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Objeto: Exame de conformidade e aceitagdo das propostas para futura e eventual aquisi¢ao de Conjunto de
Kits Reagentes de Extragao e purificagdo Automatica de RNA/DNA por beads magnéticos, acompanhados
proporcionalmente aos demais insumos laboratoriais necessarios envasados em placa para efetiva extragao
de 4cidos nucléicos do virus SARS-Cov2 causador da COVID-19 e outros agentes etiologicos, para
atendimento da demanda do LACEN/RO pelo periodo de 12 (doze) meses.

Senhora Pregoeira,

Trata-se da analise técnica das propostas do certame do Pregado Eletronico No. 040/2022/DELTA/SUPEL/RO
conforme demandado pelo Despacho SUPEL-DELTA 0024559873, realizada pela comissao especifica do
Laboratdrio Central de Saude Publica-LACEN/RO de anélise de propostas e documentagdes técnicas de
materiais inerentes ao combate a8 COVID-19, nomeada pela Portaria No. 773, de 06 de abril de 2020, analise
esta objetiva, realizada sob a égide das legislagdes pertinentes, documentagdes técnicas anexas pelas
empresas junto as propostas, conforme critérios previamente estabelecidos no ato convocatdrio e de acordo
com os fatores exclusivamente nele referidos.

A. ESPECIFICACAO TECNICA - ITEM 01

ITEM|ESPECIFICACAO UND (QUANTIDADE

01 CONJUNTO DE KITS REAGENTES E INSUMOS LABORATORIAIS [KITS [2.743
PARA EXTRACAO E PURIFICACAO AUTOMATICA POR BEADS
MAGNETICOS DE ACIDOS NUCLEICOS VIRAIS (RNA/DNA)
PARA PROCEDIMENTO DE PRE-ANALISE DE SARS-COV2 e
outros agentes etioldgicos. O conjunto deve conter os reagentes principais
de extracdo proporcionalmente acompanhados dos demais reagentes
complementares envasados em placa dos protocolos ja consolidados para
extracdo por beads magnéticos, ou com customizacdo que alcance a
mesma finalidade de extragdo e purificagdo de RNA/DNA em amostras
humanas, bem como deve conter outros materiais de consumo




Inecessarios para utilizagdo dos kits nos equipamentos de sistema aberto
EXTRACTA — LOCCUS.

APRESENTACAO:

O conjunto de kits reagentes devem ser apresentados in vitro em placas
tipo deepwell de 96 pogos profundos, com capacidade de processamento
de 16 amostras simultaneas para utilizagdo na extragdo e purificacao de
amostras genéticas, retiradas de amostras biologicas humanas de

acientes suspeitos de Coronavirus e outros agravos, tem a finalidade de
Eermitir a aplicacdo em detec¢@o quantitativa de acido nucleico do virus
SARS-Cov2 e outros patégenos, através de aplicagdo posterior em
metodologia RT-PCR (Reag¢do da Transcriptase Reversa, seguida de
Reagdo em Cadeia da Polimerase).

O conjunto deve vir acompanhado de respectivos insumos laboratoriais
necessarios para efetivo processamento da extragdo de RNA/DNA viral
de amostras humanas, de forma proporcional ao nimero de kits definidos
na aquisi¢cdo, conforme protocolo estabelecido dos reagentes e no manual
do equipamento ao qual se destina (Extracta-Loccus). O KIT devera
conter: Placa de 96 pogos profundos para processamento de 16 amostras
cada placa contendo os seguintes reagentes ja devidamente envazados:

- Tampao de Lise;
- Tampdes de Lavagem 1 ¢ 2;
- Beads Magnéticas;

- Tampao de Eluicao.

Obs: Os volumes podem variar de acordo com o fabricante de forma a
manter a efetividade do processo de extragao e purificacao dos acidos
ucleicos.

1ém da placa montada e hermeticamente lacrada cada conjunto de kit
deve vir acompanhado de Enzima Proteinase K (usadas no pré-tratamento
das amostras antes da extragdo); e; Tiras plasticas descartaveis para

rotecdo das hastes magnéticas do Equipamento EXTRACTA ; dentre
outros, caso sejam necessarios para efetiva extragdo automatica e

urificacdo de acidos nucleicos virais de amostras humanas de suspeitos
de acometimento pela COVID-19 e outras infecgdes virais.

Os Kits Reagentes de extragdo automatica de RNA/DNA, devem ser
compativeis com o equipamento de sistema aberto de extragdo
automatica modelo EXTRACTA, fabricante LOCCUS, além de terem
tempo de processamento/extragdo de amostras inferior a 40 minutos.

O Conjunto devera ser acompanhado de bula dos reagentes e manual de
rocedimentos em portugués, conter procedéncia, data de fabricagdo e
razo/data de validade.

A.1) EMPRESA PRIMEIRA COLOCADA PARA O ITEM 01 - MOLECULAR BIOTECNOLOGIA
(0024532908)

A.1.1) DOCUMENTACOES APRESENTADAS:



. Descricao da proposta resumida em documentagao da empresa rubricada pelo licitante;

. Consulta de cadastro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

3. Manual em portugués com traduga@o parcial de uso dos kits em sua versdo manual, semiautomatica e
automatica;

4. Manual em inglés de utilizacdo dos kits de extragdo de acidos nucléicos por beads magnéticos da
marca Zybio;

5. Declaragio em inglés Zybio Inc com citagdo da empresa CEPALAB LABORATORIOS LTDA.

N —

A.1.2) DA ANALISE TECNICA DA PROPOSTA - MOLECULAR BIOTECNOLOGIA

A proposta ndo apresenta documentagao técnica que torne possivel uma avaliagdo ampla e consistente dos
insumos, conforme preconiza o Item 11.5.9 do Edital do PE 40/2022/SUPEL/RO, bem como os seguintes
itens do Termo de Referéncia vinculado: 12.1.1.12; 15.11 ; e; 16.1.

A documentacado técnica esta composta por um manual/bula em inglés da fabricante ZYBIO, e, um
manual/bula contendo traducdo parcial em portugués do kit da empresa CEPALAB, sendo insuficiente para a
correta avaliagdo do protocolo de ensaio, conforme preconiza os Itens 11.5.9 do Edital do PE
40/2022/SUPEL/RO, e, 12.1.1.12 do Termo de Referéncia.

A documentacdo técnica da proposta ndo faz quaisquer citagdes a compatibilidade do Kit ofertado com a
plataforma de extracdo automatica de RNA/DNA EXTRACTA 32-LOCCUS, no qual serdo utilizados os
kits, requisito essencial preconizado no Item 11.5.5 do Edital do PE 40/2022/SUPEL/RO, bem como na
especificagdo técnica do Item 01 e Item 4.7 do Termo de Referéncia vinculado. Foi identificado na Tabela 4
do manual/bula em inglés da fabricante ZYBIO que o tipo de Kit de extracdo de DNA-RNA viral para beads
magnéticos, apresentado na proposta com o cddigo B-200-32, tem sua aplicabilidade no equipamento
EXM3000/3200-ZYBIO.

Na documentacao técnica da proposta ndo consta o protocolo de utilizacdo ou procedimento operacional
padrdo de utilizagdo do kit ofertado na plataforma EXTRACTA 32-LOCCUS, conforme preconiza
respectivamente nos itens 15.11 e 16.1 do Termo de Referéncia vinculado.

Na documentagdo técnica da proposta nao consta informado as especificagdes dos dimensionamentos e
particularidades da placa deepwell de 96 pocos. E de conhecimento que existem diversos modelos de placas
deepwell, implicando em diferengas de tamanho, formato dos pocos, matéria-prima, entre outros, sendo este
fator primordial para afericao da compatibilidade dos kits com o equipamento a ser utilizado.

A documentacdo técnica da proposta ndo faz qualquer citacdo quanto o componente de tiras plésticas (tips)
para protecdo das hastes magnéticas do referido equipamento, necessarios para a efetivacao da extragdo, pois
as hastes magnéticas ndo devem entrar em contato direto com a amostra bioldgica, conforme a especificacao
técnica do Item 01 e item 12.1.1.20 do Termo de Referéncia vinculado. Na listagem consta apenas a
“proteinase K” e “Reagente de extra¢do de acido nucleico pré-embalado em placas de 96 pogos”.

Por fim, ndo ¢ informado no manual/bula em portuguésl o tempo de extragdo do kit ofertado na proposta,
sendo que ¢ explicito na especificagdo técnica do Item 01 do termo de referéncia vinculado ao Edital que o
processo de extracdo deve ocorrer em menos de 40 minutos.

Nao foram enviados pela empresa proponente amostras do conjunto de kits para testagem no equipamento de
extragdo automatica ao qual o insumo se destina, para teste operacional pelos especialistas da unidade
demandante, conforme preconiza o item 16.4 do Termo de Referéncia vinculado ao Edital.

Mediante o exposto concluimos que o objeto apresentado na proposta da empresa MOLECULAR
BIOTECNOLOGIA para o Item 01 do certame NAO ATENDE AS EXIGENCIAS DO ATO
CONVOCATORIO DA LICITACAO.



A.2) EMPRESA REMANESCENTE PARA O ITEM 01 - BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E
SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA (27301576)

A.2.1) DOCUMENTACOES APRESENTADAS:

1. Descricao da proposta resumida em documentagao da empresa rubricada pelo licitante dos Itens 01 e
02 do certame;

2. Consulta de cadastro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Descri¢do genérica do
produto: Kit de Extracio de Acidos Nucleicos TANBead;

3. Manual em portugués do Nucleic Acid Extraction Kit OptiPure Viral Auto Plate, Referéncia
M665A46, Marca TanBead, para uso no Maelstrom 8 e Maelstrom 4800;

4. Autorizagio de funcionamento da empresa BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS
HOSPITALARES LTDA, concedida pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude da
ANVISA.

A.2.2) DA ANALISE TECNICA DA PROPOSTA - BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E
SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA

A proposta nao apresenta documentagao que torne possivel uma avaliagao técnica conforme preconiza o
Item 11.5.9 do Edital do PE 40/2022/SUPEL/RO, bem como os seguintes itens do Termo de Referéncia
vinculado: 12.1.1.12; 15.11 ; e; 16.1.

A documentacao técnica para efetiva analise se resumiu a bula do produto ofertado na proposta, nao
constando o protocolo de utilizagao ou procedimento operacional padrao de utilizagdo do kit ofertado na
plataforma EXTRACTA-LOCCUS, conforme preconiza respectivamente nos itens 15.11 e 16.1 do Termo de
Referéncia vinculado.

A documentacao técnica da proposta ndo faz qualquer citagdo a compatibilidade do Kit ofertado com a
plataforma de extragdo automatica de RNA/DNA EXTRACTA 32-LOCCUS, nos qual serdo utilizados os
kits, requisito essencial preconizado no Item 11.5.5 do Edital do PE 40/2022/SUPEL/RO, bem como na
especificacdo técnica do Item 01 e Item 4.7 do Termo de Referéncia vinculado. Foi identificado de forma
clara em diversas partes da bula anexa a proposta, referéncias a utilizagao adequada do conjunto dos kits de
extracdo de 4cido nucléicos TANBead nos equipamentos da mesma fabricante TANBead, da linha
Maelstrom Series.

A bula do kit proposto pela empresa BIOMEDICA faz também mengdes diretas e objetivas a utilizagdo em
seu processo de extracdo de PONTEIRAS SPIN, material ndo compativel com o extrator EXTRACTA 32-
LOCCUS, uma vez que as referidas PONTEIRAS SPIN fazem parte necessariamente de um sistema de
extragdo com homogeneizagdo da amostra-reagente por ROTACAO, ao contrario do sistema EXTRACTA-
LOCCUS que utiliza um sistema de extragdo com homogeneizagio da amostra-reagente por AGITACAO
VERTICAL.

Na documentagdo técnica da proposta consta informado o uso de placas AUTOPLATE, nio ficando claro as
especificagdes do insumo, a compatibilidade para uso no equipamento EXTRACTA 32-LOCCUS e
equivaléncia a placa deep well de 96 pocos, descrita no termo. E de conhecimento que existem diversos
modelos de placas deepwell de 96 pogos, implicando em diferengas de dimensionamento, formato dos pogos,
matéria-prima, entre outros, sendo este fator primordial para aferi¢do da compatibilidade dos kits com o
equipamento a ser utilizado EXTRACTA 32-LOCCUS.

A documentacdo técnica da proposta ndo faz quaisquer citagdes quanto o componente de tiras plasticas (tips)
para protecdo das hastes magnéticas do equipamento EXTRACTA-LOCCUS, necessarios para a efetivacao
da extragdao com uso do kit da proponente no equipamento em que sera utilizado, pois as hastes magnéticas
nado devem entrar em contato direto com o material extraido, conforme a especificagao técnica do Item 01 e
item 12.1.1.20 do Termo de Referéncia vinculado.

Nao se tratando de empresa classificada como primeira colocada no certame, ndo houve obrigatoriedade
nesta fase de analise de envio de amostras do conjunto de kits para testagem no equipamento de ao qual o
insumo se destina para teste operacional, conforme preconiza o item 16.4 do Termo de Referéncia vinculado
ao Edital.



Mediante o exposto concluimos que o objeto apresentado na proposta da empresa BIOMEDIC@
EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA para o Item 01 do certame NAO ATENDE
AS EXIGENCIAS DO ATO CONVOCATORIO DA LICITACAO.

A.3) EMPRESA REMANESCENTE PARA O ITEM 01 - BS DIAGNOSTICO COM. DE PROD.
PARA LABORATORIO LTDA (27301829)

A.3.1) DOCUMENTACOES APRESENTADAS:

1. Descricao da proposta resumida em documentagao da empresa rubricada pelo licitante dos Itens 01 e
02 do certame;

2. Protocolo de utilizagdo de AN VIRAL (RNA/DNA) Kit de extra¢ao de acidos nucleicos virais por
beads magnéticas — para utilizacdo nos sistemas automatizados de extragio EXTRACTA 16 ¢
EXTRACTA 32, Codigo do Produto MXVA-P016-LOCCUS;

3. Protocolo de utilizagio de DNA de BACTERIA Kit de extragio de acidos nucleicos virais por beads
magnéticas — para utilizagdo nos sistemas automatizados de extragdo EXTRACTA 16 e EXTRACTA
32, Cddigo do Produto MBSC-P016-LOCCUS;

4. Diario Oficial da Unido, Secdo 1, No. 132, de julho de 2020, pagina 88.

A.3.2) DA ANALISE DA PROPOSTA - BS DIAGNOSTICO COM. DE PROD. PARA
LABORATORIO LTDA

A proposta apresenta na documentacgao técnica relacionada ao kit AN VIRAL (RNA/DNA) de extracao de
acidos nucleicos virais por beads magnéticas — para utilizacdo nos sistemas automatizados de extragdo
EXTRACTA 32, Cédigo do Produto MXVA-P016-LOCCUS, torna possivel uma avalia¢do técnica
consistente dos insumos, conforme preconiza o Item 11.5.9 do Edital do PE 40/2022/SUPEL/RO, bem como
os seguintes itens do Termo de Referéncia vinculado: 12.1.1.12; 15.11 ; e; 16.1.

A documentacgao técnica esta composta pelo “Protocolo de Utilizagdo/Manual de Instru¢ao” do kit em
portugués da empresa LOCCUS, contendo convergéncias desta documentacao com o manual do extrator
automatizado de 4cidos nucléicos EXTRACTA-LOCCUS ao qual o kit se destina, trazendo garantia de
seguranca das informacdes técnicas, conforme preconiza os Itens 11.5.9 do Edital do PE
40/2022/SUPEL/RO, ¢, 12.1.1.12 do Termo de Referéncia.

A documentacao técnica da proposta faz mencao direta e objetiva quanto a compatibilidade do Kit ofertado
com a plataforma de extracdo automatica de RNA/DNA EXTRACTA 32-LOCCUS, requisito essencial
preconizado no Item 11.5.5 do Edital do PE 40/2022/SUPEL/RO, bem como na especificacdo técnica do
Item 01 e Item 4.7 do Termo de Referéncia vinculado.

Na documentagao técnica da proposta consta o protocolo de utilizagdo e procedimentos operacionais padrao
de utilizagdo do kit ofertado na plataforma EXTRACTA-LOCCUS, conforme preconiza respectivamente nos
itens 15.11 e 16.1 do Termo de Referéncia vinculado.

Na documentagao técnica da proposta ndo consta informado as especificagdes dos dimensionamentos e
particularidades da placa deepwell de 96 pogos, porém € item sandvel a partir do envio de amostras do kit
proposto para teste operacional no equipamento de extragdo automatica ao qual o insumo se destina,
conforme edital. E de conhecimento que existem diversos modelos de placas deepwell de 96 pocos,
implicando em diferencas de tamanho, formato dos pogos, matéria-prima, entre outros, sendo este fator
primordial para aferi¢do da compatibilidade dos kits com o equipamento a ser utilizado EXTRACTA 32-
LOCCUS.

A documentacao técnica da proposta faz citagdes direta e objetiva ao acompanhamento do kit proposto por
tiras plasticas (tips) para protecdo das hastes magnéticas do equipamento EXTRACTA-LOCCUS,
necessarios para a efetivagdo da extragcdo com uso do kit da proponente no equipamento em que sera
utilizado, conforme a especificacdo técnica do Item 01 e item 12.1.1.20 do Termo de Referéncia vinculado.



Nao ¢ informado na documentagdo técnica da proposta qual ¢ o tempo de extracao do kit ofertado, porém ¢
item sanavel a partir do envio de amostras do kit proposto para teste operacional no equipamento de extracao
automatica ao qual o insumo se destina, conforme edital.

Nao se tratando de empresa classificada como primeira colocada no certame, nao houve obrigatoriedade
nesta fase de anélise de envio de amostras do conjunto de kits para testagem no equipamento de extragdo
automatica ao qual o insumo se destina, extrator automatico por beds magnéticos EXTRACTA-LOCCUS,
para teste operacional pelos especialistas da unidade demandante, conforme preconiza o item 16.4 do Termo
de Referéncia vinculado ao Edital.

Por fim, considerando as documentagdes técnicas apresentadas junto a proposta, a origem de produgdo de
mesmo fabricante, e as convergéncias entre o manual equipamento com o manual do kit de extra¢ao
proposto, concluimos que o objeto apresentado pela empresa BS DIAGNOSTICA, para o Item 01 do
certame, ATENDE AS EXIGENCIAS DO ATO CONVOCATORIO DA LICITACAO.

B. ESPECIFICACAO TECNICA - ITEM 02

02  |CONJUNTO DE KITS REAGENTES E INSUMOS LABORATORIAIS KITS (175
PARA EXTRACAO E PURIFICACAO AUTOMATICA POR BEADS
MAGNETICOS DE ACIDOS NUCLEICOS (DNA) DE BACTERIAS. O
conjunto deve conter os reagentes principais de extracao proporcionalmente
acompanhados dos demais reagentes complementares envasados em placa
dos protocolos ja consolidados para extracao por beads magnéticos, ou com
customizagdo que alcance a mesma finalidade de extracdo e purificagdo de
DNA de bactérias em amostras humanas, bem como deve conter outros

[materiais de consumo necessarios para utilizagao dos kits nos equipamentos
de sistema aberto EXTRACTA- LOCCUS. ,

APRESENTACAO:

O conjunto de kits reagentes devem ser apresentados in vitro em placas tipo
deepwell de 96 pocos profundos, com capacidade de processamento de 16
amostras simultaneas para utiliza¢do na extragao e purificagdo de amostras
genéticas, retiradas de amostras biologicas humanas de pacientes suspeitos
de infecgdo bacteriana, tem a finalidade de permitir a aplicagao em deteccao
quantitativa de 4cido nucleico de bactérias gram-positivas ou gram-
egativas, através de aplicacdo posterior em metodologia RT-PCR (Reag¢do
da Transcriptase Reversa, seguida de Rea¢do em Cadeia da Polimerase).

O conjunto deve vir acompanhado de respectivos insumos laboratoriais
ecessarios para efetivo processamento da extragdo de DNA de bactérias de

amostras humanas, de forma proporcional ao nimero de kits estabelecidos
a aquisicao, conforme protocolo estabelecido dos reagentes € no nas
lataformas EXTRACTA-LOCCUS.

O KIT devera conter: Placa de 96 pogos profundos para processamento de
16 amostras cada placa contendo os seguintes reagentes ja devidamente
envazados:

- Tampao de Lise;

- Tampdes de Lavagem 1 e 2;

- Beads Magnéticas;




- Tampao de Eluicao.

Obs: Os volumes podem variar de acordo com o fabricante de forma a
|;nanter a efetividade do processo de extracdo e purificagdo dos acidos
ucleicos.

Além da placa de 96 pogos profundos montada com reagentes, para
[processamento de 16 amostras cada placa, com colunas de extragao tipo
Tampao de Lise e Tampao de Liga¢do, Tampao de Lavagem 1, Tampao de
Lavagem A e Beads Magnéticos, Tampao de lavagem B, Tampao vazio e
solucao de eluicao

Além da placa montada e hermeticamente lacrada cada conjunto de kit deve
vir acompanhado de Enzima Proteinase K, Tampao BL7 (estes usados no

ré-tratamento das amostras antes da extragao), Tiras plasticas (8 canais)
descartaveis para protecao das hastes magnéticas da plataforma
EXTRACTA-LOCCUS; dentre outros, caso sejam necessarios para efetiva
extragao automatica e purificacao de acidos nucleicos bacterianos de
amostras humanas de suspeitas de infec¢do bacteriana.

Os Kits Reagentes de extragdo automatica de RNA/DNA, devem ser
compativeis com os equipamentos de sistema aberto de extragdo automatica
odelo EXTRACTA-LOCCUS.

O Conjunto devera ser acompanhado de bula dos reagentes e manual de
rocedimentos em portugués, conter procedéncia, data de fabricagdo e
razo/data de validade.

B.1) EMPRESA PRIMEIRA COLOCADA PARA O ITEM 02 - BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E
SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA (27298316)

B.1.1) DOCUMENTACOES APRESENTADAS:

1. Descrig@o da proposta resumida em documentagdo da empresa rubricada pelo licitante do Kit para
extracdo de DNA bacteriano, Referéncia M61GA46, marca TanBead;

2. Consulta de cadastro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Descri¢cao genérica do
produto: Kit de Extracio de Acidos Nucleicos TANBead;

3. Manual em portugués do Nucleic Acid Extraction Kit OptiPure Viral Auto Plate, Referéncia
M665A46, Marca TanBead, para uso no Maelstrom 8 e Maelstrom 4800);

4. Autorizagdo de funcionamento da emprsa BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS
HOSPITALARES LTDA, concedida pela Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude da
ANVISA.

B.1.2) DA ANALISE TECNICA DA PROPOSTA - BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E
SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA

A bula apresentada nos anexos da proposta para o Item 02 do certame, cujo objeto ¢ Conjunto de Kits
Reagentes para extragdo automatica de DNA de Bactérias, ¢ a mesma bula apresentada para o Item 01, cujo
objeto ¢ Conjunto de Kits Reagentes para extracao automatica de DNA/RNA Viral, sendo que tratam-se de
conjunto de kits diferentes conforme consta na Descri¢do da proposta resumida da empresa BIOMEDICA,
sendo respectivamente as Referéncias: Kit de Extracdo de DNA de Bactéria — Ref. M61GA46 —
TANBead; ¢; Kits de Extracio e DNA/RNA Viral — Ref. M665A46 — TANBead. Logo, esta contradigao



inviabiliza a anélise técnica da proposta da empresa BIOMEDICA para o Item 02 do certame, repetindo-se
as mesmas andlises que seguem.

A proposta ndo apresenta documentagao técnica que torne possivel uma avaliacdo ampla e consistente dos
insumos, conforme preconiza o Item 11.5.9 do Edital do PE 40/2022/SUPEL/RO, bem como os seguintes
itens do Termo de Referéncia vinculado: 12.1.1.12; 15.11 ; e; 16.1.

Além de ndo constar na proposta o manual/bula Kit de Extracido de DNA de Bactéria nio se faz qualquer
citagdo a compatibilidade do Kit ofertado com a plataforma de extracao automatica de RNA/DNA
EXTRACTA-LOCCUS, requisito essencial preconizado no Item 11.5.5 do Edital do PE
40/2022/SUPEL/RO, bem como na especificacao técnica do Item 01 e Item 4.7 do Termo de Referéncia
vinculado. Foi identificado de forma clara em diversas partes da bula anexa a proposta, referéncias da
utilizacao adequada do conjunto dos kits de extragdao de 4cido nucleicos TANBead nos equipamentos da
mesma fabricante TANBead, da linha Maelstrom Series.

A bula do referido conjunto de kit proposto pela empresa BIOMEDICA faz também mengdes diretas e
objetivas a utilizagdo em seu processo de extracdo de PONTEIRAS SPIN, material ndo compativel com o
extrator automatico de acidos nucleicos EXTRACTA 32-LOCCUS.

Na documentacdo técnica da proposta ndo consta informado as especificagdes dos dimensionamentos e
particularidades da placa deepwell de 96 pocos. E de conhecimento que existem diversos modelos de placas
deepwell de 96 pocos, implicando em diferengas de dimensionamento, formato dos pocos, matéria-prima,
entre outros, sendo este fator primordial para afericdo da compatibilidade dos kits com o equipamento a ser
utilizado EXTRACTA-LOCCUS.

A documentacao técnica da proposta ndo faz quaisquer citacdes quanto o componente de tiras plasticas (tips)
para protecao das hastes magnéticas do equipamento EXTRACTA-LOCCUS, necessarios para a efetivagao
da extracdo com uso do kit da proponente no equipamento em que sera utilizado, pois as hastes magnéticas
nao devem entrar em contato direto com o material extraido, conforme a especificagdo técnica do Item 01 e
item 12.1.1.20 do Termo de Referéncia vinculado.

Por fim, resta informado na descri¢cao da proposta resumida em documentag¢ao da empresa rubricada pelo
licitante que o tempo de extracdo ¢ de 40 minutos, sendo que o solicitado em edital € que o processo de
extragdo deva ocorrer em tempo INFERIOR a 40 minutos.

Nao se tratando de empresa classificada como primeira colocada do certame, ndo houve obrigatoriedade
nesta fase de analise de envio de amostras do conjunto de kits para testagem no equipamento de extragao
automatica ao qual o insumo se destina, extrator automatico por beds magnéticos EXTRACTA-LOCCUS,
para teste operacional pelos especialistas da unidade demandante, conforme preconiza o item 16.4 do Termo
de Referéncia vinculado ao Edital.

Mediante o exposto concluimos que o objeto apresentado na proposta da empresa BIOMEDIC@
EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA para o Item 01 do certame NAO ATENDE
AS EXIGENCIAS DO ATO CONVOCATORIO DA LICITACAO.

B.2) EMPRESA REMANESCENTE PARA O ITEM 02 - BS DIAGNOSTICO COM. DE PROD.
PARA LABORATORIO LTDA (27301829)

B.2.1) DOCUMENTACOES APRESENTADAS:

1. Descrig@o da proposta resumida em documentagdo da empresa rubricada pelo licitante dos Itens 01 e
02 do certame;

2. Protocolo de utilizagdo de AN VIRAL (RNA/DNA) Kit de extragdao de acidos nucleicos virais por
beads magnéticas — para utilizagdo nos sistemas automatizados de extracio EXTRACTA 16 ¢
EXTRACTA 32, Cédigo do Produto MXVA-P016-LOCCUS;

3. Protocolo de utilizagio de DNA de BACTERIA Kit de extragio de acidos nucleicos virais por beads
magnéticas — para utilizagao nos sistemas automatizados de extragdo EXTRACTA 16 e EXTRACTA



32, Cddigo do Produto MBSC-P016-LOCCUS;
4. Diério Oficial da Unido, Sec¢do 1, No. 132, de julho de 2020, pagina 88.

B.2.2) DA ANALISE TECNICA DA PROPOSTA - BS DIAGNOSTICO COM. DE PROD. PARA
LABORATORIO LTDA

A proposta apresenta documentago técnica relacionada ao Kit de DNA de BACTERIA - Kit de extracio de
acidos nucleicos por beads magnéticas — para utilizagdo nos sistemas automatizados de extracao
EXTRACTA 32, Codigo do Produto MBSC-P016-LOCCUS, torna possivel uma avaliagdo técnica
consistente dos insumos pelos especialistas da unidade demandante, conforme preconiza o Item 11.5.9 do
Edital do PE 40/2022/SUPEL/RO, bem como os seguintes itens do Termo de Referéncia vinculado:
12.1.1.12; 15.11 ; e; 16.1.

A documentacao técnica esta composta pelo “Protocolo de Utilizagdo/Manual de Instru¢ao” do kit em
portugués da empresa LOCCUS, contendo convergéncias desta documentagdo com o manual do extrator
automatizado de 4cidos nucléicos EXTRACTA32-LOCCUS ao qual o kit se destina, trazendo garantia de
seguranca das informacdes técnicas, conforme preconiza os Itens 11.5.9 do Edital do PE
40/2022/SUPEL/RO, e, 12.1.1.12 do Termo de Referéncia.

A documentacdo técnica da proposta faz meng¢ao direta e objetiva quanto a compatibilidade do Kit ofertado
com a plataforma de extracdo automatica de RNA/DNA EXTRACTA-LOCCUS, requisito essencial
preconizado no Item 11.5.5 do Edital do PE 40/2022/SUPEL/RO, bem como na especificagdo técnica do
Item 01 e Item 4.7 do Termo de Referéncia vinculado.

Na documentagdo técnica da proposta consta o protocolo de utilizacdo e procedimentos operacionais padrao
de utilizagdo do kit ofertado na plataforma EXTRACTA-LOCCUS, conforme preconiza respectivamente nos
itens 15.11 e 16.1 do Termo de Referéncia vinculado.

Na documentacdo técnica da proposta ndo consta informado as especificagdes dos dimensionamentos e
particularidades da placa deepwell de 96 pocos, porém ¢ item sanavel a partir do envio de amostras do kit
proposto para teste operacional no equipamento de extracdo automatica ao qual o insumo se destina,
conforme edital. E de conhecimento que existem diversos modelos de placas deepwell de 96 pogos,
implicando em diferen¢as de dimensionamento, formato dos pocos, matéria-prima, entre outros, sendo este
fator primordial para aferi¢ao da compatibilidade dos kits com o equipamento a ser utilizado EXTRACTA-
LOCCUS.

A documentacdo técnica da proposta faz citagdes direta e objetiva ao acompanhamento do kit proposto por
tiras plasticas (tips) para protecdo das hastes magnéticas do equipamento EXTRACTA-LOCCUS,
necessarios para a efetivacdo da extragdo com uso do kit da proponente no equipamento em que sera
utilizado, pois as hastes magnéticas nao devem entrar em contato direto com o material extraido, conforme a
especificagdo técnica do Item 01 e item 12.1.1.20 do Termo de Referéncia vinculado.

Nao ¢ informado nas documentagdes técnicas da proposta qual é o tempo de extragdo do kit ofertado, porém
¢ item sanavel a partir do envio de amostras do kit proposto para teste operacional no equipamento de
extra¢ao automatica ao qual o insumo se destina, conforme edital.

Nao se tratando de empresa classificada como primeira colocada no certame, ndo houve obrigatoriedade
nesta fase de analise de envio de amostras do conjunto de kits para testagem no equipamento de extracao
automatica ao qual o insumo se destina, extrator automatico por beds magnéticos EXTRACTA-LOCCUS,
para teste operacional pelos especialistas da unidade demandante, conforme preconiza o item 16.4 do Termo
de Referéncia vinculado ao Edital.

Por fim, considerando as documentagdes técnicas apresentadas junto a proposta, a origem de producao de
mesmo fabricante, e, as convergéncias entre o manual do extrator com o manual do kit de extrag¢do proposto,
concluimos que o objeto apresentado na proposta da empresa BS DIAGNOSTICA, para o Item 02 do
certame, ATENDE AS EXIGENCIAS DO ATO CONVOCATORIO DA LICITACAO.



E imprescindivel ressaltar que, dependendo das caracteristicas do conjunto de kits ¢ insumos, a
incompatibilidades com o extrator automatico EXTRACTA32-LOCCUS podera causar danos severos e
irreversiveis ao equipamento, tendo em vista a complexidade e sensibilidade de sua tecnologia. Isto podera
gerar prejuizos ao erario por se tratar de um equipamento de alto custo, bem como perda de amostras, perda
de tempo habil, perda de reagentes de extracdo, perda financeira com o custeio de manutengdo corretiva,
atraso na liberacao de resultados perda de confiabilidade no processo e outros. Ressaltamos que as
incompatibilidades poderdo implicar na ineficiéncia das extragdes, acarretando em menor taxa de isolamento
de material genético, problema esse que so serd observado na etapa final do processo como um todo, ou seja,
apOs a tentativa de amplificagdo do DNA/RNA POR RT-qPCR, causando consequentemente mais prejuizos e
perdas, a exemplo dos reagentes de amplificacdo utilizados neste procedimento finalistico do diagnostico.

Considerando os apontamentos ¢ avaliagdo técnica de toda documentagéo disponibilizada pelas empresas
licitantes, conclui-se que para atendimento dos itens 1 e 2 do certame, apenas a empresa BS DIAGNOSTICA
COM. DE PROD. PARA LABORATORIO LTDA atende as exigéncias do ato convocatorio da licitagao.

Sendo o que tinhamos para o0 momento, nos despedimos cordialmente e nos colocamos a disposi¢ao para
qualquer esclarecimento adicional.

Diego Emiliano de O. Gimenez
Administrador Hospitalar/LACEN/RO
Portaria No. 733/SESAU/RO de 06/04/20

Adriana Cristina Salvador Maia
Biomeédica/Gerente Técnica/LACEN/RO
Portaria No. 733/SESAU/RO de 06/04/20

Aline Linhares F. de Melo Mendonca
Biomédica/Assessora Técnica/LACEN/RO
Portaria No. 733/SESAU/RO de 06/04/20

Ciciléia Correia da Silva
Biomeédica/Diretora Geral/LACEN/RO
Portaria No. 733/SESAU/RO de 06/04/20
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