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Governo do Estado de

RONDONIA

Laboratorio Estadual de Patologia e Analises Clinicas - LEPAC
Assessoria Técnica - LEPAC-ASTEC

Parecer n° 3/2021/LEPAC-ASTEC

ASSUNTO:  AVALIACAO TECNICA DAS PROPOSTAS - PREGAO ELETRONICO Ne. 730/2020/SIGMA/SUPEL/RO - PROCESSO: 0062.316538/2020-61

OBJETO: Registro de Pregos para futura contratagdo de empresa(s) especializada(s) no fornecimento de Sistemas de Automagdo Laboratorial
(equipamentos) tipo "Point of Care (POC)", todos os materiais de consumo e acessérios necessarios a realizagdo de procedimentos "ao pé do leito" para atender as
necessidades da Rede Hospitalar estadual da Secretaria Estadual de Satide — SESAU/RO, de forma continuada, por um periodo de 12 (doze) meses.

A equipe técnica deste LEPAC/RO, em atengdo ao Despacho SUPEL-SIGMA (0015612064), no exercicio de suas atribui¢des, apds andlise dos Documentos
de Habilitagdo das empresas relacionadas abaixo:

e Empresa CELER: Proposta (0015611656) - Documentos de Habilitagdo (0015611771)
e Empresa da CYN FARMA: Proposta (0015611682) - Documentos de Habilitagdo(0015611847)
e Empresa da REAL DIAGNOSTICA: Proposta (0015611713) - Documentos de Habilitagdo(0015611909)

1. Acostada ao norte do Processo administrativo: 0062.316538/2020-61 , proferimos o resultado da andlise das propostas do PREGAO ELETRONICO Ne.
730/2020/SIGMA/SUPEL/RO, informamos que a analise do parecer foi dividia por LOTE/GRUPO DE APRESENTACAO;

POINT OF CARE - analise das propostas
DOS EQUIPAMENTOS

Empresa CELER: Proposta (0015611656)

- . Registro o . CARACTERISTICAS MiNIMAS DOS EQL

Item Descrigdo Unid. Qtd. Marca ANVISA Anilise do Requisito Andlise do Requisito

NOME
COMERCIAL:
ANALISADORES
PORTATIL DE
IMUNOENSAIO
POR
FLUORESCENCIA
FIA METER PLUS
Equlpam’e.nto MODELO: e Sistema fechado para o LOTE; (ATl
para Analises FINECARE FIA * Metodologia: Tipo Point-Of-Care
tipo (POINT OF METER PLUS edologia: 11po 7 F
CARE —POC) Nome Técnico uso "ao pé do leito"; (ATENDE)
: e Andlise: Quantitativa; (ATENDE)
Instrumento .
destinado a REG. MS: e Impressora: O equipamento devel
Conforme descrigio em imUnoensaios 80537410040 | ATENDE as exigencias do acompanhado de impressora acog
Proposta PREGAO ELETRONICO N©. interna necessaria a impressao de
ANALISADORES Empresa CELER: Proposta UND 02 (VIGENTE) 730/2020/SIGMA/SUPEL/RO laudos, além de Nobreak e/ou bat
) (0015611656) - Processo administrativo: para os sistemas instalados (equip
PORTATIL DE MARCA: CELER - =
0062.316538/2020-61 estacdo de trabalho); (ATENDE)
IMUNOENSAIO WONDFO -

POR Auto-ID: Cédigo de barra 2D ou Q
FLUORESCENCIA (Cirnij,:’%’-;)s elétricas: voltagem: 111
FIA METER PLUS FABRICANTE: Goes vortagem:

Frequéncia: 60 Hz; + Bateria Recar
GUANGZHOU duragdo minima de 30 minutos; (4
WONDFO ¢ ;
BIOTECH CO
LTD. - CHINA,
REPUBLICA
POPULAR
ORIGEM:
CHINA
REAGENTES Empresa CELER: Proposta (0015611656)
Item Especificagdo Und Marca Registro ANVISA Andlise do Requisito




01

TROPONINA: Fabricante: Celer - Finecare Troponina
Quantitativa Registro Anvisa: 80537410033 Kit
composto por 25 testes Teste com sangue total, soro ou
plasma, recomendando o uso de EDTA como
anticoagulante Resultado em 15 minutos Kit
armazenado

em temperatura ambiente (8 — 302C) Pequeno volume
necessdrio para analise: 75 uL Ampla faixa de analise: 0,1
— 50 ng/mL Validade do kit: 18 meses

02

D-DIMERO: Fabricante: Celer - Finecare D-dimero
Registro Anvisa: 80537410034 Kit composto por 25
testes Teste com sangue total ou plasma, recomendando
o

uso de Citrato como anticoagulante Resultado em 5
minutos Kit armazenado em temperatura ambiente (8 —
302C) Pequeno volume necessario para analise: 15 ou 10
uL Ampla faixa de analise: 0,1 — 10 mg/L Validade do kit:
18 meses

03

MIOGLOBINA A mioglobina (Myo) é uma proteina
globular do grupo heme firmemente dobrada localizada
no citoplasmade ambas as células musculares
esqueléticas

e cardiacas. Sua fungdo é armazenar e fornecer oxigénio
para as células do musculo. Os niveis séricos de
mioglobinas se elevam sob as seguintes condigdes:
danos

no musculo esquelético, disturbios no musculo
esquelético ou neuromuscular, cirurgia cardiaca de
bypass, insuficiéncia renal, exercicio extenuante, etc.
RELAGAO DE COMPONENTES « Material fornecido:

1. Cassete de teste —25 unidades 2. ID Chip 3. Solugdo
Tampdo —25 unidades 4. Instrugdo de Uso REGISTRO:
80537410037 Fabricante: Celer - Finecare Mioglobina
Quantitativa. Kit composto por 25 testes Teste com
sangue total, soro ou plasma, recomendando o uso de
EDTA como anticoagulante Kit armazenado em
temperatura ambiente (8 — 302C) Pequeno volume
necessario para analise: 75 pL Validade do kit: 18 meses
Resultado em 15 minutos

04

NT-proBNP: Fabricante: Celer - Finecare NT-proBNP
Registro Anvisa: 80537410035 Kit composto por 25
testes Teste com sangue total, soro ou plasma,
recomendando o uso de EDTA como anticoagulante
Resultado em 15 minutos Kit armazenado em
temperatura

ambiente (8 — 302C) Pequeno volume necessério para
andlise: 75 uL Ampla faixa de analise: 18 — 35000 ng/L
Validade do kit: 18 meses Quantificado apenas no
equipamento com leitor de fluorescéncia Finecare FIA
Meter, RMS: 80537410036

TESTE
CELER

Registro M.S.:

80537410033

Registro M.S.:

80537410034

Registro M.S.:

80537410037

Registro M.S.:

80537410035

ATENDE as exigencias do
PREGAO ELETRONICO Ne.
730/2020/SIGMA/SUPEL/RO
- Processo administrativo:
0062.316538/2020-61

APRESENTOU REGISTRO
ANVISA

Empresa da CYN FARMA: Proposta (0015611682)

Item

Descrigdo Unid. Qtd.

Registro

Marca ANVISA

Analise do Requisito

CARACTERISTICAS MIiNIMAS DOS EQL

Andlise do Requisito

Equipamento
para Anadlises
tipo (POINT OF
CARE -POC).

ANALISADORES

Conforme descrigdo em UND
Proposta

Empresa CELER: Proposta
(0015611656)

02

NOME
COMERCIAL:

REG. MS:
80537410040

ANALISADORES
PORTATIL DE
IMUNOENSAIO
POR
FLUORESCENCIA
FIA METER PLUS

(VIGENTE)

ATENDE as exigencias do
PREGAO ELETRONICO Ne.
730/2020/SIGMA/SUPEL/RO
- Processo administrativo:
0062.316538/2020-61

Sistema fechado para o LOTE; (ATl
Metodologia: Tipo Point-Of-Care ¢
uso "ao pé do leito"; (ATENDE)
Andlise: Quantitativa; (ATENDE)
Impressora: O equipamento devel
acompanhado de impressora acog
interna necessdria a impressdo de
laudos, além de Nobreak e/ou bat

PORTATIL DE
IMUNOENSAIO
POR
FLUORESCENCIA
FIA METER PLUS

MODELO:
FINECARE FIA
METER PLUS
Nome Técnico
Instrumento
destinado a

para os sistemas instalados (equip
estacgdo de trabalho); (ATENDE)

e Auto-ID: Cddigo de barra 2D ou Ql
(ATENDE)

e CondigBes elétricas: voltagem: 11I
Frequéncia: 60 Hz; + Bateria Recat
duragdo minima de 30 minutos; (#




imunoensaios
MARCA: CELER -
WONDFO
FABRICANTE:
GUANGZHOU
WONDFO
BIOTECH CO
LTD. - CHINA,
REPUBLICA
POPULAR
ORIGEM:
CHINA
REAGENTES Empresa da CYN FARMA: Proposta (0015611682)
Item Especificacdo Und Marca Registro ANVISA Anidlise do Requisito
Registro M.S.:
01 TROPONINA: e 80537410033
. Registro M.S.: ATENDE as exigencias do
02 D-DIMERO: PREGAO ELETRONICO Ne.
° 80537410034 | 734/2020/51GMA/SUPEL/RO
- - Processo administrativo:
TESTE CELER Registro M.5.: 0062.316538/2020-61
03 MIOGLOBINA APRESENTOU REGISTRO
+ 80537410065 ANVISA
NT-proBNP: Registro M.S.:
04 e 80537410035
Empresa da REAL DIAGNOSTICA: Proposta (0015611713)
- . Registro . - CARACTERISTICAS MiNIMAS DOS EQUI
Item Descrigao Unid. Qtd. Marca ANVISA Analise do Requisito Andlise do Requisito
NOME
COMERCIAL:
ANALISADORES
PORTATIL
Eqmpanle.nto MARCADORES e Sistema fechado para o LOTE; (ATEN
para Andlises CARDIACOS * Metodologia: Tipo Point-Of-Care pol
tipo (POINT OF COBAS H 232 Lietodo ogla: TP P
ao pé do leito"; (ATENDE)
CARE —POC). e Andlise: Quantitativa; (ATENDE)
MODELO: REG. MS: e Im ress.ora' O equi a;mento deverd
Conforme descrica COBAS H 232 | 10287410670 | ATENDE as exigencias do o i -
Proposta PREGAO ELETRONICO Ne. | e mpressio de relatiro
Empresa REAL DIAGNOSTICA: UND 02 MARCA: (VIGENTE) 730/2020/S|GMA/_SPPEL{RO além de Nobreak e/ou bateria intert
ANALISADORES ROCHE - Processo administrativo: . . X
P Proposta (0015611713) sistemas instalados (equipamentos
PORTATIL 0062.316538/2020-61 .
trabalho); (ATENDE)
MARCADORES e Auto-ID: Cédigo de barra 2D ou QR ¢
CARDIACOS FABRICANTE: e Condi 6es elégtricaS' voltagem: 110 «
COBAS H 232 ROCHE coes svottagem:
Frequéncia: 60 Hz; + Bateria Recarre
minima de 30 minutos; (ATENDE)
ORIGEM:
ALEMANHA
REAGENTES Empresa da REAL DIAGNOSTICA: Proposta (0015611713)
Item Especificacdo Und Marca Registro ANVISA Anidlise do Requisito
01 TROPONINA: TESTE ROCHE/COBASH232 Registro M.S.: ATENDE as exigencias do




e 10287410428 PREGAO ELETRONICO Ne.
730/2020/SIGMA/SUPEL/RO
- Processo administrativo:
Registro M.S.: 0062.316538/2020-61
02 D-DIMERO:
D 10287410066 APRESENTOU REGISTRO
ANVISA
Registro M.S.:
03 MIOGLOBINA R 10287410440
Registro M.S.:
04 NT-proBNP o 10287410545
2. Diante da analise das propostas apresentadas referente ao lote | - Automagéo - MARCADORES CARDIACOS (POINT OF CARE —POC), esta comissdo

emite o seguinte parecer:
a) A empresa CELER BIOTECNOLOGIA S/A - CNPJ/MF: 04.846.613/0001-03 - Proposta (0015611656) - ATENDE OS REQUISITOS/EXIGENCIAS DO PREGAO ELETRONICO
N2. 730/2020/SIGMA/SUPEL/RO - Processo administrativo: 0062.316538/2020-61, no que diz respeito as especificagdes dos equipamentos ofertados e ao
REGISTRO ANVISA dos reagente e equipamentos ofertados;

e« QUANTO AS CARACTERISTICAS MiNIMAS DOS EQUIPAMENTO - ATENDE AS EXIGENCIAS EDITALICIAS;

e QUANTO AS CARACTERISTICAS MiNIMAS DOS REAGENTES E INSUMOS - ATENDE AS EXIGENCIAS EDITALICIAS;

b) A empresa CYN FARMA DISTRIBUIDORA LTDA-ME - CNPJ/MF: 10.541.396/0001-38 - Proposta (0015611682) - ATENDE OS REQUISITOS/EXIGENCIAS DO PREGAO
ELETRONICO Ne. 730/2020/SIGMA/SUPEL/RO - Processo administrativo: 0062.316538/2020-61, no que diz respeito as especificagdes dos equipamentos ofertados
e ao REGISTRO ANVISA dos reagente e equipamentos ofertados;

e QUANTO AS CARACTERISTICAS MiNIMAS DOS EQUIPAMENTO - ATENDE AS EXIGENCIAS EDITALICIAS;

e QUANTO AS CARACTERISTICAS MiNIMAS DOS REAGENTES E INSUMOS - ATENDE AS EXIGENCIAS EDITALICIAS;

c) A empresa REAL DIAGNOSTICA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA - CNPJ/MF: 04.054.617/0001-40 - Proposta (0015611713) -
ATENDE OS REQUISITOS/EXIGENCIAS DO PREGAO ELETRONICO No. 730/2020/SIGMA/SUPEL/RO - Processo administrativo: 0062.316538/2020-61, no que diz
respeito as especificagdes dos equipamentos ofertados e ao REGISTRO ANVISA dos reagente e equipamentos ofertados;

e QUANTO AS CARACTERISTICAS MiNIMAS DOS EQUIPAMENTO - ATENDE AS EXIGENCIAS EDITALICIAS;

e QUANTO AS CARACTERISTICAS MiNIMAS DOS REAGENTES E INSUMOS - ATENDE AS EXIGENCIAS EDITALICIAS;

3. Ante o exposto, apds a andlise da documentagdo acostada aos autos, sendo que as mesmas sdo de total responsabilidade de quem as produziu,
conclui-se quanto ao parecer conforme informado em cada LOTE representado.

4, Sendo o que tinhamos ao momento retornamos os autos para continuidade do certame.

Atenciosamente.
Porto Velho, 25 de janeiro de 2021.

PAULO JOSE GIROLDI
COORDENADOR GERAL/LEPAC/RO
300062449

ALEX MUNIZ
ASTEC/LEPAC/RO
300132301
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JEI! d Documento assinado eletronicamente por Joao Alex dos Santos Muniz, Técnico, em 25/01/2021, as 10:31, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no
artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto n2 21.794, de 5 Abril de 2017.

assinatura

| eletrénica

m—
pr
Jel! d Documento assinado eletronicamente por Paulo Jose Giroldi, Diretor(a), em 25/01/2021, as 10:38, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18
caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

assinatura

1 eletrénica



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

Referéncia: Caso responda este Parecer, indicar expressamente o Processo n? 0062.316538/2020-61 SEI n? 0015763528


http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

