FORCA DA LEI OU NAO, INCLUINDO, SEM SE LIMITAR A,
GARANTIAS DE COMERCIABILIDADE, ADEQUACAO A UM FIM
ESPECIFICO, OU NAO INFRACAO. NENHUMA REPRESENTACAO

OU OUTRA AFIRMACAO DE FATO, INCLUINDO, SEM SE LIMITAR A,
DECLARACOES RELATIVAS A CAPACIDADE, ADEQUACAO DE USO OU
DESEMPENHO DO INSTRUMENTO, SEJA FEITA POR FUNCIONARIOS DA
ABBOTT OU OUTROS, QUE NAO ESTEJA CONTIDA NESTE MANUAL,

OU SEJA EXPRESSAMENTE ACEITA POR ESCRITO COMO UMA GARANTIA
PELA ABBOTT, SERA CONSIDERADA UMA GARANTIA DA ABBOTT PARA
QUALQUER FIM. EM HIPOTESE ALGUMA A ABBOTT SERA RESPONSAVEL
POR QUAISQUER DANOS CONSEQUENCIAIS, INDIRETOS, INCIDENTAIS,
OU ESPECIAIS OU PERDAS DE QUALQUER NATUREZA (INCLUINDO,
ENTRE OUTRAS, PREJUIZO AO FATURAMENTO, LUCROS CESSANTES

OU INTERRUPCAO DE ATIVIDADES COMERCIAIS) DECORRENTES DO
USO DO INSTRUMENTO.
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Licenca de rotulagem da Abbott

A COMPRA DESTE PRODUTO INDIVIDUALMENTE NAO IMPLICA
EM QUALQUER LICENCA SOB AS PATENTES DE PROPRIEDADE
DA ROCHE MOLECULAR SYSTEMS, INC. OU F. HOFFMANN-LA
ROCHE LTD ABRANGENDO DETECCAO OU AMPLIFICACAO DE
ACIDO NUCLEICO, EXCETO PARA DETERMINADOS DIREITOS
DE PESQUISA LIMITADOS COMO ESPECIFICADOS ABAIXO.

DIREITOS DE PESQUISA LIMITADOS — CICLADOR TERMICO
AUTORIZADO

Este instrumento, N2 de série , ¢ um Ciclador Térmico
Autorizado. Seu prec¢o de compra inclui o componente
pré-pago de uma licencga sob os niumeros de patentes

dos Estados Unidos 4.683.195, 4.683.202 e 4.965.188,
pertencentes a Roche Molecular Systems, Inc., e sob alegacdes
correspondentes em patentes fora dos Estados Unidos,
pertencentes a F. Hoffmann-La Roche Ltd, que abrangem

o processo Reagdo de Cadeia de Polimerase (“PCR”) para
pratica do processo de PCR para pesquisa e desenvolvimento
internos usando este instrumento. O componente de royalties
em vigor desta licenca pode ser comprado da Applied
Biosystems ou obtido pela compra de Reagentes Autorizados.
Este instrumento também € um Ciclador Térmico Autorizado
para uso com licencas de aplicacdes disponibilizadas pela
Applied Biosystems. Seu uso com Reagentes Autorizados
também fornece uma licenca de PCR limitada de acordo

com os direitos de rotulagem que acompanham tais reagentes.
A compra deste produto ndo implica em si em uma licenca
ou direito completo para que o comprador execute 0 processo
de PCR. Mais informacdes sobre a compra de licencas para
praticar o processo de PCR podem ser obtidas mediante
contato com o diretor de licenciamento da Applied
Biosystems, 850 Lincoln Centre Drive, Foster City,

California 94404, EUA.
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AVISO DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE DA LICENCA.
Nenhum direito para qualquer aplicagdo, incluindo uma
aplicacao de diagnostico “in vitro”, é expressamente
transmitido, por implicacao ou impedimento sob qualquer
patente ou solicitacdo de patente que alegue métodos

de deteccdo em tempo real ou homogéneos, incluindo
patentes que abranjam tais métodos usados em conjunto
com o processo de PCR ou outros processos de amplificacdo,
por meio da compra deste instrumento. O ensaio de detec¢do
de nuclease 5’ e outros métodos especificos de detecgao

e amplificacdo em tempo real ou homogéneos sdo cobertos
pelos nimeros de patentes dos Estados Unidos 5.210.015,
5.478.972, 5.804.375 e 5.994.056, pertencentes a Roche
Molecular Systems, Inc.; pelas patentes e solicitacoes de
patentes correspondentes fora dos Estados Unidos,
pertencentes a F. Hoffmann-La Roche Ltd; e pelos nimeros
de patentes dos Estados Unidos 5.538.848 e 6.030.787,

e patentes e solicitacoes de patentes correspondentes fora
dos Estados Unidos, pertencentes a Applera Corporation.

A compra deste instrumento ndo implica em licenca ou
direito sob as patentes precedentes. O uso destes e outros
processos patenteados em conjunto com o processo de PCR
requer uma licenca. Para obter informacdes sobre a obtencao
de licencas, entre em contato com o Director of Licensing na
Applied Biosystems, 850 Lincoln Centre Drive, Foster City,
California 94404, EUA, ou The Licensing Department,

Roche Molecular Systems, Inc., 1145 Atlantic Avenue,
Alameda, California, 94501, EUA.

DIREITOS DE DIAGNOSTICO. Consulte a licenga de rotulagem
que acompanha os produtos de ensaio de diagnoéstico da
Abbott Laboratories para obter uma declaracdo sobre os
direitos de patentes concedidos pela compra desses produtos.
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Resumo do licenciamento e dos direitos autorais

Direitos autorais e isencao de responsabilidade
da Apache Software:

Copyright © 1999 The Apache Software Foundation.
Todos os direitos reservados.

Este produto contém software desenvolvido pela
Apache Software Foundation.

ESTE SOFTWARE £ FORNECIDO “COMO ESTA” E TODA E QUALQUER
GARANTIA EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM SE LIMITAR

A, GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDADE E ADEQUACAO

A UM FIM ESPECIFICO SAO NEGADAS. SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA
A APACHE SOFTWARE FOUNDATION OU SEUS COLABORADORES
SERAO RESPONSAVEIS POR QUALQUER DADO DIRETO, INDIRETO,
INCIDENTAL, ESPECIAL, EXEMPLAR OU CONSEQUENCIAL (INCLUINDO,
SEM SE LIMITAR A, AQUISICAO DE BENS OU SERVICOS SUBSTITUTOS,
INTERRUPCAO DO USO, LUCROS CESSANTES, PERDA DE DADOS

OU INTERRUPCAO DE NEGOCIOS) CAUSADO OU INFERIDO POR
QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA POR CONTRATO,
RESPONSABILIDADE ESTRITA OU DETURPACAO (INCLUINDO, ENTRE
OUTRAS, NEGLIGENCIA), QUE POSSA SER CAUSADO DE ALGUMA
FORMA PELO USO DESTE SOFTWARE, MESMO QUE A POSSIBILIDADE
DE TAL DANO TENHA SIDO INFORMADA.

Licenca e isen¢do de responsabilidade do MIT para a biblioteca
Nullable Types:

Copyright © 2003 Luca Minudel

O SOFTWARE E FORNECIDO “COMO ESTA”, SEM GARANTIA DE
NENHUM TIPO, EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM SE
LIMITAR A, GARANTIAS DE COMERCIABILIDADE, ADEQUACAO A UM
FIM ESPECIFICO E NAO VIOLACAO. SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA
OS AUTORES OU DETENTORES DOS DIREITOS AUTORAIS SERAO
RESPONSAVEIS POR REIVINDICACOES, DANOS OU OUTRA FORMA DE
RESPONSABILIDADE, SEJA POR UMA ACAO CONTRATUAL, DETURPACAO,
ETC., RESULTANTE DE OU COM OU SEM CONEXAO AO SOFTWARE

OU AO USO E OUTRAS TRANSACOES QUE ENVOLVAM O SOFTWARE.

O usuario concorda em ndo descompilar, desmontar,
executar engenharia reversa ou decodificar ou derivar
o codigo-fonte do software da Abbott Molecular.
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LICENCA E ISENCAO DA PDFTRON™ SYSTEMS, INC PARA
O PDFNET SDK:

Ao aceitar a entrega do produto m2000, o Usuario Final
concorda com as restricoes estabelecidas nos proximos
paragrafos:

(a) O Usuario Final:

(i) Usara o Software somente como parte integral do
produto m2000; “Software” significa o codigo-objeto
do kit de desenvolvimento de software de computador
da PDFTron™ Systems, Inc., conhecido como

Licenca Personalizada do PDFNet SDK™ [Somente
exibicdo em PDF] licenciado aqui somente para

a platatforma Windows;

(ii) Nao acessara, instalara, baixara ou se beneficiara
de alguma outra forma do uso da funcionalidade do
Software (“Uso”) para desenvolvimento, compilagdo,
depuracao ou qualquer outro fim relacionado a design.

(b) O Usuario Final ndo usara, copiard, modificara ou
transferira o Software ou uma copia, adaptacao, transcricao
ou porc¢ao mesclada do mesmo, exceto se expressamente
permitido pela PDFTron. Os direitos do Usuario Final sao
nao exclusivos e nao atribuiveis. Se o Usuario Final transferir
a posse de qualquer copia do Software para um terceiro
(exceto um sucessor no interesse da empresa do Usuario
Final que assuma todas as obriga¢cdes do Usuario Final em
relacdo ao software), os direitos do Usuario Final sobre

o software serdo encerrados automaticamente.

(c) A PDFTron tera propriedade exclusiva de todos os direitos,
titulos e interesses relacionados ao software, incluindo

a propriedade intelectual e as informacdes confidenciais
pertinentes, sujeita somente aos direitos e privilégios
expressamente concedidas pela PDFTron de aqui em diante.

(d) Sob nenhuma circunstancia o Usudrio Final executara
atividades de compilacdo, engenharia ou montagem reversas
do codigo-objeto do software.
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(e) As obrigagdes do Usuario Final daqui em diante
permanecerdo em vigor pelo tempo durante o qual ele
possuir ou usar o software. Tais obrigacdes terdo como
beneficiaria a PDFTron e serdo impostas pela PDFTron

na forma de beneficiario terceiro em relacdo ao Usuario Final.

(f) Termos da sublicenca da Abbott para o Usuario Final:

(i) Limitar as garantias do produto e de desempenho
relacionadas ao Software, se houver, aquelas contidas
neste documento;

(ii) Negar expressamente qualquer outra garantia
ou condic¢do explicita ou implicita, incluindo, sem se
limitar a, garantias ou condi¢des de comerciabilidade,
durabilidade ou adequacdo a um fim especifico.

A responsabilidade da Abbott junto a um Usuario
Final em relacdo a falha do Software em atender tais
garantias sera limitada a devolucdo pela Abbott do
valor pago pelo Usuario Final pelo produto m2000.

Licenca e isencao da IDAutomation.com:

O software do m2000 contém componentes de codigo de
barras licenciados da IDAutomation.com, Inc. Estes produtos
podem ser usados somente como parte e em conjunto com
o software do m2000.
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Etiquetagem do instrumento

Simbolos e texto utilizados na etiquetagem do instrumento

Os simbolos da tabela a seguir sdo utilizados na etiquetagem
do instrumento.

Tabela 1: Simbolos utilizados na etiquetagem

do instrumento

Simbolos utilizados na etiquetagem do

instrumento
Simbol | Definicao Simbolo Definicao
()

Namero de Cuidado
REF catélogo é

Nuamero de série Cuidado, risco de
SN f choque elétrico

Codigo do lote/ Cuidado, superficie
LOT Nuamero do lote f quente

Unidade Riscos biologicos
UNIT ((A)\
Y/
Item Dispositivo médico
ITEM IVD de diagnostico
in vitro
Quantidade Use até
QTY 8
Tamanho Limitacdo de

temperatura
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Simbolos utilizados na etiquetagem do
instrumento
“ Fabricante Corrente alternada
Data de Espera
fabricacao I
( ' (Indica a posicdo

Liga/Desliga de
um botao liga desliga
push/push)

Representante Consulte as

autorizado na instrugdes de uso.

[REP| Comunidade Ij:ﬂ

Europeia

Descarte de Nuamero de Item

equipamentos - Comercial Global

elétricos e GTI N

eletronicos

(WEEE - Waste

Electrical and

I Electronic
Equipment)

OBSERVACAO: Diretriz da CE. A Comissao Europeia

publicou a Diretriz sobre Descarte de Equipamentos
Elétricos e Eletronicos (WEEE; 2002/96/EC).

A partir de agosto de 2005, os fabricantes sdo os responsaveis
por receber e reciclar equipamentos elétricos e eletronicos.

ATENCAO:

Impactos ambientais negativos associados ao tratamento
de descartes.

e Nao trate equipamentos elétricos e eletronicos como
lixo comum sem classificacao.

e Descarte separadamente os equipamentos elétricos
e eletronicos.

xviii
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Tabela 2: Textos utilizados na etiquetagem
do instrumento

Textos utilizados na etiquetagem do instrumento

Text Definicao Texto Definicao
()]

U f Indica o intervalo Fusive | Indica a classificacdo do
de frequéncias 1 fusivel de substituicao.
da voltagem. O fusivel deve ser

substituido somente por
um representante de
servico da Abbott.

P Indica a classificacao
de poténcia do
instrumento.

Simbolos usados neste manual

Tabela 3: Chave para os simbolos usados neste manual

Simbolo Definicao

|z| OBSERVACAO: Precede informacoes adicionais que
poderiam ser Uteis para o operador.

IMPORTANTE Precede informagdes ou instrucdes que
sdo criticas para o operador.

Padroes de seguranca e compatibilidade eletromagnética (EMC)

Padroes de seguranca dos EUA e Canada

o Padrao 61010A-1.

Este instrumento foi testado e estd em conformidade com
o Padrao CAN/CSA C22.2 no. 61010-1.

UL Este instrumento foi testado e estd em conformidade com
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C€

Padrao de compatibilidade eletromagnética do Canada

Este instrumento foi testado e estad em conformidade com
o ICES-001, Edicao 4: Geradores de Radiofrequéncia Industrial,
Cientifica e Médica.

Padroes de seguranca e compatibilidade
eletromagnética da Europa

Seguranca

Este instrumento atende aos requisitos de seguranca europeus
(Diretiva de Baixa Voltagem 2006/95/EC). Este instrumento
foi testado e é compativel com os padrdes EN 61010-1: 2001,
“Requisitos de seguranca de equipamentos elétricos para uso
em laboratorio, controle e medigado, Parte 1: Requisitos gerais”
e EN 61010-2-010, “Requisitos Especificos para Equipamentos
de Laboratorio para o Aquecimento de Materiais”.

Compatibilidade eletromagnética

Este instrumento atende aos requisitos de seguranca europeus
para emissdo e imunidade (Diretiva de EMC 2004/108/EC).
Este instrumento foi testado e é compativel com o padrdo

EN 61326 (Grupo 1, Classe B), “Equipamentos elétricos para
uso em medicdo, controle e laboratorios — Requisitos de EMC”.

XX
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EU Reach

IVDD 98/79/EC

Se a etiqueta a seguir estiver no instrumento, ele possui

a marca da CE da Diretriz IVD.

4 U,f  100-240 VAC, 50/60 Hz N
P 1080 VA
12.5A, 250V SB (T)
ABBOTT

Ec REP 'e\sﬂsazxdgwgzgggf Germany

+49-6122-580

CAUTION: Prior to any repair or maintenance job disconnect main power cord. / ACHTUNG: Vor
Reparatur- oder Wartungsarbeiten immer den Netzstecker ziehen. / ATTENTION : Avant toute

procédure de réparation ou de maintenance, débrancher le cordon secteur. | ATENCION: Antes
de llevar a cabo alguna reparacion o procedimientos de mantenimiento, desconecte el cable de
corriente principal. / ATTENZIONE: Prima di eseguire interventi di riparazione o manutenzione,
sconnettere il cavo di alimentazione principale. / ATENGAO: desligar o cabo de alimentagéo
principal antes de iniciar a reparagéo ou manuteng&o.

LISTED: Laboratory Use Electrical Equipment 3277, EN61326, group 1 Class B /
KONFORMITAT: Elektrisches Zubehtr fiir den Laborbereich 3277, EN61326, Gruppe 1 Klasse B /
CONFORMITE : Equipement électrique de laboratoire 3277, EN61326, groupe 1 classe B /
CONFORMIDAD: Equipo eléctrico para uso en laboratorios 3277, EN61326, grupo 1 clase B /
CONFORMITA: Equipaggiamento elettrico da laboratorio 377, EN61326, gruppo 1 classe B /
CLASSIFICAGAQ: Equipamento eléctrico para uso laboratorial 3277, EN61326, grupo 1 Classe B

For In Vitro Diagnostic Use. / Zur In-vitro-Diagnostik / Pour diagnostic in vitro /

Para uso en diagnéstico in vitro / Per uso diagnostico in vitro / Para utilizag&o in vitro
ABBOTT LABORATORIES
c u s Iv D c € Abbolt Park, IL 60064

Q349090 C

Para obter informacdes relacionadas ao Artigo 33 da
regulamentacdo EU REACH (EC No0.1907/2006), entre
em contato com pmis.abbott.com. No caso de problemas
para conectar ao site, entre em contato com a Abbott em

abbott. REACH@abbott.com.
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Partes responsaveis

Tabela 4: Partes responsaveis pelo instrumento

Diretiva para 98/79/EC
C € diagnésticos “in vitro”
Representante ABBOTT
E CI REP autorizado MAX-PLANCK-RING 2
na Comunidade 65205 WIESBADEN
Europeia ALEMANHA

+49-6122-580

Fabricante ABBOTT MOLECULAR

1300 E. TOUHY AVE.
DES PLAINES,
IL 60098 EUA
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Declaracoes de marcas comerciais

Todos os nomes de produtos e marcas comerciais da
Abbot Laboratories sao propriedade de ou licenciados

para a Abbot Laboratories, suas subsidiarias ou afiliadas.

Exceto quando para identificar produtos ou servicos da
Abbott Laboratories, nenhuma marca comercial, nome
comercial, nome de produto ou embalagem comercial
podera ser usada sem autorizacdo prévia por escrito da
Abbott Laboratories. Todas as outras marcas comerciais,
marcas, nomes de produtos e nomes comerciais sao

de propriedade de suas respectivas empresas. Todos

os direitos reservados.

Exceto quando permitido acima, nenhuma licenca ou
direito, expresso ou implicito, é concedido a qualquer
pessoa por qualquer patente, marca comercial ou outro
direito de propriedade da Abbott Laboratories.

m2000, m2000sp, e m2000rt sdo marcas comerciais
do Grupo de Empresas Abbott em varias jurisdigoes.
Todas as outras marcas comerciais pertencem aos seus
respectivos proprietarios.
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Harme > Offerings > All Producss > | 3an > 2000 RaelTime Sy

M2000 REALTIME SYSTEM

CONTACT SUPPORT DIGITAL CATALOG VT3S FISH CHROMOSOME SEARCH ENGLISH™

« Allowing consolidation of PCR testing on a single, reliable, high
performance platform

» Availability of Laboratory Defined Applications (LDA)

The m2000 System gives today's labs the consistency and the confidence
they need — all on a single platform.

VIEW ORDERING INFORMATION

DESCRIPTION DESIGN MENU SPECIFICATIONS MORE B <

Real Advantages for Your Lab HELPFUL RESOURCES

The mzooo RealTime System incorporates a unique combination of leading science and % Support
enabling solutions. o i
Q Certificates of Analysis
Leading Seience :
9 Safety Data Sheets
+ RealTime assays provide proven accuracy, for reliable and accurate subtype and
genotype detection

+ Proprietary maxRatio data analysis eliminates subjective result review for
improved confidence in patient results RELATED PRODUCTS

+ Advanced automation that extends from primary tubes to patient results helps
optimize efficiency and walk-away time

+ Innovative IT enhancements, which centralize all molecular data into one
location, keeps you at the forefront of automation

Enabling Solutions

* A comprehensive family of mSystem products enable flexible throughput options
and allows you to improve turnaround time

» Superior consolidation capabilities, ineluding IVD assays, Laboratory Defined
Applications (LDAs) and open-mode extraction protocols helps you meet your
lab's specific needs

» Leading-edge technologies provide cost-effective control strategies and improve
ease of use

« Proven platform reliability gives you added confidence in patient results M245P

Instrument for laboratories with mid-throughput
e AR P e requirements

ABOUT ABBOTT

MOLECULAR

af ]
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Harme > Offerings > All Products > Instrumentstion > m2000 ReelTime Syszam

M2000 REALTIME SYSTEM

CE Marked

The Abbott mzooo RealTime System is a highly flexible and proven
solution featuring a broad menu of IVD assays:

+ Allowing consclidation of PCR testing on a single, reliable, high
performance platform

» Availability of Laboratory Defined Applications (LDA)

The m2o00 System gives today’s labs the consistency and the confidence
they need — all on a single platform.

'VIEW ORDERING INFORMATION

DESCRIPTION m MENU SPECIFICATIONS MORE B 4

‘With smart system design, the m=2ooosp fully automates the extraction of nucleic acid HELPFUL RESOURCES
from the specimen and performance PCR plate preparation.

9 Support
Positive ID Barcode Reader - i
9y Certificates of Analysis
» Enables full sample and reagent tracking

Safety Data Sheets
« Ensures positive identification of barcode on sample tubes, controls and reagent oSt e

carriers
Flexible Sample Processi
5 = RELATED PRODUCTS
« Utilizes primary or secondary barcoded tubes (11.5 —16 mm)
« Processes calibrators and controls like samples

« Custom tube/rack configuration for optimal hands off time
Load-And-Go Capability

» Performs all system-related tasks without manual interaction, using the Liquid
Handler and Robotic Manipulator Arms

+ Reduces risk of cross-contamination
Output Deck
« Maintains consistent PCR plate temperature, resulting in extended walkaway time

One Platform, Multiple Uses
» Includes IVD assay exiraction M245P
» Offers custom open-mode protocols for general purpose extraction Instrument for laboratories with mid-throughput
requirements

Custom Software

« Utilizes intnitive and easy-to-use software
» Provides French, Italian, German, Spanish and Portuguese language translation

Smart System Design

Abbott offers multiple sample preparation systems that will meet your needs as vour
lab's testing volume increases:

1. mzooosp (medium throughput)

Fully automated sample preparation system, including
master mix creation and g6-well PCR tray generation

=. mz4sp (low to mid throughput)

Antomated sample preparation system completely
automates sample purification steps

3. Abbott Manual Sample Preparation

Useful for laboratories with small volume requirements.
“I‘“E—:_'__ﬂﬁﬁ Offers reliable exiraction using mSample preparation
__ " chemistry and is interchangeable with other extraction
. systems in the mSystem family.
Te———r

F ‘ The m2ooort fully automates the amplification and detection of DNA,
RINA, or TNA.
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M2000 REALTIME SYSTEM

COMNTACT SUPPORT DIGITAL CATALOG WYSIS FISH CHROMOSOME SEARCH EMGLISH ™ ABOUT ABBOTT

MOLECULAR
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« Availability of Laboratory Defined Applications (LDA)

The m2oo0o System gives today's labs the consistency and the confidence
they need — all on a single platform.

VIEW ORDERING INFORMATION

DESCRIPTION DESIGN m SPECIFICATIONS MORE g ‘:

HELPFUL RESOURCES

m2000 SYSTEM TEST MENU n
% Support

RealTima HIV-1 Qualicativa
RealTims HIV-1 Quantitativa
RealTims HBV

HBV Sequancing

RealTims HCV

RealTims HCV Ganotyping I
RealTims High Risk HPV
RealTims CT/NG

RealTims CT

RealTims CMV

RealTims EBV

RealTims MTE

RealTima MTE RIF/INH Rasistance

9 Certificates of Analysis

9 Safety Data Sheets

RELATED PRODUCTS

M245P

Instrument for laboratories with mid-throughput
requirements



CE Marked

The Abbott m2ooo RealTime System is a highly flexible and proven
solution featuring a broad menu of IVD assays:

» Allowing consolidation of PCR testing on a single, reliable, high
performance platform
» Availability of Laboratory Defined Applications (LDA)

The m2ooo System gives today's labs the consistency and the confidence
they need — all on a single platform.

DESCRIPTION DESIGN  MENU SPECIFICATIONS MORE B 4

% Support

Q Certificates of Analysis

Q Safety Datz Sheets

RELATED PRODUCTS

Total Width 145em (57.1in)

Total Height 1775 em (699 in) instrumant and cabinet
Total Depth 794 cm (313 in)

Waight 297.4 kg (655.7 Ibs) instrument and cabinst
Power Source 100-240V

m2000rt SPECIFICATIONS

Total Width 34 .cm (13.41n)
Total Height 49 cm (19.31n)
Total Depth 45 cm (17.8n)
Waight 341 kg (75.2 Ibs)
Powar Sourcs 100-240V

ORDERING INFO

M245P

Instrument for laboratories with mid-throughput
requirements
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YOUR CHALLENGES

Hama > Cfferings > All Products > Instrumantation > m2000 RealTime Systam

M2000 REALTIME SYSTEM

CE Marked

The Abbott m2ooo RealTime System is a highly flexible and proven
solution featuring a broad menu of IVD assays:

+ Allowing consolidation of PCR testing on a single, reliable, high
performance platform

» Availability of Laboratory Defined Applications (LDA)
The mzooo System gives today’s 1abs the consistency and the confidence

they need — all on a single platform.

VIEW ORDERING INFORMATION

DESCRIPTION DESIGN MENU SPECIFICATIONS m e ‘:

The m2ooo offers more capabilities to streamline your lab operations: HELPFUL RESOURCES
maxCycle % Support
maxCyele is a reliable solution that allows for simultaneous processing of assays to help @ Certificates of Analysis

1abs maximize sample throughput and reduce TAT for faster results reporting to
physicians and patients. maxCycle allows the following assays to simultaneously be
processed:

+ HIVand HCV; RELATED PRODUCTS
» EBV and CMV

Q Safety Data Sheets

mPlus

» mPlus enables your lab to do more with less:

» Extend the use of the amplification reagent

» Customize your workflow to your sample arrival pattern
» Reduce waste, costs and turnaround time

« Perform new automatic inventory capabilities

m2000sp Sample Flexibility Matrix* Time Efficiency

£
£
E M245P
e i et Instrument for laboratories with mid-throughput
requirements
Minimurm Control Requirements/Sample Size*
= Cost Efficiency
£ A recqiren e e
£ 2
B
£
g .
E
E
5
L& AT
Sample Size
i Assay Efficiency Ratio of Patlent Sample to Controls*
:
£
is .
T ;- . =~
i J

Sample Frocessing Size i

+Abbott data on file



Abbott RealTime pt

CMV

Nota: consultar as alterac6es assinaladas

Legenda dos simbolos utilizados

Numero de referéncia
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Numero de lote

Prazo de validade

Limite superior de temperatura

E*Kﬂﬂﬂ

Controlo negativo

[+

Controlo positivo
Calibrador A

Calibrador B

Consultar as instrugdes de utilizagao

Atencéo, consultar os documentos em anexo

bﬁggg

[INTERNAL CONTROL |

Controlo interno

|AMPLIFICATION REAGENT PACK
Embalagem de reagente de amplificagao

REP|

Mandatario na Comunidade Europeia

Fabricante

ol

Servico de Apoio ao Cliente:

contactar o Servico de Assisténcia Técnica Abbott
Estas instrugdes de utilizacdo tém de ser lidas com atencédo antes

da utilizagdo do produto. As instrugcdes de utilizagédo tém de ser
rigorosamente cumpridas. A fiabilidade dos resultados do ensaio ndo
podera ser assegurada em caso de desvios a estas instrugdes de
utilizacao.

Consultar a seccdo REAGENTES para uma explicagédo detalhada dos
simbolos utilizados na designagao dos componentes do reagente.

NOME
Abbott RealTime CMV
FINALIDADE DE USO

O ensaio Abbott RealTime CMV é um ensaio de reagdo em cadeia

da polimerase (PCR) in vitro para a quantificagcdo de ADN do
citomegalovirus (CMV) em plasma ou sangue total humano. O ensaio
destina-se a ser utilizado em conjunto com um quadro clinico e outros
marcadores laboratoriais como um indicador de inicio de terapéutica

e como meio auxiliar na monitorizag@o da resposta viral ao tratamento
antiviral conforme medido pelas alteragdes nas concentragdes de

ADN no plasma ou em sangue total. Este ensaio ndo se destina a ser
utilizado como teste de rastreio do CMV nem como teste de diagndstico
confirmatério da presenca de infecdo pelo CMV.

Abbott RealTime CMV

5N23
B5N235

TESTE IN VITRO G3'7472/R04

RESUMO E EXPLICAGAO DO TESTE

O CMV humano é um virus de ADN de cadeia dupla com mais de
230 kb que pertence ao subgrupo B da familia do virus do herpes
humano.'2 Este virus ubiquo esta presente em todo o mundo. Apés a
infecdo primaria, o CMV permanece latente para o resto da vida.34 A
infecdo pelo CMV ¢é a principal causa viral de perda de audi¢ao e de
deficiéncia mental nos recém-nascidos.’ Embora o virus cause doencas
ligeiras ou subclinicas em individuos imunodeprimidos, pode originar
complicagdes graves e mortais em individuos imunocomprometidos,
tais como recetores de transplantes e doentes com SIDA.# A infecdo
pelo CMV em recetores de células estaminais hematopoiéticas e em
recetores de transplantes de 6rgdos continua a ser uma das principais
causas de morbilidade e de mortalidade.° O CMV ¢ uma causa
direta de infecdes invasivas dos tecidos e uma causa indireta de
rejeic@o cronica e aguda de alotransplante e de infegdes secunddrias
bacterianas, fungicas e virais, reduzindo em ultima analise o sucesso
do alotransplante e a sobrevivéncia do doente.810 A quantificagdo do
ADN do CMV, em conjunto com o quadro clinico e outros marcadores
laboratoriais, fornece aos médicos formas de monitorizagdo dos niveis
de ADN do CMV para o tratamento do doente.?'2

O ensaio Abbott RealTime CMV utiliza a tecnologia PCR combinada
com detecdo homogénea de fluorescéncia em tempo real para a
quantificacdo de ADN do CMV. A selegdo de 2 regides conservadas
do genoma do CMV contribuem para uma detecédo robusta e exata

do CMV. O ensaio utiliza amostras de plasma humano (EDTA) ou de
sangue total (EDTA).

O ensaio é padronizado com base no 12 Padréo Internacional da
Organizagdo Mundial de Saude (OMS) para técnicas de amplificagao
de 4cido nucleico do citomegalovirus humano (NIBSC 09/162).% Os
resultados do ensaio sdo apresentados em Unidades Internacionais
por mililitro (Ul/ml), log Ul/ml, cépias/ml ou log cdpias/ml. O ensaio
pode quantificar ADN do CMV entre 31,20 Ul/ml e 156.000.000 Ul/ml
(plasma) e entre 62,40 Ul/ml e 156.000.000 Ul/ml (sangue total).

Os laboratérios tém de determinar o cutoff de ADN do CMV apropriado
para a tomada de decisdo clinica no tratamento de doentes
transplantados. Devem ser seguidas as diretrizes institucionais conforme
for apropriado.

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DO PROCEDIMENTO

O ensaio Abbott RealTime CMV é constituido por 3 kits de reagente:

e Abbott RealTime CMV Amplification Reagent Kit

e Abbott RealTime CMV Control Kit

e Abbott RealTime CMV Calibrator Kit
O ensaio Abbott RealTime CMV utiliza PCR' para gerar produto
amplificado do genoma do ADN do CMV em amostras clinicas. A
presencga de sequéncia alvo do CMV é indicada pelo sinal fluorescente
gerado através da utilizacdo de sondas de oligonucleétidos marcadas
com fluoresceina no equipamento Abbott m2000rt. As sondas nao
geram sinal se ndo estiverem especificamente ligadas ao produto
amplificado. O ciclo de amplificagdo no qual o sinal de fluorescéncia
é detetado pelo Abbott m2000rt é inversamente proporcional ao log
da concentracdo de ADN do CMV presente na amostra original. Uma
sequéncia de ADN sem relagdo com a sequéncia alvo do CMV é
introduzida em cada uma das amostras no inicio da preparacdo da
amostra. Esta sequéncia de ADN isolada é simultaneamente amplificada
por PCR e serve como um controlo interno (Cl) para demonstrar que o
processo foi corretamente executado para cada uma das amostras.
Preparacao da amostra
O objetivo da preparagdo da amostra é extrair e concentrar o acido
nucleico para tornar o alvo acessivel para amplificacdo e remover
potenciais inibidores da amplificacdo do extraido. Este processo
é conseguido através do m2000sp, um sistema de preparacao
de amostras automatico concebido para utilizar processos de
microparticulas magnéticas para a purificagao dos acidos nucleicos
das amostras de plasma e de sangue total. Como método alternativo,
as amostras de plasma podem ser preparadas utilizando a preparacao
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automatica de amostras do equipamento Abbott m24sp ou o
procedimento de preparagdo de amostras manual.

Os reagentes do Abbott mSample Preparation Systempya

(4 x 24 preparacdes) efetuam a lise do virido, capturam os acidos
nucleicos e lavam as particulas para remover componentes nao ligados
das amostras. A proteinase K é incluida no passo de lise das amostras
de plasma para digerir as proteinas associadas a amostra. Os acidos
nucleicos ligados séo eluidos e transferidos para a placa de 96 pocos.
Os 4cidos nucleicos ficam assim prontos para a amplificagcdo. O Cl é
introduzido no procedimento de preparacdo da amostra e € processado
juntamente com os calibradores, controlos e amostras.

Preparacao do reagente e montagem da placa de reacao

O Abbott m2000sp combina os componentes do reagente de
amplificacdo do Abbott RealTime CMV (reagente de amplificacdo do
CMV, ADN polimerase e reagente de ativagao). O Abbott m2000sp
dispensa a master mix resultante na Abbott 96-Well Optical Reaction
Plate juntamente com aliquotas das amostras de acido nucleico
preparadas pelo Abbott m2000sp. Apds a aplicacdo manual do selo
6tico, a placa fica pronta para ser transferida para o Abbott m2000rt.
Para os utilizadores do equipamento Abbott m24sp, os utilizadores
combinam os componentes do reagente de amplificagao Abbott
RealTime CMV manualmente para criar a master mix de amplificagéo.
A master mix de amplificacdo é em seguida colocada no equipamento
Abbott m24sp. O equipamento m24sp dispensa a master mix na

Abbott 96-Well Optical Reaction Plate juntamente com aliquotas das
amostras de acido nucleico preparadas pelo Abbott m24sp. Apds a
aplicagao manual do selo 6tico, a placa fica pronta para ser transferida
para o Abbott m2000rt.

Para o método de preparagao manual de amostras, os utilizadores
combinam manualmente os componentes do reagente de amplificagao
do Abbott RealTime CMV para criar uma master mix de amplificagao e
transferem as aliquotas da master mix e as amostras de acido nucleico
para a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate. Apés a aplicagao manual
do selo 6tico, a placa fica pronta para ser transferida para o Abbott
m2000rt.

Amplificacao

Durante a reagao de amplificagao/dete¢ao no equipamento m2000rt,

o ADN alvo é amplificado pela ADN polimerase na presenca de
desoxinucleétidos trifosfatos (ANTPs) e magnésio. O reagente de
amplificacdo contém conjuntos especificos de primers de amplificacdo
para CMV e Cl. Durante a amplificacdo PCR é utilizada uma
temperatura elevada para separar as cadeias duplas de ADN. Quando
a reacao arrefece até a temperatura em que a hibridizagdo do ADN
pode voltar a ocorrer, os primers de oligonucleétidos do ADN de cadeia
simples, especificos do analito, ligam-se ao ADN do analito. Os primers
sdo alongados por ADN polimerase, fazendo assim uma copia exata de
uma parte curta do alvo do ADN do analito. A enzima ADN polimerase
é uma enzima termofilica que foi modificada no seu local ativo por uma
molécula que a torna inativa. Quando a enzima é aquecida antes da
iniciagdo do PCR, a molécula inibitéria é clivada a partir da enzima,
permitindo-lhe reaver a sua atividade. Deste modo, a enzima s6 se
encontra ativa a temperaturas em que ocorram interagdes especificas
ADN-ADN. Isto reduz grandemente artefactos ndo especificos de PCR,
tal como redutores de primer.

Durante cada turno de ciclos térmicos, quando submetidos a
temperaturas elevadas, os produtos amplificados dissociam-se
formando cadeias Unicas e permitindo a ligacéo e prolongamento

do primer & medida que a temperatura vai baixando. A amplificacdo
exponencial do alvo é conseguida através de ciclos repetidos de
temperaturas altas e baixas. A amplificagédo do alvo do CMV e do alvo
do Cl ocorre simultaneamente na mesma reagao.

O ensaio Abbott RealTime CMV tem como alvo 2 sequéncias curtas
localizadas entre os genes UL34 e UL80.5 do genoma do CMV."577 Com
base nas andlises de sequéncia de CMV publicadas, as regides séo
especificas para o CMV e estdo altamente conservadas. A redundancia
na amplificagéo do alvo é concebida para fornecer uma amplificagéo
robusta, exata e sensivel do ADN do CMV.

A sequéncia alvo do CI é obtida a partir do gene reductase
hidroxipiruvato da abdbora, Cucurbita pepo, e é fornecida com um
plasmideo de ADN linearizado numa solugao tampé&o com ADN de
transporte.

Detecéao

Durante cada ciclo de amplificacédo PCR, as sondas fluorescentes
hibridam ao ADN alvo amplificado, se presente. As sondas sao
marcadas com diferentes moléculas fluorescentes permitindo que

o CMV e o Cl sejam distinguidos um do outro. As sondas sao
oligonucleétidos de ADN linear, de cadeia unica modificados com uma
fragao fluorescente covalentemente ligada a um extremo da sonda e

uma fracdo desativadora ao outro extremo. Na auséncia de sequéncias
alvo, as sondas adotam uma conformacgédo que aproxima o suficiente
o desativador ao fluoréforo excitado para absorver a sua energia antes
que possa ser emitida fluorescéncia. Caso a sonda se ligue a sua
sequéncia complementar no alvo, o fluoréforo e o desativador sdo
mantidos separadamente, permitindo emissao e detecéo fluorescente.
Uma vez que esta fluorescéncia ocorre durante cada ciclo, a reagéo
PCR pode ser lida em tempo real. O ciclo de amplificag@o no qual o
sinal de fluorescéncia é detetado pelo Abbott m2000rt é inversamente
proporcional ao log da concentragdo de ADN do CMV presente na
amostra original.

EVITAR A CONTAMINAGAO COM ACIDO NUCLEICO

A possibilidade de contaminag@o com acido nucleico é minimizada

porque:

e O ensaio Abbott RealTime CMV realiza a amplificacdo PCR e
a hibridizagao de oligonucledtidos numa Abbott 96-Well Optical
Reaction Plate selada.

e A detecdo é automaticamente realizada sem a necessidade de abrir
a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate.

e S3o utilizadas pontas de pipeta com barreira de aerossois em todas
as pipetagens. Depois de serem utilizadas, as pontas de pipeta e as
pipetas descartaveis sdo eliminadas.

e Sao utilizadas zonas reservadas para realizar o ensaio Abbott
RealTime CMV. Consultar a seccdo Precaucoes de contaminacao
destas instrucdes de utilizagao.

REAGENTES

Abbott RealTime CMV Amplification Reagent Kit

(N2 de Lista 5N23-90)

1. Abbott RealTime CMV Internal Control (5N23Y)
(4 frascos, 0,53 ml por frasco)
Inferior a 0,01% de plasmideo de ADN linearizado nao infecioso
numa solugéo tampao com ADN de transporte. Conservantes: azida
sédica e 0,15% de ProClin® 950.

2. [AMPLIFICATION REAGENT PACK| Abbott RealTime CMV
Amplification Reagent Pack (N¢ de Lista 5N23)
(4 embalagens, 24 testes por embalagem)
Cada embalagem de reagente contém:

e 1 frasco (0,070 ml) de ADN polimerase (5,4 a 5,9 unidades/pl)
numa solugéo tamponada com estabilizadores.

e 1 frasco (0,600 ml) de reagente de amplificacdo do CMV.
Inferior a 0,1% de oligonucledtidos sintéticos (6 primers e
3 sondas)

Inferior a 0,8% de dNTPs numa solugédo tamponada com um
corante de referéncia. Conservantes: azida sédica e ProClin 950
a 0,2%.

e 1 frasco (0,778 ml) de reagente de ativagdo. 38 mM de cloreto
de magnésio numa solu¢@o tamponada. Conservantes: azida
sodica e ProClin 950 a 0,15%.

Abbott RealTime CMV Control Kit (N° de Lista 5N23-80)
1. Abbott RealTime CMV Negative Control

(8 frascos, 0,9 ml por frasco).

Solugéo tamponada com ADN de transporte. Conservantes: azida

sodica e ProClin 950 a 0,15%.

2. Abbott RealTime CMV Positive Control
(8 frascos, 0,9 ml por frasco)
CMV inativado em plasma humano. O plasma humano foi
considerado nao reativo por testes aprovados pela FDA para
anticorpos anti-HCV, anti-HIV-1, anti-HIV-2 e HBsAg. Conservantes:
ProClin 300 a 0,1% e ProClin 950 a 0,15%.

Abbott RealTime CMV Calibrator Kit (N° de Lista 5N23-70)

1. Abbott RealTime CMV Calibrator A
(12 frascos, 0,9 ml por frasco).
Inferior a 0,01% de plasmideo de ADN linearizado nao infecioso
numa solugao tampéo com ADN de transporte. Conservantes: azida
sodica e ProClin 950 a 0,15%.

2. Abbott RealTime CMV Calibrator B
(12 frascos, 0,9 ml por frasco).
Inferior a 0,01% de plasmideo de ADN do CMV linearizado
nao infecioso numa solugdo tampao com ADN de transporte.
Conservantes: azida sédica e ProClin 950 a 0,15%.




AVISOS E PRECAUCOES

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Para utilizacao em diagnéstico in vitro

O ensaio Abbott RealTime CMV néo se destina a ser utilizado como
teste de rastreio do CMV nem como teste de diagndstico confirmatério
da presencga de infecdo pelo CMV.

Utilizar apenas etanol de grau USP 190 a 200 (etanol a 95% a 100%)
para preparar o reagente de preparagdo da amostra mWash2pys. Nao
utilizar etanol que contenha desnaturantes.

Precaucées de seguranca

Para instrugoes relativas as precaucoes de seguranga, consultar os
manuais de operacdo Abbott m2000sp e Abbott m2000rt, secgao
Perigos.

ATENGAO: este produto contém componentes de origem humana
e/ou componentes potencialmente infeciosos. Para uma listagem
especifica, consultar a seccdo REAGENTES destas instrugoes de
utilizagdo. O material de origem humana foi testado e considerado néo
reativo em testes aprovados pela FDA para a detecédo de anticorpos
anti-HCV, anti-HIV-1, anti-HIV-2 e HBsAg. Nenhum método de ensaio
pode garantir de forma absoluta que produtos de origem humana
ou microrganismos inativados ndo transmitam infegdo. Assim sendo,
todos os materiais de origem humana devem ser considerados
potencialmente infeciosos. Estes reagentes e amostras humanas devem
ser manuseados como se fossem infeciosos, utilizando procedimentos
laboratoriais de seguranca, tais como os que séo indicados no
documento Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,
na norma Standard on Bloodborne Pathogens da OSHA,® no documento
M29-A320 do CLSI, e outras préticas de biosseguranga apropriadas.?!
Estas precaugdes incluem, entre outras, o seguinte:

e Utilizacao de luvas durante o manuseamento de amostras ou
reagentes.

e Né&o pipetar com a boca.

e Nao comer, beber, fumar, aplicar cosméticos ou manusear lentes
de contacto em zonas onde estes materiais sejam manuseados.

e Limpar e desinfetar salpicos de amostras, incluindo a utilizacdo de
desinfetante tuberculicida, como por exemplo, hipoclorito de sddio a
1,0% (v/v) ou outro desinfetante apropriado.22:23

e Descontaminar e eliminar todos os materiais potencialmente
infeciosos, de acordo com os regulamentos aplicaveis.2425

Os calibradores e os controlos Abbott RealTime CMV contém

metil-isotiazolinas, componentes do ProClin, e sdo classificados pelas

Diretivas aplicaveis da Comunidade Europeia (CE) como: Irritante (Xi).

As frases seguintes sdo relativas ao Risco (R) e Seguranga (S):

Xi R43 Pode causar sensibilizagdo em contacto com a

pele.

S24 Evitar o contacto com a pele.

S35 Nao se desfazer deste produto e do seu recipiente

sem tomar as precaugdes de seguranga devidas.

S37 Usar luvas adequadas.

S46 Em caso de ingestdo, consultar imediatamente o

médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo.

Colheita de amostras e precaucdes de manuseamento

O ensaio Abbott RealTime CMV é para ser utilizado exclusivamente

com amostras de plasma e de sangue total que foram manuseadas

e conservadas em tubos fechados, conforme descrito na secgéao

COLHEITA E PREPARACAO DE AMOSTRAS PARA A ANALISE.

Precaucées laboratoriais

e Durante a preparagao de amostras, o cumprimento das boas
praticas laboratoriais € essencial para minimizar o risco de
contaminacéo cruzada entre amostras, assim como a introdugéo
inadvertida de nucleases em amostras durante e apds o
procedimento de extragdo. Devem ser sempre utilizadas técnicas
asséticas adequadas ao trabalhar com ADN.

e As zonas de trabalho e as plataformas do equipamento tém de
ser consideradas como potenciais fontes de contaminagdo. Mudar
de luvas ap0s ter tido contacto com contaminantes potenciais
(como DNases, amostras, eluentes e/ou produto amplificado)
antes de manusear reagentes ndo abertos, o controlo negativo, o
controlo positivo, calibradores ou amostras. Consultar os manuais
de operacédo do Abbott m2000sp e do m2000rt e as instrugdes
da seccdo PROCEDIMENTOS POS-PROCESSAMENTO destas
instrugoes de utilizagao para obter informagéo relativa aos
procedimentos de limpeza.

e Utilizar sempre vestudrio de protecdo adequado.

e Utilizar luvas isentas de p6.

e Para reduzir o risco de contaminagdo com acido nucleico devido
aos aerossois formados durante a pipetagem, utilizar pipetas
com pontas com barreiras contra aerossois ou pipetas de
transferéncia descartaveis em todas as pipetagens. A ponta deve
ser suficientemente comprida para evitar a contaminagao do corpo
da pipeta. Durante a pipetagem, deve ter-se o cuidado de ndo tocar
com o corpo da pipeta no interior do tubo ou recipiente de amostra.
Recomenda-se a utilizagdo de pontas de pipeta com barreira
alongada contra aerossais.

e Em TODAS as transferéncias manuais de liquido, substituir as
pontas de pipeta com barreira contra aerossois.

e Limpar e desinfetar salpicos de amostras e reagentes conforme
indicado nos manuais de operagao Abbott m2000sp e m2000rt e
na secgdo PROCEDIMENTOS POS-PROCESSAMENTO destas
instrucdes de utilizagao.

Precaucées de contaminacao

e As reagdes de amplificacéo, tais como, a PCR sao sensiveis
a introducéo acidental de produto de reagdes de amplificacdo
anteriores. Podem obter-se resultados incorretos se a amostra
clinica ou os reagentes utilizados ficarem contaminados pela
introducédo acidental de produto amplificado, mesmo que apenas de
algumas moléculas. De acordo com as boas praticas laboratoriais,
as medidas para reduzir o risco de contaminagao no laboratério
incluem a separacao fisica das atividades envolvidas no processo
de PCR.

e Recomenda-se a utilizag@o de 2 zonas reservadas dentro do
laboratério para a execugao do ensaio Abbott RealTime CMV com
os equipamentos automaticos Abbott m2000sp e m2000rt:
¢ A zona de preparacdo da amostra destina-se exclusivamente ao

processamento de amostras (amostras, calibradores e controlos
Abbott RealTime CMV) e a adigdo de amostras processadas,
calibradores e controlos a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate.
Todos os reagentes utilizados na zona de preparagao da amostra
devem permanecer sempre nesta zona reservada. As batas,
pipetas, pontas de pipeta e agitador tipo vortex utilizados na zona
de preparacdo da amostra tém que permanecer nesta zona e
nao podem ser transportados para a zona de amplificacdo. Nao
transportar produto de amplificacdo para a zona de preparagao
da amostra.

¢ A zona de amplificac@o destina-se exclusivamente a
amplificacdo e a detegao de produto amplificado. As batas e o
equipamento de laboratério utilizados na zona de amplificagao
tém que permanecer nesta zona e nao devem ser transportados
para a zona de preparacdo da amostra.

e Recomenda-se a utilizagdo de 3 zonas reservadas dentro do
laboratério para a execugao do ensaio Abbott RealTime CMV com
o método de preparagao automatica de amostras Abbott m24sp
e Abbott m2000rt ou com o método de preparacdo manual de
amostra e o Abbott m2000rt:

e A zona de preparacao de reagentes estd reservada a
combinagdo dos componentes do reagente de amplificagao
Abbott RealTime CMV para criar a master mix de amplificagéo
e para os utilizadores do método de preparagao manual de
amostras, para transferir aliquotas da master mix para a Abbott
96-Well Optical Reaction Plate. As batas de laboratdrio, as
pipetas e as pontas de pipeta utilizadas na zona de preparacdo
do reagente tém de permanecer nesta zona e ndo podem ser
transportadas para a zona de preparagdo da amostra nem para a
zona de amplificagdo. Nao transportar produto alvo ou produto de
amplificacdo para a zona de preparagdo do reagente.

¢ A zona de preparacdo da amostra destina-se exclusivamente ao
processamento de amostras (amostras, calibradores e controlos
Abbott RealTime CMV) e a adigdo de amostras processadas,
calibradores e controlos a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate.
Todos os reagentes utilizados na zona de preparagao da amostra
devem permanecer sempre nesta zona reservada. As batas
de laboratdrio, as pipetas, as pontas de pipeta e os agitadores
tipo vortex utilizados na zona de preparagdo da amostra tém
de permanecer nesta zona e ndo podem ser transportados
para a zona de preparagdo do reagente nem para a zona de
amplificacdo. Nao transportar produto de amplificagao para a
zona de preparagao da amostra.

¢ A zona de amplificagdo destina-se exclusivamente a
amplificacdo e a detegao de produto amplificado. As batas de
laboratério e o equipamento utilizado na zona de amplificagao
tém de permanecer nesta zona e ndo podem ser transportados
para a zona de preparacdo do reagente nem para a zona de
preparagdo da amostra.



e Se o processamento do Abbott m2000sp for cancelado, eliminar
todos os reagentes e materiais de acordo com as indicacoes do
Manual de Operagéao do Abbott m2000sp.

e Se o processamento do Abbott m24sp for cancelado, eliminar todos
os reagentes e materiais de acordo com as instrugdes da secgao
PROCEDIMENTOS POS-PROCESSAMENTO destas instrugdes de
utilizagao.

e Se o procedimento de preparagdo manual de amostras for
incorretamente efetuado ou interrompido de forma a que o tempo
necessario para efetuar cada passo exceda o recomendado nas
instrucdes dos protocolos, eliminar todos os materiais e reagentes
de acordo com as instrugdes da seccdo PROCEDIMENTOS
POS-PROCESSAMENTO destas instrugdes de utilizagao.

e Se o protocolo de adicdo da master mix do Abbott m2000sp for
cancelado depois de adicionados os reagentes de amplificagao
a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate, selar a Abbott 96-Well
Optical Reaction Plate num saco de plastico e elimina-la de acordo
com o Manual de Operagao do Abbott m2000sp, seccéo Perigos,
juntamente com as luvas utilizadas para manusear a placa.

e Se o protocolo de adicdo da master mix do Abbott m24sp for
cancelado depois dos reagentes de amplificacdo serem adicionados
a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate, colocar a placa num saco de
plastico selado e elimina-la de acordo com as diretrizes do laboratdrio,
juntamente com as luvas utilizadas para manusear a placa.

e Se a preparagdo manual da mistura de reacdo PCR for cancelada
apos os reagentes de amplificagdo serem adicionados & Abbott
96-Well Optical Reaction Plate, colocar a placa num saco de plastico
selado e elimina-la de acordo com as diretrizes do laboratorio,
juntamente com as luvas utilizadas para manusear a placa.

e Em todos os processamentos concluidos, ou se o processamento
do Abbott m2000rt for interrompido ou abortado, selar a Abbott
96-Well Optical Reaction Plate num saco de plastico adequado e
elimina-la de acordo com as instru¢gdes do Manual de Operacao do
Abbott m2000rt juntamente com as luvas utilizadas para manusear
a placa.

e Levar a placa de reacao selada ao autoclave nao ira degradar
o produto amplificado e pode contribuir para a sua libertagao
ao abrir a placa selada. A zona do laboratério pode ficar
contaminada com produto amplificado, se os residuos nao forem
devidamente manuseados e conservados.

e Descontaminar e eliminar todas as amostras, reagentes e outros
materiais bioldgicos potencialmente perigosos ou contaminados de
acordo com os regulamentos aplicéveis.?425 Todos os materiais
devem ser manuseados de forma a minimizar a possibilidade de
contaminagao da zona de trabalho.

INSTRUCOES DE CONSERVACAO E MANUSEAMENTO

DOS REAGENTES

Abbott RealTime CMV Amplification Reagent Kit

(N2 de Lista 5N23-90)

-10°C  Os frascos da Abbott RealTime CMV Amplification Reagent

/ﬂf Pack e do controlo interno tém de ser conservados a

—10°C ou temperatura inferior, quando nao estiverem a ser
utilizados. Separar, cuidadosamente, a Abbott RealTime CMV
Amplification Reagent Pack que esta a ser utilizada para evitar
0 contacto direto com as amostras, calibradores e controlos.
Os reagentes sdo transportados em gelo seco.

Abbott RealTime CMV Control Kit (N° de Lista 5N23-80)
-10°C O controlo negativo e o controlo positivo Abbott RealTime CMV
/ﬂf tém de ser conservados a —10°C ou temperatura inferior. Os
reagentes sdo transportados em gelo seco.

Abbott RealTime CMV Calibrator Kit (N° de Lista 5N23-70)
-10°C  Os calibradores A e B Abbott RealTime CMV tém de ser
/ﬂf conservados a —10°C ou temperatura inferior. Os reagentes
sdo transportados em gelo seco.

INDICACAO DE INSTABILIDADE OU DETERIORACAO
DOS REAGENTES

Quando o valor de um controlo positivo ou de um controlo negativo

esta fora do intervalo esperado, os reagentes podem estar deteriorados.
Os resultados de teste associados sao invalidos e as amostras tém

de ser repetidas. Podera ser necessario voltar a calibrar. Para mais
informagoes, consultar a seccado PROCEDIMENTOS DE CONTROLO DE
QUALIDADE: Calibracédo do ensaio destas instrugdes de utilizacéo.
Caso receba reagentes, calibradores ou controlos em condigdes que
nao sejam as indicadas nas recomendagdes dos rétulos, ou que
estejam danificados, contactar o servigo de assisténcia técnica da
Abbott Molecular.

INSTRUGCOES DE COLHEITA E MANUSEAMENTO DE
AMOSTRAS

Podem ser utilizadas com o ensaio Abbott RealTime CMV amostras de
plasma humano (EDTA) e amostras de sangue total (EDTA).

Colheita e conservacao de amostras de sangue total

Seguir as instrugdes do fabricante relativas a colheita de sangue total.
Apos a colheita, as amostras de sangue total recém-colhidas podem ser
conservadas a:

e 15 a 30°C durante um periodo maximo de 36 horas

e 2 a 8°C durante um periodo maximo de 5 dias

e a -70°C ou temperatura inferior por um periodo mais longo

Devem evitar-se varios ciclos de congelagdo/descongelacdo, sem
nunca exceder os 3 ciclos de congelagdo/descongelagédo. Descongelar
a amostra de sangue total a uma temperatura entre

15 a 30°C ou 2 a 8°C. Depois de descongeladas, se as amostras

de sangue total ndo forem processadas imediatamente, podem ser
conservadas a uma temperatura entre 2 e 8°C durante um periodo
maximo de 24 horas.

Colheita e conservacao de amostras de plasma

Seguir as instrugdes do fabricante relativas ao processamento de tubos
de colheita de plasma. As amostras frescas (sangue total) podem

ser conservadas durante um periodo maximo de 24 horas a uma
temperatura entre 2 a 30°C, antes de serem centrifugadas.

Apos a centrifugagao, remover o plasma das células. As amostras de
plasma podem ser conservadas a:

e 15 a 30°C durante um periodo maximo de 24 horas

e 2 a 8C durante um periodo maximo de 5 dias

e —70°C ou temperatura inferior por periodos mais longos

Devem evitar-se varios ciclos de congelagdo/descongelagdo, sem
nunca exceder os 3 ciclos de congelagao/descongelagdo. Descongelar
as amostras de plasma a uma temperatura entre

15 a 30°C ou 2 a 8°C. Depois de descongeladas, se as amostras nao
forem processadas imediatamente, podem ser conservadas a uma
temperatura entre 2 a 8°C durante um periodo maximo de 24 horas.
Transporte de amostras

Transportar as amostras de sangue total frescas em embalagens/caixas
refrigeradas. O tempo total de transporte nao deve exceder as 24 horas.
Transportar as amostras de plasma congeladas em gelo seco. Para o
transporte nacional e internacional, as amostras devem ser embaladas e
rotuladas de acordo com a legislagédo nacional e internacional aplicavel
ao transporte de amostras clinicas, de diagndstico ou bioldgicas.

METODOS DO EQUIPAMENTO

O ensaio Abbott RealTime CMV ¢é efetuado com o Abbott m2000sp,
m24sp ou com o método de preparagdo manual de amostras para
processamento e com o Abbott m2000rt para a amplificacéo e
detecdo. Consultar as instrugdes do respetivo protocolo de ensaio
destas instrucdes de utilizag@o ou os manuais de operacdo do Abbott
m2000sp ou m2000rt para mais informagao sobre os procedimentos
de funcionamento. Antes de efetuar o ensaio, os ficheiros de aplicagao
Abbott RealTime CMV tém de ser instalados nos equipamentos Abbott
m2000sp e Abbott m2000rt a partir do Abbott RealTime CMV m2000
System ROW Combined Application CD-ROM, e para os utilizadores
do m24sp, tem de ser instalada a base de dados apropriada do
m24sp, que contém os manuscritos necessarios para processar o
ensaio RealTime CMV. Para informacao detalhada relativa a instalagéo
do ficheiro de aplicagao, consultar os manuais de operagéo Abbott
m2000sp e Abbott m2000rt, seccéo Instrugdes de funcionamento.

PROCEDIMENTO DO ENSAIO ABBOTT RealTime CMV

Estas instrugdes de utilizagdo do Abbott RealTime CMV contém

4 protocolos de ensaio:

PROTOCOLO DE ENSAIO I: AMOSTRAS DE PLASMA UTILIZANDO O
SISTEMA DE PREPARACAO AUTOMATICA DE AMOSTRAS ABBOTT
m2000sp

PROTOCOLO DE ENSAIO II: AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL
UTILIZANDO O SISTEMA DE PREPARAQAO AUTOMATICA DE
AMOSTRAS ABBOTT m2000sp

PROTOCOLO DE ENSAIO lll: AMOSTRAS DE PLASMA UTILIZANDO O
SISTEMA DE PREPARACAO AUTOMATICA DE AMOSTRAS ABBOTT
m24sp

PROTOCOLO DE ENSAIO IV: AMOSTRAS DE PLASMA UTILIZANDO O
METODO DE PREPARAGCAO MANUAL DE AMOSTRAS

Material incluido

* Abbott RealTime CMV Amplification Reagent Kit
(N de Lista 5N23-90)



Material necessario mas nao incluido

Abbott RealTime CMV Control Kit (N° de lista 5SN23-80)

Abbott RealTime CMV Calibrator Kit (N® de lista 5N23-70)

Abbott RealTime CMV m2000 System ROW Combined Application
CD-ROM (N de lista 5N23-02 ou superior)

ZONA DE PREPARAGCAO DA AMOSTRA
Materiais para o Abbott m2000sp (PROTOCOLOS DE ENSAIO | e II)

Equipamento Abbott m2000sp com a versédo de software 3.0 ou
superior

Abbott RealTime CMV m2000 System ROW Combined Application
CD-ROM (N¢ de lista 5N23-02 ou superior)

Abbott mSample Preparation Systempya (N2 de lista 6K12-24)
NOTA: um kit é suficiente para realizar 96 preparacbes de
amostra.

Abbott Proteinase K (N2 de lista 3L78-60) (apenas para o
protocolo I)

Cuvetes de reacdo de 5 ml (N° de lista 4J71-20)

Pipetas calibradas capazes de dispensar 20 a 1000 pl

Pontas de pipeta com barreira contra aerossdis para pipetas de
20 a 1000 pl

Pontas descartaveis de 1000 pl (N2 de lista 4J71-10)

Pontas descartaveis de 200 pl (N de lista 4J71-17)

Agitador tipo vortex

Etanol USP 190 a 200 (etanol a 95% a 100%). Nao utilizar etanol
que contenha desnaturantes.

Tubos de centrifuga de polipropileno de 50 ml

Pipetas seroldgicas

Proveta graduada, 100 ml

Agua (grau de biologia molecular)

Abbott Optical Adhesive Covers (N2 de lista 4J71-75)

Abbott Adhesive Cover Applicator (N° de lista 9K32-01)

Abbott Splash-Free Support Base (N2 de lista 9K31-01)

Tubo master mix (N2 de lista 4J71-80)

Suportes de amostras de 13 mm (N2 de lista 4J72-82) ou de

16 mm (N2 de lista 4J72-86)

Cuvetes de reagente de 200 ml (N2 de lista 4J71-60)

Abbott 96-Deep-Well Plate (N° de lista 4J71-30)

Abbott 96-Well Optical Reaction Plate (N2 de lista 4J71-70)

Materiais para a preparacao de amostras no m24sp (PROTOCOLO DE
ENSAIO III)

Equipamento Abbott m24sp contendo os manuscritos necessarios
para processar o ensaio RealTime CMV (versédo 6.0 ou superior
da base de dados do m24)

Abbott mSample Preparation Systempya (N2 de lista 6K12-24)
NOTA: um kit é suficiente para realizar 96 preparacbes de
amostra.

Abbott Proteinase K (N2 de lista 3L78-60)

Cuvetes de reacdo de 5 ml (N2 de lista 4J71-20)

Cuvetes de reacdo de 1,5 ml (N2 de lista 3N16-01)

Frasco de Cl com 1,4 ml (N¢ de lista 3N19-01)

Tampa do frasco de CI (N¢ de lista 4J71-70)

Pipetas calibradas capazes de dispensar 20 a 1000 pl

Pontas de pipeta com barreira contra aerosséis para pipetas de
20 a 1000 pl

Pontas descartaveis de 1000 pl (N2 de lista 4J71-10)

Pontas descartaveis de 200 pl (N de lista 4J71-17)

Agitador tipo vortex

Etanol USP 190 a 200 (etanol a 95% a 100%). Nao utilizar etanol
que contenha desnaturantes.

Tubos de centrifuga em polipropileno de 50 ml

Pipetas seroldgicas

Proveta graduada, 100 ml

Agua (grau de biologia molecular)

Abbott Optical Adhesive Covers (N2 de lista 4J71-75)

Abbott Adhesive Cover Applicator (N° de lista 9K32-01)

Abbott Splash-Free Support Base (N2 de lista 9K31-01)

Tubo master mix (N° de lista 4J71-80)

Suportes de amostras de 13 mm (N2 de lista 4J72-82)

Abbott 96-Deep-Well Plate (N° de lista 4J71-30)

Abbott 96-Well Optical Reaction Plate (N2 de lista 4J71-70)

Materiais para a preparacao manual de amostras
(PROTOCOLO DE ENSAIO V)

Abbott mSample Preparation Systempys (N© de Lista 6K12-24)
NOTA: um kit é suficiente para realizar 96 preparagdes de
amostra.

Abbott Proteinase K (N2 de Lista 3L78-60)

Pipetas calibradas capazes de dispensar 10 a 1000 pl

* Pontas de pipeta com barreira contra aerosséis para pipetas de
10 a 1000 pl
Pipetas seroldgicas
Proveta graduada (100 ml)
Agua (grau de biologia molecular)
Cuvetes de reagao de 5 ml (N° de lista 4J71-20)
Tubos de microcentrifuga de 1,5 ml e respetivas tampas de rosca
(N de Lista 4J71-50 ou equivalente)
e m2000 mSample Preparation System Start Up Kit

(N¢ de Lista 2N28-03)
e Suportes ndo magnéticos para cuvetes de reacdo de 5 ml
e Suportes ndo magnéticos para tubos de 1,5 ml
* Bloco de aquecimento para cuvetes de reacdo de 5 ml (capaz de

atingir 58°C)
* Bloco de aquecimento para tubos de 1,5 ml (capaz de atingir
80°C)
Termdémetro
Temporizador
Agitador tipo vortex
Etanol USP 190 a 200 (etanol a 95% a 100%). Nao utilizar etanol
que contenha desnaturantes.
¢ Recipiente para residuos liquidos (ndo se deve deixar a lixivia
entrar em contacto com os residuos liquidos).
Consultar as instrugdes da seccdo PROCEDIMENTOS
POS-PROCESSAMENTO destas instrugdes de utilizagdo para
informagéo relativa aos avisos e precaugoes.
Abbott Optical Adhesive Covers (N2 de lista 4J71-75)
Abbott Adhesive Cover Applicator (N2 de lista 9K32-01)
Abbott Splash-Free Support Base (N° de lista 9K31-01)
Centrifuga capaz de atingir 5.000g (para centrifugar a Abbott
96-Well Optical Reaction Plate)
Tubos de centrifuga em polipropileno de 50 ml

e Pipeta multicanal capaz de dispensar volumes de 25 a 50 pl
(opcional)

e Pontas de pipeta multicanal esterilizadas capazes de dispensar

volumes de 25 a 50 pl (opcional)

e Pipetas de transferéncia descartaveis (opcional)

* Placa de polipropileno de 96 pogos (opcional)

ZONA DE PREPARACAO DO REAGENTE
Materiais para a preparacdo manual de amostras e para a preparacao
de amostras no Abbott m24sp (PROTOCOLOS DE ENSAIO il e 1V)
e Abbott 96-Well Optical Reaction Plate (N° de lista 4J71-70)
(apenas para o protocolo 1V)

e Pipetas calibradas capazes de dispensar 20 a 1000 pl

e Pontas de pipeta com barreira contra aerosséis para pipetas de
20 a 1000 pl

e Tubo ou recipiente descartavel isento de RNases/DNases
ZONA DE AMPLIFICACAO
Materiais para a preparacdo manual de amostras e para a preparacao
de amostras no Abbott m2000sp e m24sp (PROTOCOLOS DE ENSAIO
I, 1, 1l e IV)

e Equipamento Abbott m2000rt com a versao de software 2.0 ou

superior

* Abbott RealTime CMV m2000 System ROW Combined Application

CD-ROM (N¢ de Lista 5N23-02 ou superior)

e Abbott m2000rt Optical Calibration Kit (N2 de lista 4J71-93)
Outros materiais (PROTOCOLOS DE ENSAIO |, II, lll e
\")]

e Camara de seguranca bioldgica aprovada para utilizacdo com
materiais infeciosos
Bata de laboratério
Luvas isentas de pé.

Equipamento protetor para os olhos

Recipiente para residuos sélidos

Sacos de plastico selaveis

Tubos de microcentrifuga de grau de biologia molecular de
1,7 ml (Dot Scientific, Inc. ou equivalente)t

o Aplicadores de ponta de algodéo (Puritan ou equivalente)t
TEstes itens sdo utilizados no procedimento da seccdo Monitorizar o
laboratério quanto a presenca de contaminacéo.

Precaucées de procedimento

e Antes de processar as amostras, ler atentamente as instrugdes de
utilizagao.

e Os reagentes Abbott RealTime CMV destinam-se a ser utilizados no

Abbott m2000sp, m24sp, ou com o método de preparagdao manual

de amostras para o processamento e no Abbott m2000rt para a

amplificacdo e detegao.



Nao utilizar kits ou reagentes ap6s o final do prazo de validade.
Para os utilizadores do m2000sp (Protocolos | e Il), os componentes
do reagente de amplificagdo (enzima, reagente de amplificacdo

e reagente de ativacao), os controlos, os calibradores e os
reagentes mSample Preparation Systempys sdo de utilizagdo unica
e devem ser eliminados apoés a utilizagéo. Utilizar novas cuvetes

de reagente e novas cuvetes de reacdo em cada novo ensaio
Abbott RealTime CMV. No fim de cada processamento, eliminar
todos os reagentes remanescentes conforme indicado no Manual
de Operacéo do Abbott m2000sp e na seccdo PROCEDIMENTOS
POS-PROCESSAMENTO destas instrugdes de utilizagéo.

Para os utilizadores do m24sp e do método de preparagdo manual
de amostras (protocolos lll e IV), os controlos e os calibradores sao
de utilizacdo Unica e devem ser eliminados depois de utilizados.

Os reagentes de amplificagdo preparados e os reagentes mSample
Preparation Systempya podem ser reutilizados conforme indicado
nas instrugdes dos protocolos lll e IV. Utilizar novas cuvetes de
reacdo para cada novo processamento de ensaio Abbott RealTime
CMV. Quaisquer reagentes remanescentes devem ser eliminados de
acordo com as instrugbes da seccdo PROCEDIMENTOS
POS-PROCESSAMENTO destas instrugdes de utilizagao.

Antes de serem utilizados, o kit de reagentes de amplificagéo, o kit
de calibradores e o kit de controlos podem ser descongelados e
voltar a ser congelados um maximo de 3 vezes.

Tem de ser estabelecida uma curva de calibragao antes de

testar amostras. A utilizagao dos calibradores e controlos Abbott
RealTime CMV é essencial para o desempenho do ensaio Abbott
RealTime CMV. Para mais informagées, consultar a secgéo
PROCEDIMENTOS DE CONTROLO DE QUALIDADE das instrucdes
de utilizag&o.

Utilizar apenas etanol de grau USP 190 a 200 (etanol a 95% a
100%) para preparar os reagentes de preparagao da amostra
mWash2pns. Nao utilizar etanol que contenha desnaturantes.
Substituir suportes de pontas descartaveis de 200 pl e 1000 pl
vazios ou parcialmente utilizados no Abbott m2000sp por suportes
cheios antes de cada processamento. Consultar o manual de
operagao do Abbott m2000sp, seccéo Instrugcdes de funcionamento.
Os procedimentos de monitorizag@o da presencga de produto de
amplificagdo encontram-se na seccao PROCEDIMENTOS DE
CONTROLO DE QUALIDADE destas instrugdes de utilizagéo.

Para reduzir o risco de contaminagdo com acido nucleico, limpar

e desinfetar salpicos de amostras, reagentes e controlos utilizando
uma solugado detergente seguida de um desinfetante tuberculicida
como o hipoclorito de sédio a 1,0% (v/v) ou outro desinfetante
adequado para o efeito.

Para a preparagao automatica de amostras no m2000sp e no
m24sp, os tubos de amostra devem ser inspecionados para verificar
se existem bolhas de ar. Se forem detetadas, remové-las com uma
ponta de pipeta esterilizada. As bolhas de reagente podem interferir
com uma detecdo adequada de niveis de reagente no respetivo
recipiente, provocando uma aspiragao insuficiente do reagente, que
pode ter impacto nos resultados. Deve ser evitada a contaminacao
cruzada entre amostras, utilizando uma nova ponta de pipeta
esterilizada para cada tubo.

Utilizar pontas de pipeta com barreira contra aerossois ou pipetas
descartaveis apenas 1 vez, quando estiver a pipetar amostras,
controlos, calibradores ou reagentes de amplificagédo. Para evitar

a contaminacéo do corpo da pipeta durante a pipetagem, devera
tomar cuidado e evitar tocar com o corpo da pipeta no interior

do tubo ou recipiente de amostra. Recomenda-se a utilizagdo de
pontas de pipeta com barreira alongada contra aerossais.

PROTOCOLO DE ENSAIO I: AMOSTRAS DE PLASMA

UTILIZANDO O SISTEMA DE PREPARACAO

AUTOMATICA DE AMOSTRAS ABBOTT m2000sp

Para uma descricdo detalhada do funcionamento dos equipamentos

Abbott m2000sp e m2000rt, consultar os manuais de operacao do

Abbott m2000sp e m2000rt, secgdes Instrugdes de funcionamento.

O pessoal do laboratério tem de ter formagao para trabalhar com os

equipamentos Abbott m2000sp e m2000rt. O operador tem de ter um

conhecimento abrangente da aplicacao utilizada nos equipamentos e

tem de seguir as boas praticas de laboratério.

Antes de preparar as amostras, consultar a seccao AVISOS E

PRECAUCOES destas instrucbes de utilizagao.

Zona de preparacao da amostra

1. Em cada ensaio poderao ser processadas um maximo de 96
amostras. Por ensaio séo incluidos um controlo negativo e um

controlo positivo, permitindo assim o processamento de um numero

maximo de 94 amostras por ensaio.

e Verificar o volume da amostra. Nao utilizar tubos de fundo plano.
O protocolo processa 0,5 ml de amostra; No entanto, o volume
minimo de amostra necessario € superior. O volume minimo
de amostra do ensaio Abbott RealTime CMV e os requisitos de
suporte de amostras associados para o Abbott m2000sp séo:

Volume minimo de

Diametro interior do amostra (ml) do

Suporte tubo Abbott RealTime CMV

13 mm 10,0 mm 0,60
10,5 mm 0,66
11,0 mm 0,72
11,5 mm 0,78
12,0 mm 0,84
12,5 mm 0,90

16 mm 13,0 mm 0,97
13,5 mm 1,03
14,0 mm 1,10
14,5 mm 1,20

e Consultar o Manual de Operagao do m2000sp para informagdes
relativas a altura aceitavel dos tubos e ao tipo apropriado de
suporte de amostras.

e Se a amostra estiver congelada, descongelar a uma temperatura
entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C. Se as amostras nao forem
processadas imediatamente apds serem descongeladas, podem
ser conservadas a uma temperatura entre 2 a 8°C durante um
periodo méaximo de 24 horas.

e Antes de utilizar, submeter as amostras 3 vezes ao vortex durante
2 a 3 segundos. Assegurar que nao se formam bolhas ou
espuma. Se forem detetadas, elimina-las utilizando uma nova
ponta de pipeta esterilizada para cada tubo. Quando estiver a
abrir os tubos, evitar tocar no interior da tampa.

NOTA:

e Para utilizacdo num maximo de 24 reacdes: 1 tubo de
controlo positivo, 1 tubo de controlo negativo, 3 tubos de
cada calibrador (caso aplicavel), 1 frasco de controlo
interno (Cl), 1 frasco de solugéo de Proteinase K,

1 embalagem de reagente de amplificacdo e 1 conjunto
de reagentes mSample Preparation Systempya.

e Para utilizacdo em 25 a 48 reacées: 1 tubo de controlo
positivo, 1 tubo de controlo negativo, 3 tubos de cada
calibrador (caso aplicavel), 1 frasco de Cl, 2 frascos
de solugédo de Proteinase K, 2 embalagens de reagente
de amplificacéo e 2 conjuntos de reagentes mSample
Preparation Systemppa.

e Para utilizacdo em 49 a 72 reacées: 1 tubo de controlo
positivo, 1 tubo de controlo negativo, 3 tubos de cada
calibrador (caso aplicavel), 1 frasco de Cl, 2 frascos
de solugédo Proteinase K, 3 embalagens de reagente
de amplificacéo e 3 conjuntos de reagentes mSample
Preparation Systemppa.

e Para utilizacdo em 73 a 96 reacées: 1 tubo de controlo
positivo, 1 tubo de controlo negativo, 3 tubos de cada
calibrador (caso aplicavel), 1 frasco de Cl, 3 frascos
de solugédo Proteinase K, 4 embalagens de reagente
de amplificacéo e 4 conjuntos de reagentes mSample
Preparation Systemppa.

Descongelar os controlos do ensaio e o Cl a uma temperatura
entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C. Descongelar os calibradores a uma
temperatura entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C caso apenas se realize um
ensaio de calibragéo. Consultar a seccdo PROCEDIMENTOS DE
CONTROLO DE QUALIDADE destas instrugoes de utilizacéo.

* Uma vez descongelados, se os calibradores, os controlos e
o Cl nao forem processados imediatamente, conserva-los a
uma temperatura entre 2 a 8°C durante um periodo maximo de
24 horas.

* Antes de utilizar, submeter os calibradores, os controlos e o Cl
3 vezes ao vortex durante 2 a 3 segundos. Antes de os submeter
ao vortex, assegurar que o conteudo de cada frasco se encontra
no fundo, batendo com os frascos contra a bancada para fazer
o liquido escorrer para o fundo. Assegurar que nao se formam
bolhas ou espuma. Caso isso se verifique, remové-las com uma
ponta de pipeta esterilizada, utilizando uma ponta nova para cada
frasco.




3. Descongelar os reagentes de amplificacdo a uma temperatura
entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C. Este passo pode ser iniciado antes da
conclusao do procedimento de preparacdo da amostra.

NOTA: a embalagem dos reagentes de amplificacdo nao pode ser
submetida ao vortex nem invertida.
e Uma vez descongelados, os reagentes de amplificacdo podem
ser conservados a uma temperatura entre 2 a 8°C, durante
um periodo maximo de 24 horas, se ndo forem utilizados
imediatamente.

4. Abrir a embalagem do reagente Abbott Proteinase K. Para cada
frasco de reagente Proteinase K necessario, pipetar 17,15 ml de
agua de grau de biologia molecular e 2,45 ml de Proteinase K
a um tubo de centrifuga com 50 ml de polipropileno. Inverter
cuidadosamente 10 a 15 vezes.

5. Abrir a(s) embalagem(ens) de reagente mSample Preparation
Systemppa. Se observar cristais em qualquer um dos frascos
de reagente apos a sua abertura, deixar o reagente repousar a
temperatura ambiente até os cristais desaparecerem. Nao utilizar os
reagentes antes dos cristais se terem dissolvido.

6. Preparar o mWash2py, adicionando 70 ml de etanol de grau USP
190 a 200 (etanol a 95% a 100%) a cada frasco de mWash2ppa
a ser utilizado. Nao utilizar etanol que contenha desnaturantes.
Inverter o(s) frasco(s) para homogeneizar o seu contetdo.

7. Utilizar uma PIPETA DE PRECISAO ESPECIFICA calibrada PARA O
CONTROLO INTERNO para adicionar 125 pl de Cl a cada frasco de
mLysispna @ ser utilizado. Homogeneizar invertendo cuidadosamente
o recipiente 5 a 10 vezes para minimizar a formagao de espuma.

8. Inverter cuidadosamente os frascos de Abbott mSample Preparation
exceto o frasco das mMicroparticlespya € o frasco de mWash1pya
5 a 10 vezes para assegurar a homogeneizagao do seu contetdo e
verter o conteudo para dentro das respetivas cuvetes de reagente,
conforme indicado na tabela abaixo. O reagente mWash1pys ndo
€ necessario para este protocolo. Assegurar que nao se formam
bolhas ou espuma nas cuvetes de reagente. Caso isso se verifique,
remové-las com uma ponta de pipeta esterilizada, utilizando uma
ponta nova para cada cuvete de reagente.

NOTA: aplicar as etiquetas as cuvetes de reagente de 200 ml, de
acordo com as indicacdes da tabela que se segue.
Os reagentes de extracdo da amostra sdo distribuidos da seguinte
forma:

1n 20 30 40 50 Bn
Amostras recipiente recipiente recipiente recipiente recipiente recipiente
1_04 1' Vazio . 1 ) _1 1 1 mElution
mLysispya mMicroparticlespya Proteinase K mWash2pys Bufferpya
2 ) 1 2 1 1 mElution
25-48 mLysispya Vazio mMicroparticlespy, Proteinase K mWash2py, Bufferpys
49-72 2 1 1 2 2 2 mElution
mLysispys mLysispya mMicroparticlespy, Proteinase K mWash2py, Bufferpya
7306 2 2 1 3 2 2 mElution

mLysispya mLysispya mMicroparticlespya Proteinase K mWash2pys Bufferpya

9. Imediatamente antes de iniciar o protocolo de extragao da
amostra, homogeneizar vigorosamente ou submeter ao vértex as
mMicroparticlespya até estarem completamente em suspensao e
verter as mMicroparticlespys para a cuvete de reagente de 200 ml
apropriada, conforme indicado na tabela.

10. Colocar o controlo negativo, o controlo positivo, os calibradores
(caso aplicavel) e as amostras de doente no suporte de amostras
Abbott m2000sp.

e Retirar as tampas de todos os tubos de amostra, controlos e
calibradores.

e |ntroduzir os tubos de amostra, de controlos e de calibradores
(destapados) cuidadosamente nos suportes de amostra para
evitar salpicos. Colocar os tubos em posigdes consecutivas,
comecando pela primeira posi¢do do primeiro suporte de
amostras. Preencher todas as posi¢cdes do suporte de amostras
sem saltar nenhuma, antes de colocar tubos no suporte de
amostras seguinte. Se forem utilizadas etiquetas de cdédigo de
barras nos tubos, estas devem estar viradas para a direita para
permitir a leitura. Certificar que cada tubo fica bem colocado no
suporte de amostras, de modo a que o fundo do tubo atinja o
fundo do interior do suporte.

e Colocar os suportes de amostras preenchidos no Abbott
m2000sp, em posi¢des consecutivas, ficando o primeiro suporte
0 mais a direita possivel na mesa de trabalho e qualquer outro
suporte que seja colocado, progressivamente a esquerda do
primeiro suporte.

11. Iniciar o protocolo de extracédo especifico para amostras de
plasma do m2000sp conforme descrito no Manual de Operagao do
Abbott m2000sp, seccéo Instrugcdes de funcionamento.

e Introduzir os valores do calibrador (necessario se ndo existir uma
curva de calibragdo memorizada no m2000rt) e dos controlos
especificos do respetivo lote no ecrd Sample Extraction: Assay
Details. Os valores especificos dos lotes sdo apresentados em
cada ficha dos Abbott RealTime CMV Calibrator and Control Kit.
NOTA: verificar se os valores registados correspondem aos

valores nas respetivas fichas.
Zona de amplificacao
12. Ligar e inicializar o equipamento Abbott m2000rt na zona de

amplificacdo antes de iniciar o protocolo com a master mix. O

Abbott m2000rt demora 15 minutos a aquecer. Consultar o Manual

de Operacéao Abbott m2000rt, seccéo Instrugdes de funcionamento.

NOTA: retirar as luvas antes de voltar a zona de preparacéao da
amostra.
Zona de preparacao da amostra
13. Depois de concluida a preparacdo da amostra, o protocolo da
master mix tem de ser iniciado nos 60 minutos seguintes.

NOTA: mudar de luvas antes de manusear os reagentes de
amplificacéo.
14. Depois de concluida a preparacdo da amostra, colocar os reagentes
de amplificagéo, o tubo da master mix destapado e a Abbott 96-Well
Optical Reaction Plate na mesa de trabalho do Abbott m2000sp.

* A embalagem dos reagentes de amplificacdo ndo pode ser
submetida ao vértex nem invertida.

e Cada embalagem de reagente de amplificagdo da para executar
um maximo de 24 reagdes.

e Assegurar que os reagentes de amplificagdo estao
completamente descongelados antes da sua utilizagao.

* Antes de abrir os reagentes de amplificagédo, garantir que o seu
conteudo se encontra no fundo dos frascos, batendo com eles na
vertical contra a bancada.

® Retirar e eliminar as tampas dos frascos de amplificagéo.

15. Iniciar o protocolo de adicdo da master mix m2000sp conforme
descrito no Manual de Operagéo do Abbott m2000sp, sec¢ao

Instrugdes de funcionamento.

NOTA: o protocolo do Abbott m2000rt (passo 18) tem de ser
iniciado nos 60 minutos seguintes a conclusao do
protocolo de adicao da master mix.

16. Selar a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate depois do
equipamento Abbott m2000sp ter acabado de adicionar as amostras
eluidas e a master mix, conforme indicado no Manual de Operacéo
do Abbott m2000sp, seccéo Instrugdes de funcionamento.

17. Colocar a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate selada na Abbott
Splash-Free Support Base para transferi-la para o equipamento
Abbott m2000rt.

Zona de amplificacao

18. Colocar a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate no equipamento
Abbott m2000rt e iniciar o protocolo do ensaio Abbott RealTime
CMYV, conforme descrito no Manual de Operagéao do Abbott m2000rt,
seccao Instrugdes de funcionamento. Apds a conclusdo do ensaio,
os resultados sé@o apresentados no Abbott m2000rt. Para mais
informagdes, consultar a seccdo RESULTADOS das instrugdes de
utilizagéo.

PROTOCOLO DE ENSAIO II: AMOSTRAS DE SANGUE
TOTAL UTILIZANDO O SISTEMA DE PREPARACAO
AUTOMATICA DE AMOSTRAS ABBOTT m2000sp

Para uma descrigdo detalhada do funcionamento dos equipamentos
Abbott m2000sp e m2000rt, consultar os manuais de operacdo do
Abbott m2000sp e m2000rt, secgoes Instrugdes de funcionamento.
O pessoal do laboratério tem de ter formacéo para poder utilizar os
equipamentos Abbott m2000sp e m2000rt. O operador tem de ter um
conhecimento abrangente da aplicagao utilizada nos equipamentos e
tem de seguir as boas praticas de laboratério.
Antes de preparar as amostras, consultar a sec¢do AVISOS E
PRECAUCOES destas instrugdes de utilizagao.
1. Em cada ensaio poderao ser processadas um maximo de
48 amostras. Por ensaio séo incluidos um controlo negativo e um
controlo positivo, permitindo assim o processamento de um numero
maximo de 46 amostras por ensaio.



* Verificar o volume da amostra. Ndo utilizar tubos de fundo plano.
O protocolo processa 0,3 ml de amostra; No entanto, o volume
minimo de amostra necessario é superior. O volume minimo de
amostra para o ensaio Abbott RealTime CMV e os requisitos do
suporte de amostras associados ao Abbott m2000sp séo:

Volume minimo de

Diametro interior amostra (ml) do

Suporte do tubo Abbott RealTime CMV

13 mm 10,0 mm 0,50
10,5 mm 0,54
11,0 mm 0,59
11,5 mm 0,64
12,0 mm 0,69
12,5 mm 0,74

16 mm 13,0 mm 0,76
13,5 mm 0,80
14,0 mm 0,85
14,5 mm 0,90

e Consultar o Manual de Operagao do m2000sp para informagdes
relativas a altura aceitavel dos tubos e ao tipo apropriado de
suporte de amostras.

e Se a amostra estiver congelada, descongelar a uma temperatura
entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C. Se as amostras nao forem
processadas imediatamente apds serem descongeladas, podem
ser conservadas a uma temperatura entre 2 a 8°C durante um
periodo maximo de 24 horas.

e Antes de utilizar, submeter as amostras 3 vezes ao vortex durante
2 a 3 segundos. Assegurar que nao se formam bolhas ou
espuma. Se forem detetadas, elimina-las utilizando uma nova
ponta de pipeta esterilizada para cada tubo. Quando estiver a
abrir os tubos, evitar tocar no interior da tampa.

NOTA:

e Para utilizacdo num maximo de 24 reagdes: 1 tubo de
controlo positivo, 1 tubo de controlo negativo, 3 tubos de
cada calibrador (caso aplicavel), 1 frasco de controlo
interno (Cl), 1 embalagem de reagente de amplificacdo e
1 conjunto de reagentes mSample Preparation Systemppya.

e Para utilizacdo em 25 a 48 reacdes: 1 tubo de controlo
positivo, 1 tubo de controlo negativo, 3 tubos de cada
calibrador (caso aplicavel), 1 frasco de Cl, 2 embalagens
de reagente de amplificaga@o e 2 conjuntos de mSample
Preparation Systemppa.

Descongelar os controlos do ensaio e o Cl a uma temperatura
entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C. Descongelar os calibradores a uma
temperatura entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C caso apenas se realize um
ensaio de calibragao. Consultar a seccdo PROCEDIMENTOS DE
CONTROLO DE QUALIDADE destas instrugdes de utilizagao.

e Uma vez descongelados, se os calibradores, os controlos e
o Cl nao forem processados imediatamente, conserva-los a
uma temperatura entre 2 a 8°C durante um periodo maximo de
24 horas.
e Antes de utilizar, submeter os calibradores, os controlos e o
Cl 3 vezes ao vértex durante 2 a 3 segundos. Assegurar que
o conteldo de cada frasco se encontra no fundo, antes de
submeter ao vdrtex, batendo com os frascos contra a bancada
para fazer o liquido escorrer para o fundo. Assegurar que nao se
formam bolhas ou espuma. Caso isso se verifique, remové-las
com uma ponta de pipeta esterilizada, utilizando uma ponta nova
para cada frasco.
Descongelar os reagentes de amplificacdo a uma temperatura
entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C. Este passo pode ser iniciado antes da
conclusao do procedimento de preparacdo da amostra.

NOTA: a embalagem dos reagentes de amplificacao nao pode ser
submetida ao vortex nem invertida.
e Uma vez descongelados, os reagentes de amplificacdo podem
ser conservados a uma temperatura entre 2 a 8°C, durante
um periodo maximo de 24 horas, se ndo forem utilizados
imediatamente.
Abrir a(s) embalagem(ens) de reagente mSample Preparation
Systemppa. Se observar cristais em qualquer um dos frascos
de reagente apos a sua abertura, deixar o reagente repousar a
temperatura ambiente até os cristais desaparecerem. N&o utilizar os
reagentes antes dos cristais se terem dissolvido.

5.

Preparar o mWash2py4 adicionando 70 ml de etanol de grau USP
190 a 200 (etanol a 95% a 100%) a cada frasco de mWash2py4
a ser utilizado. Nao utilizar etanol que contenha desnaturantes.
Inverter o(s) frasco(s) para homogeneizar o seu conteudo.
Utilizar uma PIPETA DE PRECISAO ESPECIFICA calibrada PARA
O CONTROLO INTERNO para adicionar 125 pl de Cl a cada
frasco de tampédo mLysispna a ser utilizado. Misturar invertendo
cuidadosamente o recipiente 5 a 10 vezes para minimizar a
formacéao de espuma.

Inverter cuidadosamente todos os frascos de reagente, exceto o
das mMicroparticlespya, 5 a 10 vezes para garantir uma solugdo
homogénea e verter o conteldo para as respetivas cuvetes de
reagente indicadas na tabela que se segue. Assegurar que nao
se formam bolhas ou espuma nas cuvetes de reagente. Caso isso
se verifique, remové-las com uma ponta de pipeta esterilizada
utilizando uma ponta nova para cada cuvete de reagente.

NOTA: aplicar as etiquetas as cuvetes de reagente de 200 ml, de
acordo com as indicacdes da tabela que se segue.

Os reagentes de extracdo da amostra sdo distribuidos da seguinte

forma:
10 20 30 40 50 60
Amostras recipiente recipiente recipiente recipiente recipiente recipiente
1-94 1 Vazio o 1 1 1 mElution
mLysispya mMicroparticlespya mWash1pys mWash2pys Bufferpys
25-48 mLysZisDNA Vazio mMicrop;rticIesDNA mWaszmgNA mWathZDNA QBTfELrJ:A(;n

10.

Imediatamente antes de iniciar o protocolo de extragao da
amostra, homogeneizar vigorosamente ou submeter ao vértex as
mMicroparticlespya até estarem completamente em suspensao e
verter as mMicroparticlespys para a cuvete de reagente de 200 ml
apropriada, conforme indicado na tabela.

Colocar o controlo negativo, o controlo positivo, os calibradores
(caso aplicavel) e as amostras de doente no suporte de amostras
Abbott m2000sp.

e Retirar as tampas de todos os tubos de amostra, controlos e
calibradores.

* Introduzir os tubos de amostra, de controlos e de calibradores
(destapados) cuidadosamente nos suportes de amostra para
evitar salpicos. Colocar os tubos em posi¢des consecutivas,
comegando pela primeira posi¢ao do primeiro suporte de
amostras. Preencher todas as posi¢cdes do suporte de amostras
sem saltar nenhuma, antes de colocar tubos no suporte de
amostras seguinte. Se forem utilizadas etiquetas de cédigo de
barras nos tubos, estas devem estar viradas para a direita para
permitir a leitura. Certificar que cada tubo fica bem colocado no
suporte de amostras, de modo a que o fundo do tubo atinja o
fundo do interior do suporte.

e Colocar os suportes de amostras preenchidos no Abbott
m2000sp, em posigdes consecutivas, ficando o primeiro suporte
0 mais a direita possivel na mesa de trabalho e qualquer outro
suporte que seja colocado, progressivamente a esquerda do
primeiro suporte.

Iniciar o protocolo de extracdo especifico para amostras de

sangue total do m2000sp conforme descrito no Manual de

Operacéo do Abbott m2000sp, seccéo Instrugdes de funcionamento.

e Introduzir os valores do calibrador (necessario se nao existir uma
curva de calibragdo memorizada no m2000rt) e dos controlos
especificos do respetivo lote no ecrd Sample Extraction: Assay
Details. Os valores especificos dos lotes sdo apresentados em
cada ficha dos Abbott RealTime CMV Calibrator and Control Kit.
NOTA: verificar se os valores registados correspondem aos

valores nas respetivas fichas.

Zona de amplificacao

11.

Ligar e inicializar o equipamento Abbott m2000rt na zona de
amplificagao antes de iniciar o protocolo com a master mix.

O Abbott m2000rt demora 15 minutos a aquecer. Consultar o
Manual de Operacdo do Abbott m2000rt, secgao Instrugcdes de
funcionamento.

NOTA: retirar as luvas antes de voltar a zona de preparacéao da
amostra.

Zona de preparacao da amostra

12.

Depois de concluida a preparacdo da amostra, o protocolo da

master mix tem de ser iniciado nos 60 minutos seguintes.

NOTA: mudar de luvas antes de manusear os reagentes de
amplificacdo.



13. Depois de concluida a preparagdo da amostra, colocar os reagentes
de amplificacéo, o tubo da master mix destapado e a Abbott 96-Well
Optical Reaction Plate Abbott na mesa de trabalho do Abbott m2000sp.

Zona de preparacao da amostra
2. O equipamento Abbott m24sp pode analisar até 20 amostras por

e A embalagem dos reagentes de amplificagdo ndo pode ser
submetida ao vortex nem invertida.

e Cada embalagem de reagente de amplificacdo da para executar

um maximo de 24 reacdes.

e Assegurar que os reagentes de amplificacdo estdo
completamente descongelados antes da sua utilizagao.

e Antes de abrir os reagentes de amplificagao, garantir que o seu

conteudo se encontra no fundo dos frascos, batendo com eles na

vertical contra a bancada.
* Retirar e eliminar as tampas dos frascos de amplificagéo.
14. Iniciar o protocolo de adi¢cdo da master mix m2000sp, tal como
descrito no Manual de Operacdo do Abbott m2000sp, sec¢cao
Instrugdes de funcionamento.

NOTA: o protocolo do Abbott m2000rt (passo 17) tem de ser
iniciado nos 60 minutos seguintes a conclusao do
protocolo de adicao da master mix.
15. Selar a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate depois do

equipamento Abbott m2000sp ter acabado de adicionar as amostras
eluidas e a master mix, conforme indicado no Manual de Operacéao

do Abbott m2000sp, seccao Instrugcdes de funcionamento.

16. Colocar a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate selada na Abbott
Splash-Free Support Base para transferi-la para o equipamento
Abbott m2000rt.

Zona de amplificacao

17. Colocar a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate no equipamento

Abbott m2000rt e iniciar o protocolo para amostras de sangue total

do ensaio Abbott RealTime CMV, conforme descrito no Manual de

Operacéo do Abbott m2000rt, seccéo Instrugdes de funcionamento.

Apds a conclusdo do ensaio, os resultados sdo apresentados
no Abbott m2000rt. Para mais informagoes, consultar a seccao
RESULTADOS das instrugdes de utilizagéo.

PROTOCOLO DE ENSAIO lll: AMOSTRAS DE
PLASMA UTILIZANDO O SISTEMA DE PREPARACAO
AUTOMATICA DE AMOSTRAS m24sp

Para uma descricdo detalhada do funcionamento dos equipamentos
Abbott m24sp e Abbott m2000rt, consultar a secg¢ao Instrugdes de
funcionamento dos manuais de operacdo Abbott m24sp e m2000rt,

respetivamente. O pessoal do laboratério tem de ter formacéo para
poder utilizar os equipamentos m24sp e m2000rt. O operador tem

de ter um conhecimento abrangente da aplicagéo utilizada nos
equipamentos e tem de seguir as boas praticas de laboratério.
Antes de preparar as amostras, consultar a seccdo AVISOS E
PRECAUCOES destas instrugées de utilizagao.

NOTA:

* O m24sp pode processar até 20 amostras por processamento.

e Um frasco de controlo interno (Cl), 1 frasco de reagente
Proteinase K e 1 conjunto de reagentes mSample Preparation
Systempya da para processar até 24 amostras.

e Um frasco de Cl pode ser utilizado durante 14 dias em até
24 reagdes um maximo de 3 vezes, quando conservado bem
fechado a uma temperatura entre 2 a 8°C.

e Depois de preparada com agua, a solugao Proteinase K pode
ser utilizada durante 14 dias um maximo de 3 vezes quando
conservada bem fechada a uma temperatura entre 2 a 8°C.

* Depois de aberto, pode utilizar-se um conjunto de reagentes
mSample Preparation Systempya durante 14 dias um maximo de
3 vezes em até 24 reagdes quando conservados bem fechados a
uma temperatura entre 15 a 30°C.

Zona de preparacao dos reagentes
Preparacao

1

Descongelar os reagentes de amplificagdo a uma temperatura

entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C. Se néo forem utilizados imediatamente
depois de descongelados, os reagentes de amplificagao podem

ser conservados a uma temperatura entre 2 a 8°C, durante um
periodo maximo de 24 horas. Este passo pode ser iniciado antes da
conclusao do procedimento de preparacdo da amostra.

NOTA: a embalagem dos reagentes de amplificacdo nao pode ser
submetida ao vortex nem invertida.

ensaio. Por ensaio sdo incluidos um controlo negativo e um controlo
positivo, permitindo assim o processamento de um numero maximo
de 18 amostras.

e O equipamento Abbott m24sp utiliza um suporte de amostras de
13 mm. Requisitos de tamanho dos tubos:

Intervalo de tamanho
11,5a 14 mm

Altura 75 a 100 mm
e Verificar o volume da amostra. Nao utilizar tubos de fundo plano.
O protocolo processa 0,5 ml de amostra; No entanto, o volume
minimo de amostra necessario é superior. O volume minimo
de amostra para o ensaio Abbott RealTime CMV com tubos de
amostra de didmetro exterior no Abbott m24sp é:

Parametro

Diametro exterior

Diametro Volume minimo de amostra
Suporte  exterior do tubo (ml) do Abbott RealTime CMV
13 mm 12,0 mm 0,7

12,5 mm 0,7

13,0 mm 0,8

13,5 mm 0,9

14,0 mm 0,9

e Se a amostra estiver congelada, descongelar a uma temperatura
entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C. Se as amostras ndo forem
processadas imediatamente apds serem descongeladas, podem
ser conservadas a uma temperatura entre 2 a 8°C durante um
periodo maximo de 24 horas.

e Antes de utilizar, submeter as amostras 3 vezes ao vortex durante
2 a 3 segundos. Assegurar que nao se formam bolhas ou
espuma. Se forem detetadas, elimina-las utilizando uma nova
ponta de pipeta esterilizada para cada tubo. Quando estiver a
abrir os tubos, evitar tocar no interior da tampa.

Descongelar 1 tubo de controlo negativo CMV, 1 tubo de controlo

positivo CMV e 1 frasco de Cl CMV a uma temperatura entre 15 a

30°C ou 2 a 8°C. Descongelar 3 tubos de cada calibrador CMV a

uma temperatura entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C caso apenas se realize

um ensaio de calibragéo. Consultar a seccdo PROCEDIMENTOS DE

CONTROLO DE QUALIDADE destas instrugoes de utilizacao.

* Uma vez descongelados, se os calibradores, os controlos e
o Cl nao forem processados imediatamente, conserva-los a
uma temperatura entre 2 a 8°C durante um periodo maximo de
24 horas.
* Antes de utilizar, submeter os calibradores, os controlos e o
Cl 3 vezes ao vdrtex durante 2 a 3 segundos. Verificar se o
contetdo dos frascos submetidos ao vértex se encontra no
fundo, batendo com eles cuidadosamente contra a bancada
para fazer o liquido escorrer para o fundo. Assegurar que néo
se formam bolhas ou espuma. Se forem detetadas, elimina-las
utilizando uma nova ponta de pipeta esterilizada para cada tubo.
Abrir a embalagem do reagente Abbott Proteinase K. Para preparar
a solugao Proteinase K, adicionar 17,15 ml de dgua de grau de
biologia molecular a um tubo de centrifuga em polipropileno de
50 ml. Pipetar 2,45 ml de reagente Proteinase K para o recipiente
de agua. Inverter cuidadosamente 10 a 15 vezes para homogeneizar.
Calcular o volume de solugéo Proteinase K necessario para o
processamento no m24sp: (400 ul x ndmero de amostras) + 1,0 ml
para volume morto. Pipetar o volume necessdrio para um tubo
master mix (N® de lista 4J71-80). Os manuscritos Abbott CMV
m24sp requerem a utilizagdo de um tubo master mix para a solugéo
Proteinase K. Nao utilizar outro tipo de tubo.

Abrir a embalagem de reagentes Abbott mSample Preparation
Systempna para verificar a presenca de cristais. Se observar
cristais em qualquer um dos frascos de reagente, deixar o reagente
repousar a temperatura ambiente até os cristais desaparecerem.
Nao utilizar os reagentes antes dos cristais se terem dissolvido.

Preparar o mWash2py4 adicionando 70 ml de etanol de grau USP

190 a 200 (etanol a 95% a 100%) ao frasco de mWash2pys. Nao

utilizar etanol que contenha desnaturantes. Inverter o frasco para

homogeneizar o seu conteudo.

NOTA: se voltar a utilizar os reagentes mSample Preparation
Systemppy,, registe no frasco de mWash2py, que o etanol
ja foi adicionado.



7. Antes de abrir, bater o frasco do Cl contra a bancada na posi¢ao
vertical para fazer o liquido escorrer para o fundo. Colocar o frasco
do Cl na Posi¢ao 1 do suporte de amostras do Cl e uma cuvete
de reagdo de 5 ml vazia na Posi¢do 3 do suporte de amostras
do CI. Colocar os calibradores, os controlos e as amostras de
doente no(s) suporte(s) de amostras do m24sp, comegando pela
Posicéo 4 do suporte de amostras do Cl. Colocar o tubo master mix
contendo solucéo Proteinase K na Ultima posicdo (16) do suporte de
amostras 2.

ATENGAO: NAO ignorar nenhuma posicao do suporte de amostras
exceto a Posicédo 2 do suporte de amostras do Cl. Colocar
amostras e controlos nos suportes de amostras em posicoes
consecutivas, comecando na Posicao 4 do suporte de amostras
do Cl. Preencher todas as posicées do suporte de amostras do Cl
antes de colocar amostras no suporte de amostras 2. Introduzir
cuidadosamente os tubos de amostras e de controlo nos suportes
de amostras para evitar salpicos. Certificar que cada tubo fica
bem colocado no suporte de amostras, de modo a que o fundo

do tubo atinja o fundo do interior do suporte. Colocar os suportes
de amostras preenchidos na mesa de trabalho, comecando por
colocar o suporte de amostras do Cl na Posicdo 1 da mesa de
trabalho.

8. Para cada amostra a ser analisada, colocar uma cuvete de reacido
de 5 ml no bloco de aquecimento secundério e uma cuvete de
reacdo de 1,5 ml no transportador TeMagS do m24sp.

9. Colocar tubos de 1,5 ml ou uma Abbott 96-Deep-Well Plate no
local de saida da mesa de trabalho. Colocar suportes cheios de
pontas de pipeta nos transportadores de DiTi e coloca-los na mesa
de trabalho. Colocar um suporte para pontas vazio e uma placa de
pocos limpa no suporte reutilizavel.

10. Retirar as tampas dos reagentes mSample Preparation Systempya
exceto a do frasco de mMicroparticlespys € do mWash1pys . O
frasco de mMicroparticlespya sera adicionado ao equipamento
no passo 12. O reagente mWash1pya ndo € necessario para este
protocolo. Guardar as tampas sobre uma superficie limpa e
absorvente, na eventualidade de ser necessario voltar a tapar os
frascos apds o processamento. Colocar os frascos de reagente
sem tampa nas posigdes indicadas no transportador de reagentes.
Colocar o transportador de reagentes na mesa de trabalho.

11. Assegurar que todas as tampas foram removidas dos tubos de
amostra, calibradores, controlos, do frasco do Cl, do tubo
master mix da solugao Proteinase K, antes de iniciar o
processamento no m24sp. Selecionar um manuscrito CMV m24sp
adequado para o recipiente pretendido: cuvetes de reacdo de
1,5 ml (m24sp_CMV_500ulL_Plasma_Tube) ou uma placa de
pocos (m24sp_CMV_500uL_Plasma_DWP). Iniciar o protocolo de
extragdo da amostra do m24sp tal como descrito no Manual de
Operacgédo do Abbott m24sp, seccéo Instrucdes de funcionamento.

12. Quando solicitado, homogeneizar vigorosamente as
mMicroparticlespya para as colocar completamente em suspenséo.
Destapar e colocar imediatamente o frasco de mMicroparticlespya
no transportador de reagentes e prosseguir com o processamento.
Guardar a tampa sobre uma superficie limpa e absorvente, na
eventualidade de ser necessario voltar a tapar o frasco apés o
processamento.

NOTA: o manuscrito de adicdo da master mix tem de ser iniciado
nos 60 minutos apds a concluséo do protocolo de extragao
da amostra.

Zona de amplificacao

13. Ligar e inicializar o equipamento Abbott m2000rt. Antes de iniciar
um processamento, o0 m2000rt requer um pré-aquecimento de
15 minutos. Consultar o Manual de Operacédo do Abbott m2000rt,
seccéao Instrugdes de funcionamento.

14. Programar um teste m2000rt. Consultar a secgao Instrucdes

de funcionamento do Manual de Operagéao do Abbott m2000rt.

Selecionar o protocolo de aplicacao do ensaio Abbott RealTime

CMV especifico para plasma.

NOTA: retirar as luvas antes de voltar a zona de preparacao do

reagente.
Zona de preparacao dos reagentes
NOTA:

* A master mix preparada a partir de uma embalagem de reagentes
de amplificacdo CMV d& para processar até 24 amostras.

* Depois de preparada, a master mix pode ser conservada e
reutilizada durante 14 dias um maximo de 3 vezes, caso exista
volume suficiente, quando conservada a —10°C ou temperatura
inferior e protegida da luz.
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e Sempre que reutilizar a master mix preparada, utilizar e voltar
a coloca-la no congelador no prazo de 1 hora apds a sua
descongelagao.

Todas as preparagdes de reagentes tém de ser executadas na zona
reservada a preparagao do reagente. Antes de preparar reagentes,
consultar a seccao Precaucdes de contaminacéo das instrugoes de
utilizacéo.

NOTA: mudar de luvas antes de manusear os reagentes de
amplificacao.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Preparar a master mix de amplificacéo.

* A embalagem dos reagentes de amplificacdo ndo pode ser
submetida ao vértex nem invertida.
e Cada embalagem de reagente de amplificagdo da para executar
um méaximo de 24 reagdes.
e Assegurar que os reagentes de amplificagdo estdo
completamente descongelados antes da sua utilizagéo.
* Antes de abrir os reagentes de amplificagao, garantir que o
conteudo dos frascos se encontra no fundo dos frascos, batendo
com eles na vertical contra a bancada.
¢ |dentificar os reagentes de amplificacdo da seguinte forma:
¢ Reagente de ativagdo (Reagente 1): frasco transparente,
tampa verde

¢ Reagente de amplificagdo CMV (Reagente 2): frasco preto,
tampa branca

e ADN polimerase (Reagente 3): frasco transparente, tampa
branca

® Retirar e eliminar as tampas. Utilizando uma PIPETA DE
PRECISAO calibrada ESPECIFICA PARA REAGENTES, adicionar
316 pl de reagente de ativacdo (Reagente 1) e
433 pl de reagente de amplificacdo CMV (Reagente 2) ao frasco
de ADN polimerase (Reagente 3), para efetuar a
master mix. Homogeneizar aspirando e dispensando
cuidadosamente 6 vezes. Evitar a formagao de espuma.

Transferir todo o conteudo da master mix do frasco de enzima para

um frasco de Cl de 1,4 ml limpo (3N19-01). Colocar a master mix

preparada na Posi¢do 1 do suporte de amostras 1, substituindo o

frasco de CI.

Retirar a Diti de 1000 pl que se encontra na posi¢édo da frente do
transportador 3 e transferir as amostras eluidas (do bloco com
os tubos de reagao de 1,5 ml ou a Abbott 96-Deep-Well Plate) da
posicao da frente do transportador 4 para a posi¢ao da frente do
transportador 3. Colocar a Abbott Splash-Free Support Base que
contém a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate na posicdo da
frente do transportador 4.

Selecionar o0 m24sp_Custom_MMix_Addition Protocol com base nas
cuvetes de amostra: tubos (m24sp_Custom_MMix_Addition_Tube)
ou uma placa de pogos (m24sp_Custom_MMix_Addition_DWP).

Seguir as indicagdes apresentadas no ecra e verificar se existe
um suporte cheio de pontas de 200 pl na posi¢ao central do
transportador 4.

Seguir as indicagdes apresentadas no ecra e digitar “35” para

o volume de eluente (em pl) a transferir para a placa de reacéo,
seguido de um volume de “25” para a master mix (em pl) a
transferir para a placa de reacéo. Introduzir o niumero apropriado de
amostras a serem amplificadas.

Selar a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate depois do
equipamento m24sp ter acabado de adicionar as amostras eluidas e
a master mix, conforme indicado no Manual de Operagao do Abbott
m2000rt, sec¢ao Instrugdes de funcionamento.

Se quiser voltar a utilizar a master mix, congela-la no prazo de
1 hora a partir da sua preparacdo ou descongelamento. Depois
de preparada, a master mix pode ser conservada e reutilizada um
maximo de 3 vezes durante 14 dias, quando conservada a —10°C ou
temperatura inferior e protegida da luz.
Transferir a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate que se encontra
na Abbott Splash-Free Support Base para a zona de amplificacéo.
NOTA: o protocolo Abbott m2000rt tem de ser iniciado nos
60 minutos seguintes a conclusao do protocolo de adicdo
da master mix.



Zona de amplificacao

24. Colocar a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate no equipamento
Abbott m2000rt, selecionar o teste programado (passo 14) e iniciar
o protocolo de aplicacao do ensaio especifico com amostras de
plasma Abbott RealTime CMV, conforme descrito no Manual de
Operacéo do Abbott m2000rt, seccéo Instrugdes de funcionamento.
Apds a conclusdo do ensaio, os resultados sdo apresentados
no Abbott m2000rt. Para mais informagdes, consultar a seccéo
RESULTADOS das instrucdes de utilizagao.

PROTOCOLO DE ENSAIO IV: AMOSTRAS DE PLASMA
UTILIZANDO O METODO DE PREPARACAO MANUAL
DE AMOSTRAS

Para uma descricdo detalhada de como utilizar o equipamento
Abbott m2000rt, consultar o Manual de Operagéo do Abbott m2000rt,
secg¢ao Instrugdes de funcionamento. O pessoal do laboratdrio tem
de ter formacéo para poder utilizar o equipamento Abbott m2000rt.
O operador tem de ter um conhecimento abrangente da aplicacao
utilizada no equipamento e tem de seguir as boas praticas de
laboratério.

Antes de preparar as amostras, consultar a seccdo AVISOS E
PRECAUCOES destas instrugdes de utilizagao.

NOTA:

e Por ensaio pode ser executado manualmente um numero maximo
de 24 amostras.

e Um frasco de controlo interno (Cl), 1 frasco de reagente
Proteinase K e 1 conjunto de reagentes mSample Preparation
Systempya da para processar até 24 amostras.

e Um frasco de Cl pode ser utilizado um maximo de 3 vezes ao
longo de 14 dias em até 24 reagdes, quando conservado bem
fechado a uma temperatura entre 2 a 8°C.

e Depois de preparada com agua, a solugao Proteinase K pode
ser utilizada durante 14 dias um maximo de 3 vezes quando
conservada bem fechada a uma temperatura entre 2 a 8°C.

e Depois de abertos, os restantes reagentes mSample Preparation
Systempya podem ser utilizados durante 14 dias um maximo de
3 vezes para efetuar até 24 reagdes, quando conservados bem
fechados a uma temperatura entre 15 a 30°C.

Zona de preparacao do reagente

Preparacao

1. Descongelar os reagentes de amplificacdo a uma temperatura
entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C. Este passo pode ser iniciado antes da
conclusao do procedimento de preparacdo da amostra.

NOTA: a embalagem dos reagentes de amplificacdo nao pode ser
submetida ao vortex nem invertida.
e Uma vez descongelados, os reagentes de amplificacdo podem
ser conservados a uma temperatura entre 2 a 8°C, durante
um periodo maximo de 24 horas, se ndo forem utilizados
imediatamente.
Zona de preparacao da amostra
Preparacao
2. Por ensaio pode ser executado um ndmero maximo de 24 amostras.
Por ensaio séo incluidos um controlo negativo e um controlo positivo,
permitindo assim o processamento de um nimero maximo de
22 amostras de plasma.
Preparar as amostras de plasma para o processamento, seguindo os
passos seguintes:

e Se a amostra estiver congelada, descongelar a uma temperatura
entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C. Se as amostras nao forem
processadas imediatamente apds serem descongeladas, podem
ser conservadas a uma temperatura entre 2 a 8°C durante um
periodo maximo de 24 horas.

e Submeter cada amostra 3 vezes ao vortex durante 2 a
3 segundos.

3. Descongelar 1 tubo de controlo negativo CMV, 1 tubo de controlo
positivo CMV e 1 frasco de Cl CMV a uma temperatura entre

15 a 30°C ou 2 a 8°C. Descongelar 3 tubos de cada calibrador

CMV a uma temperatura entre 15 a 30°C ou 2 a 8°C caso

apenas se realize um ensaio de calibragdo. Consultar a secgao

PROCEDIMENTOS DE CONTROLO DE QUALIDADE destas

instrugdes de utilizagéo.

e Se os calibradores, os controlos e o Cl nao forem processados
imediatamente depois de descongelados, conserva-los a uma
temperatura entre 2 a 8°C durante um periodo maximo de
24 horas.
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e Antes de utilizar, submeter os calibradores, os controlos e o
Cl 3 vezes ao vdrtex durante 2 a 3 segundos. Assegurar que
o conteudo de cada frasco se encontra no fundo, antes de
submeter ao vortex, batendo com os frascos contra a bancada
para fazer o liquido escorrer para o fundo. Assegurar que ndo se
formam bolhas ou espuma. Caso isso se verifique, remové-las
com uma ponta de pipeta esterilizada, utilizando uma ponta nova
para cada frasco.

4. Abrir a embalagem do reagente Abbott Proteinase K. Para preparar
a solugao Proteinase K, adicionar 17,15 ml de dgua de grau de
biologia molecular a um tubo de centrifuga de polipropileno com
50 ml. Pipetar 2,45 ml de reagente Proteinase K para o recipiente
de agua. Inverter cuidadosamente 10 a 15 vezes.

5. Abrir a(s) embalagem(ens) de reagente mSample Preparation
Systemppa. Se observar cristais em qualquer um dos frascos
de reagente apds a sua abertura, deixar o reagente repousar a
temperatura ambiente até os cristais desaparecerem. Nao utilizar os
reagentes antes dos cristais se terem dissolvido.

6. Preparar o mWash2py, adicionando 70 ml de etanol de grau USP
190 a 200 (etanol a 95% a 100%) a cada frasco de mWash2pya.
Nao utilizar etanol que contenha desnaturantes. Inverter o frasco
para homogeneizar o seu conteudo.

NOTA: se voltar a utilizar os reagentes mSample Preparation
Systempp,, registar no frasco mWash2py que o etanol ja
foi adicionado.

7. Calcular o volume de solugdo mLysispya necessario para o
processamento manual: (2,70 ml x nimero de amostras). Pipetar
o volume necessario de solucdo mLysispys para um recipiente de
polipropileno suficientemente grande para conter todo o volume.
Calcular o volume de Cl necessario para o processamento manual:
(4,82 pl x nimero de amostras). Utilizar uma PIPETA DE PRECISAO
ESPECIFICA PARA O CONTROLO INTERNO para adicionar o
volume de ClI pretendido ao recipiente de polipropileno com a
solug@o mLysispna Necessaria para o processamento manual.
Homogeneizar a solugdo mLysispns € a mistura de Cl invertendo
cuidadosamente 10 a 15 vezes para minimizar a formacéao de
espuma.

8. Antes de utilizar, inverter cuidadosamente 5 a 10 vezes todos os
frascos de reagente exceto o frasco de mMicroparticlespys € 0
frasco de mWash1py4 para garantir a homogeneizacéo do seu
conteudo. O frasco de mMicroparticlespys sera homogeneizado
no passo 16. O reagente mWash1pya ndo € necessario para este
protocolo.

9. Ligar os blocos de aquecimento com temperatura controlada.

® Programar o primeiro bloco para 58°C.

® Programar o segundo bloco para 80°C.
NOTA: verificar a temperatura dos blocos de aquecimento. Nao
prosseguir até que os blocos de aquecimento estejam a temperatura
correta.
ATENCAO: para evitar ferimentos, seguir as instrugdes do fabricante do
bloco de aquecimento. Antes de manusear, para evitar queimaduras,
desligar da corrente e permitir que os blocos de aquecimento arrefecam
até apresentarem uma temperatura inferior ou igual a 35°C.
10. Rotular todos os tubos necessarios.

e Uma cuvete de reacdo de 5 ml por amostra para os passos de
Incubacéo da solucéao de lise com Proteinase K e Lavagem
com solucéo de lise.

e Um tubo de microcentrifuga de 1,5 ml com tampa de rosca por
amostra para 0s passos: primeira lavagem com etanol a 70%,
segunda lavagem com etanol a 70% e eluicao.

e Um tubo de microcentrifuga de 1,5 ml com tampa de rosca
por amostra ou uma placa de polipropileno de 96 pogos para o
eluente.

Incubacéo da solucao de lise com Proteinase K

11. Colocar cuvetes de reacdo de 5 ml no bloco de aquecimento de
58°C. Utilizando uma pipeta de precisdo e uma ponta de pipeta
esterilizada de 200 pl com barreira contra aerossois, adicionar

150 pl de mLysispya a cada cuvete de reacdo que se encontre no

bloco de aquecimento de 58°C.

12. Utilizando uma pipeta de precisdo e uma ponta de pipeta nova
esterilizada de 1000 pl com barreira contra aerossois para cada
amostra, adicionar 0,5 ml de controlos, calibradores (caso esteja
a efetuar um processamento de calibragao) e as amostras as
cuvetes de reagdo. Homogeneizar a mistura de amostra/mLysispna
aspirando e dispensando até obter uma suspenséo uniforme.
NOTA: aspirar e dispensar lentamente o liquido para evitar a

formacao de espuma.



13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

Utilizando uma pipeta de precisédo e uma ponta de pipeta nova
esterilizada de 1000 pl com barreira contra aerosséis para cada
amostra, adicionar 0,4 ml de Proteinase K as cuvetes de reacéo.
Homogeneizar a mistura de amostra/mLysispya/Proteinase K
aspirando e dispensado até obter uma suspenséo uniforme.
NOTA: aspirar e dispensar lentamente o liquido para evitar a
formacéao de espuma.

Iniciar o temporizador e incubar durante 15 minutos.

Utilizando uma ponta de pipeta nova esterilizada de 1000 pl com
barreira contra aerossois para cada amostra, adicionar 1,6 ml
(2 x 800 pl) de mLysispna as cuvetes de reacao.

Voltar a suspender as mMicroparticlespya submetendo-as ao vértex
ou agitando-as vigorosamente até ficarem em suspensao e até
deixar de ver particulas no fundo do frasco. Depois de colocar
novamente as particulas em suspensao, utilizar uma pipeta de
precisdo e uma ponta de pipeta esterilizada de 200 pl com barreira
contra aerossois para adicionar 40 yl de mMicroparticlespys a cada
cuvete de reacdo. Homogeneizar a mistura de amostra/mLysispna/
Proteinase K/mMicroparticlespna 10 vezes aspirando e dispensando
700 pl.
NOTA: aspirar e dispensar lentamente o liquido para evitar a
formacéao de espuma.
Iniciar o temporizador e incubar durante 15 minutos.

Utilizando uma ponta de pipeta nova esterilizada de 1000 pl com
barreira contra aerossois para cada amostra, homogeneizar a
mistura 5 vezes aspirando e dispensando 700 pl.

Iniciar o temporizador e incubar durante 5 minutos.

Depois de concluida a incubagéo, colocar as cuvetes de reacao
num suporte magnético de captura durante 2 minutos para permitir
que as particulas sejam capturadas nas paredes das cuvetes de
reacao.

Com as cuvetes de reagdo no suporte magnético, utilizar uma ponta
de pipeta nova esterilizada de 1000 pl com barreira contra aerossdis
ou uma pipeta de transferéncia descartavel para cada amostra

para remover cuidadosamente o lisado de cada cuvete de reacdo e
eliminar o liquido para o recipiente de residuos liquidos. Remover o
maximo de liquido possivel. NAO tocar nem aspirar as particulas
magnéticas capturadas.

Retirar as cuvetes de reagdo do suporte magnético e transferi-las
para o bloco de aquecimento de 58°C.

Lavagem com solucao de lise

23.

24,
25.

26.

27.

28.

Utilizando uma pipeta de precis@do e uma ponta de pipeta nova
esterilizada de 1000 pl com barreira contra aerosséis para cada
amostra, adicionar 700 ul de mLysispna as amostras. Caso seja
necessario, lavar as particulas que se encontram nas paredes da
cuvete de reacgéo.

NOTA: ao adicionar o mLysispna, dispensar lentamente o liquido
para evitar salpicos.
Iniciar o temporizador e incubar durante 10 minutos.

Utilizando uma ponta de pipeta nova esterilizada de 1000 pL com
barreira contra aerossois para cada amostra, homogeneizar a
mistura de amostra/mLysispya 10 vezes aspirando e dispensando
400 pl.

Colocar as cuvetes de reacdo num suporte de captura magnético
durante 1 minuto para permitir que as particulas sejam capturadas
nas paredes das cuvetes de reacéo.

Com as cuvetes de reagdo no suporte de captura magnético, utilizar
uma ponta de pipeta nova esterilizada de 1000 yl com barreira
contra aerossois ou uma pipeta de transferéncia descartavel para
cada amostra para remover cuidadosamente o mLysispya de

cada cuvete de reacéo e eliminar o liquido para um recipiente de
residuos liquidos. Remover o maximo de liquido possivel. NAO tocar
nem aspirar as particulas magnéticas capturadas.

Remover as cuvetes de reacdo do suporte magnético e transferi-las
para um suporte ndo magnético.

Primeira lavagem com etanol a 70%

29.

Utilizando uma pipeta de precisédo e uma ponta de pipeta nova

esterilizada de 1000 pl com barreira contra aerosséis para cada

amostra, adicionar 750 ul de mWash2pys as amostras e voltar

a suspender as particulas magnéticas no liquido aspirando e

dispensando 10 vezes com uma ponta de pipeta. Caso seja

necessario, lavar as particulas que se encontram nas paredes da

cuvete de reagao.

NOTA: ao adicionar a solucao de lavagem mWash2pp,, dispensar
lentamente o liquido para evitar salpicos.

30. Transferir a solugdo de lavagem e as particulas para um tubo de
microcentrifuga de 1,5 ml rotulado com tampa de rosca.

31. Colocar os tubos num suporte de captura magnético durante
1 minuto para permitir que as particulas sejam capturadas nas
paredes dos tubos.

32. Com os tubos no suporte de captura magnético, utilizar uma ponta
de pipeta nova esterilizada de 1000 pl com barreira contra aerosséis
para cada amostra para remover cuidadosamente o mWash2ppa
de cada tubo e eliminar o liquido para um recipiente de residuos
liquidos. Remover o maximo de liquido possivel. NAO tocar nem
aspirar as particulas magnéticas capturadas.

33. Remover os tubos do suporte magnético e transferi-los para um
suporte ndo magnético.

Segunda lavagem com etanol a 70%

34. Utilizando uma pipeta de precisdo e uma ponta de pipeta nova
esterilizada de 1000 pl com barreira contra aerosséis para cada
amostra, adicionar 500 pyl de mWash2py4 as amostras e voltar
a suspender as particulas magnéticas no liquido aspirando e
dispensando 10 vezes com uma ponta de pipeta. Caso seja
necessario, lavar as particulas que se encontram nas paredes do
tubo.

NOTA: ao adicionar a solucédo de lavagem mWash2pp,, dispensar
lentamente o liquido para evitar salpicos.
35. Colocar os tubos num suporte de captura magnético durante
1 minuto para permitir que as particulas sejam capturadas nas
paredes dos tubos.

36. Com os tubos no suporte de captura magnético, utilizar uma ponta
de pipeta nova esterilizada de 1000 pl com barreira contra aerosséis
para cada amostra para remover cuidadosamente o mWash2pya
de cada tubo e eliminar o liquido para um recipiente de residuos
liquidos. Remover o maximo de liquido possivel. NAO tocar nem
aspirar as particulas magnéticas capturadas.

37. Retirar os tubos do suporte magnético e transferi-los para o bloco
de aquecimento a 80°C e incubar durante 15 minutos para deixar o
etanol evaporar.

Eluicao

38. Utilizando uma pipeta de precisdo e uma ponta de pipeta nova
esterilizada de 200 pl com barreira contra aerosséis para cada
amostra, adicionar 110 yl de mElution Buffer pys as amostras e
voltar a suspender as particulas magnéticas no liquido aspirando e
dispensando com a ponta da pipeta. Caso seja necessario, lavar as
particulas que se encontram nas paredes do tubo.

39. Colocar os tubos no bloco de aquecimento a 80°C, iniciar o
temporizador e incubar durante 4 minutos.

40. Retirar os tubos do bloco de aquecimento de 80°C. Utilizando uma
ponta de pipeta nova esterilizada de 200 ul com barreira contra
aerossois para cada amostra, homogeneizar a mistura de
amostra/mElution Bufferpya 4 vezes aspirando e dispensando 40 pl.

41. Retirar os tubos do bloco de aquecimento de 80°C. Iniciar o
temporizador e incubar durante 4 minutos.

42. Retirar os tubos do bloco de aquecimento a 80°C e coloca-los num
suporte de captura magnético durante 1 minuto para permitir que as
particulas sejam capturadas nas paredes dos tubos.

43. Com os tubos no suporte de captura magnético, utilizar uma ponta
de pipeta nova esterilizada de 200 pl com barreira contra aerossois
para cada amostra para remover cuidadosamente a amostra eluida
dos tubos. NAO tocar nem aspirar as microparticulas capturadas.
A(s) amostra(s) eluida(s) pode(m) ser colocada(s) num tubo de
microcentrifuga novo rotulado de 1,5 ml com tampa de rosca ou
numa placa de polipropileno de 96 pocos.

NOTA: a juncao da master mix de amplificacdo com os eluentes
da amostra presentes na Abbott 96-Well Optical Reaction
Plate (passos 49 e 50) tem de ser iniciada até 1 hora apos
a concluséo da preparacdo da amostra.
Zona de amplificacao
44. Ligar e inicializar o equipamento Abbott m2000rt.
NOTA: o Abbott m2000rt demora 15 minutos a aquecer.

45. Programar o teste Abbott m2000rt. Consultar a secgéo Instrugdes
de funcionamento do Manual de Operacéao do Abbott m2000rt. No
ecra Protocol, selecionar o protocolo da aplicacdo do ensaio para
amostras de plasma Abbott RealTime CMV.

NOTA: retirar as luvas antes de voltar a zona de preparacédo do
reagente.



Zona de preparacao do reagente
NOTA: a master mix preparada a partir de uma embalagem de

46.

47.

48.

49,

reagentes de amplificacdio CMV da para processar até
24 amostras. Depois de preparada, a master mix pode ser
conservada e reutilizada ao longo de 14 dias um maximo de
3 vezes, caso exista volume suficiente, quando conservada a
—10°C ou temperatura inferior e protegida da luz. Sempre que
reutilizar a master mix preparada, utilizar e voltar a coloca-la
no congelador no prazo de 1 hora apés a sua descongelacéao.
Preparar a master mix de amplificacéo.

NOTA: todas as preparacoes de reagentes tém de ser executadas
na zona reservada a preparacéo do reagente. Antes de
preparar reagentes, consultar a seccao Precaucées de
contaminacao das instrucoes de utilizacdo. Mudar de
luvas antes de manusear os reagentes de amplificacéo.

* A embalagem dos reagentes de amplificagdo ndo pode ser

submetida ao vértex nem invertida.

e Cada embalagem de reagente de amplificacdo da para executar

um maximo de 24 reagoes.

e Assegurar que os reagentes de amplificacdo estéao

completamente descongelados antes da sua utilizagéo.

e Antes de abrir os reagentes de amplificagao, certificar que

o conteudo da embalagem do reagente de amplificagao se
encontra no fundo, batendo a embalagem do reagente de
amplificacdo contra a bancada na posigcao vertical para que o
liquido escorra para o fundo do frasco.

e |dentificar os reagentes de amplificacdo da seguinte forma:

¢ Reagente de ativagdo (Reagente 1): frasco transparente,
tampa verde

e Reagente de amplificacdo CMV (Reagente 2): frasco preto,
tampa branca

¢ ADN polimerase (Reagente 3): frasco transparente, tampa
branca

e Retirar e eliminar as tampas. Utilizando uma PIPETA DE

PRECISAO calibrada ESPECIFICA PARA REAGENTES, adicionar
316 pl de reagente de ativagao (Reagente 1) e

433 pl de reagente de amplificacdo CMV (Reagente 2) ao frasco
de ADN polimerase (Reagente 3), para efetuar a master mix.
Homogeneizar aspirando e dispensando cuidadosamente

6 vezes. Evitar a formacédo de espuma.

Pipetar o conteudo da master mix do frasco de ADN polimerase

para um tubo de microcentrifuga de 1,5 ml com tampa de rosca

(N de Lista 4J71-50 ou equivalente). Homogeneizar aspirando

e dispensando cuidadosamente 5 vezes. Evitar a formagéo de

espuma.

Colocar uma Abbott 96-Well Optical Reaction Plate numa

Abbott Splash Free Support Base para evitar a contaminagdo. A
contaminagdo da parte de baixo da Abbott 96-Well Optical Reaction
Plate com materiais fluorescentes pode interferir potencialmente
com o ensaio CMV. A Abbott 96-Well Optical Reaction Plate deve
ser alojada e transportada com a Abbott Splash-Free Support Base
para minimizar contaminagao.

Utilizando uma PIPETA DE PRECISAO ESPECIFICA PARA O
REAGENTE, dispensar aliquotas de 25 pl da master mix de
amplificacdo para cada pogo da Abbott 96-Well Optical Reaction
Plate a ser utilizado no processamento das amostras, controlos e
calibradores (caso aplicavel). Podera ser utilizado um pipetador de
repeticao calibrado.

e Adicionar a master mix comecgando pela coluna 1 (de cima para
baixo) e passando para a coluna seguinte, da esquerda para a
direita.

e \Verificar visualmente que foram dispensados 25 pl em cada
poco.

e Transferir a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate que se
encontra na Abbott Splash-Free Support Base para a zona de
preparagao da amostra.

Zona de preparacao da amostra

50.

51.

Utilizando uma pipeta de precisdo e uma ponta de pipeta nova
esterilizada de 200 ul com barreira contra aerossdis para cada
amostra, transferir 35 pl de cada amostra eluida para a Abbott
96-Well Optical Reaction Plate. Durante a transferéncia de cada
amostra, homogeneizar a reagao aspirando e dispensando 3 a

5 vezes. Verificar visualmente que foram dispensados 60 pl em cada
pogo.

Selar a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate de acordo com as
instrugées do Manual de Operagao do Abbott m2000rt, secgao
Instrugdes de funcionamento.

52. Centrifugar a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate na Abbott

Splash-Free Support Base a 5.000g durante 5 minutos.

53. Se quiser voltar a utilizar a master mix, congela-la no prazo de

1 hora a partir da sua preparagdo ou descongelamento. Depois de
preparada, a master mix pode ser conservada e reutilizada durante
14 dias um maximo de 3 vezes, quando conservada a —10°C ou
temperatura inferior e protegida da luz.

54. Transferir a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate que se encontra

na Abbott Splash-Free Support Base para a zona de amplificagao.

NOTA: o protocolo Abbott m2000rt (passo 55) tem de ser iniciado
no prazo de 60 minutos a partir da conclusao da adicao da
master mix e da preparacao da placa PCR (passo 50).

Zona de amplificacao
55. Colocar a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate no equipamento

Abbott m2000rt, selecionar o teste programado (passo 45) e iniciar
o protocolo de aplicacao do ensaio especifico para plasma
Abbott RealTime CMV, conforme descrito no Manual de Operagao
do Abbott m2000rt, seccéo Instrugdes de funcionamento. Apds a
conclusao do ensaio, os resultados sdo apresentados no Abbott
m2000rt. Para mais informagdes, consultar a seccdo RESULTADOS
das instrugoes de utilizagdo.

PROCEDIMENTOS POS-PROCESSAMENTO

1

Retirar a Abbott 96-Deep Well Plate da mesa de trabalho e elimina-la
de acordo com o Manual de Operacao do Abbott m2000sp.

Selar a Abbott 96-Well Optical Reaction Plate num saco de plastico
apropriado e elimina-la de acordo com o Manual de Operagao do
Abbott m2000rt, juntamente com as luvas utilizadas para manusear
a placa.

No final de cada processamento, arrumar e limpar todas as zonas
de trabalho:

e Para os utilizadores do sistema de preparagao automatica de
amostras Abbott m2000sp (Protocolos | e Il), limpar a mesa de
trabalho do Abbott m2000sp conforme indicado no Manual de
Operacédo do Abbott m2000sp.

e Para os utilizadores do sistema de preparagao automatica de
amostras Abbott m24sp (Protocolo Ill), limpar a mesa de trabalho
do Abbott m24sp conforme indicado no Manual de Operacédo do
Abbott m24sp.

e Para os utilizadores do Método de Preparacdo Manual
de Amostras Abbott (Protocolo IV), limpar os suportes de
amostras, os blocos de aquecimento e os suportes magnéticos
colocando-os numa solugéo de hipoclorito de sédio a 0,5%
durante aproximadamente 10 minutos e, em seguida, enxaguar
com agua abundante e deixar secar bem ao ar. Descontaminar
e limpar a zona de trabalho de acordo com as diretrizes do
laboratério.

Limpar o Abbott m2000rt e a Abbott Splash-Free Support Base

conforme indicado no Manual de Operagédo do Abbott m2000rt.

Descontaminar e eliminar todas as amostras, controlos, reagentes
e outros materiais potencialmente contaminados, de acordo a
legislagao aplicavel.

Para os utilizadores do sistema de preparagdo automatica de
amostras Abbott m2000sp (Protocolos | e Il), os reagentes Abbott
mSample Preparation Systempya séo de utilizagao unica. Para os
utilizadores do sistema de preparacdo automatica de amostras
Abbott m24sp e do método de preparacdo manual de amostras
Abbott (Protocolos Il e IV), os reagentes do Abbott mSample
Preparation Systempya podem voltar a ser utilizados de acordo com
as instrugdes especificadas nos protocolos lll e IV. Os reagentes
remanescentes e os residuos liquidos tém de ser eliminados de
acordo com a legislacdo aplicavel.

ATEN(;I'\O: nao misturar quaisquer agentes oxidantes, tais como
hipoclorito de sédio com o mLysispya, mMicroparticlespya €
mWash1pya nos reagentes mSample Preparation Systempya. Nao
misturar quaisquer agentes oxidantes, tais como hipoclorito de sédio,
com residuos liquidos. Estas misturas podem gerar gases toxicos.
Podera acumular-se pressao dentro do recipiente fechado das
misturas. Cada laboratério é responsavel pela separacédo dos seus
residuos e por garantir que estes sdo manuseados e eliminados de
acordo com os regulamentos aplicaveis.

Retirar e eliminar todos os materiais descartaveis e residuos soélidos
de acordo com a legislacédo aplicavel.



PROCEDIMENTOS DE CONTROLO DE QUALIDADE
Calibracéo ética do Abbott m2000rt

Consultar a secgdo Procedimentos de calibragcédo do Manual de
Operacédo do Abbott m2000rt para uma descricao detalhada de como
executar uma calibragdo dtica no Abbott m2000rt. A calibragao 6tica
do equipamento Abbott m2000rt é necessaria para a medicao exata e
distingdo da fluorescéncia do corante durante o ensaio Abbott RealTime
CMV. As placas de calibracdo dtica do Abbott m2000rt que se seguem
sdo para ser utilizadas na calibragéo do equipamento Abbott m2000rt
para o ensaio Abbott RealTime CMV:
e Placa FAM™ (Carboxifluoresceina)
® Placa ROX™ (Carboxi-X-rodamina)
* Placa NED™ (corante patenteado)
Calibracao do ensaio
E necessaria uma curva de calibragdo para quantificar a
concentragao de ADN do CMV nas amostras e controlos. Para gerar
uma curva de calibragéo sdo analisados 2 calibradores de ensaio
em réplicas de 3 (concentragdo de CMV [log copias/ml] versus
o ciclo limite [Ct] no qual é detetado um nivel reativo de sinal de
fluorescéncia). Os valores especificos de lote para os calibradores
A e B encontram-se especificados em cada Abbott RealTime CMV
Calibrator Kit Card e tém de ser introduzidos na programacgao do
teste quando é efetuado um ensaio. E importante que os valores dos
calibradores sejam introduzidos tal como sédo apresentados na folha de
valores do calibrador. Os valores para os calibradores sao introduzidos
em log coépias/ml. O declive e a intercecdo da curva de calibracdo sao
calculados e memorizados no equipamento. A concentragdo de ADN
do CMV numa amostra é calculada a partir da curva de calibragcdo. Os
resultados sdo automaticamente apresentados na estagao de trabalho
do m2000rt.
Os controlos positivo e negativo tém de ser incluidos durante a
calibragéo.
Seguir o procedimento de preparagéo da amostra, adicdo de reagente,
amplificacéo e protocolos de detecao conforme indicado nos manuais
de operacéo do Abbott m2000sp, m24sp e m2000rt.
Depois de aceite e memorizada uma calibragéo Abbott RealTime CMV,
esta pode ser utilizada durante 6 meses. Durante este periodo, todas
as amostras subsequentes podem ser analisadas sem outra calibragéo,
exceto se:
e For utilizado um Abbott RealTime CMV Amplification Reagent Kit
com um novo nimero de lote.
e For utilizado um Abbott mSample Preparation Systempya
(4 x 24 preparagdes) com um novo nuimero de lote.
e For utilizado um ficheiro de especificagdo de aplicagao Abbott
RealTime CMV para um tipo de amostra diferente.
e For instalada uma versao atualizada do ficheiro de especificacao
da aplicacé@o do Abbott RealTime CMV.
Detecao da inibicao
Durante uma calibracédo é estabelecido um parametro de validade de
ensaio para o numero de ciclos (NC) do Cl.
Antes da preparagao da amostra é introduzida uma quantidade definida
e consistente de Cl no tampéao de lise que é em seguida utilizada
durante o processamento de cada amostra, calibrador e controlo e
medida no equipamento m2000rt para demonstrar o processamento
adequado da amostra e a validade do ensaio. O Cl é constituido por
uma sequéncia de ADN sem relagdo com a sequéncia de ADN do CMV.
O numero mediano de ciclos do Cl nas amostras de calibracdo
estabelece que o intervalo da validade do NC do Cl tem de ser atingido
por todas as amostras que forem posteriormente processadas utilizando
essa curva de calibracéo.
E apresentado um erro quando uma amostra ou controlo ndo cumpre
esta especificagao. Consultar o Manual de Operagdo do Abbott
m2000rt para uma explicacdo das agdes corretivas para o cddigo de
erro. As amostras cujo valor do NC do Cl se situe fora do intervalo
estabelecido tém de voltar a ser testadas, comecgando pela preparagao
da amostra.
Controlos positivo e negativo
Cada teste inclui um controlo negativo e um controlo positivo para
avaliar a validade do ensaio.
O valor especifico do lote para o controlo positivo € especificado em
cada Abbott RealTime CMV Control Kit Card e tem de ser introduzido
na programacéo do teste, quando estad a ser executado um ensaio. E
importante que o valor do controlo positivo seja introduzido tal como é
apresentado na folha de valores do controlo. O valor para o controlo
positivo € introduzido em log cépias/ml.
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E apresentado um erro quando o resultado de um controlo se encontra
fora do intervalo. Consultar o Manual de Operacédo do Abbott m2000rt
para uma explicagdo das agdes corretivas para o cddigo de erro. Se
os controlos negativo ou positivo estiverem fora do intervalo, todas as
amostras e controlos desse ensaio tém de voltar a ser processados,
comegando pela preparagdo da amostra.
Nao pode ser detetado CMV no controlo negativo. O CMV detetado
no controlo negativo indica contaminagao por outras amostras ou pelo
produto amplificado introduzido durante a preparagdo da amostra ou
durante a preparagé@o da Abbott 96-Well Optical Reaction Plate. Para
evitar a contaminacao, limpar o Abbott m2000sp ou 0 m24sp (se
estiver a utilizar a preparagao automatica das amostras), o suporte
de amostras, os blocos de aquecimento e os suportes magnéticos (se
estiver a utilizar a preparagdo manual de amostras) e os equipamentos
m2000rt, e repetir o processamento dos controlos e das amostras
seguindo as precaucdes do procedimento. Se os controlos negativos
forem persistentemente reativos, contactar o representante Abbott.
Monitorizar o laboratorio quanto a presenca de contaminacao
Recomenda-se que este teste seja realizado, pelo menos uma vez
por més, para monitorizar as superficies e equipamento do laboratério
quanto & contaminagéo provocada pelo produto amplificado. E muito
importante testar todas as zonas que possam ter estado expostas
a amostras e controlos processados, calibradores e/ou a produto
amplificado. Isto inclui objetos manuseados diariamente tais como
pipetas, teclas de funcao do Abbott m2000rt, teclas de fungao
do Abbott m2000sp ou m24sp (se estiver a efetuar a preparagao
automatica de amostras), suportes de amostra, blocos de aquecimento
e suportes magnéticos (se estiver a utilizar a preparagdo manual de
amostras), superficies da bancada do laboratdrio, microcentrifugas e
adaptadores de centrifuga.
1. Adicionar 0,8 ml de agua de grau de biologia molecular ao tubo de
microcentrifuga de 1,7 ml isento de DNases.

2. Humedecer a ponta de algodao de uma zaragatoa (Puritan ou
equivalente) na agua (grau de biologia molecular) do tubo de
microcentrifuga.

3. Utilizando a ponta de algodao impregnada da zaragatoa, limpar a
zona a ser monitorizada utilizando um movimento circular. Colocar a
zaragatoa dentro do tubo de microcentrifuga.

4. Agitar a ponta de algodao na agua (grau de biologia molecular)

10 vezes e, em seguida, pressionar a zaragatoa contra o interior
do tubo para que o liquido volte a escoar para o fundo do tubo de
microcentrifuga. Eliminar a zaragatoa.

5. Pipetar 0,5 ml do tampao mWash1pya para um tubo limpo utilizando
a pipeta especifica do Cl.

6. Adicionar 20 pl de tampao mWash1pys @ cada tubo de
microcentrifuga.

7. Tapar o tubo de microcentrifuga.

8. Testar esta amostra de acordo com a secgao do procedimento do
ensaio destas instrugdes de utilizagdo.

9. Transferir liquido do tubo de microcentrifuga para uma cuvete de

reagdo de 5 ml.
10. A presenca de contaminagao € indicada pela detecdo de CMV nas
amostras de zaragatoas.

11.

-

Se for detetado CMV no equipamento, seguir as indicagdes de
limpeza e descontaminagao fornecidas no manual de operagao
desse equipamento. Se for detetado CMV em alguma superficie,
limpar as zonas contaminadas com solugao de hipoclorito de sédio
(v/v) a 1,0% e, em seguida, com etanol a 70% ou agua.

Nota: as solugdes de cloro podem corroer o equipamento e
metais. Utilizar quantidades suficientes ou repetidas
aplicacdes de etanol a 70% ou agua até ja nao serem
visiveis quaisquer residuos de cloro.

12. Repetir os testes da zona contaminada seguindo os passos 1 a 9.

RESULTADOS

Calculo

A concentracdo de ADN do CMV numa amostra ou controlo é calculada
a partir de uma curva de calibragdo memorizada ou de uma curva de
calibragdo criada pelos calibradores durante o processamento de uma
amostra. O equipamento Abbott m2000rt apresenta automaticamente os
resultados na estacdo de trabalho do m2000rt. Os resultados do ensaio
sdo apresentados em Ul/ml, log Ul/ml, cépias/ml ou log cépias/ml.

A relagdo matematica entre copias/ml e Ul/ml é copias/ml x 1,56 = Ul/ml.
A relacdo matematica entre log cépias/ml e log Ul/ml é log coépias/ml +
0,19 = log Ul/ml.



A tabela que se segue representa os resultados m2000rt que podem
ser observados pelo utilizador.

Interpretacao de resultados

Tipo de
amostra Resultado Interpretacao
Plasma Nao detetado Alvo ndo detetado
< 1,49 log Ul/ml® Detetado®
1,49 to 8,19 log Ul/ml d
> 8,19 log Ul/ml > ULQ®

Sangue total Néo detetado Alvo ndo detetado

< 1,80 log Ul/mI® Detetado®
1,80 a 8,19 log Ul/ml d
> 8,19 log Ul/ml > ULQ®
231,20 Ul/ml
b 62,40 Ul/ml

¢ Inferior ao LLoQ (limite inferior de quantificacdo ou LLQ). O ADN do
CMV néo é quantificavel.

d Os resultados calculados situam-se dentro do intervalo de
quantificacdo do ensaio. Se for obtido um resultado calculado, o campo
Interpretation é deixado em branco.

€ Superior ao ULoQ (limite superior de quantificacdo ou ULQ). Se os
resultados em log Ul/ml ou log cépias/ml forem superiores ao intervalo
de quantificagdo do ensaio, os resultados sdo apresentados como
“>8.19 log IU/mL” ou “>8.00 log copies/mL”; se os resultados em

Ul/ml ou cépias/ml forem superiores ao intervalo quantitativo do ensaio,
os resultados sédo apresentados como “>156,000,000 IU/mL” ou
“>100,000,000 copies/mL.”

Se os controlos negativo ou positivo estiverem fora do intervalo, todas
as amostras e controlos desse ensaio tém de voltar a ser processados,
comegando pela preparagdo da amostra.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

o APENAS PARA UTILIZACAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO.

e O desempenho 6timo deste teste requer a colheita,
conservagao e transporte para o local do teste (consultar a
secgao INSTRUCOES DE COLHEITA E MANUSEAMENTO DE
AMOSTRAS destas instrugoes de utilizagdo).

e Podem ser utilizadas com o ensaio Abbott RealTime CMV
amostras de plasma humano (EDTA) e amostras de sangue total
(EDTA). A utilizacdo de outros anticoagulantes nao foi validada
para utilizagdo com o ensaio Abbott RealTime CMV.

* Os equipamentos e os procedimentos do ensaio reduzem o
risco de contaminacédo pelo produto amplificado. No entanto, a
contaminagado com acido nucleico proveniente dos calibradores,
controlos positivos ou amostras tem de ser controlada por
praticas de laboratério adequadas e deverao ser cuidadosamente
seguidos os procedimentos especificados nestas instrucdes de
utilizacéo.

e Uma amostra com um resultado “Nao detetado” nédo pode ser
considerada negativa para ADN do CMV.

e A interferéncia de farmacos foi avaliada utilizando pools de
farmacos e os efeitos de cada farmaco nao foram avaliados, com
excegao da imunoglobulina antilinfocitaria.

e Os estudos de interferéncia foram efetuados com uma
concentracdo de ADN do CMV de aproximadamente
3.120 Ul/ml (3,49 log Ul/ml). A interferéncia potencial nas
concentragées de ADN do CMV junto ao LLoQ (LLQ) do ensaio
nao foi avaliada.

e Alguns dos estudos de reatividade cruzada foram efetuados
apenas com &cidos nucleicos (ADN ou ARN). Para mais
informacdes, consultar a seccio CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DE DESEMPENHO destas instrugdes de utilizacao.

e Na monitorizagdo em série da carga viral de CMV em doentes,
deve ser utilizado 1 tipo de amostra ao longo do periodo de
monitorizagdo. Devem ser seguidas as diretrizes institucionais
conforme for apropriado.

e Os resultados do ensaio Abbott RealTime CMV devem ser
interpretados juntamente com outras informagodes clinicas e
laboratoriais.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO
As caracteristicas de desempenho que se seguem foram determinadas
utilizando o ensaio Abbott RealTime CMV com o procedimento de
preparagao de amostras m2000sp, exceto quando especificado o
contrario.

LIMITE DE DETE(}AO (LoD)

O LoD é definido como a concentragdo de ADN do CMV detetada com
uma probabilidade superior ou igual a 95%.

Limite de detecéo utilizando o procedimento de preparacao
de amostras de plasma

O LoD do ensaio Abbott RealTime CMV é de 31,20 Ul/ml com o
procedimento de preparacdo de amostras de plasma. O LoD foi
determinado testando diluigdes de CMV inativado em pools de plasma
humano. Os testes foram executados com 3 lotes de reagentes de
amplificacdo em 3 equipamentos. Os resultados, representativos

da sensibilidade analitica do ensaio RealTime CMV, encontram-se
resumidos na tabela 1.

Tabela 1. LoD utilizando o procedimento de preparagao de amostras de
plasma

Numero Numero Percentagem
Ul/ml testado detetado detetada
46,80 66 66 100
31,20 66 62 94
23,40 66 64 97
18,72 66 64 97
15,60 66 62 94
12,48 66 56 85
9,36 66 54 82
6,24 66 49 74

A anadlise Probit dos dados determinou que a concentracdo de ADN do
CMV detetada com uma probabilidade de 95% foi de 21,08 Ul/ml (IC de
95%: 17,01 a 30,10 Ul/ml).

Limite de detecao utilizando o procedimento de preparacao
de amostras de sangue total

O LoD do ensaio RealTime CMV é de 62,40 Ul/ml com o procedimento
de preparagao de amostras de sangue total. O LoD foi determinado
testando diluicdes de CMV inativado em pools de sangue total humano.
Os testes foram executados com 3 lotes de reagentes de amplificacao
em 3 equipamentos. Os resultados, representativos do desempenho

da sensibilidade analitica do ensaio RealTime CMV para amostras de
sangue total, encontram-se resumidos na tabela 2.

Tabela 2. LoD utilizando o procedimento de preparacdo de amostras de
sangue total

Numero Numero Percentagem
Ul/ml testado detetado detetada
70,20 60 60 100
62,40 60 60 100
56,16 60 59 98
49,92 60 59 98
43,68 60 57 95
37,44 60 54 90
31,20 60 51 85
18,72 60 35 58

A andlise Probit dos dados determinou que a concentracdo de ADN do
CMV detetada com uma probabilidade de 95% foi de 41,99 Ul/ml (IC de
95%: 37,61 a 48,72 Ul/ml).

Intervalo de linearidade

O limite superior da linearidade do ensaio Abbott RealTime CMV para
amostras de plasma é de 156 milhdes Ul/ml e o limite inferior de
linearidade é equivalente ao LoD para plasma (31,20 Ul/ml). O limite
superior da linearidade do ensaio Abbott RealTime CMV para amostras
de sangue total é de 156 milhdes Ul/ml e o limite inferior de linearidade
é equivalente ao LoD para sangue total (62,40 Ul/ml).

Foi testado um painel de 10 elementos preparado através da diluicdo de
1,19 a 8,49 log Ul/ml de ADN do CMV numa pool de plasma humano.
Os resultados, representativos da linearidade do ensaio RealTime CMV
séo apresentados na figura 1.



Figura 1. Linearidade utilizando o procedimento de preparagéo de
amostras de plasma
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Foi testado um painel de 10 elementos preparado através da diluicéo
de 1,59 a 8,49 log Ul/ml de ADN do CMV numa pool de sangue total
humano. Os resultados, representativos da linearidade do ensaio
RealTime CMV para amostras de sangue total sdo apresentados na
figura 2.

Figura 2. Linearidade utilizando o procedimento de preparagéo de
amostras de sangue total
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A andlise da linearidade foi executada conforme a diretriz EP6-A26

do CLSI. O ensaio RealTime CMV mostrou-se linear utilizando os
procedimentos de preparacdo de amostras de plasma e sangue total ao
longo do intervalo das concentragdes testadas de ADN do CMV.
Precisao

A precis@o do ensaio Abbott RealTime CMV para amostras de

plasma foi avaliada utilizando o procedimento de preparagao de
amostras de plasma com o Abbott m2000sp, 0 m24sp e os métodos
de preparagdo manual de amostras. Os painéis de precisao foram
efetuados com plasmideo de CMV (niveis alvo elevados superiores

a 1,56 milhdes de Ul/ml) ou virus do CMV inativado (niveis alvo

médios a baixos de 1,56 milhdes de Ul/ml ou inferior) suplementado
numa pool de plasma humano. Para cada procedimento, os testes
foram executados utilizando 3 lotes de reagentes de amplificacdo

em 3 equipamentos ou conjuntos de equipamentos. Para o estudo de
precisdo com o m2000sp, foi testado um painel de 10 elementos em
réplicas de 4 em cada processamento num total de 15 processamentos
por painel. Para o estudo de precisdo com o m24sp, um painel de

6 elementos (um subconjunto do painel de 10 elementos) foi testado
em réplicas de pelo menos 2 em cada processamento num total de

15 processamentos por painel. Para o estudo de precisao utilizando

o método de preparacdo manual de amostras, o mesmo painel de

6 elementos foi testado em réplicas de 2 (pelo menos) em cada ensaio
num total de 15 processamentos por painel. A andlise foi efetuada

de acordo com o documento EP10-A3 do CLSI.2” Os desvios padrao
intraensaio, entre-ensaio e interensaio (intraensaio e entre-ensaio) foram
determinados. O ensaio RealTime CMV foi concebido para alcangar um
desvio padréo interensaio (DP) inferior ou igual a 0,500 log Ul/ml para
amostras de plasma contendo 780 a 15,6 milhées de Ul/ml de ADN do
CMV. Os resultados, representativos da precisdo do ensaio RealTime
CMV para amostras de plasma, encontram-se resumidos nas tabelas
3,4eb.

A precisdo do ensaio Abbott RealTime CMV para amostras de sangue
total foi avaliada utilizando o procedimento de preparagao de amostras
de sangue total com o equipamento Abbott m2000sp. Um painel de
precisdo de 10 elementos foi preparado com plasmideo do CMV (niveis
alvo elevados superiores a 1,56 milhdes de Ul/ml) ou virus do CMV
inativado (niveis alvo médios a baixos de 1,56 milhdes de Ul/ml ou
inferior) suplementado numa pool de sangue total humano. Os testes
foram executados com 3 lotes de reagentes de amplificacdo em

3 equipamentos. Os elementos do painel foram testados em réplicas
de 4 em cada ensaio num total de 15 processamentos por painel. A
andlise foi efetuada de acordo com o documento EP10-A3 do CLSI.2”
Os desvios padréo intraensaio, entre-ensaio e interensaio (intraensaio e
entre-ensaio) foram determinados. O ensaio Abbott RealTime CMV foi
concebido para alcangar um desvio padrao (DP) interensaio inferior ou
igual a 0,500 log Ul/ml para amostras de sangue total contendo 1.560 a
1,56 milhées de Ul/ml de ADN do CMV. Os resultados, representativos
da precisdo do ensaio RealTime CMV, encontram-se resumidos na
tabela 6.

Tabela 3. Precisdo das amostras de plasma com os equipamentos m2000sp e m2000rt

DP componente DP componente

Elemento Conc. média Conc. média intraensaio entre-ensaio DP interensaio?
do painel n (Ul/ml) (Log Ul/ml) (Log Ul/ml) (Log Ul/ml) (Log Ul/ml)
1 40P 19 1,23 0,232 0,055 0,239

2 53¢ 32 1,41 0,269 0,173 0,320

3 60 103 1,99 0,134 0,020 0,136

4 60 848 2,92 0,058 0,067 0,088

5 60 6.835 3,83 0,053 0,035 0,063

6 60 69.405 4,83 0,046 0,042 0,062

7 60  1.173.359 6,07 0,036 0,017 0,039

8 60 12.075.054 7,08 0,050 0,028 0,057

9 594 59.407.767 7,77 0,036 0,026 0,044
10 59¢ 187.017.056 8,26 0,042 0,020 0,047

2 0 DP interensaio contém os componentes intraensaio e entre-ensaio.

b O ADN do CMV no foi detetado em 20 réplicas.

¢ O ADN do CMV nao detetado em 6 réplicas. Uma réplica do elemento 2 do painel foi determinada como valor aberrante e foi por isso

removida da andlise dos dados.

d Uma réplica nao gerou qualquer resultado devido a um erro do equipamento.



Tabela 4. Precisao das amostras de plasma com os equipamentos m24sp e m2000rt

DP componente DP componente

Elemento Conc. média Conc. média intraensaio entre-ensaio DP interensaio?®
do painel n (Ul/ml) (Log Ul/ml) (Log Ul/ml) (Log Ul/ml) (Log Ul/ml)

1 38b 32 1,42 0,297 0,000 0,297

2 39 116 2,04 0,142 0,000 0,142

3 39 973 2,97 0,100 0,045 0,110

4 39 80.673 4,90 0,056 0,042 0,070

5 39 14.059.970 7,14 0,071 0,011 0,072

6 39 206.953.800 8,31 0,060 0,033 0,069

@ O DP interensaio contém os componentes intraensaio e entre-ensaio.
b 0 ADN do CMV nio foi detetado em 1 réplica.

Tabela 5. Precisao para amostras de plasma com preparagdo manual de amostras e nos equipamentos m2000rt

DP componente DP componente

Elemento Conc. média  Conc. média intraensaio entre-ensaio DP interensaio?
do painel n (Ul/mil) (Log Ul/ml) (Log Ul/ml) (Log Ul/ml) (Log Ul/ml)

1 42 32 1,51 0,225 0,065 0,235

2 42 152 2,18 0,114 0,136 0,178

3 41b 1.216 3,08 0,047 0,052 0,070

4 42 101.770 5,01 0,032 0,068 0,075

5 42  15.268.962 7,18 0,102 0,046 0,112

6 42  246.414.731 8,39 0,051 0,037 0,063

2 O DP interensaio contém os componentes intraensaio e entre-ensaio.
b Uma réplica do elemento 3 do painel foi determinada como sendo um valor aberrante e foi, por isso, removida da andlise dos dados.

Tabela 6. Precisdo das amostras de sangue total com os equipamentos m2000sp e m2000rt

DP componente DP componente

Elemento Conc. média Conc. média intraensaio entre-ensaio DP interensaio?
do painel n (Ul/ml) (Log Ul/ml) (Log Ul/ml) (Log Ul/ml) (Log Ul/ml)
1 540 55 1,68 0,235 0,045 0,239

2 59¢ 99 1,93 0,233 0,082 0,247

3 60 185 2,24 0,153 0,000 0,153

4 60 1.492 3,17 0,063 0,012 0,064

5 60 13.305 4,12 0,036 0,000 0,036

6 60 129.498 5,11 0,050 0,000 0,050

7 60 1.298.102 6,11 0,030 0,012 0,032

8 60 13.305.411 7,12 0,074 0,027 0,079

9 60 65.277.486 7,81 0,060 0,000 0,060
10 60 201.514.426 8,30 0,031 0,019 0,036

2 0 DP interensaio contém os componentes intraensaio e entre-ensaio.
b O ADN do CMV nao foi detetado em 6 réplicas.
¢ 0 ADN do CMV néo foi detetado numa réplica.

Limites de quantificacao

O limite superior de quantificagdo (ULoQ) do ensaio Abbott RealTime CMV para amostras de plasma é de 156 milhdes de Ul/ml e o limite de
quantificacéo inferior (LLoQ) é equivalente ao LoD do ensaio para amostras de plasma (31,20 Ul/ml). O ULoQ do ensaio Abbott RealTime CMV para
amostras de sangue total é de 156 milhdes de Ul/ml e o LLoQ € equivalente ao LoD do ensaio para amostras de sangue total (62,40 Ul/ml).

O erro analitico total (TAE) foi calculado utilizando as estimativas determinadas a partir de estudos do LoD de processamento de plasma e de sangue
total. As estimativas do TAE dos elementos do painel de plasma que apresentam uma concentragao igual ou proxima do LoD sédo apresentados na
tabela 7. As estimativas do TAE dos elementos do painel de sangue total que apresentam uma concentracéo igual ou préxima do LoD do ensaio sédo
apresentados na tabela 8. O TAE foi estimado com 2 métodos diferentes (consultar as notas de rodapé da tabela).

A analise do TAE demonstrou que o ensaio Abbott RealTime CMV pode determinar a concentragdo de ADN do CMV de 31,20 Ul/ml

(1,49 log Ul/ml) no plasma e 62,40 Ul/ml (1,80 log Ul/ml) no sangue total com um nivel de exatiddo (TAE inferior a 1,00 log Ul/ml) aceitavel. Para
uma amostra com um valor verdadeiro igual ao LLoQ, a diferenca entre as quantificacdes repetidas sera inferior a 1,00 log Ul/ml com 95% de
probabilidade.

Tabela 7. Estimativas de erro analitico total (TAE) utilizando o procedimento de preparagao de amostras de plasma

(Log Ul/ml)

Elemento do Conc. Conc. Erro TAE? TAEP

painel n esperada observada sistematico DP  |Erro sistematico| +(2 x DP)  SQRT (2) x 2 x DP
G 54 0,97 1,34¢ 0,37 0,24 0,84 0,67

F 56 1,10 1,42¢ 0,32 0,28 0,89 0,80

E 62 1,19 1,53 0,34 0,27 0,88 0,77

D 64 1,27 1,51 0,24 0,25 0,74 0,70

C 64 1,37 1,60 0,23 0,27 0,78 0,78

B 62 1,49 1,73 0,24 0,22 0,67 0,62

A 66 1,67 1,89 0,22 0,17 0,56 0,48

aDe acordo com a secgdo 5.1 da diretriz EP17-A do CLSI.28
b Baseado numa abordagem da diferenca entre 2 medigoes.
¢ O elemento do painel & inferior ao LoD do ensaio (1,49 log Ul/ml). O TAE é fornecido para fins meramente informativos.



Tabela 8. Estimativas de erro analitico total (TAE) utilizando o procedimento de preparagdo de amostras de sangue total

(Log Ul/ml)

Elemento do Conc. Conc. Erro TAE? TAEP

painel n esperada observada sistematico DP  |Erro sistematico| +(2 x DP)  SQRT (2) x 2 x DP
F 54 1,57 1,71¢ 0,14 0,24 0,62 0,68

E 57 1,64 1,82 0,18 0,25 0,69 0,72

D 59 1,70 1,78¢ 0,08 0,24 0,56 0,67

C 59 1,75 1,81 0,06 0,22 0,50 0,62

B 60 1,80 1,93 0,13 0,23 0,59 0,65

A 60 1,85 1,96 0,11 0,21 0,53 0,59

aDe acordo com a secgdo 5.1 da diretriz EP17-A do CLSI.28

b Baseado numa abordagem da diferenga entre 2 medigdes.

¢ O elemento do painel ¢ inferior ao LoD do ensaio (1,80 log Ul/ml). O TAE é fornecido para fins meramente informativos.

Substancia potencialmente interferente

Foi avaliada a suscetibilidade do ensaio Abbott RealTime CMV a
interferéncia de niveis elevados de substancias endégenas. Amostras
de plasma e de sangue total contendo aproximadamente 3.120 Ul/ml| de
ADN do CMV foram testadas utilizando os procedimentos de preparagéo
de amostras de plasma e sangue total, respetivamente.

Néo foi observada qualquer interferéncia no desempenho do ensaio
Abbott RealTime CMV para todas as amostras testadas na presenga
das seguintes substancias:

e Hemoglobina 2 g/l

e Triglicéridos 37 mM
e Bilirrubina 342 pM
e Proteinas 120 g/l

Foram testados 42 farmacos em 9 pools, e 1 farmaco individualmente.
As concentragoes testadas foram superiores aos niveis auge para o
plasma ou soro, ou superiores a dose terapéutica quando os niveis
auge para o plasma ou soro ndo estavam disponiveis. Nao foi observada
qualquer interferéncia no desempenho do ensaio Abbott RealTime CMV
na presencga dos seguintes farmacos e pools de farmacos para todas
as amostras de plasma e de sangue total positivas para CMV testadas:

Pool de Farmacos testados
farmacos
1 zidovudina, saquinavir, ritonavir, claritromicina,
interferdo 2b
2 sulfato de abacavir, amprenavir, peginterferdo 2a,
peginterferao 2b, ribavirina
3 tenofovir disoproxil fumarato, lamivudina, sulfato de

indinavir, ganciclovir, cloridrato de valganciclovir, aciclovir
4 estavudina, efavirenz, lopinavir, enfuvirtida, ciprofloxacina
5 nevirapina, nelfinavir, azitromicina, valaciclovir
6 adefovir, didanosina, entecavir, cidofovir,

micofenolato mofetil

7 famotidina, ciclosporina

8 prednisona, sirolimus, tacrolimus, azatioprina

9 atenolol, amlodipina besilato, lisinopril, rabeprazol,
valsartan

10 imunoglobulina antilinfocitaria
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Reatividade cruzada
Os virus e os microorganismos que se seguem foram avaliados
relativamente a potencial reatividade cruzada no ensaio Abbott RealTime
CMV. Foi adicionado acido nucleico purificado ou lisado viral de cada
virus ou microorganismo ao controlo negativo do CMV e amostras de
plasma ou sangue total que continham aproximadamente 3.120 Ul/ml

de ADN do CMV. Os acidos nucleicos de cada virus ou microorganismo
que podem provocar reacgao cruzada foram testados com uma
concentragéo alvo de 1 x 105 cépias/ml.

Virus da imunodeficiéncia humana Virus varicella-zoster

tipo 1

Virus da imunodeficiéncia humana Virus Vaccinia

tipo 2

Virus T-linfotrépico humano tipo 1 Virus polioma BK humano
Virus da hepatite C Virus do papiloma humano tipo 16
Virus da hepatite B
Virus Epstein-Barr

Virus herpes simplex 1

Virus do papiloma humano tipo 18
Neisseria gonorrhoeae

Chlamydia trachomatis

Virus herpes simplex 2 Candida albicans
Virus herpes humano tipo 6A Staphylococcus aureus
Virus herpes humano tipo 6B
Virus herpes humano tipo 7

Virus herpes humano tipo 8

Staphylococcus epidermidis
Mycobacterium gordonae
Mycobacterium smegmatis

Néo foi observada interferéncia no desempenho do ensaio Abbott
RealTime CMV na presenga de potenciais reagentes cruzados para
todas as amostras positivas e negativas testadas.

Contaminacao

O risco de potencial contaminacdo da amostra nos equipamentos
automaticos Abbott m2000sp e m24sp foi avaliado testando amostras
de plasma e de sangue total positivas para CMV (concentragao
elevada) intercaladas com amostras negativas distribuidas como

um tabuleiro de xadrez. As amostras positivas foram suplementadas
com ADN de CMV a uma concentragao alvo de 15,6 milhdes de

Ul/ml. A taxa de contaminagdo é definida como o nimero de amostras
negativas para CMV que apresentam um valor superior ao LoD do
ensaio sobre o numero total de amostras negativas para CMV testado.
Foram efetuados estudos no m2000sp utilizando o procedimento

de preparagao de amostras de plasma, no m2000sp utilizando o
procedimento de preparacdo de amostras de sangue total e no m24sp
utilizando o procedimento de preparagdo de amostras de plasma. Em
cada estudo foi avaliado um total de 5 processamentos. A taxa de
contaminagdo para o m2000sp utilizando o procedimento de preparagao
de amostras de plasma foi de 0,0% (0/220). A taxa de contaminacdo
para o m2000sp utilizando o procedimento de preparagao de amostras
de sangue total foi de 0,0% (0/100). A taxa de contaminagéo para o
m?24sp utilizando o procedimento de preparacdo de amostras de plasma
foi de 2,6% (1/39).
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Patente pendente para o ensaio Abbott RealTime CMV e seus
componentes.

ProClin é uma marca comercial registada de Rohm and Haas.
MagneSphere € uma marca comercial registada de Promega.

FAM, ROX e NED sao marcas comerciais de Life Technologies
Corporation.

Abbott RealTime, m, m2000, m2000rt, m2000sp e m24sp sdo marcas
comerciais de Abbott Laboratories.

Abbott Molecular Inc. é o fabricante de:

Abbott RealTime CMV Amplification Reagent Kit (N® de Lista 5N23-90) e
Abbott RealTime CMV Control Kit (N® de Lista 5N23-80)

Abbott RealTime CMV Calibrator Kit (N¢ de Lista 5N23-70)

Abbott Proteinase K (N® de Lista 3L78-60)

Assisténcia técnica:

Para assisténcia técnica, consultar os servigos técnicos da Abbott
Molecular através do numero de telefone 800 849 228, do e-mail
molecularsupport@abbott.com ou visitar o sitio da Abbott Molecular:
http://www.abbottmolecular.com.
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Des Plaines, IL 60018 USA
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Aquisicdo de Material de Consumo Laboratorial (kits e reagentes) para realizagdo de exame de detec¢éo de CMV através da metodologia de RT- 17/03/2020
PCR especificos e compativeis com o equipamento M2000sp, da fabricante ABBOTT, equipamento comodatado pelo Ministério da Satde-MS o
ao Laboratério Central de Satude Piblica LACEN/RO para procedimentos diagnéstico de Hepatites Virais, e, disponibilizado Referente Memorando ne
Exposi¢dao de Motivo: extraordinariamente pelo MS para execu¢do de diagnostico molecular de Citomegalovirus através da metodologia de Reagdo em Cadeia da Documento: | 19/2020/LACEN-
Polimerase por Real Time (PCR-Real Time) de outros agravos, necessarios para a realizagdo destes testes, essenciais para atender as ’ ASTEC
necessidades do Laboratério de Biologia Molecular do LACEN/RO, a Solicitagdo da Central de Transplantes Renais do estado de Rondénia e a (0010792573)
pedido da Secretaria de Salde do estado de Ronddnia - SESAU/RO., por um periodo de 12 (doze) meses.
23/03/2020
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ITEM CATMAT DESCRICAO/EXAME und Qtd Marca UNITARIO TOTAL
1 346020

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO , TIPO:CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGCAO, TIPO DE | TESTE 1.152(testes)
ANALISE:QUANTITATIVO DE CITOMEGALOVIRUS, METODO:RT-PCR, APRESENTACAO:TESTE
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Conjunto de reagentes e insumos para determinagdo quantitativa de DNA do CITOMEGALOVIRUS

Conjunto de demais materiais de consumo laboratoriais necessarios ao processamento de testes de
Citomegalovirus pelo método de RT-PCR, como reagentes de amplificagdo, controle, calibradores, extratores,
PK, ponteiras e outros necessarios ao processamento integral do exame dentro dos parametros estabelecidos
pelo protocolo especifico de CMV.

Teste in vitro utilizado para a detecgdo quantitativa de dcido nucleico viral em amostras clinicas para a avaliagdo
de infecgdo, através de metodologia RT-PCR( Reag¢do da Transcriptase Reversa, seguida de Reagdo em Cadeia
da Polimerase), em plasma e ou soro humano.

O conjunto ser capaz de determinar numericamente a carga viral para:

CITOMEGALOVIRUS - CMV e possuira:

Reagentes de extragdo, amplificagdo e detecgdo, controle de reagdo em dois ou trés niveis, controle interno da
reagao.

Devera ser acompanhado de manual de procedimentos em portugués, conter procedéncia, data de fabricagdo,
prazo de validade e registro no MS.

Com extragdo, amplificagdo e detecgdo automatizadas ou semi automatizadas.

Aplicacdo/finalidade: Determinacio de:

CITOMEGALOVIRUS - CMV, através de metodologia RT-PCR( Reagdo da Transcriptase Reversa, sequida de
Reagdo em Cadeia da Polimerase);

Tipos de amostras: escarro, lavado bronco alveolar, liquido cefalorraquidiano, tecidos, nddulos linfaticos,
medula éssea, fezes, urina, lavagem gastrica; sangue, plasma e soro humano.

O kit devera conter controles e calibradores inclusos.
Registro na ANVISA/MS
Validade aproximada minima de 08 meses, a partir da data de fabricagdo.

Apresentagdo: minimo de 96 testes cada kit

Carimbo do CNPJ/CPF-ME:

USO EXCLUSIVO DA
SESAU

Responsavel pela cotagdo da Empresa:
Local:
Data: Fone:
Banco: Assinatura:
Agéncia:
c/C:

Valor da Proposta:

Validade Proposta:

60 (sessenta) dias

Prazo de Entrega:

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12188611&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000209&infra_hash...
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A empresa vencedora devera apresentar no ato da entrega do objeto, juntamente com a Nota Fiscal/Fatura, os seguintes documentos: CERTIDOES NEGATIVAS junto a DiVIDA ATIVA DA UNIAO/TRIBUTOS
FEDERAIS, TRIBUTOS ESTADUAIS E TRIBUTOS MUNICIPAIS, DEBITOS TRABALHISTAS e DE REGULARIDADE DO FGTS devendo manté-las em regularidade até o final do contrato. (Arts. 29 e 55, Xlll, da Lei 8666/93).

Porto Velho, 03 de abril de 2020.
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Revisor: ANA KAROLINE NOBRE CAVALCANTI — Cargo/Orgédo: Médico Nefrologista/Resp. Técnica de Transplante Renal de Ronddnia
Aprovado: ACHILES QUEIROZ MONTEIRO DE REZENDE — Cargo/Orgdo: Coordenador de Transplante Renal de Rondénia

Aprovado: CICILEIA CORREIA DA SILVA - Cargo/Orgdo: Assessora Técnica/Biomédica/ASTEC/LACEN/SESAU/RO - Matricula: 300.022.570

DA AUTORIZAGAO DO GESTOR DA PASTA
Na Forma do que dispGe o Artigo 72 paragrafo 22 e incisos I, Il e lll da Lei n? 8.666/93, aprovo o presente Termo de Referéncia, bem como seus anexos.

(assinado eletronicamente)
FERNANDO RODRIGUES MAXIMO
Secretdrio de Estado da Saude

— -
L
JE'! Documento assinado eletronicamente por Joao Alex dos Santos Muniz, Assistente, em 03/04/2020, as 17:52, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18

assinatura fil caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

eletrbnica
._' - -
JE'! fj Documento assinado eletronicamente por Diego Emiliano de Oliveira Gimenez, Administrador(a), em 03/04/2020, as 17:53, conforme horario oficial de Brasilia, com
I ) | fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29, do Decreto n2 21.794, de 5 Abril de 2017.
 iraiond M
.—- —
JEI! d Documento assinado eletronicamente por Cicileia Correia da Silva, Diretor(a), em 03/04/2020, as 19:20, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18
R L caput e seus §§ 12 e 29, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.
i S

Documento assinado eletronicamente por FERNANDO RODRIGUES MAXIMO, Secretario(a), em 05/04/2020, as 00:08, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no
artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29, do Decreto n2 21.794, de 5 Abril de 2017.
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SEI/ABC - 0010811813 - SAMS

Documento assinado eletronicamente por Ana Karoline Nébrega Cavalcanti, Médico(a), em 06/04/2020, as 10:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no

artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Achiles Queiroz Monteiro de Rezende, Médico(a), em 07/04/2020, as 14:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no

artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

Referéncia: Caso responda este(a) SAMS, indicar expressamente o Processo n2 0049.121859/2020-57

SEI n2 0010811813

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12188611&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000209&infra_hash...
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EMP 4 EMP 5

BANCO DE BANCO DE
PRECOS PRECOS

(D)

DESCRIGAO AIMARA DIAGNOCEL

PREGO MINIMO
PREGO MEDIO (
DESVIO
PADRAO
COEFICIENTE
DE VARIACAO
PARAMETRO
UTILIZADO
(MINIMO/MEDIO)
SUBTOTAL
GERAL [F +G]

** REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO , TIPO:CONJUNTO

~ - o
COMPLETO PARA AUTOMAGAO, TIPO DE ANALISE:QUANTITATIVO Y a
- DE CITOMEGALOVIRUS, METODO:RT-PCR. TESTE| 1.152 R$ 132,00 | R$12500 | R$ 138,00 R$ 99,75 R$ 77,00 R$ 77,00 R$ 114,35 25,46 22,26% 3 R$ 131.731,20
APRESENTAGAO:TESTE...
TOTAL R$131.731,20

LEGENDA
1) *** = Descri¢do resumida, para maiores informagdes consultar SAMS e Termo de Referéncia anexado nos autos do processo.
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ANEXO 111 DO EDITAL

MINUTA DO CONTRATO

CONTRATO DE PRESTAQAO DE SERVICOS , N.° , QUE
ENTRE SI CELEBRAM A Laboratério Central de Saude Publica de Rondonia - LACEN, E A
EMPRESA __ (nome)___

Aos __ dias do més de __ do ano de 2020, a Laboratério Central de Saude

Publica de Rondonia - LACEN, sediada & Rua ne
, doravante denominada apenas CONTRATANTE, neste

ato representado pelo , RG n° __ (ndmero)_, CPF
___(ndmero)__, ea firma __, CNPJMF n° | estabelecida no ___, em ___, doravante
denominada CONTRATADA, neste ato representada pelo Sr. ,
(nacionalidade), RG __, CPF ___, residente e domiciliado na __, celebram o presente

Contrato, decorrente do Processo Administrativo n® 0049.121859/2020-57, que deu origem ao
Pregdo, na forma Eletrdnica, de N° 286/2020/CEL/SUPEL/RO, homologado pela Autoridade
Competente, regido pela Leis Federais n°13.979/2020, 10.520/02 e n° 8.666/93 e suas alteragdes
a qual se aplica subsidiariamente a modalidade de Pregdo, com os Decretos Estaduais n°
24.871/2020, 12.205/06, n° 16.089/2011,n° 21.675/2017,n° 18.340/2013 e suas
alteracdes,Decreto Federal n° 5.450/05, coma Lei Complementar n°® 123/06 e suas alteragdes,
com a Lei Estadual n° 2414/2011, e demais legislacbes vigentes, mediante as clausulas e
condicdes a seguir estabelecidas:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

PARAGRAFO UNICO: Registro de preco em regime de prioridade para futura e
eventual aquisicdo de Materiais de Consumo laboratoriais necessarios a realizacdo de testes de
biologia molecular para Citomegalovirus por metodologia de Reacdo em cadeia da Polimerase
por Real Time (RT-PCR), em amostra de sangue total ou plasma de pacientes submetidos a
transplante renal, grupo de risco de acometimento de Coronavirus, visando o diagndstico e
monitoramento de Carga Viral para atender as necessidades da Central de Tranplantes do
Estado de Rondonia.

CLAUSULA SEGUNDA - DO LOCAL E FORMA DE PRESTACAO

PARAGRAFO PRIMEIRO: Os servigos especificados no Termo de Referéncia e no Edital
deverdo ser prestados, atendendo as necessidades da Administragao.

PARAGRAFO SEGUNDO: DA JUSTIFICATIVA: Conforme item 4 do Termo de
Referéncia.

PARAGRAFO TERCEIRO: DAS QUANTIDADES: Conforme item 3 do Termo de
Referéncia.

Avenida Farquar, 2986, Palacio Rio Madeira, Edificio Rio Pacads Novos Segundo Andar, Bairro Pedrinhas -Tel.: (69) 3212-9269CEP.: 76.820-408 - Porto Velho — RO
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PARAGRAFO QUARTO: A especificacio dos servicos sera conforme indicado no Termo de
Referéncia Anexo do Edital.

CLAUSULA TERCEIRA — DO RECEBIMENTO DO SERVICO

PARAGRAFO UNICO: O objeto desta licitacio sera recebido conforme disposto no item
5.3do Termo de Referéncia — Anexo | deste Edital.

CLAUSULA QUARTA - DO VALOR

O valor do presente contrato é de R$ ( ), conforme a oferta final de
preco proposto pela CONTRATADA, correspondendo ao objeto definido na Clausula Primeira.

CLAUSULA QUINTA — DA DESPESA

PARAGRAFO UNICO: As despesas com a aquisicdo correrdo neste exercicio previsto no
PPA 2016-2019, por meio da seguinte programacéo or¢camentaria:

INFORMACAO QUANTO A DOTACAO ORCAMENTARIA
DESCRICAO DA DESPESA

Aquisicdo de Materiais de Consumo necessarios a realizagdao de exames de Biologia Molecular
por metodologia de Reagao em cadeia da Polimerase por Real Time (RT-PCR) para diagnostico de
CITOMEGALOVIRUS (CMV), em atendimento aos pacientes imunossuprimidos transplantados
renais do SUS de Rondénia, inclusos no grupo de alto risco de acometimento de COVID-19.

Resposta ao: DESPACHO/LACEN-ASTEC (0010808685)

10.302.2034.4009 - Assegurar atendimento em Satide nas Unidades

Programa de Trabalho: .
Hospitalares

0110 - Recursos para Apoio das Ag¢oes e Servigos de Saude

Fonte de Recursos: 0209 - Transferéncias de Recursos do Sistema Unico de Saude - SUS

Natureza da Despesa: 33.90.30 - Aquisi¢ao de Material de Consumo

*Informagéo n® 84/2020/SESAU-NPPS (0010809681)

CLAUSULA SEXTA — DO PAGAMENTO
PARAGRAFO PRIMEIRO: Conforme item 7 do Termo de Referéncia.

CLAUSULA SETIMA - DO PRAZO DE VIGENCIA

PARAGRAFO UNICO:A Ata de Registro de Precos terd validade de 06 (SEIS)
meses, contados a partir de sua publicagdo no Diério Oficial do Estado e a vigéncia dos
contratos decorrentes do Sistema de Registro de Precos serd definida nos instrumentos
convocatérios, observado o artigo 57 da Lei 8.666, de 1993, conforme Decreto Estadual n°
18.340/13.

CLAUSULA OITAVA — DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

Avenida Farquar, 2986, Palacio Rio Madeira, Edificio Rio Pacads Novos Segundo Andar, Bairro Pedrinhas -Tel.: (69) 3212-9269CEP.: 76.820-408 - Porto Velho — RO
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PARAGRAFO PRIMEIRO: Conforme item 11.2 do termo de referéncia.
CLAUSULA NONA — DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE
PARAGRAFO PRIMEIRO: De acordo com o item 11.1 do termo de referéncia.
CLAUSULA DECIMA — DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS
PARAGRAFO PRIMEIRO: Conforme o item 12 do termo de referéncia.
CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

PARAGRAFOPRIMEIRO: Conforme estabelecido nos itens13 a 15 do termo de referéncia.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DA TRANSFERENCIA DO CONTRATO

PARAGRAFO UNICO: N&o sera permitido a subcontratacio, cessdo e/ou transferéncia total
ou parcial do objeto deste Termo de Referéncia.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DOS TRIBUTOS E DESPESAS

Constituird encargo exclusivo da CONTRATADA o pagamento de tributos, tarifas,
emolumentos e despesas decorrentes da formalizacdo deste contrato e da execucdo de seu
objeto.

CLAUSULA DECIMA QUARTA — DO FORO

PARAGRAFO PRIMEIRO: Fica eleito pelas partes o Foro da Comarca de Porto Velho,
Capital do Estado de Rondénia, para dirimir todas e quaisquer questdes oriundas do presente
ajuste, inclusive as questdes entre a empresa CONTRATADA e a CONTRATANTE,
decorrentes da execucdo deste CONTRATO, com renincia expressa de qualquer outro, por
mais privilegiado que seja.

PARAGRAFO SEGUNDO: Para firmeza e como prova do acordado, é lavrado o presente
TERMO DE CONTRATO, as fls...a..., do Livro Especial de CONTRATOS de N°..... que
depois de lido e achado conforme, é assinado pelas partes, dele sendo extraidas as cépias que se
fizerem necessérias para sua publicacdo e execucdo, por meio de processo Xxerografico,
devidamente certificadas pela Procuradoria Geral do Estado - PGE.

Porto Velho/RO, ....... de v, de 2020.

Titular da CONTRATANTE Titular da CONTRATADA

Avenida Farquar, 2986, Palacio Rio Madeira, Edificio Rio Pacads Novos Segundo Andar, Bairro Pedrinhas -Tel.: (69) 3212-9269CEP.: 76.820-408 - Porto Velho — RO
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ANEXO IV DO EDITAL

MINUTA DA ATA DE REGISTRO DE PRECO

ATA DE REGISTRO DE PRECOS: N°

PREGAO ELETRONICO: 286/2020/CEL/SUPEL/RO
PROCESSO: N° 0049.121859/2020-57

Pelo presente instrumento, o Estado de Ronddnia, através da SUPERINTENDENCIA ESTADUAL
DE COMPRAS E LICITA(;C)ES — SUPEL situada a AV. FARQUAR N° 2986 COMPLEXO RIO
MADEIRA EDIFICIO, CURVO 03 RIO JAMARI 1° ANDAR — BAIRRO: PEDRINHAS, neste
ato representado pelo Superintendente da SUPEL, Senhor Marcio Rogério Gabriel e a(s)
empresa(s) qualificada(s) no Anexo Unico desta Ata, resolvem REGISTRAR O PRECO para
futura e eventual aquisicdo de Materiais de Consumo laboratoriais necessarios a realizacdo
de testes de biologia molecular para Citomegalovirus por metodologia de Reacdo em cadeia
da Polimerase por Real Time (RT-PCR), em amostra de sangue total ou plasma de pacientes
submetidos a transplante renal, grupo de risco de acometimento de Coronavirus, visando o
diagnodstico e monitoramento de Carga Viral para atender as necessidades da Central de
Tranplantes do Estado de Ronddnia, conforme Anexo Unico desta ata, atendendo as condices
previstas no instrumento convocatério e as constantes nesta Ata de Registro de Precos, sujeitando-
se as partes as normas constantes da Leis Federais n°13.979/2020, 10.520/02 e n° 8.666/93 e suas
alteracdes a qual se aplica subsidiariamente a modalidade de Pregdo, com os Decretos Estaduais n®
24.871/2020, 12.205/06, n° 16.089/2011,n° 21.675/2017,n° 18.340/2013 e suas alteracdes,Decreto
Federal n° 5.450/05, coma Lei Complementar n® 123/06 e suas alteracdes, com a Lei Estadual n°
2414/2011, e demais legislagdes vigentes.

1. DO OBJETO

Contratacdo, via sistema de Registro de preco em regime de prioridade para futura e eventual
aquisicdo de Materiais de Consumo laboratoriais necessarios a realizacdo de testes de biologia
molecular para Citomegalovirus por metodologia de Reacdo em cadeia da Polimerase por Real
Time (RT-PCR), em amostra de sangue total ou plasma de pacientes submetidos a transplante
renal, grupo de risco de acometimento de Coronavirus, visando o diagnéstico e monitoramento de
Carga Viral para atender as necessidades da Central de Tranplantes do Estado de Rondénia.

2. DA VIGENCIA

2.10 prazo de vigéncia da contratacdo € de 06 (seis) meses, contados da data de sua assinatura,
podendo ser prorrogado conforme disposto no inciso 11, artigo 57, da Lei 8666/93; e
2.2. A ata de registro de precgos tera vigéncia de 06 (seis) meses, a contar de sua publicacdo
prorrogavel conforme previsao no instrumento contratual ou no termo de referéncia.

3. DA GERENCIA DA PRESENTE ATA DE REGISTRO DE PRECOS

3.1. Cabera a Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes — SUPEL a condugdo do
conjunto de procedimentos do certame para registro de precos e gerenciamento da Ata dele
recorrente (Decreto 10.898/2004 art.4°). No entanto, a alocacdo de recursos, empenhamento,
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analise do mérito das quantidades adquiridas, bem como a finalidade publica na utilizacdo dos
materiais e servicos sdo de responsabilidade exclusiva do ordenador de despesas do 6rgdo
requisitante.

4. DA ESPECIFICAGCAO, QUANTIDADE E PRECO

4.1. O prego, a quantidade, o fornecedor e a especificacao do item registrado nesta Ata, encontram-
se indicados no Anexo Unico deste instrumento.

5-PRAZOSE CONDICC)ES DE FORNECIMENTO
A DETENTORA do registro de precos se obriga, nos termos do Edital e deste instrumento, a:

5.1. Retirar a Nota de Empenho junto ao 6rgdo solicitante no prazo de até 05 (cinco) dias,
contados da convocacao;

5.2.  Nao sera admitida a entrega pela detentora do registro, de qualquer servico, sem que esta
esteja de posse da respectiva nota de empenho, liberacdo de fornecimento, ou documento
equivalente.

5.3. O objeto e/ou servico desta ata devera ser fornecido parcialmente durante a vigéncia da ata ou
contrato, de acordo com as necessidades dos érgdos requerentes, nas quantidades solicitadas pelos
mesmos.

6 — DA EXECUCAO E LOCAL DA EXECUCAO DO SERVICO

6.1. No recebimento e aceitacdo de qualquer item, objeto desta Ata de Registro de Precos, serdo
observadas as especificagdes contidas no instrumento convocatorio.

6.2 Expedida a Nota de Empenho, o recebimento de seu objeto ficara condicionado a observancia
das normas contidas no art. 40, inciso XVI, c/c o art. 73 inciso II, “a” e “b”, da Lei 8.666/93 ¢
alteraces.

7. DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

7.1.  Aempresa detentora da Ata apresentara a Geréncia Financeira do Orgdo requisitante a nota
fiscal referente ao fornecimento efetuado.

7.2. O respectivo Orgéo tera o prazo de 02 (dois) dias Gteis, a contar da apresentacio da nota
fiscal para aceita-la ou rejeita-la.

7.3. A nota fiscal ndo aprovada serd devolvida a empresa detentora da Ata para as
necessarias corregdes, com as informagfes que motivaram sua rejei¢do, contando-se 0 prazo
estabelecido no subitem 7.2. a partir da data de sua reapresentacéo.

7.4. A devolugdo da nota fiscal ndo aprovada, em hipotese alguma, servira de pretexto para que
a empresa detentora da Ata suspenda quaisquer fornecimentos.

7.5. O Estado de Rondénia, através dos drgdos requisitantes, providenciard o pagamento no
prazo de até 30 (trinta) dias corridos, contada da data do aceite da nota fiscal.
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8. DA DOTACAO ORCAMENTARIA

8.1. A despesa correrd a conta dos orcamentos informados no Termo de Referéncia e edital de
licitacbes. Os Grgdos participantes poderdo celebrar contratos, emitir notas de empenho ou
instrumento equivalente, dependendo dos valores envolvidos, conforme previsto no artigo 62 da
Lei 8.666/93.

9- DAS SANCOES NO CASO DE INADIMPLENCIA E DO CANCELAMENTO DO
REGISTRO DE PRECOS

9.1 Multa, conforme descrito na tabela 01, constante no Termo de Referéncia, até o 30° (trigésimo)
dia de atraso no cumprimento das obrigagdes;

9.2 Multa de 10 % (dez por cento) do valor total contratado, a partir do 31° (trigésimo primeiro dia)
de atraso, 0 que ensejara a rescisdo contratual;

9.3 Suspensdo temporaria ao direito de licitar e impedimento de contratar com o Estado de
Ronddnia e cancelamento de seu Certificado de Registro Cadastral no Cadastro de Fornecedores do
Estado de Ronddnia, conforme periodo determinado na Lei 8.666/93 e 10.520/00, de acordo com a
modalidade de licitacdo.

9.4 Salvo ocorréncia de caso fortuito ou de forca maior, devidamente justificada e comprovada,
0 ndo cumprimento, por parte da empresa detentora da Ata, das obrigaces assumidas, ou a
infringéncia de preceitos legais pertinentes, ensejara a aplicacdo, segundo a gravidade da falta, das
seguintes penalidades:

9.4.1. Adverténcia, sempre que for constatada irregularidade de pouca gravidade, para as quais
tenha a Contratada concorrida diretamente, ocorréncia que sera registrada no Cadastro de
Fornecedores do Estado de Rondonia;

9.5. As multas serdo, ap0s regular processo administrativo, descontadas dos créditos da empresa
detentora da Ata ou, se for o caso, cobrada administrativa ou judicialmente.

9.6. As penalidades previstas neste item tém carater de sangdo administrativa, conseqlientemente,
a sua aplicacdo ndo exime a empresa detentora da Ata da reparacdo das eventuais perdas e danos
que seu ato venha acarretar ao Estado de Ronddnia.

9.7. As penalidades s&o independentes e a aplicacdo de uma ndo exclui a das demais, guando
cabiveis.

9.8. Na hipdtese de apresentar documentagdo inverossimil ou de cometer fraude, o licitante podera
sofrer, sem prejuizo da comunicacéo do ocorrido ao Ministério Publico, quaisquer das san¢oes
adiante previstas, que poderdo ser aplicadas cumulativamente:

9.9 Cancelamento do prego registrado, procedendo-se a paralisagdo do fornecimento.

9.10. A prego registrado podera ser cancelado pela Administragdo Publica, quando:

9.10.1. A Detentora do Registro deixar de cumprir as exigéncias do Edital;
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9.10.2. A Detentora do Registro ndo atender a convocacdo para assinar a ATA decorrente de
Registro de Precos ou ndo retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido, sem justificativa
aceita pela Administragéo;

9.10.3 A detentora incorrer reiteradamente em infragdes previstas no Edital;
9.10.4 A Detentora do Registro praticar atos fraudulentos no intuito de auferir vantagem ilicita;

9.10.5 Ficar evidenciada incapacidade de cumprir as obrigacfes assumidas pela Detentora do
Registro, devidamente caracterizada em relatério de inspecdo;

9.10.6 Em qualquer das hipdteses de inexecucdo total ou parcial do Registro de Precos;

9.10.7 Os pregos registrados se apresentarem superiores aos praticados no mercado e a detentora
se recusar a baixa-los na forma prevista no ato convocatorio;

9.10.8 Por razdes de interesse publico, mediante despacho motivado, devidamente justificado.

9.10.9 A Detentora do Registro podera requerer o cancelamento mediante solicitacdo por escrito,
comprovando estar impossibilitada de cumprir as exigéncias do Edital que gerou a Ata de Registro
de Precos;

9.10.10 A decisdo da SUPEL do cancelamento do preco registrado, quando por correspondéncia,
sera com recibo de entrega (AR), juntando comprovantes dos fatos ocorridos ou evidenciados, sem
prejuizo da aplicagdo das penalidades previstas no Edital, assegurada defesa prévia a
DETENTORA do registro, nos termos da Lei n° 8.666/93.

9.10.11. O preco registrado podera ser cancelado pela Administracdo de pleno direito, assegurado o
contraditorio e a ampla defesa, quando a detentora:

9.10.12. Descumprir as condicbes da Ata de Registro de Precos;

9.10.13. N&o aceitar reduzir o(s) seus(s) preco(s) registrado(s) na hipdtese de tornar(em)-se
superior(es) ao(s) praticado(s) no mercado;

9.10.14. Esta Ata de Registro de Pregos podera ser rescindida nas hipoteses previstas para a
rescisdo dos contratos em geral, com as consequéncias dai advindas.

9.10.15. As penalidades aplicaveis em gqualquer caso estdo previstas expressamente no instrumento
convocatorio.

10- UTILIZACAO DA ATA

10.1  Esta Ata de Registro de Precos poderd ser utilizada por qualquer érgdo da Administracao
Direta e Indireta, inclusive autarquias e fundacdes do GOVERNO DE RONDONIA, ou qualquer
outro Orgédo tanta da Esfera Estadual, Federal quanto Municipal, mediante consulta ao 6rgdo
gerenciador nos termos da Art. 12 do Decreto Estadual 10898/04.

10.2  Caberd a detentora da ata, observadas as condigdes estabelecidas, aceitar o fornecimento,
sem prejuizo do atendimento dos quantitativos inicialmente estimados.
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11- REALINHAMENTO DE PRECO

11.1 Somente em casos excepcionais, nas hipoteses legalmente admitidas e considerados o0s
precos de mercado, é que sera concedido Realinhamento de Pregos, conforme art. 21, § 2° do
Decreto Estadual 10.898/2004, podendo ser tanto para maior quanto para menor.

11.2 O realinhamento de precos podera ser argiido por iniciativa da Administracdo conforme o
art. 17, 8 4°, 1 ao 11l do Decreto Estadual 10.898/2004, ou do detentor do registro, neste ultimo
caso deverdo ser anexadas provas documentais, em originais ou copias autenticadas em cartorio
competente, que comprovem a motivacdo do ato, como por exemplo, notas fiscais de seus
fornecedores, Orgaos Oficiais que divulgam precos.

11.3  De posse da pesquisa de mercado feita pelo Setor de Cotacdo desta SUPEL/RO e de todos
documentos habeis para analise, o Setor de Registro de Precos verificara se houve majoracao entre
0 pre¢o de mercado registrado na Ata e 0 novo preco de mercado, onde sugerird deferimento,
indeferimento ou deferimento parcial do pedido, passando a apreciacdo da Assessoria Juridica para
parecer, e apds este, a autoridade competente para deliberacéo.

11.4 Em qualquer caso, o realinhamento deferido nunca ultrapassard o pre¢o praticado no
mercado, sempre observando ainda o percentual de diferenga registrado entre o preco de mercado
da Ata e o menor pre¢o ofertado, mantendo assim o equilibrio econdmico inicialmente registrado.

11.5 O pedido de realinhamento ndo isenta a Detentora de posse da nota de empenho, de
continuar o fornecimento nas anteriores.

11.6 A vigéncia do realinhamento sera a partir do primeiro dia atil subseqlente ao do
conhecimento formal do pedido da Detentora por esta SUPEL/RO.

12. DAS OBRIGACOES DA DETENTORA DO REGISTRO
12.1Além das demais obrigacdes exigidas em Lei, a empresa detentora do Registro devera:

12.1.1 Entregar os materiais de acordo com as especificacGes contidas neste termo de referéncia;
12.1.2 Manter durante a execucdo do contrato, todas as condi¢cdes de habilitacdo e qualificacdo
exigidas na licitac&o;

12.1.3 Entregar o material licitado no preco, forma e prazo estipulados na proposta;

12.1.4 A LICITANTE devera apresentar declaragcdo emitida pela mesma de que possui ou possuira,
durante a execugdo contratual, profissionais qualificados detentores de certificados técnicos na
solucdo proposta responséveis pela execugdo dos servigos de suporte técnico;

12.1.5 Todos os servicos de instalacdo, configuracdo e transferéncia de conhecimento técnico
deverdo ser executados de forma presencial, por especialista(s) técnico(s) certificado(s) nos
componentes pelo fabricante dos mesmos com a devida apresentacdo de certificado(s) técnico(s)
emitido(s) pelo fabricante do(s) produto(s):

12.1.5.1 Profissional(is) detentor(es) de certificacdo técnica que comprove a habilidade de
instalacdo, configuracdo e gerenciamento da solucdo integradas, mediante a apresentacdo da
certificacdo e — se em regime CLT: cOpia da carteira de trabalho — se em regime terceirizado ou
autdbnomo: contrato de prestacdo de servigos; e
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12.1.5.2 Profissional(is) detentor(es) da certificagio PMP (Project Management Professional)
fornecida pelo PMI (Project Management Institute), ou correspondente, comprovando mediante a
apresentacdo da certificacdo e — se em regime CLT: cOpia da carteira de trabalho — se e regime
terceirizado ou autdnomo: contrato de prestacdo de servicos.

12.1.6 Entregar os materiais nas quantidades indicadas pelo 6rgdo requisitante em cada ordem de
Servico;

12.1.7 Responsabilizar-se por todos os 6nus, encargos, perdas e danos em quando for constatado
gue tenham sido ocasionados em decorréncia do fornecimento do objeto;

12.1.8 Responsabilizar-se pelas providéncias e obrigacdes estabelecidas em legislacdo especifica de
acidentes trabalho quando em ocorréncia de espécie forem vitimas os seus empregados, no
desempenho de suas atribuicdes ou em contato com eles, ainda que a ocorréncia tenha sido nas
dependéncias da CONTRATANTE;

12.1.9 Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das
obrigacGes assumidas e todos os tributos incidentes, sem qualquer 6nus a CONTRATANTE,
devendo efetuar os respectivos pagamentos na forma e nos prazos previstos em Lei;

12.1.10 Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, o produto
adquirido, no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar da notificacdo da contratada. Cabe ressaltar
que a legislacdo prevé 30 (trinta) dias, porém, por serem equipamentos essenciais para toda a
estrutura de tecnologia do Estado, se faz necessaria essa reducdo no periodo, em consonancia com
0 previsto no item 20 (vinte) do presente Termo;

12.1.11 Entregar o objeto nos locais definidos neste instrumento;

12.1.12 Executar fielmente este contrato, em conformidade com as clausulas avencadas e normas
estabelecidas na Lei n° 8.666/93 e suas alteracdes, de forma a ndo interferir no andamento da
CONTRATANTE;

12.1.13 Atender prontamente a quaisquer exigéncias da fiscalizacdo inerentes ao objeto do
contrato, sem que disso decorra qualquer 6nus para a CONTRATANTE, ndo implicando a
atividade da fiscalizagdo em qualquer exclusdo ou reducdo da responsabilidade da
CONTRATADA, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade; e

12.1.14 Nao utilizar as dependéncias da CONTRATANTE para qualquer atividade estranha ao
objeto deste contrato;

12.1.15 Comprovar todas as exigéncias técnicas por meio de folders, datasheets, catdlogos do
fabricante e manuais diversos, desde que 0s mesmos estejam disponiveis no site oficial do
fabricante.

Observacdo: Toda a documentacdo exigida assegura maior isonomia na avaliacdo técnica das
propostas das empresas licitantes, além de oferecer objetivamente o entendimento correto do
escopo de fornecimento dos equipamentos ofertados. Cabe também informar que a falta de
transparéncia na apresentagdo de todas as documentacdes técnicas poderd acarretar na
desclassificagdo da empresa no certame licitatorio;

13. DAS OBRIGACOES DOS ORGAOS REQUISITANTES

13.1. Promover o acompanhamento e a fiscalizacdo da entrega dos bens adquiridos, por intermédio
do fiscal designado, anotando em registro préoprio as falhas detectadas e comunicando as
ocorréncias de fatos que, a seu critério, exijam a adogdo de medidas por parte do CONTRATADO;
13.2 Efetuar o pagamento na forma convencionada neste Termo de Referéncia;

13.3 Prestar os esclarecimentos que venham a ser solicitados pelo CONTRATADO;

13.4 Proporcionar todas as facilidades para que o CONTRATADO possa cumprir suas obrigacdes
dentro das normas e condicdes estabelecidas;
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13.5 Realizar rigorosa conferéncia das caracteristicas do objeto deste Termo de Referéncia, pela
Comissdo de Recebimento designada, somente atestando os documentos da despesa quando
comprovada a entrega total, fiel e correta do produto, ou de parte da entrega a que se referirem;

13.6 Rejeitar, no todo ou em parte, 0 objeto em desacordo com as obrigacfes assumidas pelo
CONTRATADO; e

13.7 Assegurar que as obrigacOes descritas neste instrumento somente sejam realizadas pelo
CONTRATADO, sendo vedada a interveniéncia de terceiros estranhos ao contrato, salvo se
autorizado prévia e expressamente.

14. DOS ORGAOS PARTICIPANTES:
14.1. Nao ha outros 6rgdos e entidades participantes.
15 - DISPOSICOES GERAIS

15.1. A existéncia de precos registrados ndo obriga a Administracao a firmar as contratacdes de que
deles poderdo advir, facultada a realizacdo de licitacdo especifica para a aquisicdo pretendida,
sendo assegurada a Detentora do registro de precos a preferéncia em igualdade de condicdes.

15.2. Fica a Detentora ciente que a assinatura desta Ata implica na aceitacdo de todas as
clausulas e condices estabelecidas, ndo podendo invocar qualquer desconhecimento como
elemento impeditivo do perfeito cumprimento desta Ata de Registro de Precos e dos ajustes dela
decorrentes.

15.3. A Ata de Registro de Precos, os ajustes dela decorrentes, suas alteracGes e rescisdes
obedecerdo ao Decreto Estadual 10.898/2004, Lei Federal n° 8.666/93, demais normas
complementares e disposicdes desta Ata e do Edital que a precedeu, aplicaveis a execugdo e
especialmente aos casos omissos.

15.4. Fazem parte integrante desta Ata, para todos os efeitos legais: o Edital de Licitacdo e seus
anexos, bem como, 0 ANEXO UNICO desta ata que contém os precos registrados e respectivos
detentores.

15.5 Fica eleito o foro do Municipio de Porto Velho/RO para dirimir as eventuais controvérsias
decorrentes do presente ajuste.

ORGAO GERENCIADOR:

EMPRESA(S) DETENTORA(S):
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ANEXO V DO EDITAL

TRANSICAO DE REGRAS PROCEDIMENTAIS

Considerando as novas regras impostas pelo Decreto Federal 10.024/2019, Portaria
248/2019/SUPEL-CI que tratam da Regulamentacédo da licitacdo na modalidade pregéo, na
formaeletrbnica,paraaaquisicdodebenseacontratacaodeservigoscomuns,incluidososservigosc
omuns de engenharia e as alteracbes da plataforma COMPRASNET utilizada para este
certame alertamos as empresas participantes para que se atentem para as novas
regrasprocedimentais:

8 — DO REGISTRO (INSERGCAO) DA PROPOSTA DE PRECOS E DOCUMENTOS DE
HABILITAGCAO NO SISTEMA ELETRONICO

A participacdo no Pregdo Eletrénico dar-se-apormeiodadigitagdodasenhaprivativadaLicitantea
partir da data da liberacdo do Edital no site www.comprasgovernamentais.gov.br, até o horario
limite de inicio da Sessdo Publica, horério de Brasilia, devendo ser encaminhado, exclusivamente
por meio do sistema, concomitantemente a PROPOSTA com as exigéncias dos subitens
11.5.1,11.5.2 bem como os DOCUMENTOS DE HABILITACAO com as exigéncias dos subitens
13.1.2,13.4,13.5, 13.6, 13.7, 13.8 devendo ser observado seus subitens e alineas, até a data e o
horério estabelecidos para abertura da sessdo publica, quando, entdo, encerrar-se-a
automaticamente a etapa de envio da proposta de precos e documentos de habilitacdo. Durante este
periodo a Licitante podera incluir ou excluir proposta de precos e documentos de habilitacdo.

As Microempresas e Empresas de Pequeno Porte deverdo encaminhar a documentacdo de
habilitacdo, ainda que haja alguma restri¢do de regularidade fiscal e trabalhista, nos termos do art.
43,8 1°da LC n° 123, de 2006.

Os documentos que compdem a proposta e a habilitacdo do licitante melhor classificado somente
serdodisponibilizadosparaavaliacdodopregoeiroeparaacessopublicoap6soencerramentodafase de
lances.

09 — DA FORMULACAO DE LANCES, CONVOCACAO DAS ME/EPP E CRITERIOS DE
DESEMPATE

O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidira tanto em
relagdoaoslancesintermediariosquantoemrelagdoapropostaquecobriramelhorofertadeveraser: 1%
(um por cento).

Sera adotado para o envio de lances no pregdo eletronico o modo de disputa “ABERTO”, em que
os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com prorroga¢des automaticas.

A etapa de lances da sessdo publica tera duracdo de dez minutos e, ap0s isso, sera prorrogada
automaticamentepelosistemaguandohouverlanceofertadonosultimosdoisminutosdoperiodode
duracéo da sessao publica.
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A prorrogacdo automatica da etapa de lances, de que trata o item anterior, serd de dois minutos e
ocorrerd  sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de
prorrogacao,inclusive no caso de lances intermediarios.

Né&o havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessdo publica encerrar-se-
& automaticamente.

Encerrada a fase competitiva sem que haja a prorrogacdo automatica pelo sistema, podera o
pregoeiro, assessorado pela equipe de apoio, justificadamente, admitir o reinicio da sessdo publica
de lances, em prol da consecucdo do melhor preco.

Persistindo o0 empate depois de aplicada as regras disposta na legislacdo, a proposta vencedora sera
sorteada pelo sistema eletronico dentre as propostas empatadas.

10 - DA NEGOCIAGCAO E ATUALIZAGAO DOS PRECOS |

O pregoeiro podera solicitar ao licitante melhor classificado que, noprazodeaté120(cento e vinte)
minutos, envie a proposta adequada ao Ultimo lance ofertado apds a negociacdo realizada,
acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando necessarios a confirmacédo
daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados.

11 - DA ACEITAGAO DA PROPOSTA DE PRECOS

Para ACEITACAO do valor de menor lance, o(a) Pregoeiro(a) e equipe de apoio analisara a
proposta anexada ao sistema quanto a conformidade do objeto proposto com o solicitado no
Edital. O Pregoeiro podera convocar o licitante para enviar documento digital complementar, por
meio de funcionalidade disponivel no sistema, no prazo de até 120 (cento e vinte) minutos se outro
prazo ndo for fixado sob pena de ndo aceitacdo da proposta.

O ENVIO DA PROPOSTA DE PRECOS, SOLICITADA NOS SUBITENS 11.5.1, 11.5.2,
DEVERA SER ANEXADA CORRETAMENTE NO SISTEMA COMPRASNET, QUANDO
DO REGISTRO DA PROPOSTA NO SISTEMA CONFORME DISPOE O ITEM 8 DESTE
EDITAL. A SUPEL CUMPRIRA RIGOROSAMENTE O ART. 7° DA LEI N°. 10.520/02.

13 - DA HABILITACAO DA(S) LICITANTE(S) |

A documentacdo de habilitacdo enviada concomitantemente com a proposta de precos no
cadastramento da proposta no sistema podera ser substituida pelo Sistema de Cadastramento de
Fornecedores - SICAF, e pelo Certificado de Registro Cadastral - CRC, expedido pela
Superintendéncia Estadual de Licitagbes — SUPEL/RO, NOS DOCUMENTOS POR ELES
ABRANGIDOS;

Ressalvado o disposto no item 13.1.2, os licitantes deverdo encaminhar, nos termos deste Edital, a
documentagdo relacionada nos itens 13.1.2, 13.4, 13.5, 13.6, 13.7, 13.8 devendo ser observado seus
subitens e alineas, para fins de habilitacéo.

Havendo a necessidade de envio de documentos de habilitagdo complementares, necessarios a
confirmacdo daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados, o licitante sera convocado a
encaminha-los, emformatodigital,viasistema,noprazodeaté120(centoevinte)minutos,sobpena de
inabilitacdo.
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AVISO DE LICITAGCAO
PREGAO ELETRONICO N° 286/2020/CEL/SUPEL/RO

A SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE LICITACOES, por meio de suo(a) Pregoeiro(a) e
Equipe de Apoio, nomeada por forca das disposi¢fes contidas na Portaria n° 02/2020/SUPEL-CI,
publicada no DOE do dia 06.01.2020, torna publico que se encontra autorizada a realizagdo da
licitagilo na modalidade de PREGAO, na forma ELETRONICA, sob o n°
286/2020/CEL/SUPEL/RO, do tipo MENOR PRECOPOR ITEM;tendo por finalidade a
qualificacdo de empresas e a selecdo da proposta mais vantajosa, conforme disposices descritas
neste edital e seus anexos, em conformidade com as Leis Federais n® 13.979/2020, 10.520/02 e n°
8.666/93 e suas alteragBes a qual se aplica subsidiariamente a modalidade de Pregdo, com os
Decretos Estaduais n® 24.871/2020, 12.205/06, n°® 16.089/2011, n° 21.675/2017 e n°® 18.340/2013 e
suas alteracBes,Decreto Federal n° 5.450/05, com a Lei Complementar n°® 123/06 e suas alteragdes,
com a Lei Estadual n° 2.414/2011, e demais legislagBes vigentes, tendo como interessada
oLaboratério Central de Saude Publica de Rondb6nia - LACEN.

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 0049.121859/2020-57.

OBJETO:Registrode preco em regime de prioridade para futura e eventual aquisicdo de Materiais
de Consumo laboratoriais necessarios a realizacdo de testes de biologia molecular para
Citomegalovirus por metodologia de Reacdo em cadeia da Polimerase por Real Time (RT-PCR),
em amostra de sangue total ou plasma de pacientes submetidos a transplante renal, grupo de risco
de acometimento de Coronavirus, visando o diagndstico e monitoramento de Carga Viral para
atender as necessidades da Central de Tranplantes do Estado de Ronddnia.

PROGRAMA DE TRABALHO: 10.302.2034.4009

ELEMENTO DE DESPESA:33.90.30
FONTE DE RECURSOS:0110 e 0209.

VALOR ESTIMADO PARA CONTRATACAO: R$ 131.731,20 (cento e trinta e um mil,
setecentos e trinta e um reais e vinte centavos).

DATA DE ABERTURA: 25 de maio de 2020, as 10h00min.(HORARIO DE BRASILIA - DF)
ENDERECO ELETRONICO: https://www.comprasgovernamentais.gov.br/

CODIGO DA UASG:925373

LOCAL.: O Pregéo Eletronico seré realizado por meio do endereco eletrdnico acima mencionado,
por meio do(a) Pregoeiro(a) e equipe de apoio.

EDITAL.: O Instrumento Convocatério e todos os elementos integrantes encontram-se disponiveis
para consulta e retirada no endereco eletrdbnico acima mencionado, e, ainda, no site
www.supel.ro.gov.br. Maiores informagdes e esclarecimentos sobre o certame serdo prestados
pelo(a) Pregoeiro(a) e Equipe de Apoio, na Superintendéncia Estadual Licitacdes, pelo telefone
(69) 3212-9269, ou no endereco sito a Av. Farquar, S/N, Bairro: Pedrinhas, Complexo Rio
Madeira, Ed. Pacaas Novos, 2° Andar, em Porto Velho/RO - CEP: 76.903-036.

Porto Velho-RO, 11 de maio de 2020.

EVERSON LUCIANO GERMINIANO DA SILVA
Pregoeiro(a) SUPEL-RO

Avenida Farquar, 2986, Palacio Rio Madeira, Edificio Rio Pacads Novos Segundo Andar, Bairro Pedrinhas -Tel.: (69) 3212-9269CEP.: 76.820-408 - Porto Velho — RO

EVERSON LUCIANO GERMINIANO DA SILVA
Pregoeiro (a) SUPEL-RO


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/2002/L10520.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8666cons.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8666cons.htm
http://www.rondonia.ro.gov.br/publicacao/decreto-no-12205-de-30-de-maio-de-2006/
https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=161193
http://www.leigeral.com.br/legislacao/detalhes/7239-RO-Decreto-21-675-2017-Regulamenta-compras-publicas-estaduais
http://www.leigeral.com.br/legislacao/detalhes/7239-RO-Decreto-21-675-2017-Regulamenta-compras-publicas-estaduais
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2005/Decreto/D5450.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/LCP/Lcp123.htm
http://www.rondonia.ro.gov.br/publicacao/lei-no-2414-de-18-de-fevereiro-de-2011/
https://www.comprasgovernamentais.gov.br/
http://www.supel.ro.gov.br/

	P R E G Ã O E L E T R Ô N I C O
	N . 286/2020/CEL/SUPEL/RO
	S
	U
	P
	E
	L
	EDITAL DE LICITAÇÃO

	PREGÃO ELETRÔNICO PARA REGISTRO DE PREÇOS N : 286/2020/CEL/SUPEL/RO
	5.3.7. O uso da senha de acesso pelo Licitante é de sua responsabilidade exclusiva, incluindo qualquer transação efetuada diretamente ou por seu representante, não cabendo ao provedor do Sistema, ou da Superintendência Estadual deLicitações - SUPEL, p...
	14.8. Durante o prazo recursal, os autos do processo permanecerão com vista franqueada aos interessados, na SUPERINTENDÊNCIA ESTADUAL DE LICITAÇÕES – SUPEL, caso não esteja disponível no Sistema de Eletrônico de Informação (SEI).
	17 – DO TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE
	18 – DO PAGAMENTO
	19 – DAS SANÇÕES ADMINISTRATIVAS
	20– DAS OBRIGAÇÕES DA CONTRATADA

	25 – ANEXOS
	25 – ANEXOS
	ANEXO III DO EDITAL

	CLÁUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO
	CLÁUSULA TERCEIRA – DO RECEBIMENTO DO SERVIÇO
	O valor do presente contrato é de R$ ________ (___________), conforme a oferta final de preço proposto pela CONTRATADA, correspondendo ao objeto definido na Cláusula Primeira.
	CLÁUSULA QUINTA – DA DESPESA
	ANEXO IV DO EDITAL
	MINUTA DA ATA DE REGISTRO DE PREÇO
	12. DAS OBRIGAÇÕES DA DETENTORA DO REGISTRO
	ANEXO V DO EDITAL


