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4.13.3. Realizacdo de controle de qualidade diario, emitindo relatérios proprios.

4.13.4. Utilizar todos os reagentes do mesmo fabricante com respectivo registro junto a ANVISA. Todos os
reagentes deverdo estar prontos para uso. O equipamento deve ser provido de uma fonte de alimentagdo
elétrica prépria que garanta seu funcionamento pelo periodo minimo de 30 minutos quando da falta de energia
elétrica no laboratério (Periférico nobreak compativel com o porte do equipamento).

4.13.5. O equipamento devera possuir em seu software, ferramenta para armazenamento dos resultados de
pacientes e armazenamento dos dados referentes ao controle de qualidade interno. Na medida em que as
versoes dos equipamentos/software forem atualizadas deverdo ser repassadas prontamente ao setor do LAC -
HGuJP sem nenhum custo. Observagao: os principios exigidos constituem o minimo a ser contemplado,
podendo acrescentar outros que contribuam para a obtengdo dos pardmetros minimos solicitados ou outros
parametros que o equipamento venha a oferecer.

4.13.6. O comodante devera ainda oferecer garantias e pecas de reposicdo se necessario; treinar e oferecer
assessoria cientifica aos profissionais que irdo operar o equipamento, sem nenhum 06nus para a institui¢ao;
fornecer os demais suprimentos necessarios (consumiveis) para a elaboracdo das curvas de calibragdo e
realizacdo dos testes como ponteiras, calibradores, controles, etc., sem custo adicional ao HGuJP. A
manutencdo preventiva e corretiva, assim como a necessidade, se houver, da substituicio de pecas de
reposicdo do equipamento, ficard por conta do comodante, devendo ser enviado ao Chefe do Laboratério de
Andlises Clinicas do HGuJP, um relatério contendo o estado do equipamento e as medidas preventivas a serem
tomadas. O tempo decorrido entre o chamado e o atendimento em nenhuma hipétese devera ser superior a 24
horas. Caso a solucao do problema ndo aconteca dentro do tempo mencionado acima, o comodante arcard com
as despesas para a realizagdo dos exames em laboratério de apoio indicado pelo Chefe do LAC/HGuJP. A
comodante também devera fornecer um computador para o interfaceamento LIS bidirecional do equipamento
com o software de atendimento em uso no LAC/ HGuJP e fornecer a logistica para impressao dos laudos,
impressora a laser, impressora de cddigo de barras e insumos para impressdo, responsabilizando-se pelos
custos. Caso seja solicitado pelo Laboratério, a comodante devera realizar em até 05 dias apds a entrega do
equipamento, o qual ja deverd estar instalado e em perfeito estado de operacionalizacdo, a validacdo dos testes,
bem como devera disponibilizar kits reagentes (no total de 03) de parametros diversos a serem solicitados pelo
LAC/ HGuJP, sem custo adicional para a instituicdo, com todos os consumiveis, calibradores e controles
necessarios a avaliacdo técnico-operacional do equipamento por parte do LAC/ HGuJP, sendo essa uma
validagdo cientifica que poderd ser de carater desclassificatorio caso a empresa vencedora ndo atenda a algum
requisito solicitado pelo contratante ou que ndo atenda a performance e qualidade esperada para os testes
requisitados.

4.14. Especificacées técnicas do equipamento em comodato do Grupo 2 - (itens 3 a 6 ) - COAGULACAO

4.14.1. A empresa vencedora do grupo 2 deverd ceder em regime de comodato um EQUIPAMENTO
AUTOMATIZADO PARA COAGULAGAO, para a realizacdo dos testes, assim como reagentes, insumos e
acessorios. Tal equipamento automatizado devera apresentar as seguintes caracteristicas:

4.14.2. Equipamento totalmente automatizado para a realizacdo do exame de coagulacdo (equipamento
totalmente automatizado inclusive a pipetagem); equipamento que permita a determinagdo de todas as rotinas
de coagulagdo solicitadas: TP e TTPA com ISI préximo de 1,0; leitor de codigo de barras; capacidade de
utilizar tubos primdrios, secundérios e/ou microtubos; software de facil operacdo e manuseio em plataforma
Linux /Windows; standby automdtico, ndo trocando os reagentes, estando pronto para uso em qualquer
amostra de urgéncia; deteccdo automatica de nivel de reagentes e de amostras; resultados expressos em % de
atividade, segundos e INR; visualizacdo dos resultados em monitor externo ao equipamento e independente do
funcionamento da visualizacdo em monitor que possa estar integrado ao mesmo.

4.14.3. A empresa vencedora também devera realizar o interfaceamento LIS bidirecional do equipamento com
o software de atendimento em uso deste Laboratério de Andlises Clinicas e fornecer a logistica para impressdo
dos laudos, impressora a laser, impressora de codigo de barras e insumos para impressao, responsabilizando-se
pelos custos. O tempo decorrido entre o chamado e o atendimento em nenhuma hipétese devera ser superior a
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24 horas. Caso a solucao do problema ndo aconteca dentro do tempo mencionado acima, o comodante arcara
com as despesas para a realizacdo dos exames em laboratério de apoio indicado pelo Chefe do LAC/HGuJP.
Havendo impossibilidade de resolucdo do problema, a empresa deverd arcar com o 6nus da realizacdo dos
exames da forma que o LAC/HGUIJP decidir; Havendo substituicdo do equipamento, comunicar a Chefia do
LAC /HGuJP, justificando a causa da substituicdo; Caso o equipamento e/ou acessoérios, necessarios ao
funcionamento do mesmo, apresentem problemas técnicos recorrentes da mesma natureza, que atrasem a
realizacdo dos exames, gerando transtornos e prejuizos ao servigo, o fiscal podera solicitar a desclassificacdo
da empresa e com convocagdo da préxima colocada no certame. Fornecer, sem 6nus adicionais, junto com o
equipamento novo ou seminovo: controles, calibradores e reagentes necessarios para a utilizacdo dos mesmos
no equipamento; cubetas descartaveis, solucdes tampdes, acessorios e/ou equivalentes enquanto durarem os
reagentes; todos os insumos descartaveis para a realizagdo dos testes. O equipamento deve ser provido de uma
fonte de alimentacdo elétrica propria que garanta seu funcionamento pelo periodo minimo de 30 minutos
quando da falta de energia elétrica no laboratério (Periférico nobreak compativel com o porte do
equipamento). A Comodante devera realizar, por ocasido da instalacdo do equipamento, treinamentos com 0s
Oficiais do HGuJP que operardo o equipamento.

4.14.4. O comodante deverd ainda oferecer garantias e pecas de reposicdo se necessario; treinar e oferecer
assessoria cientifica aos profissionais que irdo operar o equipamento, sem nenhum 06nus para a instituicao;
fornecer os demais suprimentos necessarios (consumiveis) para a elaboracdo das curvas de calibragdo e
realizacdo dos testes como ponteiras, calibradores, controles, etc., sem custo adicional ao HGuJP.

4.15. As Comodatantes adotardo as providéncias para que os equipamentos estejam em condigcoes de
funcionamento 24 horas por dia durante a vigéncia dos contratos, sendo toleradas, no méaximo, 03 (trés) horas
/més de paralisacdo dos equipamentos.

4.16. A Comodante devera realizar a manutencdo preventiva do equipamento a cada 06 (seis) meses, ou
conforme indicado pelo fabricante, por meio do técnico indicado por ocasido da apresentacdo das propostas,
devendo ser enviado ao Chefe do Laboratdrio de Andlises Clinicas do HGuJP um relatério contendo o estado
do equipamento e as medidas preventivas a serem tomadas.

4.17. Nao serdo aceitos quaisquer materiais fora das exigéncias acima citadas.
4.18. Entrega e critérios de aceitacdo

4.18.1. A entrega deverd ser realizada no prazo de 30 dias a contar da data do recebimento do empenho, no
seguinte endereco: Hospital de Guarnicao de Jodo pessoa, Av. Epitadcio Pessoa 2121 Tambauzinho CEP:
58.030-002, Laboratorio de Analises Clinicas, de segunda a quinta das 08:00 as 14:00 horas e sexta das 08:00
as 12:00 horas.

4.18.2. O produto deverd estar acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagoes
referentes a marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade. O recebimento dos
materiais esta condicionado a conferéncia, avaliagdes quantitativas e avaliacdo final, obrigando-se o licitante
vencedor a reparar e corrigir eventuais vicios, defeitos ou incorre¢des porventura detectados, na forma prevista
neste termo de referéncia, na lei 14.133/2021 e no Cédigo de Defesa do Consumidor, em tudo o que couber.

4.18.3. Os bens poderdo ser rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagoes
constantes neste termo de referéncia e na proposta, devendo ser substituidos em 15 (quinze dias) , a contar da
notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo de penalidades.

4.18.4. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 10 (dez dias) pelo responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as
especificagbes constantes neste Estudo técnico e na proposta.

4.18.5. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 20 (vinte dias), contados do recebimento
provisorio, ap6s a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo
circunstanciado.
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4.18.6. Na hipotese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo
fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

4.18.7. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos
prejuizos resultantes da incorreta execucdo do contrato.

4.19. Definicao da entrega e instalacao do Equipamento em Comodato

4.19.1. A Comodante se responsabilizard as suas expensas pelo transporte, afericdo, calibragdo, montagem e
instalacdo do equipamento cedido em comodato, em local indicado pela contratante. Todos os fretes estdo
inclusos no preco.

4.19.2. O prazo maximo para entrega do(s) equipamento(s) em Comodato instalados, aferidos, calibrados e
disponiveis para uso sera de 30 (trinta) dias tteis, contados a partir da emissdo da primeira Nota de Empenho.

5. Levantamento de Mercado

5.1. Ap6s a andlise das diversas alternativas possiveis de solucgdo, verificou-se que a aquisicdo de reagentes de
laboratério com a cessdo de equipamento em regime de comodato, devera ser realizada por meio de pregao
eletrénico. A adocdo da modalidade do pregdo eletrénico permitird incitar a competicdo entre fornecedores,
atribuir celeridade e legalidade ao processo aquisitivo, permitindo maior transparéncia e controle social.

5.2. Com o objetivo de se identificar qual a forma de prestacdo de servico mais vantajosa para a aquisicao do
objeto desta licitagdo, foi realizado um estudo comparativo entre o regime de comodato e regime de locagao.
Segue abaixo o referido estudo:

ESTUDO COMPARATIVO DE PRECOS: LOCACAO X COMODATO
1) OBJETIVO:

O Presente estudo tem por finalidade apresentar, mediante o método de comparacdo, qual o regime mais
viavel, técnica e economicamente, para a execucdo de exames de Bioquimica (GRUPO 1) realizados no
Laboratério de Andlises Clinicas do Hospital de Guarnicdo de Jodo Pessoa (HGuJP).

O quantitativo estimado no presente estudo foi obtido com base em histérico de consumo do ano de 2024
/2025, e serd utilizado para o ano de 2025/2026.

2) METODOLOGIA

Foi realizada pesquisa de mercado com o intuito de obter propostas (cotacdes) de cessdao dos equipamentos em
regime de comodato e locagdo.

O quantitativo solicitado foi de 34.000 testes para o equipamento de Hematologia e 10.000 testes para o
equipamento de Coagulacdo para o periodo de 12 meses.

Foram solicitados, através de e-mail, cotagdes para trés empresas que prestam o servi¢o supracitado, conforme
descrito abaixo:

Empresa 1: DIAGFARMA COMERCIO E SERVICO DE PRODUTOS HOSPITALARES E
LABORATORIAIS LTDA

Empresa 2: SG TECNOLOGIA LTDA

Empresa 3: MEDICA COMERCIO REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA

5de 16

Este documento é pega do processo 64590.001919/2025-67 Pag 197 de 1198



UASG 160139

Estudo Técnico Preliminar 58/2025

2.4. Apo6s o recebimento dos or¢amentos, foi feita a comparacédo direta dos mesmos, visando concluir qual o
regime mais viavel economicamente, se locacdo ou comodato.

OBS. Todas as propostas atenderam as especificacOes exigidas para os equipamentos pretendidos.

ESTUDO COMPARATIVO DE PRECOS: LOCACAO X COMODATO

2.1) Propostas de LOCAGAO para o equipamento n° 1 - Analisador automatico de Hematologia

LOCACAO

VALOR
EMPRESA CNPJ GLOBAL

(R9)
DIAGFARMA COMERCIO E SERVICO RS
DE PRODUTOS HOSPITALARES E 11.426.166/0001-90 307.200.00
LABORATORIAIS LTDA U

MEDICA COMERCIO RS

REPRESENTACAO E IMPORTACAO 06.069.729/0001-09
LTDA 543.200,00

2.2) Propostas de LOCAGAO para o equipamento n° 2 - Analisador automatico de Coagulacio

LOCACAO

EMPRESA

CNPJ

VALOR GLOBAL (R$)

DIAGFARMA COMERCIO E SERVICO
DE PRODUTOS HOSPITALARES E
LABORATORIAIS LTDA

11.426.166/0001-90

R$ 223.200,00

SG TECNOLOGIA LTDA

61.485.900/0010-51

R$ 228.000,00

2.3) Propostas de COMODATO para o equipamento n° 1 - Analisador automéatico de Hematologia

COMODATO

EMPRESA

CNPJ

VALOR GLOBAL (R$)

DIAGFARMA COMERCIO E SERVICO
DE PRODUTOS HOSPITALARES E
LABORATORIAIS LTDA

11.426.166/0001-90

R$ 300.560,00

MEDICA COMERCIO
REPRESENTACAO E IMPORTAGCAO
LTDA

06.069.729/0001-09

R$ 506.000,00
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2.4) Propostas de COMODATO para o equipamento n° 2 - Analisador automatico de Coagulacao

COMODATO
EMPRESA CNPJ VALOR GLOBAL (R$)
DIAGFARMA COMERCIO E SERVICO
DE PRODUTOS HOSPITALARES E 11.426.166/0001-90 R$ 217.120,00
LABORATORIAIS LTDA
SG TECNOLOGIA LTDA 61.485.900/0010-51 R$ 216.000,00

3) CONCLUSAO:

3.1. Diante do exposto, foi concluido que o regime com cessdo de equipamento em COMODATO ¢é mais
vidvel, técnica e economicamente para 0 HGuJP, pois apresentou os menores precos para 0s equipamentos em
relacdo a locagdo. Concluiu-se também que o comodato para 0 EQUIPAMENTO N° 1 apresentou um custo
reduzido em aproximadamente 2,16% em relagcdo ao menor valor de locagdo (R$ 6.640,00 de diferenca), e o
comodato para 0 EQUIPAMENTO N° 2 um custo reduzido de aproximadamente 3,22% em relacdo ao menor
valor de locacdo (R$ 7.200,00 de diferenga).

3.2. Além disso, a modalidade de contratacdo por contrato de comodato, ndo hé custos iniciais, uma vez que
Equipamentos, Manuten¢des Preventivas, Atendimento Técnico, Treinamentos, Manuten¢des Corretivas com
substituicdes de pecas 24 horas por dia, sete dias por semana, com total responsabilidade da empresa
contratada, sem 6nus para o contratante. Durante o processo de contratagdo temos a opcdo de solicitarmos o
ideal para adequacgdo da rotina, lembrando que as necessidades sdo volateis e podem mudar ao decorrer dos
anos, vide exemplo do periodo de pandemia, para o contrato de comodato, existe facil adequacdo as
necessidades, e caso seja visto o envio de novos equipamentos para suprir a demanda criada, outro grande
beneficio é que a cada licitacdo vocé tem a certeza que receberd equipamentos novos ou com até 5 anos de
uso, com uma fécil observacdo ao edital, assegurando assim que o laboratério sempre terd os equipamentos
mais modernos para realizacdo de suas demandas, e garantindo que em caso de descontinuagdo de produtos o
fornecedor vencedor do certame, arque com as resolucdes dos possiveis problemas gerados.

3.3. Concluimos os questionamentos com o entendimento que o contrato de comodato torna-se mais vantajoso
para administragdo publica, por ndo requerer custos iniciais, ndo existirem custos surpresa, ter a certeza de
sempre estar com os equipamentos mais modernos para execucdo dos servigos. Tal entendimento é reforcado
com a criacdo da lei de licitacdo 14.133 de 1° de abril de 2021, onde permite atualmente a continuidade dos
contratos por mais de 1 (um) ano.

OBS: Para os equipamentos 1 e 2, s6 conseguiu-se duas cotagdes para cada modalidade locacdo e comodato,
mesmo assim mostrou-se vantajoso para o regime de comodato, tendo em vista que a aquisicdo de um
equipamento deste porte demandaria um outro tipo de processo, que levaria tempo e custo, além da aquisi¢ao
de reagente compativel com a marca e um outro processo para manutencao preventiva e corretiva do mesmo.
Além disso, a introdugdo de tais exames em nossa rotina seria de grande valia para as condutas pré-cirirgicas e
posterior acompanhamento médico vascular, auxiliando ainda nos ajustes de doses medicamentosas dos
pacientes.

Ressalta-se que o presente documento encontra respaldo no artigo 6°, paragrafo §5°, da Instru¢cdao Normativa n°
65/2021 do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, o qual esclarece que “excepcionalmente, sera
admitida a determinagdo de preco estimado com base em menos de trés precos, desde que devidamente
justificada nos autos pelo gestor responséavel e aprovada pela autoridade competente”.
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A referida INSTRUGAO NORMATIVA N° 65, DE 27 DE JULHO DE 2021, dispde sobre os procedimentos
administrativos basicos para a realizacdo de pesquisa de precos para a aquisi¢cdo de bens e contratacdao de
servicos em geral, estabeleceu no artigo 5°:

Art. 5° A pesquisa de precos para fins de determinacdo do preco estimado em processo
licitatério para a aquisicdo de bens...
(...)
IV - pesquisa direta com, no minimo 3 (trés) fornecedores, desde que as datas das pesquisas nao
se diferenciem em mais de 180 (cento e oitenta) dias.
(...)
Art 6° § 5° Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, seraadmitida a
pesquisa com menos de trés precos ou fornecedores.

6. Descricao da solucdao como um todo

6.1. Diante da necessidade do Hospital de Guarnic¢do de Jodo Pessoa de otimizar o atendimento aos militares
da ativa, reserva remunerada, servidores civis, dependentes e pensionistas, que utilizam o SISTEMA
SAMMED/FUSEX, serdo adquiridos, mediante Sistema de Registro de Preco (SRP) através de Licitacdo, na
modalidade Pregdo, em sua forma Eletronica, com fulcro na Lei n® 14.133 de 01 de Abril de 2021, reagentes
e materiais de consumo para atender os setores de Bioquimica e Coleta do Laboratério de Anélises Clinicas.

6.2. Por se tratar de insumos para uso regular e por nem sempre serem itens disponiveis no mercado
nacional, entende-se que a aquisicdo através de Pregdo Eletronico com Sistema de Registro de Precos é a
solucdo mais adequada para aquisicdo dos mesmos. A contratacdao por SRP se justifica, pois se trata de
demanda para atendimento ao HGuJP, ao longo do ano que se segue, conforme forem ocorrendo as
necessidades. Ademais, a celebracdo de ata de registro de precos vai ao encontro dos principios da eficiéncia
administrativa e economicidade e uma gestao eficiente de controle, conforme previsto no incisos I, II, do art.
3° do Decreto 11.462 de 31 de margo de 2023.

6.3. A quantidade do material licitado sera para doze (12) meses, podendo a ATA de Registro de Pregos ser
prorrogada por mais 12 (doze) meses, com renovagao dos quantitativos registrados

6.4. As préticas aquisitorias adotadas no presente processo assemelham-se as praticadas no mercado privado.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. Os quantitativos estipulados do itens discriminados foram baseados conforme movimento registrado no
SISTEMA DE CONTROLE FISICO (SISCOFIS), bem como pelo levantamento realizado pelo Sistema de
Gerenciamento Laboratorial (COMPLAB) no sentido de atender possiveis demandas regulares e ndo regulares
dos servicos, evitando encaminhamentos ao Organizacoes Civis de Saide conveniadas.

7.2. Foram extraidos do sistema COMPLAB (Sistema de Gerenciamento Laboratorial) o nimero de exames
realizados no HGuJP nos anos de 2022 a 2024, mostrando o aumento da demanda ao longo dos anos,
conforme tabela abaixo.

DADOS EXTRAIDOS DO COMPLAB

2022 2023 2024
N° de Exames Realizados| 119.696 132.434 || 150.797

7.3. Os quantitativos e valores estimados sdo demonstrados em tabela a seguir:
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GRUPO N° 1 HEMATOLOGIA (ITENS 1 E 2) - COM COMODATO

Item

Descri¢cdao do Material

Unid

Catmat

Qtde

VALOR
MEDIO R$
(PESQUISA
DE PRECOS)

VALOR
TOTAL R$

Reagente para diagndstico
clinico, tipo conjunto
completo, caracteristicas
adicionais para equipamento
de Hematologia,
componentes adicionais,
hemolisantes, diluentes,
calibradores, controles, outros
componentes, solucdo de
limpeza.

Teste

399552

24000

8,05

193.200,00

Reagente Para Diagndstico
Clinico 7 Tipo: Conjunto
Completo Para Automagao,
Tipo De Anélise: Quantitativo
Reticulocitos , Método:
Citometria De Fluxo.

Teste

353073

10000

6,31

63.100,00

GRUPO N° 2 COAGULACAO (ITENS 3 A 6) - COM COMODATO

Reagente Para Diagndstico
Clinico 5 Tipo: Conjunto
Completo , Tipo De Andlise:
Tempo De Atividade De
Protrombina, Método:
Coagulometria.

Teste

442196

3000

8,64

25.920,00

Reagente Para Diagndstico
Clinico 5 Tipo: Conjunto
Completo , Tipo De Andlise:
Tempo De Tromboplastina
Parcial Ativada , Método:
Coagulometria

Teste

442195

3000

12,76

38.280,00

Reagente Para Diagndstico
Clinico 5 Tipo: Conjunto
Completo Para Automagao ,
Tipo De Analise: Quantitativo
De Fibrinogénio , Método:
Coagulometria

Teste

442070

3000

9,25

27.750,00
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Reagente Para Diagndstico
Clinico 5 Tipo: Conjunto
Completo Para Automagao ,
Tipo De Anélise: Quantitativo
De Dimero D , Método:
Imunofluorimetria

Teste

369814

1000

15,55

15.550,00

DEMAIS ITENS

Reagente Para Diagndstico
Clinico 5 Tipo: Albumina
Bovina, Caracteristicas
Adicionais: Solucao A 22%

Frasco
de
10mL

382447

10

37,19

371,90

Reagente Para Diagndstico
Clinico 5 Tipo: Soro De
Coombs, Composicdo Bésica:
Poliespecifico Anti Igg
Humano

Frasco
de
10mL

357756

10

41,09

410,90

Oleo De Imersao
Composicao: Balsamo Do
Canada Sintético , Uso: Para
Microscopia , Aspecto Fisico:
Liquido

Frasco
de
100mL

458694

10

25,42

254,20

10

Corante Tipo: Conjunto
Corante Hematologico
Panoético Rapido, Aspecto
Fisico: Liquido,
Caracteristicas Adicionais:
Frascos Separados Contendo ,
Composicao: 0,1% De
Ciclohexadienos,0,1% De
Azobenzosulfonicos,
Componentes Adicionais:
0,1% De Fenotiazinas

Conj

327536

10

72,25

722,50

11

Reagente Para Diagndstico
Clinico 7 Tipo: Conjunto
Completo Para Automagdo ,
Tipo De Andlise: Qualitativo

Teste

483081

3000

12,72

38.160,00
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12

Caixa Térmica Material:
Polipropileno,Capacidade:18L
, Caracteristicas Adicionais:
Acoplada, Retangular, Fecho
E Alga, Cantos Arredondados,
Aplicacdo: Transporte de
Medicamentos

Und

298238

65,09

195,27

13

Caixa Térmica Material:
Plastico Revestido Em
Poliestireno , Capacidade: 32L
, Caracteristicas Adicionais:
Alca, Tampa, Rodjizios,
Termdmetro Digital,

Separado , Aplicacdo:
Transporte De
Hemocomponentes

Und

457117

87,50

262,50

14

Caixa Térmica Material:
Plastico Revestido Em
Poliestireno , Capacidade: 45L
, Caracteristicas Adicionais:
Alga, Tampa, Rodizios,
Termodmetro Digital,

Separado , Aplicacdo:
Transporte De
Hemocomponentes

Und

457116

272,47

544,94

Valor Total da Contratacdo: 404.722,21

7.4. Em atencdo a lei 14.133/2021, art 40, as condi¢Oes de pagamento do objeto do presente processo
aquisitorio sdo semelhantes as do setor privado.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

8.1. O valor estimado para a presente contratacdo foi apurado através de formagdo de precos com a somatoria
dos valores maximos a serem aceitos pela administracdo, multiplicado pela quantidade de cada item do edital,
ao final foi realizado a somatéria total de todos os itens. A pesquisa do precos estimados aceitos pela

administracdo foi realizada no banco de precos do compras.gov.br conforme IN Seges 65/2021.

8.2. Os quantitativos e valores sdo demostrados nas pesquisas de preco n° 93/2025.
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8.3. O valor total estimado da contratacdo é de R$ 404.722,21 (Quatrocentos e quatro mil, setecentos e vinte e
dois reais e vinte e um centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. Por se tratar de aquisicdo de reagentes, sera adotado o que prevé os incisos I e [l do § 2° e Inciso I § 3° do
Inciso V; do art. 40 da Lei 14.133/2021.

Lei 14.133/2021

Art. 40. O planejamento de compras devera considerar a expectativa de consumo anual e
observar o seguinte:

V - atendimento aos principios:
§ 2° Na aplicacao do principio do parcelamento, referente as compras, deverdo ser considerados:
I - a viabilidade da divisdo do objeto em lotes;

IT - o aproveitamento das peculiaridades do mercado local, com vistas a economicidade, sempre
que possivel, desde que atendidos os parametros de qualidade; e

IIT - o dever de buscar a ampliagcdo da competicdo e de evitar a concentracdo de mercado.
8§ 3° O parcelamento ndo serd adotado quando:

I - a economia de escala, a reducdo de custos de gestdo de contratos ou a maior vantagem na
contratacdo recomendar a compra do item do mesmo fornecedor;

9.2. JUSTIFICATIVA PARA A FORMACAO DO GRUPO N° 1 (HEMATOLOGIA)

9.2.1. Os itens deste grupo serdo utilizados em analises HEMATOLOGICAS, que fazem parte de um conjunto
de exames de sangue que avaliam o hemograma completo. Dai a importancia da padronizacdo da metodologia
utilizada e de um equipamento que realize todos os itens utilizados neste grupo. O ndo agrupamento poderia
gerar varios vencedores de varias marcas e equipamentos diferentes o que por si s6 seria impraticavel, tanto do
lado de qualidade, como operacional, além disto, o vencedor deste grupo sera obrigado a ceder um
equipamento em regime de comodato.

9.3. JUSTIFICATIVA PARA A FORMACAO DO GRUPO N° 2 (COAGULAGAO)

9.3.1. Os produtos constantes neste grupo serdo utilizados em analises COAGULOMETRICAS ou
coagulogramas, que fazem parte de um conjunto de exames que avaliam a coagulacdo sanguinea. Dai a
importancia da padronizacdo da metodologia utilizada e de um equipamento que realize todos os pardmetros
utilizados neste grupo. O ndo agrupamento poderia gerar varios vencedores de vérias marcas e equipamentos
diferentes o que por si sé seria impraticavel, tanto do lado de qualidade, como operacional, além disto, o
vencedor deste grupo sera obrigado a ceder um equipamento em regime de comodato.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1.Tendo em vista a cedéncia de equipamentos em regime de comodato, sera estabelecido junto a empresa
vencedora dos Grupos 1 e 2, os contratos de disponibilizacdo dos referidos equipamentos.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. A aquisicdo alinha-se com o Objetivo Estratégico de Satde — OES 02, do Plano de Gestdo da Diretoria
de Satde 2025 /2026, integra o planejamento de contratacdes de HGuJP para o ano de 2025 e consta do PGC
2025, os itens referentes ao processo de aquisicdo relacionados ao Plano de Logistica Sustentdvel constam
descritos na pagina 11 do Plano de Gestdo Ambiental 2024/2025 do HGuJP tendo como foco “aprimorar os
processos licitatérios que tenham caracteristicas sustentdveis e de logistica reversa de produtos e manter o
controle das obras e reformas em execugdo no HGuJP, de acordo com a legislacdo ambiental”.

11.2 O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contrata¢gdes Anual 2025, conforme detalhamento a
seguir:

) ID PCA no PNCP: 00394452000103-0-000033/2025
IT) Data de publicacdo no PNCP: 23/04/2024

III) Id do item no PCA: 598

V) Classe/Grupo: 6810 - PRODUTOS QUIMICOS

V) Identificador da Futura Contratacdo: 160139-6/2025

12. Instrumentos de Governanca

12.1. De acordo como do artigo 18 da Lei n° 14.133, de 2021, a fase preparatéria da licitacdo deve
compatibilizar-se com o Plano de Contratacdes Anual — PCA, de que trata o art. 12, VII. 72.

12.2. O PCA constitui instrumento de governanga, descrito na Portaria Seges/ME n° 8.678, de 19 de julho de
2021, dispde sobre a governanca das contratacoes publicas no ambito de toda a Administracdo Publica federal,
conforme disposto no seu art. 6° inciso II. 73.

12.3 A contratagdo pretendida estd alinhada aos instrumentos e as diretrizes definidas no normativo acima
citado, de acordo com o artigo 17 do Decreto n° 10.947, de 2022.

12.4. O Plano Diretor de Logistica Sustentdvel — PLS se caracteriza como instrumento de governanga,
vinculado ao planejamento estratégico do 6rgdao ou entidade, ou instrumento equivalente, e as leis
orcamentarias, que estabelece a estratégia das contratacdes e da logistica no ambito do érgdo ou entidade,
considerando objetivos e agdes referentes a critérios de sustentabilidade, nas dimensdes econdmica, social,
ambiental e cultural. A contratacdo pretendida esta alinhada com o PLS 2024/2025 do HGuJP.

13. Sustentabilidade da Contratacao

13.1. As contrata¢Ges governamentais devem estabelecer critérios que promovam o desenvolvimento nacional
sustentavel. Assim, as acdes da Administracdo devem ser especialmente voltadas para a reducdo do consumo e
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para a aquisicdo preferencial de produtos inseridos no conceito de economia circular ou que representem
menor impacto ambiental, a exemplo dos produtos reciclados e/ou reciclaveis (arts. 5° e 11 da Lei n. 14.133,
de 2021, c/c art. 7°, XI, da Lei n° 12.305, de 2010).

13.2. No planejamento da contratacdo serdo observados determinados pressupostos, entre eles a especificacao
do objeto de acordo com critérios de sustentabilidade, a existéncia de obrigacdes a serem cumpridas durante o
fornecimento e o recolhimento dos produtos, bem como a incidéncia de normas especiais de comercializacdo
ou de licenciamento de atividades (ex.: registro no Cadastro Técnico Federal - CTF), que sdo requisitos
previstos na legislacdo de regéncia ou em leis especiais (ex.: arts. 66 e 67, IV, da Lei n. 14.133, de 2021).

13.3. Sdo aspectos indispenséaveis do planejamento da contratacdo a abordagem econdmica, social, ambiental e
cultural das agdes de sustentabilidade.

13.4. Na escolha de produtos, nos termos do inciso XI do art. 7° da Lei n. 12.305, de 2010, deve-se priorizar:
produtos que podem gerar menos perdas; ser reciclaveis; ser mais durdveis; que possuam menos substancias
téxicas ou prejudiciais a satide; e que consumam menos recursos naturais na sua produgao.

13.5. Na especificacdo técnica do objeto a ser adquirido, utilizamos, como subsidio, o Catédlogo de Materiais
Sustentaveis do Ministério da Economia. O CATMAT Sustentdvel permite identificar itens de materiais
sustentaveis que poderdo ser adquiridos em substituicdo a itens similares.

13.6 Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser
atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis da
Advocacia Geral da Unido (7° edicdo de outubro de 2024), sendo observados os requisitos das legislagoes
pertinentes a seguir:

13.6.1. Lei n° 6.360, de 1976 (Dispde sobre a Vigilancia Sanitéaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias).

13.6.2. Decreto n° 8.077, de 2013 (Regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos
de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias).

13.6.3. Lei n°® 5.991, de 1973 (Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias) RDC n° 16, de 1° de abril de 2014 da ANVISA
(Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE) de Empresas).

13.7. S6 sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n°
6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013.

14. Resultados Pretendidos

14.1. Com a aquisicao dos insumos para exames laboratoriais ora elencados, espera-se a continuidade dos
servicos prestados aos usudrios do HGuJP, de modo continuo sem risco de interrup¢do no tratamento aos
pacientes.

14.2. Com a aquisicdo de tais materiais, objetiva-se otimizar o atendimento aos militares da ativa, reserva
remunerada, servidores civis, dependentes e pensionistas, que utilizam o SISTEMA SAMMED/FUSEX — no
ambito da 7° Regido Militar em Jodo Pessoa, proporcionando o tratamento adequado e ininterrupto aos
mesmos.
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15. Providencias a serem Adotadas

15.1. A presente aquisicdo requer por parte da administracdo o acompanhamento de profissional qualificado
para analisar, julgar e receber os materiais solicitados, de forma a verificar que todas as especificagdes técnicas
e exigéncias solicitadas foram cumpridas, para tal, serd nomeado um Oficial do LAC/HGuJP.

16. Possiveis Impactos Ambientais

16.1. Por se tratar de aquisicdo de reagentes de laboratério, o armazenamento, manuseio e residuos dos
mesmos deve ser realizado de forma adequada, com vista a evitar a contaminacdo do solo, da dgua e ar. O
LAC/ HGuJP adotaré todas as medidas previstas no PGRSS 2025 (Plano de Gerenciamento de Residuos
Soélidos de Servico de Saide) para mitigar os possiveis riscos ambientais.

16.2. Atendendo aos critérios de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens pela Administracdo Publica
Federal, previstos no Art. 50 da Instru¢do Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010, do Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestdo, a contratada deverd, quanto ao objeto:

16.2.1. Fornecer bens constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR -14.1.15448-1:2008 e 15448-2;

16.2.2. Observar os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor
impacto ambiental em relagdo aos seus similares;

16.2.3. Fornecer bens, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor
volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte
e 0 armazenamento;

16.2.4. Fornecer produtos que ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada
na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercirio(Hg), chumbo (Pb),
cromo hexavalente (CrVI), cddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), eteresdifenil-polibromados (PBDEs).

17. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
17.1. Justificativa da Viabilidade

Diante da necessidade do Hospital Guarni¢do de Jodo Pessoa em adquirir Reagentes e Insumos para o Laboratério de Analises
Clinicas com o objetivo de otimizar o atendimento aos militares da ativa, reserva remunerada, servidores civis, dependentes e
pensionistas, que utilizam o SISTEMA SAMMED/FUSEX — na UASG 160137 da Guarni¢do Militar de Jodo Pessoa, essa equipe
concorda coma a viabilidade do processo, uma vez que os valores encontra-se de acordo com o mercado local, conforme
comprovado nas pesquisas de precos anexas ao processo.

18. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.
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MARIA EDNIR CARVALHO BANDEIRA
adj do lac

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 05/06/2025 as 10:06:06.
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ANEXO Il

MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

ATA DE REGISTRO DE PRECOS
N ...

O Hospital de Guarnicéo de Jodo Pessoa - HGuJP, com sede na Av. Epitacio Pessoa, 2121 — Bairro
dos Estados — Jodo Pessoa/PB, inscrito(a) no CNPJ/MF sob o n°® 09.544.418/0001-34, neste ato
representado(a) pela sua Diretora, Ten Cel , homeada pela Portaria n° ...... de .....
de ... de 202..., publicada no ....... de ..... de ....... de ..... , portador da matricula funcional n°
................... ,» considerando o julgamento da licitagdo na modalidade de pregéo, na forma eletrdnica,
para REGISTRO DE PRECOS n° xx/2025, publicada no ...... de ... [....1202....., processo
administrativo n.° 64590.001919/2025-67, RESOLVE registrar os precos da(s) empresa(s)
indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificagéo por ela(s) alcancada(s) e na(s)
quantidade(s) cotada(s), atendendo as condi¢6es previstas no Edital de licitagédo, sujeitando-se as
partes as normas constantes na Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, no Decreto n.° 11.462, de 31
de marc¢o de 2023, e em conformidade com as disposi¢ées a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de precos para a eventual aquisicdo de reagentes
para hematologia, coagulacdo e demais materiais para coleta, armazenamento e transporte de
amostras bioldgicas de analises clinicas com a cessdao de equipamentos em comodato, fim de
atender a necessidade do Hosptal de Guani¢édo de Jodo pessoa, especificado(s) no(s) item(ns)..........
do .......... Termo de Referéncia, anexo | o Edital de Licitagdo n°® 90021/2025, que é parte integrante
desta Ata, assim como as propostas cujos precos tenham sido registrados, independentemente de
transcricéo.

2. DOS PRECOS, ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

2.1. O prego registrado, as especificacdes do objeto, as quantidades maximas, fornecedor(es) e
as demais condic8es ofertadas na(s) proposta(s) sao as que seguem:

Item Fornecedor (razéo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
do
TR
GRUPO |
Especificagdo Marca Modelo Unidade |Valor Un| Prazo
X (se exigida no edital) (se exigido no edital) garantia ou
validade

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Modelo Ata de Registro de Precos - Lei n° 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gestéo e Inovagao

Identidade visual pela Secretaria de Gestéo e Inovagéo

Atualizacdo: ABR/2025
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2.2. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de precos consta como
anexo a esta Ata.

3. ORGAO(S) GERENCIADOR E PARTICIPANTE(S)

3.1. O 6rgéao gerenciador sera o ...... (nome do 6rgéo)....

3.2. Além do gerenciador, séo é 6rgaos publicos participante do registro de precos:
4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

4.1. Durante a vigéncia da ata, os 6rgdos e as entidades da Administracdo Publica federal,
estadual, distrital e municipal que nao participaram do procedimento de IRP poderdo aderir a ata de
registro de precos na condicdo de ndo participantes, observados os seguintes requisitos:

4.1.1. apresentagdo de justificativa da vantagem da ades&o, inclusive em situagBes de
provavel desabastecimento ou descontinuidade de servigo publico;

4.1.2. demonstracdo de que os valores registrados estdo compativeis com os valores
praticados pelo mercado na forma do art. 23 da Lei n® 14.133, de 2021; e

4.1.3. consulta e aceitacdo prévias do drgédo ou da entidade gerenciadora e do fornecedor.

4.2. A autorizacdo do 6rgédo ou entidade gerenciadora apenas serd realizada ap6s a aceitacéo da
adeséo pelo fornecedor.

4.2.1. O 6rgdo ou entidade gerenciadora podera rejeitar adesGes caso elas possam
acarretar prejuizo a execucdo de seus préprios contratos ou a sua capacidade de gerenciamento.

4.3. ApOs a autorizacdo do 6Orgdo ou da entidade gerenciadora, o 6rgdo ou entidade né&o
participante deveré efetivar a aquisicdo ou a contratagéo solicitada em até noventa dias, observado o
prazo de vigéncia da ata.

4.4, O prazo de que trata o subitem anterior, relativo a efetivacdo da contratacdo, podera ser
prorrogado excepcionalmente, mediante solicitacdo do érgdo ou da entidade ndo participante aceita
pelo 6rgédo ou pela entidade gerenciadora, desde que respeitado o limite temporal de vigéncia da ata
de registro de pregos.

4.5, O 6rgédo ou a entidade podera aderir a item da ata de registro de pregcos da qual seja
integrante, na qualidade de ndo participante, para aqueles itens para os quais ndo tenha quantitativo
registrado, observados os requisitos do item 4.1.

Dos limites para as adesfes

4.6. As aquisicdes ou contratacdes adicionais ndo poderdo exceder, por 6rgdo ou entidade, a
cinquenta por cento dos quantitativos dos itens do instrumento convocatério registrados na ata de
registro de pre¢os para o gerenciador e para os participantes.

4.7. O quantitativo decorrente das adesdes ndo poderd exceder, na totalidade, ao dobro do
guantitativo de cada item registrado na ata de registro de precos para o gerenciador e 0s
participantes, independentemente do nimero de érgédos ou entidades ndo participantes que aderirem
a ata de registro de precos.

4.8. Para aquisicdo emergencial de medicamentos e material de consumo médico-hospitalar
porérgéos e entidades da Administracdo Publica federal, estadual, distrital e municipal, a adeséo a
atade registro de precos gerenciada pelo Ministério da Salde n&o estara sujeita ao limite previsto
noitem 4.6

4.9. A adesdo a ata de registro de pregos por O0rgdos e entidades da Administracdo Publica
estadual, distrital e municipal podera ser exigida para fins de transferéncias voluntarias, nao ficando

Camara Nacional de Modelos de Licitacdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Modelo Ata de Registro de Precos - Lei n° 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gestédo e Inovagao

Identidade visual pela Secretaria de Gestéo e Inovagao

Atualizacdo: ABR/2025
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sujeita ao limite de que trata o item 4.7, desde que seja destinada a execucdo descentralizada de
programa ou projeto federal e comprovada a compatibilidade dos precos registrados com os valores
praticados no mercado na forma do art. 23 da Lei n® 14.133, de 2021.

Vedacdo a acréscimo de quantitativos
4.10. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados na ata de registro de precos.

5. VALIDADE, FORMALIZACAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS E CADASTRO
RESERVA

5.1. A validade da Ata de Registro de Precos sera de 1 (um) ano, contado a partir do primeiro dia
util subsequente a data de divulgagdo no PNCP, podendo ser prorrogada por igual periodo, mediante
a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o pre¢o vantajoso.

5.1.1. O contrato decorrente da ata de registro de precos tera sua vigéncia estabelecida no
proprio instrumento contratual e observara no momento da contratacdo e a cada exercicio
financeiro a disponibilidade de créditos orgamentarios, bem como a previsdo no plano plurianual,
quando ultrapassar 1 (um) exercicio financeiro.

5.1.2. Na formalizac&o do contrato ou do instrumento substituto devera haver a indicacdo da
disponibilidade dos créditos orcamentarios respectivos.

5.2. A contratagdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo érgdo ou pela
entidade interessada por intermédio de instrumento contratual, emissdo de nota de empenho de
despesa, autorizagdo de compra ou outro instrumento hébil, conforme o art. 95 da Lei n°® 14.133, de
2021.

5.2.1. O instrumento contratual de que trata o item 5.2. devera ser assinado no prazo de
validade da ata de registro de precos.

5.3. Os contratos decorrentes do sistema de registro de precos poderéo ser alterados, observado
0 art. 124 da Lei n° 14.133, de 2021.

5.4. Apéds a homologacdo da licitacdo ou da contratacdo direta, deverdo ser observadas as
seguintes condi¢Bes para formalizacdo da ata de registro de precos:

5.4.1. Serédo registrados na ata os precos e 0s quantitativos do adjudicatario, devendo ser
observada a possibilidade de o licitante oferecer ou ndo proposta em quantitativo inferior ao
maximo previsto no edital e se obrigar nos limites dela;

5.4.2. Serd incluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos fornecedores
que:

5.4.2.1. Aceitarem cotar os bens, as obras ou 0s servicos com precos iguais aos do
adjudicatério, observada a classificacéo da licitagéo; e

5.4.2.2. Mantiverem sua proposta original.

5.4.3. Seréa respeitada, nas contratacdes, a ordem de classificacdo dos licitantes ou dos
fornecedores registrados na ata.

5.5. O registro a que se refere o item 5.4.2 tem por objetivo a formacao de cadastro de reserva
para o caso de impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

5.6. Para fins da ordem de classificacéo, os licitantes ou fornecedores que aceitarem reduzir suas
propostas para o preco do adjudicatario antecederdo aqueles que mantiverem sua proposta original.
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5.7. A habilitacdo dos licitantes que comporado o cadastro de reserva a que se refere o item 5.4.2.2
somente sera efetuada quando houver necessidade de contratacao dos licitantes remanescentes, nas
seguintes hipoéteses:

5.7.1. Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de precos, no prazo e nas
condicdes estabelecidos no edital; e

5.7.2. Quando houver o cancelamento do registro do licitante ou do registro de precos nas
hipéteses previstas no item 9.

5.8. O preco registrado com indicacdo dos licitantes e fornecedores serd divulgado no PNCP e
ficara disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precos.

5.9. Apés a homologacédo da licitacdo ou da contratacdo direta, o licitante mais bem classificado
ou o fornecedor, no caso da contratacdo direta, serd convocado para assinar a ata de registro de
precos, no prazo e nas condicdes estabelecidos no edital de licitacdo ou no aviso de contratacdo
direta, sob pena de decair o direito, sem prejuizo das sang¢fes previstas na Lei n® 14.133, de 2021.

5.9.1. O prazo de convocacdo poderd ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual periodo,
mediante solicitacdo do licitante ou fornecedor convocado, desde que apresentada dentro do
prazo, devidamente justificada, e que a justificativa seja aceita pela Administragéo.

5.10. A ata de registro de precos sera assinada por meio de assinatura digital e disponibilizada no
Sistema de Registro de Pregos.

5.11. Quando o convocado ndo assinar a ata de registro de precos no prazo e nas condi¢Bes
estabelecidos no edital ou no aviso de contratacéo, e observado o disposto no item 5.7, observando o
item 5.7 e subitens, fica facultado a Administracéo convocar os licitantes remanescentes do cadastro
de reserva, na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas condi¢Bes propostas pelo
primeiro classificado.

5.12. Na hip6tese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contratagdo nos
termos do item anterior, a Administracdo, observados o valor estimado e sua eventual atualizacédo
nos termos do edital, podera:

5.12.1. Convocar para negocia¢do os demais licitantes ou fornecedores remanescentes cujos
precos foram registrados sem reducdo, observada a ordem de classificagdo, com vistas a
obtencao de preco melhor, mesmo que acima do pre¢o do adjudicatéario; ou

5.12.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condi¢cfes ofertadas pelos licitantes ou fornecedores
remanescentes, atendida a ordem classificatoria, quando frustrada a negociagdo de melhor
condicéo.

5.13. A existéncia de precos registrados implicard compromisso de fornecimento nas condi¢des
estabelecidas, mas ndo obrigard a Administracdo a contratar, facultada a realizacdo de licitagdo
especifica para a aquisicao pretendida, desde que devidamente justificada.

6. ALTERACAO OU ATUALIZAGCAO DOS PRECOS REGISTRADOS

6.1. Os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual
reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos
servigos registrados, nas seguintes situacoes:

6.1.1. Em caso de for¢a maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos
imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucéo da ata tal
como pactuada, nos termos da alinea “d” do inciso |l do caput do art. 124 da Lei n°® 14.133, de
2021;
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6.1.2. Em caso de criacdo, alteracao ou extincdo de quaisquer tributos ou encargos legais
ou a superveniéncia de disposicdes legais, com comprovada repercussdo sobre 0s precos
registrados;

6.1.3. Na hipétese de previsdo no edital ou no aviso de contratacdo direta de clausula de
reajustamento ou repactuacéo sobre os precos registrados, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021.

6.1.3.1. No caso do reajustamento, devera ser respeitada a contagem da anualidade e o
indice previstos para a contratagéo;

6.1.3.2. No caso da repactuacdo, poderd ser a pedido do interessado, conforme critérios
definidos para a contratacéo.

7. NEGOCIAGAO DE PRECOS REGISTRADOS

7.1. Na hipétese de o preco registrado tornar-se superior ao preco praticado no mercado por
motivo superveniente, o 6rgdo ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para negociar a
reducéo do preco registrado.

7.1.1. Caso néo aceite reduzir seu preco aos valores praticados pelo mercado, o fornecedor
sera liberado do compromisso assumido quanto ao item registrado, sem aplicacdo de penalidades
administrativas.

7.1.2. Na hipotese prevista no item anterior, 0 gerenciador convocara os fornecedores do
cadastro de reserva, na ordem de classificacao, para verificar se aceitam reduzir seus precos aos
valores de mercado e ndo convocard os licitantes ou fornecedores que tiveram seu registro
cancelado.

7.1.3. Se ndo obtiver éxito nas negociagbes, 0 6rgado ou entidade gerenciadora procedera
ao cancelamento da ata de registro de prec¢os, adotando as medidas cabiveis para obtencdo de
contratacdo mais vantajosa.

7.1.4. Na hipdtese de reducdo do preco registrado, o gerenciador comunicara aos 6rgaos e
as entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de precos para que

avaliem a conveniéncia e a oportunidade de diligenciarem negociacdo com vistas a alteracéo
contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n° 14.133, de 2021.

7.2. Na hipotese de o preco de mercado tornar-se superior ao prego registrado e o fornecedor nao
poder cumprir as obrigacdes estabelecidas na ata, sera facultado ao fornecedor requerer ao
gerenciador a alteracdo do preco registrado, mediante comprovacdo de fato superveniente que
supostamente o impossibilite de cumprir o compromisso.

7.2.1. Neste caso, o fornecedor encaminhara, juntamente com o pedido de alteracdo, a
documentacdo comprobatéria ou a planilha de custos que demonstre a inviabilidade do prec¢o
registrado em relacdo as condi¢des inicialmente pactuadas.

7.2.2. N&o hipétese de ndo comprovacgéo da existéncia de fato superveniente que inviabilize
0 preco registrado, o pedido sera indeferido pelo 6rgédo ou entidade gerenciadora e o fornecedor
devera cumprir as obrigagfes estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro,
nos termos do item 9.1, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n°® 14.133, de 2021, e na
legislacéo aplicavel.

7.2.3. Na hipotese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do item anterior,
0 gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificacao, para
verificar se aceitam manter seus precos registrados, observado o disposto no item 5.7.
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7.2.4. Se ndo obtiver éxito nas negociacdes, 0 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera
ao cancelamento da ata de registro de precos, nos termos do item 9.4, e adotara as medidas
cabiveis para a obtencao da contratacdo mais vantajosa.

7.2.5. Na hip6tese de comprovacdo da majoracdo do preco de mercado que inviabilize o
preco registrado, conforme previsto no item 7.2 e no item 7.2.1, o 6rgdo ou entidade gerenciadora
atualizara o preco registrado, de acordo com a realidade dos valores praticados pelo mercado.

7.2.6. O o6rgdo ou entidade gerenciadora comunicard aos 6rgdos e as entidades que
tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de precos sobre a efetiva alteracéo do
preco registrado, para que avaliem a necessidade de alteracdo contratual, observado o disposto
no art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8. REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS NA ATA DE REGISTRO DE
PRECOS

8.1. As quantidades previstas para os itens com prec¢os registrados nas atas de registro de
precos poderdo ser remanejadas pelo 6rgdo ou entidade gerenciadora entre os 6rgdos ou as
entidades participantes e ndo participantes do registro de precos.

8.2. O remanejamento somente podera ser feito:
8.2.1. De 6rgéo ou entidade participante para 6rgéo ou entidade participante; ou
8.2.2. De 6rgéo ou entidade participante para 6rgdo ou entidade ndo participante.

8.3. O 6rgao ou entidade gerenciadora que tiver estimado as quantidades que pretende contratar
sera considerado participante para efeito do remanejamento.

8.4. Na hipétese de remanejamento de 6rgéo ou entidade participante para 6rgdo ou entidade nao
participante, serdo observados os limites previstos no art. 32 do Decreto n® 11.462, de 2023.

8.5. Competira ao 6rgao ou a entidade gerenciadora autorizar o remanejamento solicitado, com a
reducdo do quantitativo inicialmente informado pelo érgdo ou pela entidade participante, desde que
haja prévia anuéncia do 6rgao ou da entidade que sofrer redugcéo dos quantitativos informados.

8.6. Caso o remanejamento seja feito entre 6érgaos ou entidades dos Estados, do Distrito Federal
ou de Municipios distintos, caber4d ao fornecedor beneficiario da ata de registro de precos,
observadas as condicdes nela estabelecidas, optar pela aceitacdo ou ndo do fornecimento decorrente
do remanejamento dos itens.

8.7. Na hipétese da compra centralizada, ndo havendo indicagdo pelo 6rgdo ou pela entidade
gerenciadora, dos quantitativos dos participantes da compra centralizada, nos termos do item 8.3, a
distribuicao das quantidades para a execug¢do descentralizada sera por meio do remanejamento.

9. CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS
REGISTRADOS

9.1. O registro do fornecedor sera cancelado pelo gerenciador, quando o fornecedor:

9.1.1. Descumprir as condicdes da ata de registro de precos, sem motivo justificado;

9.1.2. N&o retirar a nota de empenho, ou instrumento equivalente, no prazo estabelecido
pela Administracdo sem justificativa razoavel;

9.1.3. N&o aceitar manter seu preco registrado, na hip6tese prevista no artigo 27, § 2°, do
Decreto n® 11.462, de 2023; ou

9.1.4. Sofrer sangéo prevista nos incisos Ill ou IV do caput do art. 156 da Lei n® 14.133, de
2021.
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9.1.4.1. Na hipétese de aplicacdo de sancao prevista nos incisos lll ou IV do caput do art. 156
da Lei n® 14.133, de 2021, caso a penalidade aplicada ao fornecedor nao ultrapasse o prazo de
vigéncia da ata de registro de precos, podera o 6rgao ou a entidade gerenciadora podera,
mediante decisdo fundamentada, decidir pela manutencdo do registro de precos, vedadas
contratacdes derivadas da ata enquanto perdurarem os efeitos da sancéo.

9.2. O cancelamento de registros nas hipoteses previstas no item 9.1 sera formalizado por
despacho do 6rgao ou da entidade gerenciadora, garantidos os principios do contraditorio e da ampla
defesa.

9.3. Na hipétese de cancelamento do registro do fornecedor, o érgédo ou a entidade gerenciadora
podera convocar os licitantes que compdem o cadastro de reserva, observada a ordem de
classificacao.

9.4. O cancelamento dos precos registrados podera ser realizado pelo gerenciador, em
determinada ata de registro de precos, total ou parcialmente, nas seguintes hipéteses, desde que
devidamente comprovadas e justificadas:

9.4.1. Por razado de interesse publico;
9.4.2. A pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forca maior; ou
9.4.3. Se ndo houver éxito nas negocia¢Bes, nas hipéteses em que o preco de mercado

tornar-se superior ou inferior ao preco registrado, nos termos do artigos 26, § 3° e 27, § 4°, ambos
do Decreto n° 11.462, de 2023.

10. DAS PENALIDADES

10.1. O descumprimento da Ata de Registro de Precos ensejara aplicacdo das penalidades
estabelecidas no edital.

10.1.1. As sanc¢bes também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva no registro de
precos que, convocados, ndo honrarem o compromisso assumido injustificadamente apds terem
assinado a ata.

10.2. E da competéncia do gerenciador a aplicacdo das penalidades decorrentes do
descumprimento do pactuado nesta ata de registro de preco (art. 7°, inc. XIV, do Decreto n® 11.462,
de 2023), exceto nas hipéteses em que o descumprimento disser respeito as contratagbes dos
Orgéos ou entidade participante, caso no qual cabera ao respectivo 6rgao participante a aplicacdo da
penalidade (art. 8°, inc. IX, do Decreto n°® 11.462, de 2023).

10.3. O 6rgao ou entidade participante devera comunicar ao 6rgdo gerenciador qualquer das
ocorréncias previstas no item 9.1, dada a necessidade de instauracdo de procedimento para
cancelamento do registro do fornecedor.

11. CONDICOES GERAIS

11.1. As condi¢cBes gerais de execuc¢éo do objeto, tais como os prazos para entrega e recebimento,
as obrigacbes da Administracdo e do fornecedor registrado, penalidades e demais condi¢Bes do
ajuste, encontram-se definidos no Termo de Referéncia, ANEXO AO EDITAL.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada em 3 (trés) vias de igual teor, que,
depois de lida e achada em ordem, vai assinada pelas partes e encaminhada copia aos demais
Orgéaos participantes.

Local e data

Assinaturas
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Representante legal do 6érgao gerenciador e representante(s) legal(is) do(s) fornecedor(s)

Seguindo a ordem de classificacdo, segue relacao de fornecedores que aceitaram cotar os itens com

registrado(s)

Anexo

Cadastro Reserva

precos iguais ao adjudicatario:

ltem Fornecedor (razéo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
do
TR
Especificacédo Marca Modelo Unidade |Valor Un| Prazo
X (se exigida no edital) | (se exigido no edital) garantia ou
validade

Seguindo a ordem de classificacdo, segue relacéo de fornecedores que mantiveram sua proposta

original
ltem Fornecedor (razéo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
do
TR
Especificacédo Marca Modelo Unidade |Valor Un| Prazo
X (se exigida no edital) | (se exigido no edital) garantia ou
validade
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

ANEXO 111 ao Edital do Pregéao Eletrénico n° 90021/2025
“PROPOSTA DE PRECO” (MODELO)

PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA
PROCESSO n° 64590.001919/2025-67
PREGAO NA FORMA ELETRONICA n° 90021/2025
PROPOSTA DE PRECO
[Imo. Sr. Pregoeiro:
A empresa , CNPJ n° sediada (endereco

completo) , Se propde a vender os artigos abaixo discriminados,
atendendo todas as condigdes estipuladas no Edital de Licitacéo:

Grupo Item Discriminacdo |[Marca [Unid|Quant | Registro | Valor [Valor Total
ANVISA unitario
1
1
2
3
X 84

(NOTA EXPLICATIVA: Se necessario, para maior clareza da proposta, ela pode ser apresentada
com a pagina orientada como paisagem) — (Esta nota explicativa NAO deve ser inserida na
proposta)

- Validade da Proposta de precos: / / (n&o inferior a 60 dias).

- Prazo de entrega: Conforme exigéncia constante do Edital e Termo de Referéncia.

- Local de Entrega:

- Hospital de Gurani¢do de Jodo Pessoa — UASG 160139 - Avenida Presidente Epitacio Pessoa
2121, Bairro dos Estados, Jodo Pessoa/PB. CEP: 58030-002

-Representante da empresa:

Telefone:
E-Mail:

- Declaro, que a proposta apresentada para participar da (identificacdo da licitacdo) foi
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elaborada de maneira independente (pelo Licitante), e o conteido da proposta nédo foi, no todo
ou em parte, direta ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer outro
participante potencial ou de fato da (identificacdo da licitacdo), por qualquer meio ou por
qualquer pessoa.

- Declaro, sob as penas da lei, de que atendo aos requisitos legais para a qualificacdo como
microempresa ou empresa de pequeno porte, se for o caso.

- Declaro que aceitamos e concordamos plenamente com todos os termos deste Edital e seus
anexos e de que tem total conhecimento de todas as condicdes neles contidas.

- Declaro ainda que nos precgos cotados estdo incluidos todas as despesas, tributos e encargos de
qualquer natureza incidentes sobre o0 objeto deste Pregéo.

Local e Data

Nome do Proponente
Identidade do Proponente
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ANEXO IV

MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

TERMO DE CONTRATO DE CEDENCIA
EM COMODATO DE EQUIPAMENTO(S),
SEM ONUS ADICIONAL  N°........ [ ...

QUE FAZEM ENTRE SI O(A), POR
INTERMEDIO DO HOSPITAL DE

GUARNICAO DE JOAO PESSOA.................. E
AEMPRESA.......ooooiieeeeeeeeeeee e
CONTRATO N° /2025

A Unido, por intermédio do Hospital de Guarnicdo de Jodo Pessoa, com sede na Av.
Epiticio Pessoa, 2121, Bairro dos Estados, CEP 58030-002, na cidade de Jodo
Pessoa/Estado Paraiba, inscrito(a) no CNPJ sob o n° 09.544.418/0001-34, neste

ato representado(a) pelo(@) .....cccceeiiiennne. (cargo e nome), nomeado(a) pela
Portaria n° ... , de .. de e de 20..., publicada no DOU, de ..... de
............... de ..........., inscrito(a) noCPF n° .............., portador(a) da Carteira
de Identidade n° ,doravante denominada CONTRATANTE, e o(a)
.............................. inscrito(@) no CNPJ/MFsob 0 n° .........c.ceeeeeeeenn,,  Sediado(a) na
................................... , eM ... doravante  designada  CONTRATADA,
neste ato representada pelo(a) Sr.(a)............ ,portador(a) da Carteira de Identidade
N° e, , expedida pela (0) ......ccecue.e. & CPFN® e, , tendo em vista o
gue consta N0 Processo N ........cccceevveveecveennin. e em observancia as disposi¢des da Lei n°

14.133/2021 e na Lei n° 8.078, de 1990 — Cddigo de Defesa do Consumidor, Lei n°
10.406, de 2002 - Codigo Civil resolvem celebrar o presente Termo de Contrato,
decorrente do Pregdo n® /2025, mediante as clausulas e condigdes a seguir enunciadas.
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1. CLAUSULA PRIMEIRA - DAS DESIGNAGCOES SIMPLIFICADAS

1.1 Os Contratantes adotam neste ajuste, as designacoes simplificadas de
COMODATARIA” para o Hospital de Guarni¢do de Jodo Pessoa e COMODANTE”
para :

2. CLAUSULA SEGUNDA-DO OBJETO

2.1. O presente ajuste tem como objeto a cedéncia em comodatode , sem  0Onus
adicional para o HGuJP, de propriedade da COMODANTE, que sera fornecido no
momento da entrega do bem, objeto do Pregdo Eletronico SRP n® /2025, para uso
exclusivo da COMODATARIA.

2.2. Integram o presente contrato, independentemente de transcri¢do, o Edital do Pregéo
/2025, seus Anexos, e a Proposta do COMODANTE.

) CLAUSULA TERCEIRA - DA VIGENCIA

3.1. O presente contrato tera na data (da entrega do equipamento) e vigoraraaté /| [/
de 202_, data de término de vigéncia da ata de registro de precos /2025, ou enguanto
permanecerem em estoque no XxXxx, 0S produtos adquiridos para uso no equipamento,
podendo ser rescindido antes, desde de que a Ata de Registro de Precos seja igualmente
rescindida, tendo eficacia com a publicacdo no Diario Oficial da Unido, ndo podendo ser
prorrogado.

4.  CLAUSULA QUARTA - DO PRAZO DE INSTALACAO

4.1 O prazo de entrega e / ou instalacdo do EQUIPAMENTO, é de, no maximo 20 (vinte)
dias, contados da data da assinatura do presente CONTRATO, devendo ser providenciada
com antecedéncia em relacdo a data de inicio do fornecimento do produto objecto da
licitacdo.

5. CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGACOES DACOMODATARIA

5.1.  Constituem-se obrigacdes da COMODATARIA em decorréncia deste ajuste, além
das normas estabelecidas no Edital de licitacGes de origem, Termo de Referéncia e Ata de
Registro de Precos celebrada, as seguintes:

5.1.1. Designar um(a) gestor(a) pertencente ao seu quadro de servidores, a fim de manter
contato com os responsaveis pelo COMODANTE, de interesse pertinente ao objeto deste
ajuste, podendo ser pessoal ou por outros meios;

5.1.2. Receber o(s) equipamento(s) mediante Termo de Entrega ou Recebimento,
conferindo todas as caracteristicas do(s) bem(ns) fungivel(is), bem como estado de
conservacao, apropriando-se dos respectivos manuais de uso e dos certificados de
garantias de fabricagédo, caso haja necessidade, recusando a entrega daqueles que ndo
estiverem em conformidade com as caracteristicas descritas no respectivo termo;

5.1.3. Aprazar em até dez dias Uteis, no caso de entrega de material parcial, o periodo
para que a COMODANTE complete a quantidade total dos bens fungiveis, atentando
para as penalidades previstas na Ata de Registro de Precos, bem como nas normas do
edital;

5.1.4. Realizar controle periddico do(s) bem(ns) fungivel(is), relacionando aquele(s) que
necessitarem de manutencdo técnica preventiva e corretiva, indicando os defeitos
apresentados;

5.1.5. Exigir da COMODANTE a imediata substituicdo do equipamento que porventura
esteja em manutencdo técnica, tanto preventiva quanto corretiva; Permitir o acesso do
representante indicado pelo COMODANTE no recinto, devidamente identificado;
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5.1.6. Expedir Termo de Retirada (cautela) na ocasido em que o(s) bem(ns) fungivel(is)
necessitar(em) de manutencéo técnica em oficinas autorizadas pelo COMODANTE;
5.1.7. Comunicar por escrito as autoridades superiores da Administracdo da
COMODATARIA, os fatos negativos e 0 descumprimento deste ajuste provocado por
funcionarios ou por pessoas autorizadas pelo COMODANTE;

5.1.8. Responsabilizar-se integralmente pela guarda e uso do(s) bem(ns) fungivel(is)
colocado(s) a disposicao pela COMODANTE, usufruindo-os de acordo com as normas
constantes nos respectivos manuais de utilizacao;

5.1.9. Utilizar 0)s) equipamento(s) somente com os produtos adquiridos através da Ata
do Pregdo xx/2023;

5.1.10. Efetuar devolucao integral do(s) bem (ns) fungivel(is) a COMODANTE, na
ocasido em que ocorrer o encerramento da Ata do Pregéo.

6. CLAUSULA QUINTA — DAS OBRIGACOES DA COMODANTE

6.1.  Constituem-se obrigages do COMODANTE em decorréncia deste ajuste, alem das
normas estabelecidas no Edital de licitacbes de origem, Termo de Referéncia e Ata de
Registro de Precos celebrada, as seguintes:

6.1.1. Entregar mediante Termo de Entrega ou Recebimento o (s) equipamento () hovo (S)
ou em perfeito estado de uso, de conservacao e testado;

6.1.2. Indicar o nome de um representante para contato, com endereco telefonico,
eletrdnico e domicilio;

6.1.3. Entregar o(s) equipamento(s)com todos o0s acessorios de fabrica, se houver,
devidamente testados e aprovados tecnicamente, com todos os detalhes das caracteristicas
técnicas e com manual de operacdo com idioma em portugués.

6.1.4. Responsabilizar-se integralmente pela manutencdo técnica do (s) bem(ns)
fungivel(is), tanto preventivamente quanto corretivamente, substituindo todas e quaisquer
pecas que porventura sejam necessarias, isentando a COMODATARIA de quaisquer 6nus;
6.1.5. Elaborar com anuéncia prévia do(a) gestor(a) deste contrato, o cronograma de
vistoria técnica sobre o (S) equipamento (s) cedido (s) em comodato;

6.1.6. Manter o (s) equipamento (s) diariamente no ambito da COMODATARIA,
garantindo o funcionamento normal de cada unidade;

6.1.7. A devolucdo do (s) equipamento (s) revisado (s) ou consertado (s) devera ser feita no
horario comercial, ou seja, de segunda a sexta-feira das 07h as 11h e das 13h as 16h,
diretamente ao (a) gestor (a) deste contrato ou por quem o (a) substituir;

6.1.8. Devera treinar tecnicamente a equipe de profissionais da COMODATARIA, sobre o
uso adequado, bem como o manuseio do (s) equipamento (s) cedido (s) em comodato;

6.1.9. O (s) equipamento (s) colocado (s) & disposicdo da COMODATARIA que
porventura sofra (m) danos causados por mau uso, queda ou dolo comprovadamente, devera
ser comunicado por escrito ao (&) gestor (a) assim que for detectada 6.tal ocorréncia;

6.1.10. O técnico autorizado para manutencdo do equipamento deverd estar identificado por
crachd ao adentrar na Instituicéo;

6.1.11. Receber devolucdo do (s) bem (ns) fungivel (is) colocado (S) & disposicdo da
COMODATARIA, na ocasifo em que ocorrer o encerramento da Ata do Pregao, conferindo
detalhadamente as condigGes dos mesmos;

6.1.12. O (s) equipamento (s) fornecido(s) deve (m) permanecem em posse da
COMODATATIA até o término dos produtos fornecidos pela COMODANTE, conforme
Termo de Referéncia.

7. CLAUSULA SEXTA- DASALTERACOES

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67 Pag 221 de 1198



7.1.  Os termos, condi¢cBes e clausulas deste ajuste poderdo ser alterados mediante
Termo Aditivo e/ou Apostilamento, nas situacdes supervenientes e permitidas pelas
normas do Edital, bem como pela da Lei n® 14.133/2021, observado o interesse publico;
6.2. Na hipdtese da ocorréncia na forma da lei de sub-rogagdo, fusdo, cisdo ou
incorporagdo da COMODANTE, as partes deverdo celebrar ajustes contratuais
especificos, observando os procedimentos estabelecidos na da Lei n® 14.133/2021 e
outras disposi¢des aplicaveis.

8. CLAUSULA SETIMA - DOS VALORES DOSBENS

7.1. O valor expresso em moeda nacional de cada bem fungivel corresponde a:
(identificagdo do bem contendo marca, modelo e fabricante)

7.2. O valor expresso em moeda nacional, corresponde ao total de bens fungiveis

disponibilizados paraa COMODATARIA, é de R$ ( )i

7.3.  Os valores identificados acima se referem ao custo dos objetos disponibilizados

para a COMODATARIA, n3o estabelecendo qualquer vinculo financeiro sobre a Ata de

Registro de Precos, apenas para identificar os valores caso ocorra qualquer sinistro

envolvendo tais bens.

CLAUSULA OITAVA - DAFISCALIZACAO
8.1. A fiscalizagdo da execucdo do objeto sera efetuada por omissdao/Representante
designado pela COMODATARIA, na forma estabelecida no Termo de Referéncia.

9. CLAUSULA NONA - DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS
9.1. As sancOes referentes a execugdo do contrato sdo aquelas previstas no Termo de
Referéncia.

10. CLAUSULA DECIMA - DASGARANTIAS
10.1. Nao seré exigida a prestacdo de garantia prevista na Lei n°® 14.133/2021.

11.  CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA RESCISAO

11.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido nas hipdteses previstas no da
Lei n® 14.133/2021, com as consequéncias indicadas na mesma Lei, sem prejuizo das
sancdes aplicaveis;

11.2. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra pessoa
juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de
habilitacdo exigidos na licitacdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condigdes
do contrato; ndo haja prejuizo a execuc¢do do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa
da Administracdo a continuidade do contrato;

11.3. Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados, assegurando-se a
CONTRATADA o direito a prévia e ampla defesa;

11.4. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de
rescisdo administrativa prevista na Lei n® 14.133/2021,

11.5. O termo de rescisao sera precedido de Relatorio indicativo dos seguintes aspectos,
conforme o caso:

11.5.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;

11.5.2. Relacéo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

11.5.3. IndenizagGes e multas.

11.6. No caso em que houver a rescisdo administrativa da Ata do Pregdo e
consequentemente a rescisdo deste ajuste, COMODATARIA, apds a aplicagdo das
medidas administrativas ou judiciais devolvera os bens fungiveis a COMODANTE.
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12.  CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - VEDACOES

12.1. E vedado a CONTRATADA:

12.1.1. Caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer operacao financeira;
Interromper a execucdo dos servicos sob alegagcdo de inadimplemento por parte da
CONTRATANTE, salvo nos casos previstos em lei.

13.  CLAUSULA DECIMA TERCEIRA- DOS CASOS OMISSOS

13.1. Os casos omissos serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposic¢des
contidas na Lei n° 14.133/2021e demais normas federais de licitacdes e contratos
administrativos e, subsidiariamente, segundo as disposic¢des contidas na Lei n° 8.078, de
1990 - Cddigo de Defesa do Consumidor - Lei n° 10.406, de 2002 — Cddigo Civil e
normas e principios gerais dos contratos.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA — PUBLICACAO
14.1. Incumbirda a8 CONTRATANTE providenciar a publicacdo deste instrumento, por
extrato, no Diario Oficial da Unido, no prazo previsto na da Lei n°® 14.133/2021.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA -FORO
15.1. O Foro para solucionar os litigios que decorrerem da execugdo deste Termo de
Contrato sera o da Secdo Judiciaria de .. - Justica Federal.

Para firmeza e validade do pactuado, o presente Termo de Contrato foi lavrado em
duas (duas) vias de igual teor, que, depois de lido e achado em ordem, vai assinado

pelos contraentes.

Representante legal da CONTRATANTE

Representante legal da CONTRATADA

TESTEMUNHAS:
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
SUBCONSULTORIA-GERAL DA UNIAO DE GESTAO PUBLICA
DIRETORIA DE AQUISICOES

PARECER REFERENCIAL n. 00004/2025/DIAQ/SCGP/CGU/AGU

NUP: 00688.000098/2025-80
INTERESSADOS: DIRETORIA DE AQUISICOES - DIAQ
ASSUNTOS: AQUISICOES, NA MODALIDADE PREGAO ELETRONICO NACIONAL, DE

MEDICAMENTOS E INSUMOS HOSPITALARES E/OU ODONTOLOGICO COMUNS COM COMODATO
DE EQUIPAMENTOS - VALOR ESTIMADO IGUAL OU INFERIOR A RS 1.000.000,00.

EMENTA: Manifestagao Juridica Referencial - MJR. Orientagdo Normativa n° 55, de 23 de maio
de 2014, da Advocacia-Geral da Unido. Portaria Normativa CGU/AGU n° 05, de 31 de marco de
2022. Direito Administrativo. Licitagdes e Contratos. Pregdo Eletronico Nacional. Julgamento de
menor pre¢o.

1. Procedimento licitatorio para aquisicio de medicamentos e insumos hospitalares e/ou
odontologicos comuns com necessidade de comodato de equipamentos, na modalidade
pregdo eletronico nacional, com critério de julgamento pelo menor preco, utilizacdo de
Sistema de Registro de Precos e cujo valor estimado da contratacio seja igual ou inferior RS
1.000.000,00 (um milhao de reais);

2. Manifestacdo Juridica Referencial aplicavel para aquisicdes de bens para entrega integral e
imediata, com opg¢do de substitui¢do do termo de contrato por outro documento habil (nota de

empenho), com previsio de comodato de equipamentos na forma tratada neste opinativo e
utilizag@o do procedimento auxiliar de Sistema de Registro de Pregos.

3.NAO aplicacio desta manifestacio juridica referencial no caso da verificacio de qualquer
das seguintes hipéteses:

a) necessidade de comodato de equipamentos com regramento diverso do quanto tratado

nesta manifestaciio;

b) previsdo de entrega que obrigue a assinatura de termo de contrato (ndo integrais e nio
imediatas ou com obrigacdes futuras);

¢) com orcamento sigiloso.

4. Base legal: Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021; Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro
de 2006; Lei n® 6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013, Decreto n® 11.462, de 31 de margo de
2023; Decreto n° 10.947, de 25 de janeiro de 2022; Decreto n° 11.246, de 27 de outubro de 2022;
Decreto n® 10.193, de 27 de dezembro de 2019; Decreto n° 8.538, de 6 de outubro de 2015.

5. Para ado¢do desta MJR,_ a autoridade administrativa deve certificar o enquadramento da
situacdo concreta ao conteudo deste parecer referencial e o atendimento de suas recomendacdes,

ficando a atividade de consultoria limitada a eventual divida juridica especifica, devidamente
delimitada nos autos.

5. Prazo inicial de validade desta manifestacfo juridica referencial: 12 (doze) meses, a contar
de 25.03.2025.

I- INTRODUCAO
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1. A presente Manifestacdo Juridica Referencial - MJR tem como objetivo orientar as autoridades
assessoradas no controle prévio de legalidade dos processos licitatorios instaurados exclusivamente para a para aquisicdo
medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontolégicos comuns, com previsio de comodato de equipamentos, na
modalidade pregéo eletronico nacional, com critério de julgamento pelo menor prego, cujo valor estimado da contratagdo
seja igual ou inferior a R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais), dispensando a analise individualizada por parte deste 6rgao
juridico de assessoramento nos termos da NOTA JURIDICA n. 00001/2025/DIAQ/SCGP/CGU/AGU.

2. O pressuposto para o enquadramento na hipotese tratada nesta manifestagao juridica referencial é baseada
na esmagadora maioria dos processos encaminhados para analise juridica em que (1) utilizado o procedimento auxiliar
de Sistema de Registro de Precos, (2) previstas entregas integrais e imediatas dos materiais licitados, com opc¢ao de
substituicdo do termo de contrato por outro documento habil (nota de empenho), (3) or¢camento nio sigiloso, bem
como (4) comodato de equipamentos nas formas tratadas neste opinativo.

3. Apds o langamento dos Instrumentos de Padronizacdo pela AGU e MGI, todo o rito de instrugdo da fase
interna da licitacdo passou a ser muito bem roteirizado, motivo pelo qual se entende que as orientagdes juridicas aqui
proferidas, aliadas a padronizacdo dos artefatos a serem utilizados em licitagdes cujos valores estimados sejam iguais ou
inferiores a R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais) ndo demandam, como regra, analise individualizada.

4. Entende-se, ademais, razoavel a fixacdo de um prazo de vigéncia de 1 (um) ano para esta manifestagdo
juridica, considerando como sendo um tempo adequado a observagao do uso pelos gestores, e, também, tendo em vista a
atualizagdo anual dos valores fixados na Lei n°® 14.133/2021, conforme disposto no seu art. 182.

5. Vale assinalar que NAQO se aplica a presente manifestacio juridica referencial em processos
licitatorios de medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontologicos quando previsto, para quaisquer dos itens ou
grupo de itens, alguma das seguintes hipoteses:

a) comodato de equipamentos com regulamentacdo que seja distinta da que tratada nesta manifestagao;
b) entregas com prazos e/ou condigdes que obriguem a assinatura de termo de contrato a cada aquisigao;
¢) opgdo pelo orcamento sigiloso.

6. Para adogao desta MJR, a autoridade administrativa deve certificar o enquadramento da situagdo concreta
ao conteudo deste parecer referencial e o atendimento de suas recomendagdes, por meio do preenchimento do atestado de
adequagdo constante da parte final deste parecer, ficando a atividade de consultoria limitada a eventual duvida juridica
especifica, devidamente delimitada nos autos.

II - REGIME JURIDICO DE LICITACOES E CONTRATOS

7. O regime juridico das licitagdes publicas e contratos administrativos € o conjunto de principios, leis e
normas que disciplinam e regulamentam o tema. Dentre as leis e normas, destaca-se:

o Lein’14.133, de 1 de abril de 2021, a nova Lei de Licitagcdes e Contratos;

o Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006, que institui o Estatuto Nacional da
Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte e outras providéncias;

o Decreto n° 11.462, de 31 de marco de 2023, que regulamenta os art. 82 a art. 86 da Lei n® 14.133, de
1° de abril de 2021, para dispor sobre o sistema de registro de precos para a contratagdo de bens e
servicos, inclusive obras e servi¢os de engenharia, no ambito da Administracdo Publica federal direta,
autarquica e fundacional;

o Decreto n° 10.947, de 25 de janeiro de 2022, que regulamenta o inciso VII do caput do art. 12 da Lei
n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, para dispor sobre o plano de contrata¢cdes anual e instituir o Sistema
de Planejamento e Gerenciamento de Contrata¢cdes no ambito da administragdo publica federal direta,
autarquica e fundacional;

o Decreto n° 11.246, de 27 de outubro de 2022, que regulamenta o disposto no § 3° do art. 8° da Lei n°
14.133, de 1° de abril de 2021, para dispor sobre as regras para a atuacdo do agente de contratagdo e da
equipe de apoio, o funcionamento da comissdo de contratagdo e¢ a atuagdo dos gestores e fiscais de
contratos, no ambito da administrag@o publica federal direta, autarquica e fundacional;
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o Decreto n° 10.818, de 27 de setembro de 2021, que regulamenta o disposto no art. 20 da Lei n°
14.133, de 1° de abril de 2021, para estabelecer o enquadramento dos bens de consumo adquiridos para
suprir as demandas das estruturas da administragdo publica federal nas categorias de qualidade comum
e de luxo;

o Decreto n° 10.193, de 27 de dezembro de 2019, que estabelece limites e instdncias de governanga para
a contratagdo de bens e servigos e para a realizagdo de gastos com didrias e passagens no ambito do
Poder Executivo Federal;

o Decreto n° 8.538, de 6 de outubro de 2015, que regulamenta o tratamento favorecido, diferenciado e
simplificado para microempresas, empresas de pequeno porte, agricultores familiares, produtores rurais
pessoa fisica, microempreendedores individuais e sociedades cooperativas nas contratagdes publicas de
bens, servigos e obras no ambito da administra¢do publica federal;

o Portaria ME n° 7.828, de 30 de agosto de 2022, que estabelece normas complementares para o
cumprimento do Decreto n° 10.193, de 27 de dezembro de 2019, que estabelece limites e instancias de
governanga para a contratagdo de bens e servicos e para a realizagdo de gastos com didrias e passagens
no ambito do Poder Executivo federal,

o Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 65, de 7 de julho de 2021, que dispde sobre o procedimento
administrativo para a realizagdo de pesquisa de precos para aquisicdo de bens e contratagdo de servigos
em geral, no Ambito da administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional;

o Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro de 2022, que dispde sobre a licitacdo
pelo critério de julgamento por menor preco ou maior desconto, na forma eletronica, para a contratacdo
de bens, servigos ¢ obras, no dmbito da Administragdo Publica federal direta, autarquica e fundacional;

o Instru¢ao Normativa SEGES/ME n° 58, de 8 de agosto de 2022, que dispde sobre a elaboragdo dos
Estudos Técnicos Preliminares - ETP, para a aquisicdo de bens e a contratacdo de servigos e obras, no
ambito da administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional, e sobre o Sistema ETP digital;

o Instruc¢io Normativa SEGES/ME n° 81, de 25 de novembro de 2022, que dispde sobre a elaboracdo
do Termo de Referéncia — TR, para a aquisi¢cdo de bens e a contratagdo de servigos, no ambito da
administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional, e sobre o Sistema TR digital;

o Portaria SEGES/ME n° 938, de 2 de fevereiro de 2022, que institui o catilogo eletrénico de
padronizacdo de compras, servicos e obras, no ambito da Administracdo Publica federal direta,
autarquica e fundacional, em atendimento ao disposto no inciso II do art. 19 da Lei n° 14.133, de 1° de
abril de 2021;

o Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis, disponivel no enderego eletronico
https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/guias/guia-nacional-decontratacoes-sustentaveis-
2024.pdf.

8. Na analise especifica da presente MJR, ainda devem ser observados os seguintes normativos:

o Lein’ 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos;

o Decreto n. 8.077, de 14 de agosto de 2013, que regulamenta as condigdes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da
vigilancia sanitaria.

9. Vale ressaltar que também deverdo ser observados os principios constitucionais e legais da Administrag@o
Publica bem como as disposigdoes do Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de Introdugdo as Normas do
Direito Brasileiro), conforme determina o art. 5° da Lei 14.133, de 2021.

III - REGULARIDADE DA FORMACAO DO PROCESSO E A AVALIACAO DE
CONFORMIDADE LEGAL

10. Os documentos juntados aos autos devem integrar um unico processo administrativo, devidamente
autuado em sequéncia cronoldgica, confeccionados preferencialmente de forma digital, revelando com fidedignidade a
sequéncia dos atos administrativos realizados no processo, conforme dispdem o art. 12 da Lei n® 14.133, de 2021, ¢ a
Orientagdo Normativa da AGU n° 2, de 1° de abril de 2009.

11. Reafirme-se que em processos licitatorios, haA uma sequéncia légica na produciao dos documentos
necessarios a instruciao dos autos, que devem ser elaborados, assinados e juntados a medida em que produzidos (caso
ndo sejam produzidos no proprio sistema de processo eletronico), para que somente entdo possa ser elaborado o
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subsequente, com fundamento nos anteriores. A partir do inicio do processo com o documento de formalizacdo da
demanda pelo setor requisitante, deve ser designada equipe de planejamento da contratag@o, responsavel pela elaboragdo
dos Estudos Técnicos Preliminares, promover a pesquisa de precos e o mapa de riscos, para entdo elaborar o Termo de
Referéncia. Por fim, com base em todos estes documentos, se aprovados, € elaborado o edital e seus anexos.

12. Nesse contexto, considerando a obrigacdo dos orgdos publicos federais de utilizagdo do processo
administrativo eletrénico na forma do Decreto n° 8.539, de 2015 desde, no minimo 2017, pressupde-se que as autuacdes
estdo formalizadas em suporte eletronico, recomenda-se ao assessorado que se atente:

o para o dever de formacao de um tnico processo em ordem cronologica;

o que, caso haja necessidade de se juntar documentos provenientes de outro processo, acoste-se a devida
justificativa nos autos;

o que os documentos sejam devidamente datados e assinados pelo agente responsavel na forma do art. 12,
inc. I, da Lei n°14.133, de 2021, mesmo que elaborados nas plataformas governamentais.

13. Na excepcional hipétese de que o processo administrativo ainda esteja em suporte fisico (papel), justificar
as razoes pelas quais ndo atendida a obrigacdo prevista no Decreto n° 8.539, de 2015 (art. 1°, §§1° e 2° Instrucdo
Normativa SEGES/ME n° 73, de 2022).

14. Ademais, importante observar que a padroniza¢do de modelos de documentos da fase interna da licitag@o
constitui medida de eficiéncia e celeridade administrativa que encontra previsao no art. 19, inc. IV, da Lei n® 14.133, de
2021. Para tanto, recomenda-se a utilizagdo das minutas modelo elaboradas pela Advocacia-Geral da Unido, que podem
ser encontras no enderego eletronico: https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/modelos/licitacoesecontratos.

15. A proposito dos modelos padronizados, informa-se que a Consultoria-Geral da Unido da Advocacia-Geral
da Unido (AGU) desenvolveu um sistema de criagao de editais, proporcionando maior economia de tempo e esforgo,
capaz de reduzir falhas e garantir maior padronizacdo dos processos. A ferramenta denominada Ger@AGU abrange
editais de pregdo e concorréncia e permite selecionar os critérios de julgamento, o modo de disputa, dentre outros. As
escolhas determinam o formato final do edital, que sai pronto para ser publicado, garantindo precisdo e¢ adequacdo as
normas vigentes. A ferramenta encontra-se disponibilizada no seguinte enderego eletronico: https:// cgu.agu.gov.br/edital/.

16. Lado outro, para que os objetivos de celeridade, eficiéncia e seguranga sejam alcangados, € preciso que a
Administragdo aponte claramente:

o se houve a utilizagdo de modelos padronizados, observando que deve ser sempre utilizado o conjunto
completo de documentos de cada versdo disponibilizada;

o qual modelo foi o adotado; e

o quais foram as modificacdes ou adaptagdes eventualmente efetuadas no modelo, com suas respectivas

justificativas.
17. Ao final da confec¢do de todos os artefatos da contratacdo, recomenda-se acostar aos autos a lista de
verificagdo elaborada pela Advocacia-Geral da Unido (https://www.gov.br/agu/ pt-

br/composicao/cgu/cgu/modelos/licitacoesecontratos/14133/listas-de-verificacao), devidamente preenchida com a
indicacdo das folhas ou o sequencial do sistema em que se encontra o documento que comprova o preenchimento do
respectivo requisito, de modo a permitir a localizagdo do documento no processo.

18. Além disso, deve-se juntar aos autos:

a) as declaracbes contidas no Instrumento de Padronizagdo dos Procedimentos de Contratagdo
(https://www.gov.br/agu/pt-br/comunicacao/ noticias/instrumento-de-padronizacao-dos-procedimentos.pdf);

b) copia deste Parecer Referencial e a certificagdo de seus pressupostos foram atendidos no caso concreto.

IV - LIMITES E INSTANCIAS DE GOVERNANCA

19. No ambito do Poder Executivo Federal, o Decreto n® 10.193, de 2019, estabeleceu limites e instancias de
governanga para a contratacdo de bens e servigos no ambito do Poder Executivo federal, impondo regras sobre a
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competéncia para a celebracdo de novos contratos de aquisi¢do, relativos a atividades de custeio, nos termos de seu art. 3°,
sendo a definicao de atividade de custeio prevista na Portaria ME n°® 7.828, de 2022.

20. A celebracdao de novos contratos administrativos relativos a atividades de custeio deve ser autorizada em
ato do Ministro de Estado ou do titular de 6rgdo diretamente subordinado ao Presidente da Republica, admitida delegacao
e subdelegacdo de competéncia na forma dos §§ 2° € 3° do art. 3° do Decreto n® 10.193, de 2019.

21. Recomenda-se que em todos os processos, seja analisada a natureza da contratagdo para fins de aplicagdo
ou ndo dos normativos acima citados, observando que as necessarias autorizagdes sdo exigiveis apenas quando da efetiva
contratacdo e ndo para assinatura de atas de registro de precos.

22. Considerando o valor estipulado como limite para aplicagdo desta MJR e a utilizagdo do sistema de
registro de precos, mesmo que a licitag@o seja para item Unico, ndo parece que existam providéncias a adotar, salvo se o
Ordenador de Despesas tenha recebido autonomia para aquisi¢des em valor inferior ao menor patamar do Decreto n°
10.193, de 2019 (um milhdo de reais), de acordo com normas internas de organizacdo da Administragdo consulente,
quando recomendével igualmente a juntada aos autos dos respectivos atos de delegagdo e subdelegagdo de competéncia.

V - PLANEJAMENTO DA CONTRATACAO

23. O planejamento da contratacdo ¢ o conjunto de medidas e decisdes administrativas tomadas previamente a
fase externa do processo licitatorio, visando definicdo de todos os requisitos necessarios a realizagdo do devido
procedimento licitatorio e, ao fim e ao cabo, a selecdo da proposta apta a gerar o resultado de contratagdo mais vantajoso
para a Administracdo Publica.

24, Dada a importancia do planejamento para as contratagdes publicas realizadas em conformidades com a
Lein® 14.133, de 2021, passa-se a apontar seus principais elementos.

1. DOCUMENTO DE FORMALIZACAO DA DEMANDA

25. O Documento de Formalizagdo da Demanda — DFD ¢ o documento em que a area requisitante evidencia e
detalha a necessidade de contratagdo, sendo elaborado — em regra — no exercicio anterior a contratagdo propriamente dita,
pois € instrumento de organizacdo e elaboragdo do plano de contratagcdes anual do 6rgdo, nos termos do inc. VII do art. 12
da Lein® 14.133, de 2021, e do Decreto n® 10.947, de 2022.

26. O DFD devera conter todas as informagdes previstas no art. 8° do Decreto n° 10.947, de 2022, devendo
ser confeccionado no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratagdes — PGC, no Portal de Compras do
Governo Federal (compras.gov.br), juntando-se aos autos a versao devidamente datada e assinada por seus subscritores.
Para o correto preenchimento do DFD, recomenda-se adotar as orientagcdes contidas no Instrumento de Padronizacdo dos
Procedimentos de Contratacao confeccionado pelo Ministério da Gestao e da Inovacdo em Servigos Publicos.

27. Note-se que o art. 8°, inc. II, do citado Decreto n° 10.947, de 2022 autoriza a formalizagdo de documento
de formalizagdo da demanda para fins de inclusdo no Plano de Contratagdes Anual do 6rgdo com "descri¢ao sucinta do
objeto".

28. Nao obstante, para fins de iniciar um processo licitatorio, o setor requisitante deve obrigatoriamente fazer

juntar aos autos documento (datado e assinado), mesmo que complementar ao DFD elaborado no ano anterior com
descrigdo sucinta do objeto, que o detalhe e especifique de forma individualizada os medicamentos e insumos hospitalares
e/ou odontoldgicos pretendidos e seus quantitativos. Cumpre ao setor requisitante a responsabilidade pelo detalhamento
do objeto a ser licitado.

29. E a partir das informagdes contidas no DFD e eventualmente seu complemento que servidores
responsaveis pela fase de planejamento da contratacdo (Equipe de Planejamento) realizardo os estudos e pesquisas
técnicas necessarias para instruir devidamente o processo licitatorio, visando, por fim, atender a necessidade da
contratacao.
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2. DESIGNACAO DE AGENTES PUBLICOS EM PROCESSOS LICITATORIOS

30. O artigo 7° da Lei n° 14.133, de 2021, determina que cabe a autoridade maxima do 6rgao ou entidade, ou
a quem as normas de organizagdo administrativa designarem, implementar a gestdo por competéncias e nomear agentes
publicos para exercer as fungdes essenciais a execucao dessa Lei.

31. Ao realizar essas nomeagdes, a autoridade competente deve observar, além das disposi¢oes da Lei n°
14.133, de 2021, as diretrizes estabelecidas pelo Decreto n® 11.246, de 2022, bem como as normas contidas na Instrucdo
Normativa SEGES/ME n° 58, de 2022, e na Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81, de 2022.

32. E importante destacar que, com base no principio da segregacdo de fungdes, previsto tanto na Lei n°
14.133, de 2021, quanto no Decreto n° 11.246, de 2022, o legislador proibiu a designacdo de um mesmo agente publico
para desempenhar, simultaneamente, fungdes mais suscetiveis a riscos. Tal medida visa mitigar a possibilidade de
ocultagdo de erros e prevenir a ocorréncia de fraudes no ambito das contratacdes.

33. Nesse sentido, entende-se que, para evidenciar o cumprimento do principio da segregagdo de fungdes, €
essencial anexar aos autos os atos formais de designacao dos diferentes agentes publicos responsaveis por cada uma
das fases do processo de contratacio, certificando que houve atendimento ao principio da segregacdo de funcdes.

34, Por fim, recomenda-se que o 6rgdo demandante observe as orientagdes detalhadas a seguir.
2.a) Equipe de Planejamento

35. No que diz respeito a fase interna de planejamento, mister destacar a importancia da designagdo de
agentes publicos para a elaboragdo dos documentos que compoem todo lastro licitatorio: o Estudo Técnico Preliminar, a
Analise de Riscos, a planilha e analise técnica dos precos pesquisados, o Termo de Referéncia e a minuta de Edital.

36. Com efeito, faz-se necessario que a autoridade competente respeite os requisitos legais para escolha
desses agentes publicos, dentre os quais se destaca a necessidade de que eles tenham atribuigdes relacionadas a licitagcdes
e contratos ou possuam formacao compativel ou qualificagdo atestada (art. 7°, inc. 11, da Lei n°® 14.133, de 2021).

37. Além disso, nos termos do art. 8 da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 58, de 2022, e da Instrugdo
Normativa SEGES/ME n° 81, de 2022, o Estudo Técnico Preliminar e o Termo de Referéncia devem ser elaborados por
servidores da area técnica e requisitante ou, quando houver, pela Equipe de Planejamento da Contratagdo.

38. Mesmo sendo facultativa a designagdo de equipe de planejamento de contratagdo no caso das aquisi¢des
objeto desta MJR registre-se que nao ha autorizagdo normativa para designagdo de equipes em carater permanente, até
mesmo em funcdo da especificidade de cada licitacdo. De qualquer forma, os documentos da fase de planejamento
deverao ser produzidos e firmados por seus subscritores, com indicagdo da fung¢do que ocupam (4rea técnica e area
requisitante ou membro da equipe de planejamento da contratacdo).

39. Nesse sentido, se for o caso, deve ser editada uma Portaria de Designacao da Equipe de Planejamento, nos
moldes da minuta sugerida no Instrumento de Padroniza¢do dos procedimentos de contratagcdo da AGU/MGI, como ato
formal que designa o conjunto de agentes que retinem as competéncias necessarias a completa execugdo das etapas de
planejamento da contratacdo. A referida portaria deve ser juntada aos autos, com a comprovagdo da ciéncia de suas
designacdes e de que houve atendimento ao principio da segregagdo de fungdes.

40. Por fim, frisa-se que as atribui¢des da Equipe de Planejamento devem estar em linha com os limites de
sua atuagdo na fase preparatoria do processo licitatdrio, nos termos do art. 18 da Lei n® 14.133, de 2021. Nao obstante,
esclarece-se que o fato de a Equipe de Planejamento ndo atuar na fase externa da licitagdo como Pregoeiro ou Equipe de
Apoio ndo impede que ela, quando solicitado, colabore e preste informagdes a respeito do contetido dos atos por ela
confeccionados na fase interna de planejamento.

2.b) Pregoeiro e Equipe de Apoio
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41. Em relacdo a fase externa da licitacdo, destaca-se que, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, e do Decreto
n® 11.246, de 2022, a licitagdo devera ser conduzida por agente de contratagdo, pessoa designada pela autoridade
competente, entre servidores efetivos ou empregados publicos dos quadros permanentes da Administragdo Publica, para
tomar decisdes, acompanhar o tramite da licitagdo, dar impulso ao procedimento licitatoério e executar quaisquer outras
atividades necessarias ao bom andamento do certame até a homologacao, que sera designado pela autoridade competente,
em carater permanente ou especial.

42. A autoridade competente podera designar, em ato motivado, mais de um agente de contratacdo, em carater
permanente ou especial. Todavia, devera dispor sobre a forma de coordenagio e de distribuicdo dos trabalhos entre eles.

43, Como esta MJR trata apenas de licitagdo na modalidade pregdo, o agente responsavel pela condugdo do
certame sera denominado Pregoeiro.

44. O agente de contratacdo serd auxiliado pela equipe de apoio e seus respectivos substitutos e serdo
designados pela autoridade competente, preferencialmente, dentre os servidores efetivos ou empregados publicos dos
quadros permanentes da Administracdo Publica, conforme os arts. 4° ¢ 10, inc. I, do Decreto n° 11.246, de 2022. Todavia,
com fulcro no paragrafo unico do art. 4° desse Decreto, é possivel que a equipe de apoio possa ser composta por terceiros
contratados, observado o disposto no art. 13 do mesmo Decreto.

2.¢) Gestores e Fiscais de contratos

45. Na fase de execugdo do contrato, a autoridade competente devera designar os agentes denominados
gestores e fiscais de contratos, que sdo os representantes da Administragao para exercer as fungdes estabelecidas no art. 21
ao art. 24, observados os requisitos estabelecidos no art. 10, todos do Decreto n® 11.246, de 2022.

3. ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

46. O Estudo Técnico Preliminar — ETP é o documento constitutivo da primeira etapa do planejamento de
uma contratagdo, que caracteriza o interesse publico envolvido e a sua melhor solugdo. Fornecera a base para elaboragao

do Termo de Referéncia a ser elaborado, caso se conclua pela viabilidade da contratacdo (art. 6°, inc. XX, da Lei n°
14.133, de 2021).

47. O artigo 18, § 1°, da Lei n° 14.133, de 2021, apresenta os elementos que devem ser considerados na
elaboragdo do ETP, e sua regulamentagéo consta da Instrugdo Normativa SEGES n° 58, de 2022.

48. Atengdo: O Estudo Técnico Preliminar devera conter ao menos os elementos previstos nos incisos I, IV,
VI, VIII e XIII do citado §1° do art. 18, da Lei n°® 14.133, de 2021 e, quando ndo contemplar os demais elementos acima
citados, apresentar as devidas justificativas.

49. E recomendavel que o ETP seja elaborado no Sistema ETP Digital, competindo a Equipe de Planejamento
da Contratagdo adotar as orientagdes contidas no ja citado Instrumento de Padronizagdo dos Procedimentos de
Contratagdo, confeccionado pela AGU em parceria com o Ministério da Gestdo e da Inova¢do em Servigos Publicos.

50. O ETP tem como principal objetivo encontrar uma solucdo capaz de atender adequada e satisfatoriamente
a necessidade administrativa. Passa-se entdo a andlise dos principais elementos deste documento da fase de planejamento
da contratagao.

3.a) descricio da necessidade da contratacio, considerado o problema a ser resolvido sob a
perspectiva do interesse piblico

51. A identificagdo da necessidade da contratacdo € o primeiro aspecto a ser abordado em um Estudo Técnico
Preliminar, justamente para permitir a reflexdo sobre os motivos pelos quais determinada contratagdo foi solicitada,
investigando assim qual a necessidade final a ser atendida, que pode inclusive ser distinta a depender da finalidade do
orgdo ou entidade, ainda que o objeto indicado pelo setor requisitante seja 0 mesmo.
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52. Essa investigacdo inicial ¢ expressamente demandada no inc. I e §1°, inc I, do art. 18 da Nova Lei de
Licitagoes.
53. Para tanto, deve a Equipe de Planejamento da Contratagdo responder as seguintes perguntas: a) qual o

problema que se pretende resolver? b) quais sdo os atores interessados na solu¢do do problema e quais as perspectivas
desses atores sobre o problema? c¢) ha interesse publico a ser atendido? d) qual? e) quais serdo os beneficios e os
resultados que serdo atingidos com o atendimento ao interesse publico?

3.b) demonstracio da previsio da contratacio no plano de contratacdes anual, sempre que
elaborado, de modo a indicar o seu alinhamento com o planejamento da Administracao

54, A nova Lei de Licitagdes, em seu art. 12, inc. VII, exige a demonstracdo da previsdo da contratagdo no
Plano de Contratagdes Anual - PCA. Tal exigéncia é regulamentada pelo Decreto n° 10.947, de 2022, o qual dispde sobre
o PCA e institui o Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratagoes - PGC, no ambito da administracao publica
federal direta, autarquica e fundacional.

55. Note-se que o papel da Equipe de Planejamento da Contratagao € aferir junto ao setor de contratagdes do
orgdo se a demanda esta prevista no PCA. Sua ndo inclusdo impede, a principio, a continuidade do processo de
contratagdo, devendo a situagdo ser saneada preliminarmente.

56. De acordo com art. 1°, paragrafo tnico, do Decreto n® 10.947, de 2022, a comprovacdo de inclusdo da
contratacdo no PCA ¢ dispensavel aos Comandos da Marinha, do Exército e da Aerondutica, sem prejuizo da observancia
do principio do planejamento de que trata o art. 5° da Lei n® 14.133, de 2021.

57. Além disso, ¢ dever do Gestor observar a Portaria SEGES/ME n° 8.678, de 2021, que dispde sobre a
governanga das contratagdes publicas no dmbito da Administragdo Publica Federal e estabeleceu, além do PCA, outros
instrumentos de governanga, que deverao estar alinhados entre si (art. 6°, paragrafo unico). Dentre estes, destaca-se o
Plano Diretor de Logistica Sustentdvel - PDLS, o qual se caracteriza como instrumento de governanca vinculado ao
planejamento estratégico do 6rgao ou entidade, ou instrumento equivalente, e ao plano plurianual.

58. Note-se que, conforme estabelece o art. 7° da Portaria n° 8.678, de 2021, a elaboragdo e implementacdo do
PDLS sao obrigatdrias, cabendo a Equipe de Planejamento da Contratag@o informa-lo no ETP junto a demonstragao da
previsdo da contratacdo no PCA e demais instrumentos de governanga.

3.c) levantamento de mercado, que consiste na analise das alternativas possiveis, e justificativa
técnica e econémica da escolha do tipo de solucio a contratar

59. Uma vez identificada a real necessidade administrativa, o préximo passo ¢ fazer o levantamento de
mercado, ou seja, buscar solu¢des que tenham o potencial de atender tal necessidade, nos termos do art. 9°, inc. III, da
Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 58, de 2022.

60. Nao se trata, portanto, de realizar estimativa de precos, € sim estudar as praticas do mercado e de outros
orgdos e entidades publicas, a fim de verificar quais as solugdes podem atender a necessidade administrativa. No caso de
aquisigoes, deve-se pesquisar quais os bens e produtos podem suprir a demanda administrativa.

61. A Equipe de Planejamento devera, também no levantamento de mercado, avaliar qual a melhor forma pela
qual se dara a contratacdo (se por pregdo, se por ades@o a ata de registro de preco, se inexigibilidade ou dispensa, etc.)
bem como verificar se ha novas metodologias, tecnologias ou inovagdes que melhor atendam as necessidades e
alternativas que gerem ganhos de produtividade ou economia para a Administragao.

62. No caso de medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontologicos, ndo parece que sdo muitas as
alternativas possiveis para suprir a necessidade apontada pelo Documento de Formalizagdo de Demanda, salvo
eventualmente o encaminhamento, se possivel, de usuarios a outras instituigdes de saide para atendimento ou a
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contratagdo de servicos de fornecimento de insumos, se houver mercado para tal possibilidade e os custos assim
permitirem.

63. Entretanto, neste ponto recomenda-se atengdo especial para inovagdo da Lei n° 14.133, de 2021 que
autoriza a contratagdo de fornecimento continuado, definido no art. 6°, inc. XV, como aquele realizado "para manutengdo
da atividade administrativa, decorrentes de necessidades permanentes ou prolongadas".

64. Para medicamentos ¢ insumos hospitalares e/ou odontologicos que sejam considerados pela
Administracdo como estratégicos, ou seja, cuja aquisicdo seja essencial e rotineira, mesmo que com quantitativos
variaveis, recomenda-se avaliar concretamente a possibilidade de realizar licitacdo (sem Sistema de Registro de Precos)

para firmar-se contrato de fornecimento continuado, com vigéncia de até 05 anos, prorrogavel por igual periodo na forma
dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

65. Para esta nova formatagdo, no que se refere aos medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontologicos,
devem ser estimados os quantitativos anuais, solicitados por ordem de fornecimento com certa previsibilidade de
requisi¢do (mensal, bimestral, semestral) para os quantitativos efetivamente necessarios para o periodo, prevendo-se prazo
de entrega para cada pedido. No prazo estipulado em contrato, a contratada fatura todo o periodo e encaminha para
liquidagdo e pagamento.

66. Note-se que em razdo da Lei n® 4.320, de 1964, ¢ vedada a realizagdo de despesa sem prévio empenho, ou
seja, necessaria a declaragdo de existéncia de dotagdo or¢amentaria para a cobertura do ajuste bem como o empenho da
despesa quando da contratacdo. Nao obstante, atente-se que a norma autoriza que seja feito "por estimativa o empenho da
despesa cujo montante ndo se possa determinar” (art. 60, §2°), de forma que possivel refor¢o dos empenhos realizados ao
longo da vigéncia do contrato.

67. Também aplica-se, por absoluta semelhanca de modelagem, a ON n° 01, de 2009 que informa que "a
vigéncia do contrato de servigo continuo ndo esta adstrita ao exercicio financeiro". Embora a ON esteja sob revisdo para
sua adequacdo as novas regras de licitagdes e contratos, fato é que seu fundamento se mantém (e provavelmente sera
estendida aos contratos de fornecimento continuado - compras), cumprindo ao 6rgdo contratante empenhar a despesa
quando da assinatura do contrato, em valor proporcional a estimativa para exercicio financeiro em curso. Nos exercicios
subsequentes, o valor deve ser objeto de apostila nos autos, rememorando, novamente, que o empenho no caso sera
estimativo, sujeito as flutuagdes da demanda continuada.

68. Com isto, para aqueles bens considerados essenciais ao funcionamento da Administragdo, ndo haveria
necessidade de licitagdes anuais para registro de precos e risco de desabastecimento em razdo de eventuais problemas no
processo licitatorio.

69. Registre-se que para medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontoldgicos essenciais, o proprio
Tribunal de Contas da Unido manifestou-se ainda o regime da Lei n° 8.666, de 1993 que seria excepcionalmente
autorizada esta forma de contrata¢do (aquisicdo sob a forma de regime continuado) dado o risco de desabastecimento de

insumos de satdell. Reafirme-se que esta situagdo, no regime da Lei n° 14.133, de 2021 ndo € mais excepcional, mas
uma alternativa expressamente prevista na norma.

70. Nao é demais ressaltar que esta opgdo ndo ¢ valida para todo e qualquer medicamento e insumo hospitalar
e/ou odontologico, ja que muitos destes bens ndo sdo de fato objeto de aquisi¢ao essencial e rotineira. Para muitos itens,
ndo ha sequer certeza de sua aquisicdo, embora exista a concreta necessidade de que estejam aptos para imediata
obtencao. Para estes produtos, ainda é recomendavel a licitacdo para Sistema de Registro de Precos.

71. Cabe por fim uma alerta as instituigdes de satide quanto as justificativas apresentadas nos respectivos
processos administrativos para aquisi¢do de satude. Por certo sdo inimeros os medicamentos e insumos hospitalares e/ou
odontoldgicos adquiridos rotineiramente, ndo sendo viavel e sequer necessdria uma justificativa individualizada para cada
item.

72. Entretanto, ao passo que ndo se imagina a aquisi¢ao de itens desnecessarios, € possivel afirmar que alguns
medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontologicos sdo vitais para a atividade finalistica dos referidos 6rgaos de
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saude, em ultima anélise, a preservacao da saude de terceiros, direito constitucional de todos os cidaddos. Estas distingdes
entre os itens pretendidos deve vir obrigatoriamente tratada de forma clara e expressa, mesmo que possa parecer evidente
para os servidores que convivem diariamente nestas instituicdes, devendo ser replicadas em todos os processos de
compra.

73. Caso, apos o levantamento do mercado, a quantidade de fornecedores for considerada restrita, deve-se
verificar se os requisitos da necessidade, que tém o conddo de limitar a participagdo de interessados, sdo realmente
indispensaveis, flexibilizando-os sempre que possivel, conforme dispde o art. 9°, § 2°, Instru¢do Normativa SEGES/ME n°
58, de 2022.

74. Diante das possiveis solugdes, a Equipe de Planejamento devera analisar as alternativas, comparando-as
técnica e economicamente, e escolher aquela que for mais adequada e vantajosa para o 6rgdo demandante.

75. Além disso, conforme o art. 10 do Decreto n°® 11.462, de 2023, os 6rgdos e as entidades, antes de iniciar
processo licitatorio ou a contratagdo direta, consultardo as IRPs em andamento e deliberardo a respeito da conveniéncia de
sua participacdo, sendo que essa deliberacdo devera constar nos autos do processo de contratagao do respectivo 6rgao.

76. Por sua vez, o art. 12 da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 58, de 2022, estabelece que: “os 6rgdos e
entidades deverdo pesquisar, no Sistema ETP Digital, os ETP de outras unidades, como forma de identificar solugdes
semelhantes que possam se adequar & demanda da Administragao”.

77. Reitera-se que o pressuposto desta MJR é para o caso de decisdo administrativa de realizar pregio
eletronico para registro de pregos dos bens acima indicados, com previsdo de contratagdes para entrega integral e
imediata, mediante encaminhamento e recebimento de instrumento substitutivo de termo de contrato (a exemplo da nota
de empenho).

3.d) requisitos da contratacio (técnicos e de sustentabilidade)

78. Os requisitos da contratagdo consistem nas exigéncias necessarias e suficientes para atender a demanda
apresentada pela Administracdo, apos a analise e elei¢do de uma das solugdes levantadas pela Administragdo no topico
anterior.

79. Os requisitos ou critérios da contratacdo devem ser elaborados de forma objetiva e compativel com o

objeto da contratacdo, devendo considerar, se for o caso, os diferentes itens que compdem o objeto da contratagdo,
abordando suas peculiaridades e especificidades.

80. Consoante orientacdo da Corte de Contas (TCU, Acoérddao n°® 122/2012 - Plenéario), ao estabelecer os
critérios técnicos e de sustentabilidade, o 6rgdo técnico deve ter o cuidado para ndo restringir indevidamente a licitagéo,
isto ¢, sem a devida justificativa.

81. Além disso, deve prever de maneira clara ¢ adequada a forma pela qual os interessados comprovarao as
exigéncias feitas no certame, ndo devendo apontar requisitos de forma genérica e abstrata.

82. Quanto aos requisitos técnicos, vale destacar que a especificagdo do objeto deve considerar as normas
técnicas eventualmente existentes, elaboradas pela Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, em relagdo aos
requisitos minimos de qualidade, utilidade, resisténcia e seguranga, nos termos do art. 1° da Lei n® 4.150, de 1962.

83. Ainda quanto aos requisitos técnicos, devem ser analisados aqueles que previstos em Leis, Decretos,
Instrucdes Normativas, Resolugdes, Portarias e normas da ANVISA, do INMETRO, do Ibama, do CONAMA, do
Ministério do Meio Ambiente e Mudanca do Clima e outros o6rgdos, constituem-se, em regra, em critérios de
sustentabilidade.

84. Recomenda-se a consulta e inser¢do nas minutas correspondentes das previsoes legais aplicaveis e que
constam no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis (disponivel no enderego eletronico:
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https://www.gov.br/agu/pt-
br/composicao/cgu/cgu/guias/ GUIANACIONALDECONTRATACOESSUSTENTAVEIS2024.pdf

85. Deve-se ter especial atencio ao topico especifico relacionado a "8. AQUISICAO DE
MEDICAMENTOS, INSUMOS HOSPITALARES, MATERIAIS DA AREA DA SAUDE, MATERIAL DE
LIMPEZA, HIGIENE E COSMETICOS" (a partir da pag. 89), com exigéncias proprias a serem observadas para os
bens pretendidos, bem como no que toca aos requisitos de habilitacio das empresas licitantes e eventualmente
contratadas.

86. Registre-se, ainda, que héa possibilidade, mediante motivacdo administrativa, de serem eventualmente
inseridos outros requisitos de sustentabilidade, desde que observados os demais principios licitatorios.

87. Se a Administragdo entender que a contratagdo, por outro lado, ndo se sujeita aos critérios de
sustentabilidade ou que as especifica¢des de sustentabilidade restringem indevidamente a competicdo em dado mercado,
devera apresentar a devida e fundamentada justificativa. Neste sentido, o PARECER 01/2021/CNS/CGU/AGU, aprovado
pela Consultoria-Geral da Unido (DESPACHO n. 00525/2021/GAB/CGU/AGU).

88. Ressalta-se que, seja qual for a escolha administrativa, esta deve estar devidamente fundamentada,
considerando as orientacdes feitas sobre o assunto ao longo do presente parecer.

3.e) previsiao de comodato de equipamentos

89. De acordo com o Codigo Civil Brasileiro (arts. 579 e seguintes), o comodato ¢ o contrato pelo qual o
comodante cede um bem ndo fungivel ao comodatario, que devera devolvé-lo nas mesmas condigdes de uso em que foi
emprestado. A gratuidade ¢ o carater distintivo do comodato em relagao a locagao.

90. Incumbe destacar que, embora o comodato seja a titulo gratuito, ndo desobriga o comodatario de assumir
obrigacdes especificas vinculadas a coisa, objeto do comodato, dentre elas, conservar a coisa recebida. Tal obrigagdo
encontra previsdo no artigo 582 do Coédigo Civil de 2002, que determina ao comodatario a obrigagdo de conservar, ndo
podendo aluga-la, nem empresta-la. Tem o dever de zelo e de conservacdo do bom estado da coisa, atendida com idéntica
diligéncia de quem atua como se dela fosse o proprietario. A obrigagdo atende o principio que rege o proprio contrato, o
da restitutio in integrum, dado que se obriga o favorecido a restituir a coisa no mesmo estado em que a recebeu.

91. Ocorre que o comodato, na forma de sua regulamentagdo pelo Codigo Civil, ndo € um contrato que possa
ser condicionado a qualquer outra contraprestagcao ou obrigagdo que ndo a descrita acima, de restituicdo do bem na forma
como recebido. Depende, tao somente, da vontade das partes para que se concretize o empréstimo e recebimento de bem,
a titulo gratuito e por prazo certo.

92. Esta necessidade de fixa¢do de prazo certo decorre da préopria distingdo do contrato de comodato com o de
doagao ("contrato em que uma pessoa, por liberalidade, transfere do seu patriménio bens ou vantagens para o de outra" -
art. 538 do Codigo Civil) e que permite, por lei, uma série de condi¢des além da entrega do bem.

93. Assim, ndo parece que a exigéncia e oferta de equipamento em comodato seria propriamente uma
obrigagdo acessoria a contratagdo principal - aquisi¢do de insumos, mas uma condicdo de aceitacdo de propostas da
licitagdo, sem qualquer vinculacdo ou condicionamento as futuras e eventuais aquisi¢des de insumos.

94. Neste sentido, importa trazer a consideragdo o art. 40, da Lei n® 14.133, de 2021 que determina que "o
planejamento de compras deverd considerar a expectativa de consumo anual e observar (...) I - condigoes de aquisicdo e
pagamento semelhantes as do setor privado”. Assim, caso de fato seja uma pratica ordinaria também para o setor
hospitalar de natureza privada, nio ha porque afastar tal possibilidade 2 Administracio publica.

95. Cabe ressaltar que a escolha de exigéncia de equipamentos em regime de comodato em licitagdo de
aquisi¢do de insumos requer justificativa e/ou estudo técnico de custo-beneficio individualizado para cada
equipamento a ser fornecido em comodato, de forma a demonstrar que a estratégia eleita ¢ a mais vantajosa para o
Poder Publico. Nesse sentido, pode-se transcrever parte do Acordao n° 2.333/2019-2* Camara/TCU:
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"Em sintonia com a jurisprudéncia do TCU, a utilizagdo do comodato ndo seria, de per si, irregular
ou antieconomica, devendo ser demonstrado pelo orgdo licitante por meio de adequada
fundamentagdo baseada em estudos prévios a licitagdo e, especial, por meio da evidenciagdo do
custo-beneficio para as opgdes de contratacdo, demonstrando que a estratégia eleita seria a mais
vantajosa para a administracdo publica."

Grifo acrescido.

96. A titulo de exemplo, podem ser verificados os custos da aquisi¢do do equipamento e sua manutengdo ao
longo do tempo, ou mesmo a formaliza¢do de contrato de locacao.

97. Alerta-se que a justificativa para exigéncia de comodato ndo pode basear-se apenas e genericamente na
economicidade do modelo, onde fica a Administragdo dispensada de adquirir novos equipamentos, bem como contratar
futuramente a sua manutencdo preventiva e corretiva. Por certo esta ¢ uma vantagem consistente, mas deve vir agregada
de outras questdes, em especial:

a) demonstragdo da correlagdo técnica do equipamento com os medicamentos € insumos hospitalares e/ou
odontoldgicos pretendidos, em especial acerca da informacgdo "sobre a ndo obrigatoriedade de que os insumos tenham a
mesma marca, mas sim que possam rodar em um mesmo equipamento" (TCU - Acérdao n® 2607/2018 - Plenario ;

b) vantajosidade do modelo com comodato em relagdo a aquisi¢@o ou locagdo dos equipamentos;

¢) vantajosidade do modelo com comodato em relacdo a locacdo dos equipamentos com fornecimento de
insumos (contrato de servigo continuado);

d) verificagdo da oportunidade e conveniéncia de tratar a aquisi¢do dos insumos como fornecimento
continuado na forma do art. 6°, inc. XV, da Lei n° 14.133/2021 como ja tratado neste opinativo;

e) outras consideragdes técnicas que se entender necessarias.

98. Por fim, considerando a possibilidade de o licitante embutir no prego dos insumos adquiridos como
obrigacdo principal, o custo do comodato, recomenda-se a apresentacdo de estudo técnico evidenciando a forma pela qual
se assegurara a gratuidade do comodato.

99. Quanto as formas de comodato que foram tratadas nos diversos processos administrativos encaminhados a
analise juridica, serdo tratados aqui apenas de duas das mais frequentes:

a) comodato de equipamento pelo prazo de 12 meses;

b) comodato de equipamento para entrega apenas com agendamento prévio por prazo necessario a
realizagdo de certo e determinado procedimento médico ambulatorial ou cirurgico.

100. Nao se considera comodato a aquisi¢do de insumo com exigéncia de equipamento para sua aplicagdo a ser
agendado para determinado procedimento e previsdo de que serd utilizado por profissional da propria empresa
fornecedora (médico, instrumentador, ou outro profissional capacitado). Neste caso, ha uma obrigacdo de prestacdo de
servigo acessoria a aquisi¢ao, mas ndo ocorre comodato do equipamento posto que ndo ha uma entrega de uma das partes
a outra sob a forma de empréstimo. Por certo a obrigacdo acessoria havera que estar clara e objetivamente
justificada no Estudo Técnico Preliminar e regulada no Termo de Referéncia.

101. Para o comodato de 12 meses (enquanto valida a Ata de Registro de Precos), compreende-se que devem
ser formalizados obrigatoriamente por termo de comodato na forma do anexo a esta MJR em razao do prazo.

102. Ainda, foi observado em alguns processos com esta forma de contratagdo (comodato por 12 meses),
obrigagdes da comodante de manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos cedidos a Administracdo. Esta ¢ uma
logica que inverte o conceito juridico basico do instituto do comodato, onde prevista a obrigagao de zelo e cuidado com o
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bem pelo comodatdrio. Nao obstante, se assim se der na regra de negocio entre empresas fornecedoras e o mercado
privado, a regulamentacdo deve ser expressa no termo de comodato. Sobre o tema, assim pronunciou-se o Superior
Tribunal de Justiga:

AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. VIOLACAO DO ART. 1.022
DO CPC. NAO OCORRENCIA. COMODATARIO. DESPESAS. OFENSA AO ART. 582 DO
CC. NAO CONFIGURACAO. ENRIQUECIMENTO ILICITO. NAO OCORRENCIA.
AUSENCIA DE VIOLACAO DO ART. 884 DO CC. SUMULA N. 7 DO STJ. AGRAVO
INTERNO DESPROVIDO.

2. Sendo o comodato espécie de contrato gratuito, ndo podera o comodante ser onerado pelas
despesas ordinarias da coisa, exceto em caso de consentimento expresso.

3. E dever do comodatario arcar com as despesas decorrentes do uso e gozo da coisa emprestada,
assim como conservar o bem como se seu fosse, ndo implicando a referida responsabilidade em
enriquecimento ilicito do comodante.

(...)" (Aglnt no AREsp 1657468, 4* Turma, DJe 23/08/2023)

103. Portanto, se houverem obrigacdes do comodante de manutencdo do equipamento, deverdo constar de
forma expressa no termo de comodato firmado pelas partes, para que assegurado o registro do consentimento do
fornecedor.

104. Por outro lado, caso o comodato seja para prazo inferior (apenas suficiente para a realizacdo de

procedimento hospitalar/cirargico e aplicagdo dos insumos adquiridos), € que ndo hé qualquer obrigacdo do comodatario
quanto a manutengdo dos equipamentos, mas tdo somente a regular obrigacdo da Administra¢do de utilizar o bem e zelar
por sua perfeita conservacdo, ndao parece que seja obrigatorio o termo de comodato, desde que as obrigacdes das partes
estejam perfeitamente reguladas no Termo de Referéncia (prazos, obrigacoes e responsabilidades de cada parte).

105. Na eventualidade de que sejam necessarios os dois tipos de comodato em um mesmo procedimento
licitatorio, a situacdo deve ser claramente tratada na justificativa, sempre com a indica¢do dos respectivos itens que
demandam uma ou outra forma de comodato, ndo sendo juridicamente suficiente justificativa geral e genérica.

3.f) previsao de pagamento por consumo dos bens

106. Observou-se em algumas contratacdes a previsdo de pagamento de bens a depender do consumo
verificado de regra durante procedimentos cirargicos, mediante auditoria posterior. Ha referéncia a "entrega de bens por
consigna¢do" para tais itens.

107. Juridicamente, esta ndo ¢ a melhor denominagdo para a forma de contratagdo. Os contratos de
consignac¢do sao normalmente firmados com a entrega de bens para venda e o pagamento s6 ocorre se forem vendidos, ou
seja, ndo ¢ propriamente uma relacdo entre fornecedor e consumidor final como o que se pretende nas unidades
hospitalares.

108. Ao que foi observado nos diversos processos analisados, a intengdo ¢ a aquisi¢do de determinado item ou
grupo de itens que devem ser entregues em prazo nao superior a 30 dias (entrega integral e imediata), mas que somente
serdo pagos na medida em que efetivamente consumidos no procedimento cirurgico. Portanto, ndo se trata de "contrato de
consignagdo”, mas de "contratagdo de consumo" ou "por demanda”, onde os bens sdo entregues e somente serdo
auditados, faturados, liquidados e pagos aqueles efetivamente consumidos.

109. De qualquer forma, necessario que seja analisada e justificada esta forma de aquisicdo no Estudo Técnico
Preliminar, o que pode ser inserido na analise dos Requisitos da Contratagao (ar. 18, §1°, III, Lei n° 14.133, de 2021),
indicando-se especificamente para quais itens se aplica.

110. Serdo trazidas maiores consideragdes sobre esta forma de contratagcdo ao longo deste parecer. Assinala-se
ser importante verificar em especial as observacdes langadas quanto ao prazo de vigéncia da contratagdo e a possibilidade
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de substitui¢do do termo de contrato por nota de empenho, bem como as regulamentagdes a serem tratadas no Termo de
Referéncia.

3.g) estimativas das quantidades para a contratacdo, acompanhadas das memdrias de calculo e dos
documentos que lhes dao suporte, que considerem interdependéncias com outras contratacdes, de modo a
possibilitar economia de escala

111. Uma vez definido o objeto licitatério, a Administracdo deve estimar, de forma clara ¢ com maxima
precisdo que for possivel, o quantitativo demandado para o atendimento da necessidade administrativa por meio da
solucdo escolhida.

112. Nesta etapa, a definicdo do aspecto quantitativo exige detalhamento minucioso, incluindo a demonstragao
dos calculos utilizados para a estimativa das quantidades e a respectiva documentacao de suporte. Tal registro nos autos ¢é
de suma importancia, pois se trata de um aspecto frequentemente sujeito a verificacdo e questionamentos por parte dos
orgdos de controle. Além disso, eventuais esclarecimentos tornam-se mais dificeis com o passar do tempo, quando a
memoria dos envolvidos e a documentacgdo correspondente podem nao estar prontamente disponiveis.

113. Ressalta-se que, algumas vezes, além do quantitativo estimado, o 6érgdo gerenciador apresenta também um
percentual de acréscimo a esse quantitativo, que chama de “margem de seguranca”. No entanto, a alegacdo de que se trata
de uma “margem de seguranca” nio dispensa a devida motivagao e justificativa a respeito da escolha daquele determinado
percentual de forma individualizada para os diversos itens de cada licitagdo ou por grupos de itens (se aplicados
percentuais distintos), de forma a autorizar uma avaliagdo minima de que os quantitativos indicados ndo sdo simplesmente
aleatorios.

114. Nesse sentido, deve-se evitar estimativas genéricas, sem respaldo em elementos técnicos que evidenciem
a exata correlagdo entre a quantidade estimada e a demanda. A auséncia de justificativa, na fase de planejamento, para o
quantitativo a ser contratado, pode caracterizar erro grosseiro e, consequentemente, responsabilizacdo do agente publico
que elaborou o documento correspondente (TCU, Acorddo n® 2459/2021 - Plenario).

115. Assim, recomenda-se que a area técnica discorra expressamente sobre como se chegou a estimativa
apresentada nos autos, justificando-a, conforme as orientacdes acima aventadas, e juntando aos autos todos os documentos
que ddo suporte ao quantitativos indicados, a exemplo de planilhas e documentos que possam comprovar médias de
consumo anual.

116. Como o pressuposto desta MJR ¢ a adogdo do Sistema de Registro de Pregos, a Equipe de Planejamento
deverd informar qual a previsdo ou estimativa dos quantitativos maximos que poderdo ser contratados durante a validade
da ata de registro de pregos, dispensando-se tal informagdo apenas nas hipoteses previstas pelo art. 4° do Decreto n°
11.462, de 2023, acompanhada da respectiva justificativa.

117. Vale ressaltar, outrossim, que a adog¢@o do Sistema de Registro de Precos, embora traga de fato maior
facilidade para o gerenciamento de seus estoques por parte da Administragdo em especial quando ha dificuldade para a
defini¢do prévia do quantitativo previsto, ndo legitima a indicagdo de quantidades irreais e sem qualquer respaldo com a
realidade do 6rgdo. Ao contrario, exige-se, também, a devida demonstragdo de como se chegou a estimativa apontada.

118. Para medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontologico, ¢ comum itens novos em razdo de
langamentos da industria farmac€utica de forma que ndo existem registros historicos de aquisi¢oes anteriores. Para estes
itens, recomenda-se justificar a inclusdo e a estimativa de um quantitativo minimo para a primeira aquisigao.

119. Para estes itens, ¢ ainda permitido o registro de pregos com indicagdo limitada a unidades de contratagéo,
sem indicacdo do total a ser adquirido na forma do inciso I do art. 4°, do Decreto n° 11.462, de 2023 j& que se trata de
primeira licitagdo "para o objeto e o érgdo ou a entidade ndo tiver registro de demandas anteriores". Oportuno registrar
que, nesta hipotese, ¢ obrigatoria a indicacao do valor maximo da despesa e que é vedada a participagdo de outro 6rgdo ou
entidade na ata de registro de pregos.
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120. Por outro lado, ¢ facultado ao 6rgao demandante estipular, no Edital, uma quantidade minima de unidades
de bens a ser cotada, desde que devidamente justificado (art. 15, inciso 1I, do Decreto n°® 11.462, de 2023). Essa
possibilidade esta alinhada ao objetivo de permitir que os licitantes apresentem propostas com quantitativos inferiores ao
maximo previsto no Edital, visando a ampliacdo da competitividade e a preservagdo da economia de escala, situagdo em
que ficardo obrigados nos limites da proposta apresentada (art. 15, inciso IV e paragrafo tinico, do referido Decreto).

121. Assim, é imprescindivel que o Edital contenha previsdo expressa sobre a possibilidade, ou ndo, de o
licitante ofertar proposta em quantitativo inferior ao maximo estipulado no instrumento convocatorio.

122. Por fim, faz-se necessario chamar atengdo para o disposto no art. 40 da Lei n° 14.133, de 2021, o qual
dispde que o planejamento de compras deve considerar a expectativa de consumo anual, mediante adequadas técnicas
quantitativas. Isso significa que a estimativa da quantidade de bens deve levar em consideracdo a demanda de consumo
realizada ao longo de 1 (um) ano (principio da anualidade). E para alcangar precisdo, a norma exige a utilizagdo de
técnicas quantitativas adequadas, como analises historicas de consumo, projecdes estatisticas ou outros métodos
confiaveis que permitam calcular a demanda de forma objetiva e fundamentada.

3.h) estimativa do valor da contratacio, acompanhada dos precos unitirios referenciais, das
memorias de calculo e dos documentos que lhe dio suporte, que poderdo constar de anexo classificado, se a
Administracio optar por preservar o seu sigilo até a conclusio da licitacio

123. Apds a escolha da solugdo e a definigdo do quantitativo a ser contratado, faz-se necessario verificar qual
serd o custo total estimado para a contratacdo pretendida, sendo que este somente poderad ser revelado apos pesquisa
ampla e idonea com base no valor de mercado, lastreada na legislagdo pertinente, conforme sera tratado em tdpico
especifico deste Parecer.

124. A correta pesquisa de prego € essencial para propiciar a adequada estimativa de custos da contratagdo e,
consequentemente, para possibilitar a afericdo do valor referencial da licitagdo como parametro tanto para analise da
viabilidade economica da contratagdo por parte da Administracdo, na fase de planejamento, quanto para analise da
exequibilidade ou aceitabilidade das propostas ou lances dos licitantes, norteando o valor maximo aceitavel, na ocasido do
certame.

125. Desta feita, prudente constar no ETP, ainda que de forma nao conclusiva, a correta estimativa do valor da
contratacdo, acompanhada dos precos unitarios referenciais, das memorias de calculo, com os pardmetros utilizados para a
obtenc¢do dos precos e para os respectivos calculos, apontando os documentos que lhe ddo suporte, que poderdo constar de
anexo classificado, caso a Administracdo opte motivadamente por preservar o seu sigilo até a conclusdo da licitagdo,
conforme determina art. 18, § 1°, inc. VI, da Lei n°® 14.133, de 2021.

3.i) descricao da solu¢do como um todo

126. Também necessario que a Equipe de Planejamento da Contratagdo elabore a descricdo detalhada da
solugdo eleita para atender a necessidade publica, que deve ser completa e considerar aspectos fundamentais, como
economicidade, qualidade, seguranga, eficacia, eficiéncia, padronizacdo e promogdo da competicdo. Nesse momento, é
essencial abordar o objeto da contratacdo, levando em conta todo o seu ciclo de vida, incluindo especificagdes
relacionadas ao produto e a validade dos medicamentos e insumos quando da entrega.

127. Contudo, a Equipe de Planejamento deve adotar as devidas cautelas para garantir que as especificacdes
estabelecidas sejam estritamente relacionadas as caracteristicas essenciais do bem, indispensaveis para atender as
necessidades da Administragdo. Simultaneamente, deve-se evitar incluir detalhes supérfluos ou desnecessarios que
possam restringir a competitividade de forma indevida.

128. Ademais, destaca-se a importancia dessa descricdo detalhada da solucdo para fins da elaboragdo do Termo
de Referéncia, visto que ¢ com base nessa descricdo que o documento complementara as informagdes técnicas com os
elementos juridicos e normativos necessarios para formalizar o processo de contratagao.
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129. Atengdo: a Administragdo deve verificar e indicar se o objeto a ser contratado ndo foi inserido no
Catélogo Eletronico de Padronizacdo, instituido pela Portaria SEGES/ME n° 938, de 2022.

130. Ainda na descricio da solucio como um todo, recomenda-se que as justificativas necessarias a
elaboragdo dos demais artefatos obrigatorios sejam abordadas, a exemplo daquelas relacionadas aos seguintes temas:

(1) natureza dos bens — se comum ou nao;

(ii) utilizacdo do Sistema de Registro de Precos;

(ii1) possibilidade de substitui¢do (ou nao) do termo de contrato por instrumento habil na forma do art. 95,
inc. II, da NLLC;

(iv) exigéncia (ou ndo) de garantia da contratagdo do art. 96 da Lei n° 14.133/2021;

(v) eventual vedacao de participacdo no certame.

131. Quanto a estes aspectos, sdo necessarios alguns esclarecimentos.
(i) natureza dos bens

132. O modelo de termo de referéncia proposto pela AGU indica a necessidade de justificativa quanto a
classificagdo da natureza dos bens licitados, se comum ou especial, a ser tratada no Estudo Técnico Preliminar. Isto tem
relevancia porque ¢ obrigatoria a escolha do pregdo como modalidade licitatoria para aquisi¢do de bens e servicos
comuns, cujo critério de julgamento podera ser o de menor preco ou o de maior desconto, nos termos do inc. XLI do art.
6° c/c art. 29 da Lei n® 14.133, de 2021. Vale lembrar que se o critério adotado for o de maior desconto nao se aplica este
Referencial.

133. A definicdo de bens e servicos comuns pode ser extraida diretamente do art. 6°, inc. XIII, da Lei n°
14.133, de 2021, sendo aqueles cujos padrdes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos pelo Edital,
por meio de especificagdes usuais de mercado. Na forma da Orientagdo Normativa n° 54, de 2014, da Advocacia-Geral da
Unido, compete ao agente ou setor técnico da administracao declarar que o objeto licitatdrio é de natureza comum para
efeito de utilizagdo da modalidade pregao.

(ii) Sistema de Registro de Precos

134. E pressuposto da utilizagio desta MJR a aplicagdo do procedimento auxiliar do Sistema de Registro de
Precos, o que obrigatoriamente demanda a justificativa para sua aplica¢do no caso concreto.

135. O procedimento auxiliar do registro de pregos, dada sua utilidade na gestdo das contratagdes publicas,
com especial destaque para as compras, vem atualmente detalhado na Lei n°® 14.133, de 2021. As hipoteses de cabimento
continuam previstas em regulamento, no caso no art. 3° do Decreto n°® 11.462, de 2023

136. Duas questdes ja estao pacificadas no ambito da AGU sobre a matéria:

o embora a relagdo do art. 3° do Decreto n° 11.462, de 2023 seja exemplificativa, de forma diversa
daquela que regulamentava a Lei n° 8.666, de 1993, ndo esta o gestor desobrigado a fundamentar a
necessidade de utilizagdo do procedimento auxiliar;

o estd mantida a compreensdo de que ndo é autorizado o SRP no caso de que a intengdo seja a de uma
Unica aquisi¢do, com esgotamento do quantitativo previsto em Ata de Registro de Precos. Esta era
posicao pacifica também no TCU (Acordao n® 1443/2015 - Plenario. Relator: Ministro Vital do Régo),
mantida para as contratagdes da Lei n° 14.133, de 2021 (Acorddo n°® 546/2024 - Plenario Relator:
Ministro Benjamim Zymler).

137. Isto porque parece evidente que o interesse de fornecedores bem como a possibilidade de oferta de precgos
melhores sdo possiveis em pregdes tradicionais, ja que o fornecedor tera a certeza da contratagdo e ndo ficara sujeito a
obrigacao de entregar o bem até o final da validade da ata de registro de precos, ou seja, até um ano apos a licitagdo e
apresentacdo de proposta.
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(iii) substituicio (ou nio) do termo de contrato por instrumento habil na forma do art. 95, inc. II, da
NLLC

138. Também ¢ pressuposto desta MJR que todos os itens licitados sejam para entrega integral e imediata,
"considerada imediata aquela com prazo de entrega de até 30 (trinta) dias da ordem de fornecimento" conforme
definicdo prevista no artigo 6°, X, da Lei n°® 14.133, de 2021.

139. Portanto, ndo € possivel que sejam realizadas aquisigdes com previsdo de entregas parceladas, o que ndo
se confunde com a possibilidade de que, em decorréncia da Ata de Registro de Precos, sejam feitas diversas aquisi¢des
durante a sua validade. Mas cada aquisi¢ao realizada devera prever entrega em parcela tnica.

140. Para tais aquisigdes, a Lei n° 14.133, de 2021 autoriza no art 95, inc. II, a substituigdo do termo de
contrato por outro instrumento habil, a exemplo da nota de empenho da despesa, desde que sejam de fato "compras com
entrega imediata e integral dos bens adquiridos e dos quais ndo resultem obrigacées futuras, inclusive quanto a
assisténcia técnica, independentemente de seu valor".

141. Esta op¢do deve ser feita pelo Gestor na fase de planejamento da contratacdo, motivo pelo qual deve ser
justificado no Estudo Técnico Preliminar se sera utilizado o termo de contrato para cada aquisicdo, ou se este sera
substituido por outro instrumento hébil, a exemplo da nota de empenho, para que os demais documentos preparatdrios
sejam elaborados.

142. Reafirme-se que se for opcdo do Gestor firmar termo de contrato para cada aquisicdo, ou se este for
obrigatdrio como no caso de entregas parceladas, prazo de entrega superior a 30 dias ou se da aquisi¢do decorrerem
obrigagoes futuras, ndo sera aplicavel a presente MJR.

143. Nao se observa obice juridico para que no caso de comodato de equipamentos por 12 meses, cada
aquisicdo dos medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontoldgicos se faca com substituicdo do termo de contrato por
nota de empenho, considerando a natureza do proprio instituto como ja tratado nesta MJR e a formalizagdo de termo de
comodato especifico.

144. Para o caso de comodato exigivel apenas para determinado procedimento cirurgico, o prazo devera estar
fixado no Termo de Referéncia, fixado de forma suficiente a sua utilizagdo, jamais superior a 30 dias da solicitagao.

145. Especial atengdo devera ser dispensada para os casos de contratagdes por consumo ou demanda ("em
consignagdo™). Para que seja possivel a compra por nota de empenho (sem termo de contrato), o empenho emitido
(mesmo que estimativo), a entrega, a auditoria e a fatura pela empresa deverdo obrigatoriamente se dar em no maximo 30
dias. Na eventualidade de ndo ser possivel fixar-se este prazo, as aquisi¢des destes materiais deverdo se dar sempre por
termo de contrato, a eles ndo se aplicando a presente MJR.

146. De igual forma, no caso de aquisicdo de materiais com obrigagdo acessoria de servico de profissional
habilitado e utilizacdo de equipamento da empresa fornecedora (que como se disse ndo configura comodato), para que
seja possivel a substituicdo do termo de contrato por nota de empenho, obrigatoriamente todas as obrigacdes assumidas
pelo fornecedor deverdo ser entregues em até 30 dias (inclusive quanto a obrigacdo acessoria), de forma que ndo reste
configurada qualquer obriga¢do futura o que implica necessariamente em contratacdo mediante assinatura de termo de
contrato.

(iv) garantia da contratacio do art. 96 da Lei n°® 14.133, de 2021

147. Por fim, o artigo 96 da Lei n°® 14.133, de 2021, determina que "a critério da autoridade competente, em
cada caso, podera ser exigida, mediante previsdo no edital, presta¢do de garantia nas contratagoes de obras, servigos e
fornecimentos."

148. A principio, por tratar esta MJR de aquisi¢do de medicamentos e insumos com previsdo de entrega
integral e imediata, que somente serdo pagos apds o devido recebimento dos bens e liquidacdo da despesa, ndo existe
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obice juridico para sua dispensa.

149. De qualquer sorte, cumpre a Administracdo,_em cada caso concreto, analisar a oportunidade e
conveniéncia de sua exigéncia, observando-se que caso seja compreendido pela previsdo de garantia de contratagdo,
obrigatoriamente a aquisi¢ao devera se dar por termo de contrato, afastando a aplicagdo desta MJR.

3.j) justificativas para o parcelamento ou nio da contratacio

150. Nas aquisi¢des da Administracdo Publica, desde que seja tecnicamente viavel e economicamente
vantajoso, a regra ¢ atender ao principio do parcelamento, em que o objeto da contratagdo ¢ dividido em varios itens (que
representam certames autdénomos, mesmo que em um s6 edital) e que a adjudicacdo é feita separadamente (adjudicagdo
por itens). Nesse sentido, vale destacar trecho do recente Acorddo TCU 8321/2024 - Segunda Camara:

“A jurisprudéncia do TCU ¢ clara no sentido da obrigatoriedade de admissdo da adjudicagdo por
item e ndo por preco global, nos editais das licitacdes para a contratagdo de obras, servicos,
compras e alienacgdes, cujo objeto seja divisivel, desde que ndo haja prejuizo para o conjunto ou
complexo, ou perda de economia de escala, tendo em vista o objetivo de propiciar a ampla
participagdo de licitantes que, embora ndo dispondo de capacidade para a execucdo, fornecimento
ou aquisi¢do da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relacdo a itens ou unidades autonomas,
devendo as exigéncias de habilitacdo adequarem-se a essa divisibilidade, conforme o enunciado da
Stmula-TCU 247” . Grifos acrescidos.

151. Nos casos em que o parcelamento se revele, comprovadamente, invidvel ou desvantajoso, recomenda-se a
ndo adogdo do parcelamento, com a possibilidade da adjudicacdo por prego global do grupo ou lote. A Lei n® 14.133, de
2021, em seu art. 40, § 3°, menciona, de forma néo taxativa, que o parcelamento ndo sera adotado quando:

I - a economia de escala, a redugdo de custos de gestdo de contratos ou a maior vantagem na contratagdo
recomendar a compra do item do mesmo fornecedor;

IT - o objeto a ser contratado configurar sistema Unico ¢ integrado ¢ houver a possibilidade de risco ao
conjunto do objeto pretendido; e

III - o processo de padronizacdo ou de escolha de marca levar a fornecedor exclusivo.

152. Nesse sentido, cumpre enfatizar que, em qualquer hipdtese, incumbe ao Gestor demonstrar que a auséncia
de parcelamento do objeto da licitacdo ndo restringe indevidamente a competitividade do certame, bem como promove
ganhos para a Administracdo Publica (TCU, Acordao 2529/2021 - Plenario). Desta feita, a decisdo do Gestor em nao
parcelar uma contratacdo, como medida excepcional, deve ser obrigatoriamente precedida de estudos técnicos que a
justifiquem (TCU, Acordao 1695/2011- Plenario).

153. Alerta-se que o TCU considera que a aquisicdo de itens isoladamente ¢ incompativel com a escolha no
processo de licitagdo pela modelagem de aquisi¢do por preco global de grupo de itens. No entanto, admite,
excepcionalmente, a possibilidade da aquisi¢do futura de itens quando o prego unitario ofertado pelo vencedor do grupo
for o menor lance valido na disputa relativa ao item (TCU, Acérdao 1650/2020 - Plenario).

154. Sobre esse ponto, ressalta-se, tema ja enfrentado pelo TCU, que ndo é possivel adquirir itens de uma
empresa que apresentou a melhor proposta para um item, mas ndo foi vencedora do grupo, ou seja, no ambito do sistema
de registro de pregos, ndo ¢ admissivel a aquisi¢do/contratagdo avulsa de item ndo registrado, mesmo que tenha
participado com menor prego unitario no certame (TCU, Acordao 1347/2018 - Plenario).

155. A vista disso, o Decreto n° 11.462, de 2023, conforme os arts. 12 e 13 do Decreto n® 11.462, de 2023,
estabeleceu que, na hipotese de justificada aglutinagdo de itens em um mesmo grupo, deve-se observar que:

I - o critério de aceitabilidade de pregos unitarios maximos sera indicado no edital; e

II - a contratagdo posterior de item especifico constante de grupo de itens exigird prévia pesquisa de
mercado e demonstragcdo de sua vantagem para o 6rgao ou a entidade.
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3.1) demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade

156. Exige-se também que o ETP apresente o demonstrativo de resultados pretendidos em termos de
economicidade e de melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis.

3.m) providéncias a serem adotadas pela Administracio

157. O ¢4rgao demandante deve verificar quais as providéncias serdo necessarias a se tomar, previamente a
celebracdo do contrato, para a devida execugdo da contratacdo, inclusive quanto a capacitacdo de servidores ou de
empregados para fiscalizagdo e gestdo contratual, necessidade de providéncias relacionadas a adaptacdo das instalacdes
fisicas do orgdo, adequagdes especificas para acondicionar os insumos, entre outra providéncias que possam ser
levantadas.

3.n) contratacoes correlatas e/ou interdependentes

158. O orgdo assessorado deverd informar a existéncia de contratacdes que guardem relacdo ou afinidade,
pretéritas ou futuras, com a atual pretensdo contratual, para trazer aos gestores melhores condi¢des na tomada de decisoes,
com possivel aproveitamento de economia de escala e evitando-se posicionamentos contraditorios e sobreposicdo de
contratacoes.

3.0) possiveis impactos ambientais e respectivas medidas de tratamento

159. A Lei também exige que no ETP conste a descri¢do de possiveis impactos ambientais ¢ respectivas
medidas mitigadoras, incluidos requisitos de baixo consumo de energia e de outros recursos, bem como logistica reversa
para desfazimento e reciclagem de bens e refugos, quando aplicavel.

160. Sobre esse ponto, vale dizer que compete ao 6rgao técnico a prévia verificacdo dos impactos ambientais
da contratacdo e das medidas de tratamento para prevenir estes impactos, caso existentes e negativos. Estes sdo fatores
que apresentam significativa importancia no planejamento de uma contratagao.

161. Sugere-se que se verifique, por exemplo, o provavel impacto ambiental negativo no que diz respeito aos
descartes e destinacao final das embalagens e rotulos dos produtos que serdo adquiridos.

162. Nesse sentido, recomenda-se também verificar se existe algum regulamento editado pelo Poder Publico,
seja na esfera federal, estadual ou municipal, acordo setorial ou termo de compromisso que implementou sistema de
logistica reversa para o produto ou embalagem em questéo.

163. Caso ndo haja tal sistema implementado, sugere-se adotar as medidas previstas na Lei n® 12.305, de 2 de
agosto de 2010, que instituiu a Politica Nacional de Residuos Soélidos (especialmente quanto as normas dos artigos 30 a
36, no que couber), e as medidas previstas no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis/AGU, apontando
expressamente aquelas que se aplicam ao caso concreto.

3.p) posicionamento conclusivo sobre a adequacdo da contratacio para o atendimento da
necessidade a que se destina

164. A Equipe de Planejamento deve explicitamente declarar que a contratagdo ¢ viavel e razoavel (ou nao),
justificando com base nos elementos apresentados no Estudo Técnico Preliminar. O preenchimento do campo ¢
obrigatorio (art. 18, §2° da Lei n. 14.133, de 2021) e ndo basta que o 6rgdo apenas afirme a viabilidade.

3.q) da necessidade de garantia do acesso a informacao

165. Ao final da elaboragdo do ETP, deve-se avaliar a necessidade de classifica-lo nos termos da Lei n°® 12.527,
de 18 de novembro de 2011.
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4. TERMO DE REFERENCIA

166. O Termo de Referéncia ¢ o documento elaborado pelo 6rgao requisitante, com fundamento nos Estudos
Técnicos Preliminares, através do qual define, detalha e fundamenta o objeto da contratacdo e seus requisitos de forma
precisa, suficiente e clara a fim de garantir a vantajosidade da contrag@o.

167. Atualmente, as normas e regras que regem a confec¢do do Termo de Referéncia se encontram na Lei n°
14.133, de 2021, e na Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81, de 2022.

168. Em sintese, os elementos que devem constar do Termo de Referéncia estdo tratados no art. 6°, inc. XXIII,
c/c o art. 40, §1°, da Lei n® 14.133, de 2021, e art. 9° da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81, de 2022.

169. Nesse contexto, passa-se a detalhar os principais elementos do TR, lembrando ndo haver obices que se
faca, a depender do tema, remissdo ao tema ja tratado e concluido no ETP, desde que, claro, as informagdes sejam
compativeis entre si ¢ ambos figurem como anexos ao futuro Edital.

4.a) definicio do objeto, incluidos sua natureza, os quantitativos, o prazo do contrato e, se for o
caso, a possibilidade de sua prorrogacao

170. E de suma importincia que o objeto a ser licitado seja bem definido na fase de estudo ou planejamento e
descrito no Termo de Referéncia a fim de obstar qualquer percalgo interpretativo no desenvolvimento do procedimento
licitatorio, evitando-se, ainda, discriminagdes excessivas, irrelevantes ou desnecessarias, que limitem ou frustrem a
competicdo ou que onerem os cofres publicos. Nesse sentido, ¢ o Enunciado de Stimula n° 177 do Tribunal de Contas da
Uniao.

171. O objeto da licitacdo devera ser descrito de forma clara, precisa, objetiva e completa, inserindo em tabela
no item 1.1 do modelo do Termo de Referéncia com a relagio dos medicamentos e insumos hospitalares e/ou
odontolégicos, seus quantitativos e valores de referéncia.

172. Alerta-se que a descrigdo precisa do objeto (e ndo apenas sua indicagdo de forma genérica), com seus
quantitativos e valores no corpo do Termo de Referéncia ¢ obrigatério, ndo sendo licita a sua transferéncia para "anexo"
ao Termo de Referéncia. Anexos e apéndices sdo documentos complementares, quando necessario, mas jamais para o
tratamento de informacao essencial e obrigatdria na forma da Lei n° 14.133, de 2021 - a descricao precisa do objeto da
licitagdo.

173. Se houver exigéncia de comodato de equipamentos ou qualquer outra forma de contratagdo ja tratada
neste opinativo, devera ser indicado de forma expressa no item 1.1 do Termo de Referéncia que a licitagdo destina-se a
“aquisi¢do de [INSERIR OBJETO], com comodato de equipamentos para os itens/grupos indicados abaixo, onforme
condigoes e exigéncias estabelecidas neste instrumento", bem como, na descri¢ao de cada item no quadro do item 1.1 do
Termo de Referéncia, mesmo que de forma sucinta ("... com comodato de equipamento", "... sob a forma de contratagdo
por consumo", etc. ), para posterior detalhamento e regramento.

174. A defini¢do dos quantitativos ja deve ter sido justificado no Estudo Técnico Preliminar e os valores
obtidos a partir de pesquisa de pregos juntada aos autos.

175. Ressalta-se que, havendo publicacdo de Intencdo de Registro de Precos e acudindo interessados, os
quantitativos solicitados pelos 6rgaos participantes devem constar consolidados no Termo de Referéncia.

176. Atencdo: nesta hipotese, além da consolidagdo dos medicamentos e insumos hospitalares e ou
odontolégicos, se houver comodato de equipamentos, devem ser igualmente indicados os quantitativos de equipamentos
que deverao ser entregues considerando que certamente cada o6rgdo gerenciador e participante demandara no minimo um
equipamento (".. com comodato de XX equipamentos™). Esta informagdo é extremamente relevante para a analise e
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formulacdo de propostas dos fornecedores, mesmo considerando a gratuidade do comodato, mas levando em conta outros
fatores comerciais, como por exemplo a propria disponibilidade destes bens.

177. Note-se que ndo se trata apenas de somar ao quantitativo de insumos pretendidos por 6rgdos participantes,
mas informar a necessidade de mais de um equipamento em comodato se o 6rgdo participante assim expressamente
indicar.

178. Ainda, em razdo do objeto, necessario que os itens ofertados estejam registrados no Ministério da

Satde/ANVISA, na forma da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Por
esta razao, recomenda-se a insercdo logo abaixo do quadro com a descri¢do dos bens, disposi¢cdes no seguinte sentido:

l.xx. Os [medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontologicos] cotados deverdo estar
obrigatoriamente registrados no Ministério da Saude/ANVISA, mesmo que importados,
considerando a obrigacdo prevista no artigo 12 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

1.xx. Caso o registro do produto esteja vencido ¢ a empresa tenha protocolado sua revalidagdo sem
que tenha sido publicada no Diario Oficial da Unido, a licitante devera apresentar o registro
anterior vencido ou a publicagdo do registro antigo na Imprensa Oficial, acompanhada, em ambos
os casos, do protocolo de revalidacdo, sendo necessario que este tenha sido protocolado no
maximo até o primeiro semestre do ultimo ano quinquénio de validade do registro, conforme
disposto no art. 12, § 6° da Lei n° 6.360/76, regulamentada pelo Decreto n° 8.077, de 14 de agosto
de 2013.

179. No caso de comodato de equipamentos ou outra forma prevista nesta MJR, acrescentar a informagdo mais
detalhada, o que pode ser feito com a seguinte redagao:

l.xx Para o(s) item(ns) XXX/grupo XXX, deverd ser entregue em comodato por 12 meses,
[quantidade] |descrever o equipamento].

ou

l.xx Para o(s) item(ns) XXX/grupo XXX, devera ser entregue em comodato por
dias/horas, [quantidade] ldescrever o equipamento].

ou

1.xx Para o(s) item(ns) XX, os materiais deverdo ser entregues para utilizagdo em procedimento [
especificar - cirurgico, ambulatorial, etc] ¢ somente serdo liquidados e pagos aqueles que
efetivamente forem consumidos, apos auditoria e faturamento da despesa.

ou

I,xx Para o(s) item(ns) XX, devera ser encaminhado mediante agendamento prévio, o
equipamento [especificar] e profissional devidamente habilitado para seu manuseio.

4.b) natureza do objeto

180. Faz-se necessario que o orgio técnico demandante avalie e declare qual a natureza juridica do objeto da
contratagdo, especialmente quanto a natureza comum dos medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontolégicos objeto
da licitacdo.

181. Caso classificados os bens objeto da licitagdo como comuns no Estudo Técnico Preliminar e declarado no
Termo de Referéncia, ¢ obrigatoria a eleicdo da modalidade do pregdo eletronico nos termos do inc. XLI do art. 6° c/c art.
29 da Lein® 14.133, de 2021.

4.c) aquisicao de bem de consumo que se enquadra como bem de luxo

182. A Lei n° 14.133, de 2021, nos termos do seu art. 20, vedou a aquisi¢do de artigos de luxo. No ambito da
Administracdo Publica federal, o tema foi regulamentado pelo Decreto n® 10.818, de 27 de dezembro de 2021, tendo seu
art. 5° refor¢ado a vedacdo de aquisi¢do de bens de consumo enquadrados como bens de luxo, sendo admitidas, de forma

bastante excepcional, as hipoteses contidas no art. 4° desse Decreto.
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183. No caso concreto, a Administracdo deve indicar se pretende promover a aquisi¢ao de bem de consumo de
luxo, devendo apresentar para tal robusta e suficiente justificativa que demonstre a incidéncia do permissivo do art. 4° do
Decreto n° 10.818, de 2021. Do contrario, cabe simples registro no TR que ndo se trata de bem de luxo.

4.d) especifica¢ao do produto, preferencialmente conforme Catalogo Eletronico de Padronizacao,
observados os requisitos de qualidade, rendimento, compatibilidade, durabilidade e seguranca

184. A especificacdo do produto deve ser descrita de forma clara e precisa, observando os requisitos de
qualidade, rendimento, compatibilidade, durabilidade e seguranca nas aquisi¢des, e que, preferencialmente, a
especificagdo do produto deve ser feita conforme o Catalogo Eletronico de Padronizagdo disciplinado no art. 6°, inc. LI, e
no art. 19, inc. II, da nova Lei de Licita¢des e regulamentado pela Portaria SEGES/ME n° 938, de 2022.

185. Atualmente, ndo consta do Catidlogo Eletronico de Padronizagdo qualquer medicamento ou insumo
hospitalar e/ou odontolégico, cumprindo a Administracao certificar que a descrigdo do objeto corresponde as necessidades
reais do setor requisitante e que ndo tém o condado de restringir a competitividade do certame.

186. Finalmente, reitera-se a recomendacdo para que o orgdo inclua o CATMAT do produto, para melhor
identificacdo, haja vista que todas as operacdes realizadas por meio do SIASG/ Compras Governamentais utilizam esse
Catalogo para definir os objetos nas licitagdes/contratagdes.

4.e) o regime de fornecimento dos bens ou produtos

187. A Equipe de Planejamento da contratagdo, de acordo com o caso concreto, devera se manifestar a respeito
do regime de fornecimento dos bens ou produtos que se pretende adquirir.

188. Como ja tratado nesta manifestacdo, a Lei n® 14.133, de 2021, permite para as aquisi¢des basicamente a 3
(trés) tipos de regimes de fornecimento: a) integral (“de uma s6 vez”); b) parcelado; e ¢) continuo, observando que estes
regimes ndo se confundem com a possibilidade de utilizagdo de procedimento auxiliar de Sistema de Registro de Precos,
quando poderao ser formalizadas diversas contratagoes (aquisi¢des) ao longo da vigéncia da Ata de Registro de Pregos.

189. Como ja tratado, é pressuposto para a aplicacdo da presente MJR, que a opcdo da Administragdo,
devidamente justificada no ETP, tenha sido pelo fornecimento integral e imediato com substituicdo do termo de contrato
por outro instrumento habil (nota de empenho).

190. Desta forma, deve ser informado nos itens 5 ¢ 9 do Termo de Referéncia (considerado o modelo de
nov/24):

5.1 O prazo de entrega dos bens ¢ de ......... dias, contados do recebimento da nota de empenho, em
remessa Unica.

5.2 Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes
respectivas com pelo menos (...) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogagdo de
prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e for¢a maior.

5.3 Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco [...]

5.4. Para caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega ndo podera ser
inferior a ...... (......) (dias ou meses ou anos), ou a (metade, um terco, dois tercos etc.) do prazo
total recomendado pelo fabricante.

(..)

Forma de fornecimento
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9.3 O fornecimento do objeto sera INTEGRAL (parcela unica).

4.f) o prazo do contrato e, se for o caso, a possibilidade de sua prorrogacao

191. O art. 105 da Lei n° 14.133, de 2021, trouxe a regra de que a duracdo dos contratos regidos pela nova Lei
de Licitagdes sera previamente prevista em Edital, devendo observar, no momento da contratacdo e a cada exercicio
financeiro, a disponibilidade de créditos or¢amentarios, bem como a previsdo no plano plurianual, quando ultrapassar 1
(um) exercicio financeiro.

192. Considerando os pressupostos desta MJR, para que os bens sejam entregues em parcela inica em até 30
dias, e havendo a expressa opgdo pela substitui¢do do termo de contrato por instrumento equivalente, a exemplo da nota
de empenho, cada contratacdo (aquisicdo) deve considerar para fins de fixa¢do do prazo de vigéncia, lapso temporal
razoavel considerando o prazo de entrega, somados aos prazos de recebimento, liquidagdo e pagamento da despesa. Desta
forma, ndo parece que cada contratagdo demande 12 meses de vigéncia, podendo ser fixado prazo mais coerente com a
forma de aquisigao.

193. Desta forma, deve ser informado no item 1 do Termo de Referéncia (considerado o modelo de nov/24)
apenas a seguinte regra sobre vigéncia do contrato:

1.x O prazo de vigéncia da contratacdo ¢ de [indicar o prazo] contados do recebimento da nota
de empenho, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

4.g) requisitos da contratacio

194. No modelo de minuta de TR da AGU, ha a previsdo de alguns requisitos da contratagdo, tais como:
critérios de sustentabilidade, indicagdo de marcas ou modelos (art. 41, inciso I, da Lei n°® 14.133, de 2021), vedagdo de
contratagdo de marca ou produto, exigéncia de amostra, exigéncia de carta de solidariedade, subcontratacdo e garantia da
contratagdo, reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte e margem de Preferéncia.

195. No entanto, isso ndo significa que a Equipe de Planejamento devera se restringir a dispor somente sobre
os requisitos apontados no modelo de TR. Ao contrario, devera, avaliando o caso concreto, estabelecer todos os requisitos
necessarios para que os licitantes apresentem propostas que melhor atendam a necessidade e o interesse publico.

196. Por outro lado, deve-se ter o cuidado para ndo estabelecer requisitos que possam direcionar a licitagdo ou
restringir o carater competitivo do certame. Nesse sentido, qualquer condigdo que restrinja o ambito de fornecedores do
produto ou bem devera ser devida e tecnicamente justificada em razao do objeto ou do interesse publico que se pretende
alcangar, como, por exemplo, a exigéncia de carta de solidariedade.

4.h) indicacio de marca ou modelo

197. Quanto a eventual indicagdo de marca ou modelo, cabe salientar que Lei n° 14.133, de 2021, em seu art.
41, inc. I, letras "a" a "d" admite tal possibilidade somente de forma excepcional, por representar restricdo a ampla
competitividade do certame.

198. Caso justificado tecnicamente a necessidade da indicagdo e o enquadramento em uma das hipoteses do
art. 41, , I, da Lei n® 14.133 de 2021, recomenda-se que tal indicagdo venha acompanhada das expressdes “equivalente,
similar ou de melhor qualidade”.

199. Ressalta-se que a indicagdo de marca nao basta para a exclusdo das demais op¢des do mercado, sendo

certa a possibilidade de realizagdo, pelo interessado, de prova de qualidade de produto similar, conforme disciplinado no
art. 42 da Lei n® 14.133, de 2021.

200. Ainda sobre indicagdo de marca, também deve ser considerada a vedagao do art. 40, §3°, da Lei n° 14.133,
de 2021, que, ao tratar do parcelamento, destaca sua inadequacdo quando o processo de padronizagdao ou de escolha de
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marca levar a fornecedor exclusivo.
4.i) vedaciao de marca ou produto

201. O art. 41, inc. III, da Lei n° 14.133, de 2021, contempla a possibilidade de a Administracdo vedar a
contratagdo de marca ou produto, quando, mediante processo administrativo, restar comprovado que produtos adquiridos
e utilizados anteriormente pela Administragdo ndo atendem a requisitos indispensaveis ao pleno adimplemento da
obrigagdo contratual.

202. Dessa forma, o 6rgdo que inserir no Termo de Referéncia a vedagdo a contratagdo de marca ou produto,
deverd justificar suficientemente tal restricdo no processo, com expressa indicagdo do processo administrativo anterior em
que restou demonstrada a comprovagao acima.

4.j) amostras

203. No que diz respeito a exigéncia de amostras, vale dizer que esta ¢ excepcional e deve ser ponderada a luz
do caso concreto, mediante justificativa nos autos, observando o disposto no art. 17, § 3°, inc. II, e art. 42, § 2°, todos da
NLLC, e no artigo 29, §1°, da Instru¢do Normativa SEGES n° 73, de 2022.

204. Deve ficar demonstrada a importincia de se exigir a "pré-avaliagdo" em razdo, por exemplo, de
determinado segmento do mercado ter muitos produtos de qualidade duvidosa, ainda que isto sabidamente gere um custo
transacional que sera posteriormente embutido no prego a ser pago pela Administragdo Publica. Trata-se de juizo de
ponderacio a ser feito pelo gestor de forma motivada.

205. Ressalta-se, outrossim, que os critérios de avaliacdo (aspectos e padroes minimos de aceitabilidade) dos
bens ou produtos devem, necessariamente, ser previa e objetivamente definidos no Termo de Referéncia.

206. Vale dizer, por fim, que as amostras poderdo ser examinadas por instituigdo com reputagdo ético-
profissional na especialidade do objeto, desde que haja prévia indicagao no edital.

4.k) margens de preferéncia

207. De acordo com a Lei n° 14.133, de 2021, a Administragdo podera estabelecer margens de preferéncia,
conforme premissas indicadas em seu art. 26 (bens manufaturados e servigos nacionais que atendam a normas técnicas
brasileiras, assim como bens reciclados, reciclaveis ou biodegradaveis) e no Decreto n® 11.890, de 22 de janeiro de 2024,
que regulamenta o tema.

208. Convém observar que o art. 27 da Lei de Licitagdes estabelece a obrigatoriedade de divulgagdo, em sitio
eletronico oficial, a cada exercicio financeiro, da relagdo de empresas favorecidas em decorréncia da aplicacdo de
margens de preferéncia, com indicacdo do volume de recursos destinados a cada uma delas.

209. Cumpre informar que a Comissdo Interministerial de Contratagdes Publicas para o Desenvolvimento
Sustentavel (CICS), presidida pelo Ministério da Gestdo e da Inovacdo em Servigos Publicos (MGI), aprovou no final de
2024 mais uma resolugdo para a aplicagdo de margens de preferéncia em contratagdes publicas contemplando, naquela
oportunidade, medicamentos entre outros bens.

210. Recomenda-se a verificacdo da Resolugao CICS/MGI n° 04/2024, modificada pela Resolugao CICS/MGI
n® 7, de 23 de dezembro de 2024 que podem ser consultadas em https://www.gov.br/gestao/pt-br/assuntos/comissao-
interministerial-de-contratacoes-publicas-para-o-desenvolvimento-sustentavel/resolucoes-atas-e-comunicados.

4.1) modelo de execucio do objeto
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211. O modelo de execucdo do objeto consiste na definicdo de como o contrato deverd produzir os resultados
pretendidos desde o seu inicio até o seu encerramento.

212. As condicdes de entrega de bens devem ser estabelecidas no TR de forma sistematizada, abrangendo
todos os itens do certame, considerando suas particularidades, inclusive as obrigagdes acessorias.

213. Quando houver mais de um endereco, especialmente nos casos em que ha orgios participantes, deve-se
especificar cada um dos enderecgos para entrega dos bens ou produtos. Ademais, se houver a necessidade, deve-se também
prever no TR: data, horario de entrega ou alternancia de enderego com o setor de almoxarifado respectivo.

214. Ainda no item 05 do Termo de Referéncia deve vir regulado, obrigatoriamente, eventual exigéncia de
comodato de equipamento, contratacdo por consumo ou exigéncia de equipamento com profissional habilitado,
recomendando-se que sejam tratados, no minimo:

o para o comodato por 12 meses, forma de entrega do equipamento, prazo de duracdo, condi¢des de
manutengdo corretiva e preventiva (se for o caso), obrigagoes das partes em relagdo especificamente ao
equipamento, referenciando modelo de termo de comodato (anexo a esta manifestagdo) a ser firmado
entre as partes quando da entrega do bem;

o para o comodato para certo procedimento (menos de 30 dias), forma de agendamento, forma de entrega
do equipamento, prazo de duragdo, obrigagdes e responsabilidades das partes em relagdo
especificamente ao equipamento;

o para contratagdo por consumo ("consignagdo") condi¢des de entrega, prazos para a auditoria do
consumo efetivo e faturamento dos materiais;

o para exigéncia de equipamento com profissional habilitado para seu manuseio, a contar do empenho da
despesa, forma de agendamento, obrigacdes e responsabilidades das partes.

215. Todas estes regramentos deverdo estar relacionados de forma bastante clara com o item/grupo de itens a
que se referem, nao se recomendando que sejam mantidas regras destas obrigagdes de forma genérica caso ndo sejam de
fato exigidas para o objeto licitado.

216. Especificamente para o comodato de 12 meses, atentar para que as regras previstas no TR sejam coerentes
com aquelas estabelecidas no proprio Termo de Comodato cujo modelo ¢é sugerido ao final desta MJR.

4.m) garantia, manutencio e assisténcia técnica

217. Como se sabe, a garantia ¢ um servico que pode ser acionado toda vez que o produto apresenta um
defeito. Vale dizer que a garantia pode ser legal (prevista no Codigo de Defesa do Consumidor) ou contratual (ofertada
pelo fabricante ou exigida pela Administragdo ap6s o decurso do prazo da garantia legal, com prazos fixados no proprio
ajuste), sendo esta complementar a legal e facultativa.

218. Ressalta-se que a garantia ndo tem sua vigéncia atrelada a dura¢do do contrato, de modo que nao ha dbice
de que seja definida por periodo diferente da vigéncia contratual, conforme preconiza a Orientagdo Normativa AGU n° 51,
de 25 de abril de 2014.

2109. No caso dos medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontoldgicos, ndo se verificou nos diversos
processos encaminhados qualquer exigéncia de garantia além daquela prevista no Cdodigo de Defesa do Consumidor, nao
parecendo que seja pertinente disciplinar "garantia, manutengdo e assisténcia técnica". Por outro lado, relevante
disciplinar a validade dos produtos entregues em relagdo aos prazos fixados pelo fabricante, além da garantia legal.

220. Assim, recomenda-se manter apenas o item 5.5 do modelo do Termo de Referéncia (nov/24), com
informacao de que a garantia ¢ regulada pelo Codigo de Defesa do Consumidor, e acrescer regra sobre o prazo de validade
dos bens entregues.

4.n) Infracdes e san¢oes administrativas
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221. Quanto ao tema, vale destacar o art. 156, §3°, da Lei n® 14.133, de 2021, dispde que “a multa ndo podera
ser inferior a 0,5% (cinco décimos por cento) nem superior a 30% (trinta por cento) do valor do contrato licitado ou
celebrado com contratagdo direta e sera aplicada ao responsavel por qualquer das infra¢cdes administrativas previstas no
art. 155 desta Lei”.

222. No entanto, conforme se depreende das notas explicativas da minuta padronizada, a AGU entendeu que os
referidos limites (0,5% a 30%) sdo aplicaveis apenas a multa compensatoria, prevista no art. 156, inciso II, da Lei n°
14.133, de 2021, e ndo a multa moratoria, disciplinada no art. 162 da Lei n® 14.133, de 2021, em relacdo a qual a Lei de
Licita¢des e Contratos ndo estabeleceu os respectivos parametros.

223. Assim, com fulcro no entendimento exarado no PARECER n. 00008/2020/CPLC/
DEPCONSU/PGF/AGU (NUP 21181.000350/2020-17), a AGU entendeu que o limite maximo para a multa moratoria
consiste no valor da obrigacdo contratual principal, com base no art. 412 do Coédigo Civil, aplicavel aos contratos
administrativos por forga do caput do art. 89 da Lei n° 14.133, de 2021, excluindo-se, com isso, a aplicag@o subsidiaria da
Lei de Usura e da Lei n® 9.430, de 27 de dezembro de 1996, que dispde sobre a legislagdo tributaria federal, as
contribui¢des para a seguridade social, o processo administrativo de consulta.

4.0) critérios de medicao e de pagamento

224, O art. 18, inc. III, da Lei n° 14.133, de 2021, exige que a fase de planejamento da contratacdo preveja as
condi¢des de pagamento, devendo o o6rgdo demandante observar as normas e regras legais pertinentes, em especial a
Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 4 de novembro de 2022, que dispde sobre a observancia da ordem cronolégica
de pagamento das obrigacdes relativas ao fornecimento de bens, locagdes, prestacdo de servicos e realizagdo de obras, no
ambito da Administragdo Publica federal direta, autarquica e fundacional.

225. Considerando o objeto desta MJR, devem ser preenchidos os prazos de recebimento definitivo no modelo
da AGU (item 8.3 do nov/2024) com os prazos indicados pela Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022, ou seja, o
prazo maximo de 10 dias uteis, previsto no art. 7°, inciso I, da Instru¢cdo Normativa para a liquidagdo da despesa, devera
ser suficiente para as providéncias de recebimentos provisorio, definitivo e de liquidagao.

226. No mais, recomenda-se, fortemente, que a redagdo quanto ao recebimento dos bens, estabelecida na
minuta padronizada do Termo de Referéncia, ndo seja alterada, podendo a Equipe de Planejamento, apenas, preencher as
lacunas relativas aos prazos de recebimento definitivo.

227. No caso da presente MJR, devem ser suprimidas todas as regras relacionadas a "antecipagdo de
pagamento", ndo pertinentes a aquisicdo dos medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontoldgicos.

228. Por fim, vale dizer que o 6rgdo licitante devera observar o disposto no art. 25, §7°, da Lei n° 14.133, de
2021, o qual estabelece que, independentemente do prazo de duragdo do contrato, sera obrigatéria a previsdo expressa no
Edital de indice de reajustamento de preco, com data-base vinculada a data do or¢amento estimado e com a possibilidade
de ser estabelecido mais de um indice especifico ou setorial, em conformidade com a realidade de mercado dos
respectivos insumos. Sobre o assunto, ressalta-se posicionamento firmado pelo TCU no sentido de ser ilegal a previsao de
reajuste contratual com prazo contado da data da apresentagdo da proposta (Acorddo 1795/2024 - Plenério).

229. Ressalta-se que a data do orgamento estimado, que € aquela na qual a pesquisa de pregos foi encerrada e o
documento correspondente a sua analise e conclusdo foi assinado, deve constar expressamente no Termo de Referéncia,
anexo ao Edital.

4.p) forma de selecao e critério de julgamento da proposta

230. Apos a defini¢do e detalhamento do objeto da contratagdo, a Equipe de Planejamento devera escolher o
critério de julgamento, observando os arts. 33 a 39 da Lei n° 14.133, de 2021, que estabeleceram expressamente as regras
a respeito dos critérios de julgamento das propostas dos licitantes, ¢ a Instru¢do Normativa SEGES n° 73, de 2022, que
dispde sobre a licitagdo pelo critério de julgamento por menor pre¢o ou maior desconto.

hitps://sapiens agu gov. brivalida Ir\l|I’\Iir\n'?ir1=15257(1()‘;"'1‘?') 26/42

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67 Pag 249 de 1198



03/04/2025, 11:03 sapiens.agu.gov.br/valida_publico?id=1857095552

231. Como ja tratado anteriormente, e considerando a forma usual de aquisicdo dos bens objeto desta MJR, ¢
pressuposto para a aplicagdo desta manifestacdo juridica a eleicdo do critério de julgamento de menor prego, a ser
indicado no item 9.1 do modelo de termo de referéncia (nov/24):

9.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizagio de procedimento de LICITACAO, na
modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adogdo do critério de julgamento pelo
MENOR PRECO.

4.q) exigéncias de habilitacio e qualificacio

232. A habilitagdo ¢ a fase da licitacdo em que se verifica a capacidade do licitante classificado em primeiro
lugar de realizar o objeto da contratacdo, avaliando os requisitos de natureza juridica; técnica; fiscal, social e trabalhista; e
econdmico-financeira.

233. Ressalta-se, todavia, a possibilidade de, mediante ato motivado com explicitagdo dos beneficios
decorrentes, a fase de habilitacdo anteceder as fases de apresentacdo de propostas e lances, quando for o caso, e de
julgamento, desde que expressamente previsto no edital de licitacdo (art. 17, §1°, da Lei 14.133, de 2021).

234, Os requisitos de habilitacdo devem ser previamente estabelecidos nos termos dos arts. 66 a 69 da Lei n°
14.133, de 2021, ¢ arts. 36 a 42 da Instrugdo Normativa SEGES n° 73, de 2022. Deve-se demonstrar, tecnicamente, que 0s
parametros fixados sdo adequados, necessarios, suficientes e pertinentes ao objeto licitado (TCU, Acérdao 1417/2008 -
Plenario). Tais requisitos se referem ao licitante, ndo podendo ser confundido com os critérios técnicos relacionados com a
aceitabilidade das propostas.

235. O modelo padronizado da AGU ja prevé os requisitos de habilitacdo e qualificagdo gerais, com fulcro na
Lei n° 14.133, de 2021. Todavia, a Equipe de Planejamento devera, analisando o caso concreto e motivadamente, excluir
aqueles que entender incompativeis, excessivos ou que possam prejudicar a competitividade da licitagdo. Nesse sentido é
o artigo art. 37, inc. XXI, da Constituicdo Federal, o qual preceitua que “o processo de licitagdo publica... somente
permitira as exigéncias de qualifica¢do técnica e econémica indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacoes”.

236. Além disso, a Equipe de Planejamento devera observar o disposto no art. 70, inc. III, da Lei n® 14.133, de
2021, que prevé que as exigéncias de habilitagdo poderdo ser dispensadas, “total ou parcialmente, nas contratagoes para
entrega imediata, nas contrata¢ées em valores inferiores a 1/4 (um quarto) do limite para dispensa de licita¢do para
compras em geral e nas contrata¢des de produto para pesquisa e desenvolvimento até o valor de R$ 300.000,00
(trezentos mil reais)”. Os valores sdo atualizados anualmente por Decreto, conforme art. 182 da mesma Lei, devendo a
Equipe de Planejamento verificar os novos valores.

237. Atengdo: Nao se deve dispensar a apresentagdo de prova de regularidade com o FGTS e perante a
Seguridade Social (regularidade fiscal para com o INSS), a ndo ser em caso de calamidade publica de &mbito nacional
(art. 195, § 3° c/c art. 167-D, paragrafo unico, da Constituicdo Federal), nem a proibig¢do de trabalho noturno, perigoso ou
insalubre a menores de dezoito e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condi¢ao de aprendiz (art. 7°,
inc. XXXIII, da Constituicao Federal).

238. Recomenda-se a manutencdo de todos os elementos ja trazidos pelos modelos de Termo de Referéncia
editados pela AGU e pelo MGI, acrescentando-se, em razdo do objeto desta MJR:

Habilitagao juridica

(..)

9.13 Em razao do objeto desta licitacdo, deverdo ser apresentados, ainda:

9.13.1 a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos
abrangidos pela RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA;

9.13.2 A Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal vigente.

9.13.3 A Declaragdo do Detentor de Registro (DDR), na forma da RDC 81, de 5 de novembro de
2018 e RDC 103, de 31 de agosto de 2016, quando for o caso de importacdo de medicamento feita
por um terceiro e ndo pelo detentor do registro do medicamento na Anvisa.
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239. No caso de aquisi¢do de medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontoldgicos, a habilitacdo técnica
podera ser exigida para fins de comprovacdo de qualificagcdo técnico-operacional (comprovacdo de aptidao para o
fornecimento de bens similares, de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior a do objeto da
contratagdo) (art. 67 da Lei n° 14.133, de 2021).

240. Neste caso, a exigéncia de comprovacao da habilitacdo técnica por meio de atestados ¢ restrita as parcelas
de maior relevancia ou valor significativo do objeto da licitagdo, assim consideradas as que tenham valor individual igual
ou superior a 4% (quatro por cento) do valor total estimado da contratacdo. Além disso, somente sera admitida a exigéncia
de atestados com quantidades minimas de até 50% (cinquenta por cento) das parcelas de maior relevancia ou valor
significativo do objeto da licitacdo, vedadas limitagdes de tempo e de locais especificos relativas aos atestados.

241. Nesse contexto, ressalta-se o dever da Equipe de Planejamento de apontar de forma objetiva e
fundamentada qual o quantitativo minimo dos bens ja fornecido pelo licitante ¢ suficiente para comprovar a qualificacao
técnico-operacional no caso concreto.

242. Vale destacar também o que diz a Lei n® 14.133, de 2021, quanto comprovagdo da habilitagdo economico-
financeira, caso exigida no caso concreto. Desta feita, visando demonstrar que o licitante tem aptiddo para assumir as
obrigacdes decorrentes da contratacdo, a Lei restringiu a exigéncia de habilitacdo econdmico-financeira aos seguintes
documentos:

a) balanco patrimonial, demonstrac¢do de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2
(dois) ultimos exercicios sociais; e
b) certiddo negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante.

243, Importante dizer que, nas compras para entrega futura e na execucdo de obras e servigos, a Administragdo
podera estabelecer no edital a exigéncia de capital minimo ou de patrimonio liquido minimo equivalente a até 10% (dez
por cento) do valor estimado da contratacdo, ndo podendo estas exigéncias serem cumulativas e a escolha devera ser
motivada.

244, Ainda sobre o tema, a fixa¢do do referido percentual se insere na esfera de atuacdo discricionaria da
Administracdo e deve ser proporcional aos riscos que a inexecucdo total ou parcial do contrato podera acarretar para a
Administracdo, considerando-se, entre outros fatores, o valor do contrato, a essencialidade do objeto, o tempo de duragdo
do contrato.

245. A sondagem do mercado se afigura importante, a fim de obter dados sobre o porte das empresas que
atuam na area objeto da contratacdo. Ressalta-se que, se o referido percentual for fixado em seu mais alto patamar e o
valor total estimado da contratagdo também for significativo, trara como consequéncia a necessidade de comprovagao de
patrimoénio liquido elevado, o que podera resultar na restricdo a participagdo de interessados no certame, em especial, de
microempresas ou empresas de pequeno porte, podendo ferir o principio constitucional de incentivo a essas unidades
empresariais.

246. Nesse contexto, recomenda-se que o 6rgdo demandante, considerando todas as orientagdes feitas acima,
junte aos autos a devida justificativas pelas escolhas e exigé€ncias de habilitacdo apresentadas no Termo de Referéncia,
especialmente as exigé€ncias de qualificagdes técnica e economico-financeira.

4.r) estimativas do valor da contratacio, acompanhadas dos precos unitarios referenciais, das
memorias de calculo e dos documentos que lhe dao suporte, com os parametros utilizados para a obtencao dos
precos e para os respectivos calculos, que devem constar de documento separado e classificado

247. A pesquisa ampla e idonea com base no valor de mercado, lastreada na legislacao pertinente, ¢ essencial
para propiciar a adequada estimativa de custos da contratacdo, e ao mesmo tempo, possibilitar a afericdo do valor
referencial da licitagdo, como parametro na analise da exequibilidade ou aceitabilidade das propostas ou lances dos
licitantes na ocasido do certame.
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248. De acordo com o art. 59 da Lei n° 14.133, de 2021, as propostas com precos que permanecerem acima do
valor estimado serdo desclassificadas. Sendo assim, é possivel dizer que o preco estimado consiste também no valor
maximo aceitavel.

249. Vale lembrar que a correta estimativa também ¢ essencial para a verificacdo da necessidade ou ndo de se
proceder a licitagcdo de participacdo exclusiva das microempresas ¢ empresas de pequeno porte ¢ das Cooperativas. Além
disso, também ¢é imprescindivel para nortear outras decisdes, tais como: determinar o valor da garantia, aplicar eventual
margem de preferéncia e a indicagdo dos recursos necessarios para a contratacao.

4.s) adequacao or¢amentaria

250. A existéncia de disponibilidade orcamentaria para fazer face a despesa que sera gerada, com a respectiva
indicag@o da classifica¢@o funcional programatica e da categoria econdomica da despesa, ¢ uma imposicao legal e devera
constar do Termo de Referéncia (art. 9°, X, Instrugdo Normativa SEGES n° 81, de 2022). No entanto, como esta MJR
pressupde a utilizacdo de licitagdo para registro de pregos, a indicagdo da dotacdo orgamentaria é exigivel apenas antes da
assinatura do contrato, conforme preconiza a Orientagdo Normativa AGU n° 20, de 1° de abril de 2009, e o Decreto n°
11.462, de 2023.

4.t) a avaliacao sobre a necessidade de classificar 0 TR nos termos da Lei de Acesso a Informacio

251. De acordo com o art. 10 da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81, de 2022, ao final da elabora¢do do
TR, deve-se avaliar a necessidade ou ndo de classifica-lo nos termos da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011.

4.u) Anexos ao Termo de Referéncia - regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato e
termo de ciéncia e concordancia.

252. Considerando que a presente MJR pressupde a decisdo administrativa de substituicdo do termo de
contrato por outro instrumento habil, a exemplo da nota de empenho, € obrigatoria a inclusdo como Anexo I ao Termo de
Referéncia, as Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato, ¢ Anexo Il - Termo de Ciéncia e Concordancia,
ambos constantes do modelo da AGU (nov/2024).

253. O Anexo I deve ser adaptado a aquisi¢do de insumos, com prazo de vigéncia regulado pelo art. 105 da Lei
n® 14.133/2021, extingdo quando cumpridas as obrigagdes de ambas as partes e sem qualquer alusdo a alocacdo de
empregados necessarios.

254. Recomenda-se alterar o item 4.1.1 do citado anexo que trata das obrigagdes da contratada, para indicar
"entregar o objeto observando as condi¢des e os prazos de validade exigidos no Termo de Referéncia."

255. Ainda, havendo comodato ou outra forma de fornecimento tratada nesta MJR, recomenda-se a inser¢do do
item 4.1.1.1 do citado anexo com "observar as regras relacionadas a necessidade de entrega de equipamentos em
comodato OU obrigagoes acessorias estabelecidas no Termo de Referéncia".

5 - ORCAMENTO ESTIMADO E PESQUISA DE PRECOS

256. A elaborag@o do orcamento estimado ¢ obrigatéria e deve ser resultado de uma pesquisa de mercado
ampla e idonea, lastreada na legislagdo pertinente.

257. Vale destacar que as diligéncias concernentes a pesquisa de pregos nido se resumem a simples juntada de
orgamentos, cabendo ao responsavel a analise detida de cada proposta/preco, ndo apenas sob seu aspecto formal
(identificagdo da empresa, idoneidade, compatibilidade da sua finalidade social com o objeto da licitacdo, etc.), mas
também quanto ao seu teor.

258. Nesse contexto, impde-se que o 6rgao observe o disposto no art. 23 da Lei n® 14.133, de 2021, no qual se
estabelece a necessidade de que o valor estimado ou or¢camento estimado seja compativel com valores praticados no
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mercado, devendo ser considerados os parametros previstos em seu §1°.

259. Nesse mesmo sentido € o art. 5* da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 65, de 2021, o qual define os
pardmetros a serem utilizados na estimativa de custos, acrescentando, no entanto, que devem ser priorizados os
parametros dos incisos I e II desse artigo (sistemas oficiais de governo e contratagdes similares feitas pela administragao
publica), devendo ser apresentada justificativa nos autos em caso de impossibilidade de adocdo destes.

260. Ressalta-se que, quando o preco estimado for obtido com base Unica no inciso I do art. 5°, o valor ndo
podera ser superior a mediana do item nos sistemas consultados (art. 6°, § 6°, da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 65,
de 2021).

261. Os precos alcancados em pesquisa na midia especializada na forma do inciso III, do citado art. 5° deve ser

igualmente juntada aos autos, observando o prazo de 06 meses e com a indicag@o de data e hora de acesso.

262. Quando realizada pesquisa direta com fornecedores, nos termos do inc. IV do art. 5 da Instrugdo
Normativa SEGES/ME n° 65, de 7 de julho de 2021, deve-se providenciar e juntar aos autos solicitagdo formal de
cotacdo, constando nos autos manifestagcdo técnica com a justificativa da escolha desses fornecedores e com a descri¢ao
de todos os requisitos exigidos no § 2° do mesmo artigo.

263. Indispensavel observar os limites temporais estabelecidos para os parametros utilizados na pesquisa de
pregos, conforme descrito nos incisos do artigo 5° da Instru¢do Normativa n° 65, de 2021, visto que estes sdo voltados a
evitar que os valores pesquisados ja estejam desatualizados, cabendo repetir a pesquisa de pregos sempre que ultrapassado
o0 prazo ali previsto.

264. Excepcionalmente, somente para o pardmetro de pesquisa no inc. II do art. 5° da Instru¢do Normativa n°
65, de 2021, sera admitido o preco estimado com base em or¢amento fora do prazo estipulado, desde que devidamente
justificado nos autos pelo agente responsavel e observado o indice de atualizacdo de pregos correspondente (art. 5°, §3° da
Instrucdo Normativa n® 65 de 2021).

265. Na pesquisa de pregos, serdo utilizados, como métodos para obtengdo do prego estimado, a média, a
mediana ou o menor dos valores obtidos, desde que o céalculo incida sobre um conjunto de trés ou mais precgos, oriundos
de um ou mais dos parametros de que trata o art. 5°, desconsiderados os valores inexequiveis, inconsistentes e os
excessivamente elevados. Somente excepcionalmente sera admitida a determinacdo de prego estimado com base em
menos de trés precos, desde que devidamente justificada (¢ ndo simplesmente certificada) nos autos pelo gestor
responsavel e aprovada pela autoridade competente.

266. Ressalta-se o dever de registrar e descrever os critérios adotados para a desconsideracdo de valores
encontrados nas pesquisas de pregos por serem considerados inexequiveis, inconsistentes ou excessivamente elevados.

267. Cumpre enfatizar que todos os pontos destacados devem ser registrados no relatério (datado e assinado), a
exemplo da caracterizagdo das fontes consultadas, indicacdo sobre se foram observados os prazos do art. 5° tabela
indicativa dos precos coletados, com o respectivo método aplicado para a defini¢do do valor estimado, justificativas para
utilizacdo da metodologia utilizada, em especial para a desconsideragdo de valores inconsistentes, inexequiveis ou
excessivamente elevados, quando for o caso.

268. E de suma importancia a analise critica consistente e detalhada da pesquisa de preco e metodologia
utilizada, bem como as conclusdes que demonstrem justificadamente que o prego estimado para a presente contratagao ¢é
justo e compativel com os pregos praticados no mercado.

269. A proposito, aconselha-se a leitura e observancia das orientagdes constantes do seguintes documentos:

a) Instrumento de Padronizacdo dos Procedimentos de Contratagdo, disponivel no endereco https://
www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/guias/instrumento-de-padronizacaodosprocedimento-decontratacao-agu-fev-
2024.pdf, no qual se pode encontrar o modelo simplificado do documento de analise critica da pesquisa.

b) Caderno de Logistica de Pesquisa de Precos, disponivel no portal Compras.gov.br
(https://www.gov.br/compras/pt-br/agentepublico/cadernos-de-logistica/midia/caderno-de-pesquisa-de-precos-
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2023 final.pdf/).

270. Acresga-se, por pertinente, que, caso haja publicagdo de Intencdo de Registro de Pregos com consequente
manifestacdo de interesse por orgdos, ¢ recomendavel que o setor demandante avalie se é o caso de realizar nova pesquisa
de precos, levando em conta os quantitativos solicitados pelos 6rgdos participantes.

271. Especificamente para a aquisi¢do de medicamentos, necessario que a Administragdo consulte o Banco de
Precos em Saude (https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/banco-de-precos), que constitui um "sistema de
registro de informagdes de compras publicas e privadas de medicamentos e dispositivos médicos que existe desde 1998",
na forma do art. 5°, inc. I, da Instru¢do Normativa n° 65, de 2021.

272. No que se refere aos pregos sugeridos pela Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos - CMED
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed), recomenda-se que seja utilizado como pardmetro
maximo de valor a ser apresentado nas propostas durante a licitacdo. Neste sentido, a Orientagdo Normativa -
Aquisi¢des/AGU n° 01/2020 (https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/ecju/aquisicoes):

Ressalvadas situag¢des excepcionais, ndo deve o gestor aceitar a proposta de preco de medicamento
com valor acima do limite estabelecido na pertinente tabela CMED.

273. Entretanto, ndo se recomenda que os precos ali tratados sejam utilizados para a composi¢ao de preco de
referéncia. Veja-se a proposito o seguinte entendimento do Tribunal de Contas da Unido:

2. Conforme salientado pela unidade técnica, a jurisprudéncia do TCU condena o emprego da
mencionada tabela como parametro para a elaboragdo de or¢amento de licitagdo, visto que ela ndo
retrata os precos de mercado, mas, ao largo disso, define os valores maximos que, em ultima
hipotese, se admite que sejam pagos pela Administragdo Publica na compra de medicamentos."
(Acordao 1258/2022 - TCU - Plenario)

274. Recomenda-se a certificagdo nos autos de que todos os precos alcancados na pesquisa equivalem
exatamente ao objeto pretendido, em especial se houverem exigéncias de comodato de equipamentos, contratos de
consumo ("consignag@o") ou obrigagdo de encaminhamento de equipamentos e profissionais habilitados para sua
utilizagdo como tratado nesta MJR, até mesmo para a garantia da gratuidade do comodato e da consideracdo sobre
obrigacdes adicionais que podem interferir no valor do medicamento ou insumo hospitalar e/ou odontologico.

275. Importante observar que a regra é a publicidade do or¢gamento e deverd a Administragdo fazer constar o
valor estimado da contratagdo no Edital e seus anexos.

276. Alerta-se que o art. art. 24, da Lei n°® 14.133, de 2021 traz a possibilidade de tratar o orgamento como
sigiloso. Sendo esta a opgdo da Administrag@o, por se tratar de excegdo a regra geral € em razdo do objeto desta MJR, fica
afastada a aplicacdo do presente referencial, recomendando-se o encaminhamento dos autos para analise juridica
especifica.

6 - PARTICIPACAO DE ME, EPP E COOPERATIVAS, SE FOR O CASO

2717. A Lei Complementar n° 123, de 2006, estabelece normas gerais relativas ao tratamento diferenciado e
favorecido a ser dispensado as Microempresas (ME) e Empresas de Pequeno Porte (EPP) no &mbito d Poderes da Unido,
aplicaveis também ao agricultor familiar, o produtor rural pessoa fisica, o0 microempreendedor individual — MEIL as
sociedades cooperativas e os consorcios formados exclusivamente por ME-EPP, nos temos do Decreto n° 8.538, de 2015.

278. Dentre os varios beneficios previstos na Lei ¢ no Decreto citados para os referidos atores, ressalta-se o
dever de licitar-se de forma exclusiva para ME-EPP os itens, lotes ou grupos de itens cujo valor esteja abaixo de R$
80.000,00 (oitenta mil reais).
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279. Vale esclarecer que a aferigdo do valor de R$ 80.000,00 (oitenta mil reais) deve ser realizada
considerando o valor total do item/grupo, ja considerados os quantitativos de eventuais 6rgaos participantes.

280. Conforme previsao do art. 48, inc. III, da Lei Complementar 123, de 2006, e do art. 8° do Decreto n°
8.538, de 2015, na aquisi¢ao de bem de natureza divisivel, quando os itens ou lotes de licitagdo possuirem valor estimado
superior a R$ 80.000,00 (oitenta mil reais), deverd ser reservada cota de até vinte e cinco por cento do objeto para a
licitagdo exclusiva para ME-EPP.

281. De acordo com o § 2° do art. 8° do Decreto n° 8.538, de 2015, o edital devera prever que, ndo havendo
vencedor para a cota reservada (até 25%), esta podera ser adjudicada ao vencedor da cota principal, ou, diante de sua
recusa, aos licitantes remanescentes, desde que pratiquem o preco do primeiro colocado. O § 3° prevé, ainda, que se a
mesma empresa vencer a cota reservada (25%) e a cota principal, a contratacdo de ambas as cotas deverd ocorrer pelo
menor prego. Obviamente, o cumprimento dessas regras regulamentares apenas é possivel quando a cota principal e a cota
reservada se relacionam ao mesmo objeto (ou item).

282. Convém mencionar que a Advocacia-Geral da Unido fixou o entendimentol2) de que, na aplicagdo das
cotas reservadas de até 25%, o montante destinado a contratacdo das microempresas ¢ empresas de pequeno porte pode
ultrapassar R$ 80.000,00 (oitenta mil reais), ja que o dispositivo legal ndo determina um valor maximo (inc. III do art. 48
da Lei Complementar n° 123, de 2006), assim como o faz nas licitacdes destinadas exclusivamente a microempresas e
empresas de pequeno porte (inciso I).

283. A adogdo de certame exclusivo para ME/EPP (e equiparados) ou mesmo as cotas de 25% podem ser
afastadas, desde que devidamente justificadas com fulcro nos artigos 49 da Lei Complementar n° 123, de 2006, ¢ 10 do
Decreto n° 8.538, de 2015, os quais apontam situagdes taxativas que justificam a ndo adog¢do dos tratamentos
diferenciados.

284. Especificamente para os medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontoldgicos, recomenda-se que a
Administracdo avalie, em especial para aqueles considerados essenciais para o funcionamento do 6rgdo, o historico de
licitagGes anteriores para fins de verificar se eventualmente estes bens ndo foram objeto de licitacdo fracassada (quando
todas as propostas sdo desclassificadas) ou deserta (quando ndo se apresentarem quaisquer interessados), ou mesmo se 0s
valores contratados foram desvantajosos para a Unido quando licitados de forma exclusiva para microempresas ¢
empresas de pequeno porte.

285. Considerando a natureza dos medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontologicos e caso justificado
que certo e determinado item ¢é essencial para o funcionamento da institui¢ao de saude, € possivel, devidamente motivado
o0 ato, o afastamento da politica publica instituida pela Lei Complementar n° 123, de 2006. Sobre o tema, vejam-se os
apontamentos tratados no Despacho n°® 4239/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU (NUP 25000.193248/2018-73):

8. Esses apontamentos do parecer referencial foram feitos porque em algumas situacdes a Lei
Complementar 123/2006 bem como o Decreto 8.538/2015 excepciona a aplica¢do da licitaciio
exclusiva e das cotas reservadas de até 25%. Conforme disciplina o art. 49 da
Lei Complementar 123/2006:

Art. 49. Ndo se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar quando:

()

III - o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de pequeno
porte ndo for vantajoso para a administracdo publica ou representar prejuizo ao conjunto ou
complexo do objeto a ser contratado;

(-..) (GRIFAMOS)
(..)
10. A respeito das hipdteses, Rodolfo André P. de Moura e Pedro Luiz Lombrado esclarecem:

Destarte, conforme leitura do dispositivo, vislumbramos trés situa¢ées em que ndo aplicara as
contragoes diferenciadas.

()
A segunda hipotese prevista no inc. Il visa proteger a Supremacia do Interesse Publico, eis que
ndo aplicara a contragdo diferenciada quando gerar efeitos negativos tornando-a lesiva para a
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Administracdo Publica. Dentre a lesividade vislumbra-se a onerosidade excessiva da licita¢do ou
entdo prejuizo ao conjunto do objeto licitado, como por exemplo a divisdo de cotas em objeto
divisivel que resulte em prejuizo ou subcontrata¢do que desnature a identidade e funcionalidade
do objeto.

()

11. Em relag@o a ndo vantajosidade, é importante esclarecer que o mencionado Decreto dispde
que "considera-se nao vantajosa a contratacio quando resultar em prego superior ao valor
estabelecido como referéncia ou a natureza do bem, servico ou obra for incompativel com a
aplicacio dos beneficios".

12. No entanto, a incongruéncia do dispositivo (art. 10, paragrafo tinico, inciso I) estd em que
a decisdo do agente publico, no sentido de afastar a exclusividade, deve anteceder a abertura da
licitacdo, ou seja, a Administracdo deve definir se a licitagdo sera exclusiva a participagdo de
microempresas ¢ empresas de pequeno porte ainda na fase interna do procedimento licitatorio,
enquanto a desvantagem preconizada pelo art. 10, paragrafo Gnico, inciso I, s6 seria passivel de
afericdo apos iniciada a fase externa da licitagdo, ou seja, durante o procedimento licitatorio, mais
precisamente na fase de julgamento das propostas.

13. Em sintese, a observar-se o texto do art. 10, paragrafo inico, inciso I ndo ha como se
constatar a desvantagem de conceder-se a exclusiva participa¢ao de entidades de menor porte, em
razdo dos valores das propostas dos licitantes apresentarem-se superiores ao valor estimado da
contratacdo, sem o anterior conhecimento dessas propostas, o que sO serd possivel mediante
apresentacao das propostas, no curso do procedimento competitivo, e, ndo, antes deste.

14. Ronny Charles explica que quando o dispositivo se refere a licitagdo que resultar em preco
superior ao estabelecido no prego de referéncia, aponta para uma avaliagdo posterior ao resultado
final do certame. Para o autor essa disposi¢do ¢ preocupante, ja que estipular, como critério de
avaliacdo da aplicagdo desses beneficios, em momento posterior ao seu emprego, ¢ uma atitude
gerencial pouco racional, pois ndo previne o prejuizo do certame fracassado, sendo essa disposi¢ao
digna de reparo, para substitui¢cdo por melhor solugdo.

15. Essa incongruéncia do Decreto ¢ antiga, desde o Decreto n° 6.204/07 ja existia essa
previsdo. Para solucdo da causa, Jessé Torres Pereira Junior e Marinés Restelatto Dotti, na revista
do TCU (jan/abril 2012), fizeram a seguinte ponderacéo:

A Administragdo que realiza licitagdo exclusiva para entidades de menor porte e consulta
proposta vencedora de preco superior ao estimado, nas licitacées subsequentes para o mesmo
objeto, pode afastar a regra da exclusividade e ampliar a licita¢do a entidades de médio e
grande porte. Essa decisdo exige motivagdo, sobretudo quanto a perspectiva de que a ampliag¢do

do universo de competidores produzira a obtengdo de propostas mais vantajosas.

16. Por meio do documento técnico enviado a esta Consultoria Juridica do Ministério da
Saude ¢ nitida a desvantajosidade nos Pregdes de medicamentos, insumos de saude e correlatos,
ocasionando diferencas de valores absurdas, sendo, ao meu ver, possivel ser fundamentado pela
area técnica como um tratamento diferenciado incompativel com o universo de medicamentos,
insumos estratégicos e correlatos. Conforme aduz Ronny Charles:
Em relagcdo a segunda hipotese, basta a manifestag¢do da drea técnica, indicando justificadamente
a incompatibilidade com a aplicag¢do dos beneficios. Entendemos que essa incompatibilidade deve
ser compreendida em seu sentido amplo; um quadro de crise econémica e a redugdo de recursos
orcamentarios disponiveis podem justificar esta opgdo.

286. Alerta-se apenas que a justificativa para o afastamento da politica publica da Lei Complementar 123/2006
ndo pode ser genérica e geral para todos os itens, mas deve vir acompanhada, em cada licitacao, de detalhamento, por
itens ou grupos de itens.

7 - ANALISE DE RISCOS E MATRIZ DE RISCO
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287. O art. 18, inc. X, da Lei n° 14.133, de 2021, estabelece que o planejamento da contratacdo devera
contemplar a analise dos riscos, que se materializa pelo denominado Mapa de Riscos (ou Matriz de Gerenciamento de
Riscos) e devera ser confeccionado no modulo de Gestao de Riscos Digital, no Portal de Compras do Governo Federal.

288. Deve-se evitar o preenchimento do Mapa de Riscos com termos e expressoes genéricas € meramente
protocolares, sem cuidar das particularidades do caso concreto bem como diagnosticar as unidades que, de fato, possam
contribuir para evitar a ocorréncia do evento ou entdo minimizar os efeitos decorrentes de sua concretizagao.

289. O Mapa de Riscos, o qual deve ser reanalisado conforme avanga o planejamento da contratacdo, devera
ser atualizado e juntado: ao final da elaboragdo do Estudo Técnico Preliminar; ao final da elaboragdo do Termo de
Referéncia; apos a fase de Sele¢dao do Fornecedor; e apos eventos relevantes.

8 - MINUTA DE EDITAL

290. O artigo 25 da Lei n° 14.133, de 2021, reza, de forma clara e objetiva, que Edital devera conter o objeto
da licitacdo e as regras relativas a convocacgdo, ao julgamento, a habilitagdo, aos recursos ¢ as penalidades da licitagdo, a
fiscalizagdo e a gestdo do contrato, a entrega do objeto e as condigdes de pagamento. Destaca-se que o §1° do desse artigo
estabeleceu a utilizacdo de minutas padronizadas sempre que o objeto permitir.

291. Destaca-se que o §1° do citado art. 25 estabeleceu a utilizagdo de minutas padronizadas sempre que o
objeto permitir. Assim, tratando a presente MJR de aquisi¢cdes de bens comuns sem maior complexidade, deve-se utilizar a
minuta padronizada fornecida pela AGU.

8.a) restricio a participacdo no certame

292. Destaca-se que o art. 9° da Lei n® 14.133, de 2021, veda expressamente que o agente publico admita,
preveja, inclua ou tolere qualquer tipo de restricdo que comprometa ou frustre o carater competitivo do processo
licitatério, inclusive nos casos de participacao de sociedades cooperativas e consorcios.

293. Também ¢ vedado o estabelecimento de preferéncias ou distingdes em razdo da naturalidade, da sede ou
do domicilio dos licitantes ou, ainda, a inclusdo de regras que sejam impertinentes ou irrelevantes para o objeto especifico
do contrato.

294, O agente publico também ndo podera estabelecer tratamento diferenciado de natureza comercial, legal,
trabalhista, previdenciaria ou qualquer outra entre empresas brasileiras e estrangeiras, inclusive no que se refere a moeda,
modalidade e local de pagamento, mesmo quando envolvido financiamento de agé€ncia internacional, conforme previsao
do inciso II do art. 9°.

295. Especificamente em relagdo a consoércios, o art. 15 da Lei n° 14.133, de 2021, expressamente apresenta os
requisitos necessarios para sua participagdo em licitagdes. O mesmo ocorre em relagdo a participagdo de cooperativas,
cujas exigéncias estdo dispostas no art. 16 da mesma Lei.

296. Diante do exposto, qualquer vedacdo no Edital de participagdo de interessados na licitagdo, inclusive
cooperativas e consorcios, devera ser justificada no processo.

8.b) modo de disputa

297. Com relacdo ao modo de disputa da licitagdo, o art. 56 da Lei n® 14.133, de 2021, dispde que podera ser
aberto ou fechado, podendo-se adotar de forma isolada ou conjunta. Além disso, a Instrugdo Normativa n° 73, de 2022,
também dispde sobre os modos de disputa, cujas regras também devem ser observadas. Todavia, a escolha do modo de
disputa é decisdo discricionaria da Equipe de Planejamento, e deve constar expressamente no texto do Edital.
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298. Ressalta-se, entretanto, que a utiliza¢ao isolada do modo de disputa fechado ¢ vedada no caso analisado
nesta MJR, uma vez que € pressuposto para sua aplicagao a adogdo do critério de julgamento de menor prego.

8.¢) clausula com indice de reajustamento de precos, com data-base vinculada a data do or¢camento
estimado

299. O art. 25, §7° da Lei n° 14.133, de 2021, estabelece que, independentemente do prazo de duracdo do
contrato, sera obrigatdria a previsdo no Edital de indice de reajustamento de prego, com data-base vinculada a data do
orcamento estimado e com a possibilidade de ser estabelecido mais de um indice especifico ou setorial, em conformidade
com a realidade de mercado dos respectivos insumos.

8.d) anexos ao edital

300. No caso especifico desta MJR, deve constar como anexo ao edital, no minimo, o Termo de Referéncia e
seus dois anexos obrigatorios, o Estudo Técnico Preliminar e a minuta de Ata de Registro de Precos.

301. Reafirme-se que em razdo dos pressupostos desta MJR, ndo deve acompanha o edital a minuta de termo
de contrato.

9 - SISTEMA DE REGISTRO DE PRECO

302. A Lei n® 14.133, de 2021, estabeleceu que, nos casos de aquisi¢do de bens ou compras, a Administragdo
devera observar o Sistema de Registro de Pregos - SRP (art. 40, inc. II, da Lei n° 14.133, de 2021).

303. Consideragdes sobre o procedimento auxiliar ja foram tratados quando da analise do Estudo Técnico
Preliminar e € pressuposto para a aplicacdo desta MJR, relembrando que obrigatoriamente deve ser fundamentada a
decisdo do Gestor para sua utilizagdo.

9.a) Intencao de Registro de Precos - IRP

304. Decidindo a unidade gestora pela adocdo do Sistema de Registro de Precos, caberd a ela realizar o
procedimento de Intengdo de Registro de Precos para, nos termos de regulamento, possibilitar, pelo prazo minimo de 8
(oito) dias uteis, a participacdo de outros o6rgdos ou entidades na respectiva ata, conforme preconiza o art. 86 da Lei n°
14.133, de 2021.

305. Esse procedimento ¢ dispensado apenas na hipétese de ser o 6rgdo ou entidade gerenciadora o Unico
contratante (§1° do art. 86), devendo, nesse caso, constar nos autos a devida justificativa para ndo permitir a participagdo
de orgaos ou entidades no registro de pregos.

306. A esse respeito, ¢ bem verdade que dificuldades de gerenciamento ou necessidades que se apresentem
urgentes t€ém sido entendidas pela doutrina como hipétese a justificar a decisdo do 6rgdo em se colocar como Unico
contratante. Veja-se o entendimento de Joel de Menezes Niebuhr :

De todo modo, € preciso reconhecer sim competéncia discricionaria para ndo realizar o
procedimento de inten¢do de registro de precos, ainda que se considere que a regra seja realiza-lo,
em alinho ao caput do artigo 86 da Lei n° 14.133/2021. Pode-se antever diversas justificativas,
entre as quais, (i) demanda urgente, (ii) demanda por quantitativo inexpressivo, (iii) complexidade
ou peculiaridade técnica do objeto, (iv) falta de estrutura do 6rgdo ou entidade e, inclusive, (V)
prejuizo a competitividade.

307. No entanto, ¢ preciso deixar claro que a regra € a divulgagdo da Intencdo de Registro de Precos, com o
objetivo de proporcionar a participagdo de outros 6rgdos, de modo a aumentar as chances de obtencdo de economia de
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escala e a diminui¢do dos custos processuais de varias licitacdes para a obtencdo de bens e servigos de interesses comuns
a varios o6rgaos da Administragdo.

308. Por outro lado, ¢ oportuno ressaltar que o 6rgao gerenciador podera estabelecer o nimero maximo de
participantes no procedimento publico de intengdo de registro de precos - IRP, em conformidade com sua capacidade de
gerenciamento, conforme permite o art. 7°, inc. I, da Lei n° 14.133, de 2021.

309. Por fim, apenas relembrar que se houverem equipamentos em comodato, a consolidag@o a ser feita pelo
orgdo gerenciador deve considerar a participagdo de outros 6rgdos também para os equipamentos € ndo apenas para oS
insumos pretendidos.

9.b) Das competéncias do gerenciador e participantes

310. De acordo com o art. 7° do Decreto n® 11.462, de 2023, compete ao 6rgdo ou a entidade gerenciadora
praticar todos os atos de controle e de administragdo do SRP. Ressalta-se que os procedimentos de que tratam os incisos I
a VI do art. 7° serdo efetivados anteriormente a elaboragdo do Edital.

311. Oportuno registrar que, em regra, o Orgdo participante deverd instruir procedimento administrativo
proprio, ¢ encaminhar ao drgdo gerenciador, no minimo, a formalizagdo da demanda ¢ Estudo Técnico Preliminar ou
Termo de Referéncia, de forma a trazer os elementos indicados no art. 8°, inc. I, letras "a" a "c¢" do Decreto n° 11.462, de
2023. Nestes documentos, devera motivar sua decisdo de participar de registro de precos gerenciado por outro 6rgao,
sempre com a obrigatoria autorizacdo do Gestor/Ordenador de Despesas do 6rgdo participante.

312. Por certo, os documentos do 6rgdo participante e encaminhados ao gerenciador deverdo atentar para todas
as recomendagdes tratadas neste opinativo para sua elaboracdo, tratando especificamente sobre suas necessidades acerca
do objeto da licitagdo e justificativas proprias.

313. De outro vértice, o orgdo gerenciador devera analisar o pedido de intengdo de participar do registro de
precos, devendo se manifestar expressamente nos autos, de forma justificada, quanto ao aceite ou recusa dessa solicitacao.

9.c) utilizacao da ata de registro de precos por 6rgiaos ou entidades nao participantes

314. Durante a vigéncia da ata, os 6rgdos ¢ as entidades da Administragdo Publica federal, estadual, distrital e
municipal que ndo participaram do procedimento de IRP poderdo aderir a ata de registro de pregos na condi¢ao de 6rgao

ou entidade ndo participante (“6rgdo ou entidade carona”), desde que observados os requisitos previstos no art. 31 do
Decreto n® 11.462, de 2023.

315. Cumpre a Administracdo decidir ainda na fase de planejamento da contratagdo se ¢ o caso ou nao de
autorizar futuras adesdes a Ata de Registro de Pregos, recomendando-se a apresentagdo de justificativa no caso de
compreender-se pela ndao autorizagao.

316. Ademais disso, as adesdes, se autorizadas, deverdo respeitar definidos no Decreto n° 11.462, de 2023, o
que deve ser acompanhado pelo 6rgdo gerenciador.

9.d) possibilidade de renovacio do quantitativo registrado em Ata

317. Em regra, as prorrogagdes das Atas de Registros de Pregos ocorrem em razdo da necessidade de
contrata¢do do quantitativo registrado e ainda ndo contratado em momento posterior ao prazo de vigéncia inicial das Atas.
Nesse sentido, a legislacdo permite que a Administracdo promova a prorrogacdo da Ata de Registro de Pregos para,
posteriormente, realizar a contratagdo do quantitativo remanescente.
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318. Além disso, também ¢ possivel que a Administracdo verifique a necessidade e o interesse em contratar o
mesmo quantitativo total para o ano subsequente. Desta feita, a pretensdo em prorrogar a Ata de Registro de Precos,
visando a contratacdo desse mesmo quantitativo por um novo periodo de 1 (um) ano, pode ser mais vantajoso e
econdmico do que a realizagdo de um novo processo administrativo licitatorio.

319. No entanto, ¢ indispensavel que essa possibilidade de renovagdo do quantitativo registrado seja avaliada
na fase de planejamento da contratagdo e expressamente prevista em Edital e na Ata de Registro de Precos. Nesse sentido
¢ o entendimento da Advocacia-Geral da Unido, exposto no PARECER n. 0075/2024/DECOR/CGU/AGU, aprovado
pelos Despachos n® 0028/2025/GAB/DECOR/CGU/AGU, 0034/2025/GAB/DECOR/CGU/AGU
e 0021/2025/SGPP/CGU/AGU (NUP 71000.062490/2024-61). Referido opinativo assim restou concluido:

Assim sendo, diante de todo o exposto, conclui-se que conferida vista coletiva aos 6rgéo juridicos
desta Advocacia-Geral da Unido e instruido os autos na forma do art. 39, II do Decreto n°® 11.328,
de 2023, manifestaram-se a CGAQ/SCGP/CGU/AGU, a CONJUR/CGU, a CONJUR/MGI, a
PGFN, a CPLC/SUBCONSU/PGF/AGU e a CNLCA/CGU/AGU, convergindo o entendimento no
sentido de que, com fulcro no art. 5° 40, caput, e 84, da Lei 14.133/2021, e Decreto n.°
11.462/2023, ha possibilidade juridica de renovagdo do quantitativo inicialmente registrado em
caso de prorrogagdo de vigéncia da ata de registro de precos desde que:

(a) seja comprovada a manutencao do preco vantajoso,

(b) haja previsdo expressa no ato convocatdrio ¢ na ata de registro de pregos,

(c) o tema tenha sido tratado na fase do planejamento da contratacao, e

(d) a prorrogagdo da ata de registro de precos seja celebrada por termo aditivo dentro do prazo de
sua vigéncia.

320. Portanto, recomenda-se que a Equipe de Planejamento avalie e se manifeste expressamente nos artefatos
de planejamento sobre a possibilidade ou ndo de renovacao do quantitativo registrado em uma eventual prorrogagdo da
Ata de Registro de Precos.

321. Caso prevista a possibilidade de prorrogagdo da vigéncia da Ata de Registro de Precos conforme
autorizado e nas condi¢des do art. 84 da Lei n® 14.133/2021, pode igualmente ser prevista a prorrogagdo da vigéncia do
termo de comodato, sempre, por certo, mediante a concordancia da contratada e a formalizagao de termo aditivo ao termo
de comodato.

9.e) Minuta de Ata de Registro de Precos

322. O certame para o registro de pregos produz um documento vinculativo, de natureza obrigacional,

denominado Ata de Registro de Precos, que estabelece compromisso relacionado a futura contratagdo, conforme inc.
XLVI do art. 6° da Lei n® 14.133, de 2021, ¢ inc. II do art. 2° do Decreto n°® 11.462, de 2023.

323. Tratando-se, no caso, de MRJ, deve-se utilizar a minuta padronizada fornecida pela AGU, devendo as
escolhas técnicas estarem em conformidade com a minuta do Edital e do Termo de Referéncia bem como eventuais ¢
pontuais modificagdes serem devidamente justificadas.

324. Destaca-se que o prazo de vigéncia da Ata, nos termos do art. 22 do Decreto, € de 1 (um) ano, contado do
primeiro dia til subsequente a data de divulgagdo no PNCP, e ndo da homologagdo do pregdo, da assinatura da Ata ou
qualquer outra data.

325. Ainda, podera ser prevista prorrogacdo do prazo de vigéncia por igual periodo, desde que comprovado o
preco vantajoso e tenha sido justificada a decisdo administrativa de prorrogagdo com contratagdo do remanescente ou de
renovacao do quantitativo na fase de planejamento da contratagcdo, como tratado acima.

326. Neste ponto, considerando que os recentes modelo da AGU ainda ndo contempla a possibilidade de
prorrogagdo da vigéncia da ata com renovacdo dos respectivos quantitativos na forma acima tratada, caso seja esta a
intencdo da Administracdo,_devidamente justificado nos autos, pode ser acrescido o seguinte item no modelo da ata de
registro de precos:
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5.1.3. Em consonancia com o disposto no Parecer n° 075/2024/DECOR/ CGU/AGU, de
28/01/2024, da Advocacia-Geral da Unifo, expedido dos autos do Processo n°
71000.062490/2024-61, na hipdtese de prorrogacdo do prazo de vigéncia da Ata de Registro de
Precos, havera a renovagao integral do quantitativo originalmente registrado em Ata.

VI- DOCUMENTOS QUE INSTRUEM O PROCESSO LICITATORIO

327. Destaca-se, por oportuno, que os documentos que integram o arcaboucgo do certame — Edital, Termo de
Referéncia, Estudo Técnico Preliminar, ¢ Ata de Registro de Precos — devem estar alinhados entre si, ndo podendo
apresentar contradi¢des, inexatiddes materiais ou inconsisténcias redacionais que possam ensejar argui¢do ou em alguma
medida comprometer a seguranga ¢ efetividade da realizagdo da licitagdo/contratagao.

VI - PUBLICIDADE DO EDITAL

328. E obrigatoria a divulgacdo e a manutengio do inteiro teor do edital de licitacdo e dos seus anexos no
Portal Nacional de Contratagdes Publicas e a publicacdo de extrato do Edital no Diario Oficial da Unido, conforme
determinam os art. 54, caput e §1°, ¢ art. 94 da Lei n°® 14.133, de 2021.

320. Destaca-se, também, que, ap6s a homologacdo do processo licitatorio, € obrigatoria a disponibilizagdo no
Portal Nacional de Contratacdes Publicas (PNCP) dos documentos elaborados na fase preparatoria que porventura nao
tenham integrado o edital e seus anexos, conforme determina o art. 54, §3°, da Lei n® 14.133, de 2021.

VII - LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS PESSOAIS - LGPD

330. A Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018, dispde sobre o tratamento de dados pessoais, inclusive nos
meios digitais, por pessoa natural ou por pessoa juridica de direito publico ou privado, com o objetivo de proteger os
direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural.

331. As contratagdes publicas ndo devem ficar a margem da tematica da protecao de dados, alcada a categoria

de direito fundamental pela EC n°® 115, de 2022. Frente a tal constatacdo, a Camara Nacional de Modelos de Licitagdes ¢
Contratos Administrativos - CNMLC/DECOR/CGU, emitiu o PARECER n. 00004/2022/CNMLC/CGU/AGU, aprovado
pelo DESPACHO n. 00397/2022/ GAB/CGU/AGU.

332. Nessa esteira, recomenda-se ao 6rgdo assessorado que nao inclua nos instrumentos de contratacio
nimeros de documentos pessoais, limitando-se a informar, no predAmbulo do ajuste, o nome do contratado e matriculas
funcionais.

VIII - ATESTADO DE ADEQUACAO DO PROCESSO AO PARECER REFERENCIAL

333. O orgdo assessorado devera informar em seus processos que esta manifestagdo juridica referencial foi
adotada no caso. Recomenda-se a juntada da seguinte declaracdo aos autos, com o adequado preenchimento das lacunas
(espagos em branco):

ATESTADO DE ADEQUACAO DO PROCESSO AO PARECER REFERENCIAL
Processo:

Objeto: Aquisicdo de XXXXX, realizada por meio do procedimento licitatério na modalidade
pregdo eletronico nacional, com critério de julgamento pelo menor preco, com valor estimado da
contratagdo de R$ (xxxx).

Atesto que o presente processo, referindo-se ao objeto acima descrito, adequa-se & manifestagdo
juridica referencial correspondente ao PARECER REFERENCIAL n.
00004/2025/DIAQ/SCGP/CGU/AGU, cujas recomendagdes restaram plenamente atendidas no
caso concreto, ¢ a instrugdo dos autos apresenta-se regular, de acordo com o que esta consignado
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na lista de verificagdo juntada ao processo. Fica, assim, dispensada a remessa dos autos para
exame individualizado a cargo da Diretoria de Aquisi¢des, conforme autorizado pela Orientagdo
Normativa n° 55, da Advocacia-Geral da Unido.

, de de

Identifica¢do (nome ¢ matricula) e assinatura

IX - CONCLUSAO

334, Ante o exposto, ressalvando-se os aspectos de conveniéncia e oportunidade, ndo sujeitos ao crivo desta
Consultoria Juridica da Unido Especializada Virtual de Aquisigdes, uma vez observadas todas as recomendagodes deste
parecer referencial, inexistindo qualquer duvida juridica que justifique o envio de consulta especifica e desde que o 6rgao
assessorado ateste, de forma expressa e em cada processo, que o assunto nele debatido ¢ o tratado na presente
manifestagdo juridica referencial, é juridicamente possivel dar prosseguimento ao processo, sem submeter os autos a
Diretoria de Aquisigdes, consoante Orientagdo Normativa n° 55, do Advogado-Geral da Unido.

335. A utilizagdo deste parecer referencial sera possivel sempre que a contratagdo se enquadrar em suas
orientagdes. Novas hipdteses concretas, que apresentem questdes ndo abrangidas por este parecer, deverdo ser objeto de
consulta especifica, a ser devidamente apontada.

336. Em atencdo ao art. 9°, inciso III, alinea "a", da Portaria Normativa CGU/AGU n° 05, de 31 de marco de
2022, confere-se o prazo de 1 (um) ano a presente Manifestacio Juridica Referencial - MJR, a contar de
25.03.2025.

337. _ Fica revogado 0 PARECER REFERENCIAL n. 00003/2024/COORD/E-CJU/
AQUISICOES/CGU/AGU.

338. Encaminhe-se ao Departamento de Gestao Administrativa da Consultoria-Geral da Unido para

avaliacdo e comunicacdes pertinentes, notadamente conferindo-se ciéncia as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios e
nos Estados.

Brasilia, na data da assinatura.

MARIANE KUSTER
ADVOGADA DA UNIAO

JOAO PAULO CHAIM DA SILVA
ADVOGADO DA UNIAO
COORDENADOR-GERAL

THALLYS GOMES DE SOUSA DA SILVA
ADVOGADO DA UNIAO
COORDENADOR-GERAL

RAFAEL SCHAEFER COMPARIN

ADVOGADO DA UNIAO
DIRETOR
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ANEXO1 - MINUTA DE TERMO DE COMODATO

TERMO DE COMODATO N° xx/xxxx

A Unido, por intermédio do(a) [orgdo contratante], com sede no(a) [endereco], na cidade de
[cidade]/[UF], inscrito(a) no CNPJ sob o n° /CNPJ/, neste ato representado(a) pelo(a) [cargo e nome], nomeado(a) pela
Portaria n° XX, de /dia] de [més] de [ano], publicada no DOU de [dia] de [més] de [ano], portador da Matricula
Funcional n°® /n° matricula], doravante denominado COMODATARIA e o(a) /CONTRATADO], inscrito(a) no CNPJ/MF
sob o n° /[CNPJ], sediado(a) na [endereco], na cidade de /cidade]/[UF], doravante designado COMODANTE, neste ato
representado(a) por /nome e funcido no CONTRATADO)], conforme [atos constitutivos da empresa] OU [procuragdo
apresentada nos autos], tendo em vista o que consta no Processo n°® xxxxx.xxxxxx/xxxx-xx € em observancia as
disposicoes da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021 e na Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Codigo Civil), resolvem
celebrar o presente Termo de Comodato, decorrente do(a) Pregdo Eletronico SRP n® XX/XXXX, mediante as clausulas e
condigdes a seguir enunciadas.

OBJETO

1.1. O objeto do presente Termo de Comodato é o empréstimo do EQUIPAMENTO (descrever
equipamento), conforme previsto no Termo de Referéncia atinente ao Pregdo XX/XXXX, para viabilizar o correto uso dos
itens YY e ZZ (indicar quais itens adjudicados possuem relagdo com a operacionaliza¢do do equipamento).

1.2. O presente termo se vincula ao edital e a seus anexos, previsto no preambulo do presente Termo de
Comodato, independente de transcrigéo.

DAS OBRIGACOES DO COMODATARIO

2.1. Abster-se de efetuar qualquer tipo de reparo ou manuten¢cdo no EQUIPAMENTO, que ficardo a cargo
da COMODANTE.

2.2. Nio podera 0 COMODATARIO fazer alteragdo ou conserto no EQUIPAMENTO sem a assisténcia
técnica da COMODANTE, que devera ser comunicada imediatamente para verificar tal possibilidade.

2.3. Cuidar para que o EQUIPAMENTO seja utilizado de acordo com as orientagdes prestadas durante o
treinamento e constantes do manual de operagdes, devendo ser usado pelo COMODATARIO somente com o proposito
estipulado no Termo de Referéncia e no instrumento de comodato.

2.4. Exigir da Contratada/comodante que apresente apodlice de seguro atestando a cobertura do
EQUIPAMENTO disponibilizado, durante o prazo de vigéncia do comodato, contra os riscos de incéndio e suas
consequéncias.

2.5. No momento da devolugdo, o EQUIPAMENTO devera apresentar-se nas mesmas condi¢des em que o
comodatario o recebeu.

DAS OBRIGACOES DA COMODANTE

3.1. Disponibilizar equipamento em comodato, conforme item Y'Y deste Termo de Comodato, sem &nus
para Administracao.

3.2. O EQUIPAMENTO serd entregue a0 COMODATARIO em perfeito estado de conservagdo e
funcionamento. O COMODANTE fornecera ao COMODATARIO todos os itens e pegas de reposicio necessarios ao
perfeito funcionamento dos INSTRUMENTALIS disponibilizados.

3.3. O EQUIPAMENTO sera cedido gratuitamente ao COMODATARIO para fins de utilizagio do
produto fornecido pelo COMODANTE, conforme item Y'Y deste Termo de Comodato.

3.4. Responsabilizar-se pelo suporte técnico para o pleno funcionamento do EQUIPAMENTO, que inclui,
sem qualquer 6nus para a COMODATARIA, sua instalagdo, treinamento inicial e regular dos usuarios, execugdo das
manutengdes corretivas, preventivas, bem como calibracdo e assessoria cientifica conforme manual do fabricante com
emissdo de certificados.

3.5. Atender os chamados técnicos para manutengado corretiva do EQUIPAMENTO em um prazo maximo
de XX horas tuteis, incluindo finais de semana e feriados.

3.6. Substituir o EQUIPAMENTO inoperante em caso de defeito, por outro, de mesma caracteristica, em
um prazo maximo de XX (XX) horas, de modo a ndo interferir na rotina do procedimento médico da COMODATARIA.
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3.7. Realizar manuten¢do preventiva no EQUIPAMENTO conforme periodicidade recomendada pelo
fabricante ou ao menos trimestral, valendo a que for menor.

3.8. Responder pelos custos relacionados a troca de pecas no EQUIPAMENTO, de carater corretivo e
preventivo, inclusive os decorrentes de falhas fortuitas relacionadas a possivel variagdo na rede elétrica.

3.10. Identificar o EQUIPAMENTO, ao final de cada manutencdo preventiva, com etiqueta contendo, no
minimo, as informagdes: data da execugdo, data da proxima visita (validade), nome da empresa que revisou o
EQUIPAMENTO e rubrica do executante. A etiqueta devera ser a prova d'dgua ou estar protegida (ex. adesivo
transparente).

3.11. O EQUIPAMENTO cedido 8 COMODATARIA deveré estar acompanhado de:

3.11.1.Duas copias do manual de operagdo em idioma portugués;

3.11.2. Carta de entrega constando todos os dados do EQUIPAMENTO

(fabricante, modelo, nimero de série);

3.11.3.Dados da COMODANTE (razdo social, enderego);

3.11.4.CNPJ/MF;

3.11.5.Nome da pessoa de contato comercial;

3.11.6.Nome da pessoa de contato para assisténcia técnica;

3.11.7.Telefones de contato e telefones de contato para final de semana e feriado;

3.11.8.Programa de manutengdo preventiva (cronograma anual de visitas e "check list").

3.12. Responsabilizar-se por qualquer suspensio da rotina do procedimento médico da COMODATARIA
motivada pela falta do EQUIPAMENTO, por um periodo superior a XX horas, o que implicard a notificagdo a

administrac@o superior competente para providéncias cabiveis, dentre as quais glosa parcial ou total da fatura relativa ao
fornecimento do produto.

3.13. Responsabilizar-se por acidentes, sinistros ou danos que possam acontecer com seu
EQUIPAMENTO, pois a COMODATARIA nio oferece seguro para tal cobertura. A COMODANTE efetuara a cobertura
do seguro do EQUIPAMENTO disponibilizado em comodato, durante o prazo de vigéncia do comodato, contra os riscos
de incéndio e suas consequéncias, obrigando-se a apresentar ao COMODATARIO a respectiva apolice de seguro.

3.14. Comprometer-se a manter, em condi¢cdo regular e normal, a cessdo mediante comodato, enquanto
permanecerem em estoque no (/ndicar unidade da Contratante), os produtos adquiridos para uso no EQUIPAMENTO.

3.15. Durante a vigéncia do comodato do EQUIPAMENTO, sera avaliado o suporte técnico prestado pela
COMODANTE, bem como, o desempenho do EQUIPAMENTO. As nao conformidades serdo comunicadas a
COMODANTE pelo (Indicar nome da unidade da Contratante). Caso as ndo conformidades ndo sejam corrigidas nos
prazos estabelecidos, implicara na notificacdo administragdo superior competente para providéncias cabiveis.

SANCAO E RESCISAO
4.1 As hipoteses de sangao e rescisdo sdo aquelas previstas no Termo de Referéncia.

DISPOSICOES GERAIS

5.1. Durante a vigéncia da cessdo do EQUIPAMENTO, sera avaliado o suporte técnico prestado pela
COMODANTE, bem como o desempenho do EQUIPAMENTO. As ndo conformidades serdo comunicadas a
COMODANTE pelo (INDICAR RESPONSAVEL), ou seu substituto legal. Caso as ndo conformidades ndo sejam
corrigidas nos prazos estabelecidos, implicara na notificagdo a administragdo superior competente para providéncias
cabiveis.

5.2. O prazo de entrega e/ou instalagio do EQUIPAMENTO ¢ de, no maximo, XX dias, contados da data
da assinatura do presente TERMO, devendo ser providenciada com antecedéncia em relagdo a data de inicio do
fornecimento do produto objeto da licitagdo.

5.3. O presente contrato terd inicio na data de sua assinatura e vigorara por 12 (doze) meses, ou seja, até o
dia _/ /202X, podendo ser prorrogado para atingir o seu fim caso ainda exista, no (indicar unidade da Contratante),
estoque dos produtos adquiridos para uso no EQUIPAMENTO.

FORO

6.1. O Foro para solucionaras litigios que decorrerem da execucdo deste Termo de Comodato sera o da
Secdo Judiciaria do (MESMO FORO DO CONTRATO) —lJustiga Federal.

[Local, data e assinatura de comodante e comodatario]
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Notas

1.2 Acérddo n° 766/2010 - Plendrio, Rel. Min. José Jorge, Processo n° 006.693/2009-3. "Concordou com a equipe
de auditoria no sentido de que “essas caracteristicas encontram-se presentes nas contratagoes para entrega de
fatores de coagulagdo”. E acrescentou ndo ter duvida de que “se trata de servico essencial, pois qualquer
interrupg¢do no fornecimento de hemoderivados deixarda a propria sorte individuos que dependem desses
medicamentos para se manterem saudaveis” . Acolhendo o voto do relator, deliberou o Plenario no sentido de
“admitir, em carater excepcional, com base em interpretagcdo extensiva do disposto no inciso Il do artigo 57 da
Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, que as contrata¢bes para aquisi¢do de fatores de coagulagdo sejam
consideradas como servigos de natureza continua’.

2. 2 Tul entendimento consta do DESPACHO n. 00098/2021/DECOR/CGU/AGU, de 17 de mar¢o de 2021, aprovado
pelo DESPACHO n. 00115/2021/GAB/CGU/AGU, de 17 de margo de 2021, e aprovado pelo Advogado-Geral da
Unido pelo DESPACHO DO ADVOGADO-GERAL DA UNIAO N° 071, de 17 de marco de 2021 (seq. 24 a 27 do
NUP 25000.193248/2018-73).

Atencao, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 00688000098202580 e da chave de acesso aae1b2d9

Documento assinado eletronicamente por *. AGU.GOV.BR, de acordo com os normativos legais aplicaveis. A conferéncia
da autenticidade do documento estd disponivel com o codigo 1857095552 no endereco eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a): *. AGU.GOV.BR. Data e¢ Hora: 21-03-2025 17:29.
Numero de Série: 24688056426646610828629120681. Emissor: Autoridade Certificadora do SERPRO Final SSL.

Documento assinado eletronicamente por *.AGU.GOV.BR, de acordo com os normativos legais aplicaveis. A conferéncia
da autenticidade do documento estd disponivel com o codigo 1857095552 no endereco eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a): *.AGU.GOV.BR. Data ¢ Hora: 21-03-2025 10:27.
Numero de Série: 24688056426646610828629120681. Emissor: Autoridade Certificadora do SERPRO Final SSL.

Documento assinado eletronicamente por *. AGU.GOV.BR, de acordo com os normativos legais aplicaveis. A conferéncia
da autenticidade do documento estd disponivel com o codigo 1857095552 no endereco eletrénico
http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a): *.AGU.GOV.BR. Data e Hora: 21-03-2025 09:57.
Numero de Série: 24688056426646610828629120681. Emissor: Autoridade Certificadora do SERPRO Final SSL.

Documento assinado eletronicamente por *. AGU.GOV.BR, de acordo com os normativos legais aplicaveis. A conferéncia
da autenticidade do documento estd disponivel com o codigo 1857095552 no endereco eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a): *. AGU.GOV.BR. Data e Hora: 21-03-2025 08:56.
Numero de Série: 24688056426646610828629120681. Emissor: Autoridade Certificadora do SERPRO Final SSL.
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DA GUARNICAO DE JOAO PESSOA

TERMO DE ADEQUACAO AO PARECER REFERENCIAL n. 0004/2025/DIAQ/SCGP/CGU/AGU,
de 21 DE MARCO DE 2025,
NUP: 00688.000098/2025-80
INTERESSADOS: DIRETORIA DE AQUISICOES - DIAQ
ASSUNTOS: AQUISICOES, NA MODALIDADE PREGAO ELETRONICO NACIONAL, DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS HOSPITALARES E/OU ODONTOLOGICO COMUNS COM
COMODATO DE EQUIPAMENTOS - VALOR ESTIMADO IGUAL OU INFERIOR A R$
1.000.000,00.

EMENTA: Manifestacdo Juridica Referencial - MJR. Orientacdo
Normativa n® 55, de 23 de maio de 2014, da Advocacia-Geral da Unido.
Portaria Normativa CGU/AGU n° 05, de 31 de mar¢o de 2022. Direito
Administrativo. Licitacbes e Contratos. Pregdo Eletrénico Nacional.
Julgamento de menor preco.

1. Procedimento licitatorio para aquisi¢do de medicamentos e insumos
hospitalares e/ou odontol6gicos comuns com necessidade de comodato
de equipamentos, na modalidade pregdo eletrbnico nacional, com
critério de julgamento pelo menor preco, utilizagdo de Sistema de
Registro de Pregos e cujo valor estimado da contratagdo seja igual ou
inferior R$1.000.000,00 (um milh&o de reais);

2. Manifestagdo Juridica Referencial aplicavel para aquisi¢Bes de bens para
entrega integral e imediata, com opcéo de substituicdo do termo de contrato
por outro documento habil (nota de empenho), com previsdo de comodato
de equipamentos na forma tratada neste opinativo e utilizacdo do
procedimento auxiliar de Sistema de Registro de Precos.

3.NAO aplicacdo desta manifestagdo juridica referencial no caso da
verificacdo de qualquer das seguintes hipdteses:

a) necessidade de comodato de equipamentos com regramento diverso
do quanto tratado nesta manifestagao;

b) previsdo de entrega que obrigue a assinatura de termo de contrato
(ndo integrais e ndo imediatas ou com obrigaces futuras);

c) com or¢amento sigiloso.

4. Base legal: Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021; Lei Complementar n°
123, de 14 de dezembro de 2006; Lei n° 6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077,
de 2013, Decreto n° 11.462, de 31 de margo de 2023; Decreto n° 10.947,
de 25 de janeiro de 2022; Decreto n° 11.246, de 27 de outubro de 2022;
Decreto n°® 10.193, de 27 de dezembro de 2019; Decreto n® 8.538, de 6 de
outubro de 2015.

5. Para adogdo desta MJR, a autoridade administrativa deve certificar o
enquadramento da situagdo concreta ao conteido deste parecer referencial
e 0 atendimento de suas recomendagdes, ficando a atividade de consultoria
limitada a eventual davida juridica especifica, devidamente delimitada nos
autos.

5. Prazo inicial de validade desta manifestacéo juridica referencial: 12
(doze) meses, a contar de 25.03.2025.
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I. INTRODUCAO

1. A presente Manifestacdo Juridica Referencial - MJR tem como objetivo orientar as autoridades
assessoradas no controle prévio de legalidade dos processos licitatorios para aquisicdo medicamentos e
insumos hospitalares e/ou odontoldgicos comuns, com previsdo de comodato de equipamentos, na
modalidade pregdo eletrénico nacional, com critério de julgamento pelo menor preco, cujo valor estimado
da contratacdo seja igual ou inferior a R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais), dispensando a andlise
individualizada por parte deste orgdo juridico de assessoramento nos termos da NOTA JURIDICA n.
00001/2025/DIAQ/SCGP/CGU/AGU

6. Para adocdo desta MJR, a autoridade administrativa deve certificar o enquadramento da situacdo
concreta ao conteldo deste parecer referencial e o atendimento de suas recomendagdes, por meio do
preenchimento do atestado de adequacdo constante da parte final deste parecer, ficando a atividade de
consultoria limitada a eventual davida juridica especifica, devidamente delimitada nos autos.

Il - REGIME JURIDICO DE LICITACOES E CONTRATOS

7. O regime juridico das licitacBes publicas e contratos administrativos é o conjunto de principios, leis e
normas gue disciplinam e regulamentam o tema. Dentre as leis e nhormas, destaca-se:

Il - REGULARIDADE DA FORMACAO DO PROCESSO E A AVALIACAO DE
CONFORMIDADE LEGAL

10. Os documentos juntados aos autos devem integrar um (nico processo administrativo, devidamente
autuado em sequéncia cronoldgica, confeccionados preferencialmente de forma digital, revelando com
fidedignidade a sequéncia dos atos administrativos realizados no processo, conforme dispdem o art. 12 da
Lei n°® 14.133, de 2021, e a Orientacdo Normativa da AGU n° 2, de 1° de abril de 2009.

11. Reafirme-se que em processos licitatorios, ha uma sequéncia logica na produgdo dos documentos
necessarios a instrucdo dos autos, que devem ser elaborados, assinados e juntados a medida em que
produzidos (caso ndo sejam produzidos no proprio sistema de processo eletrdnico), para que somente entao
possa ser elaborado o subsequente, com fundamento nos anteriores. A partir do inicio do processo com o
documento de formalizacdo da demanda pelo setor requisitante, deve ser designada equipe de planejamento
da contratagdo, responsavel pela elaboracdo dos Estudos Técnicos Preliminares, promover a pesquisa de
precos e 0 mapa de riscos, para entdo elaborar o Termo de Referéncia. Por fim, com base em todos estes
documentos, se aprovados, é elaborado o edital e seus anexos.

12. Nesse contexto, considerando a obrigacdo dos 6rgdos publicos federais de utilizacdo do processo
administrativo eletrdnico na forma do Decreto n° 8.539, de 2015 desde, no minimo 2017, pressupde-se que
as autuagOes estdo formalizadas em suporte eletrénico, recomenda-se ao assessorado que se atente:

- para o dever de formagdo de um Unico processo em ordem cronoldgica;

- gue, caso haja necessidade de se juntar documentos provenientes de outro processo, acoste-se a devida
justificativa nos autos;

- que os documentos sejam devidamente datados e assinados pelo agente responsavel.

14. Ademais, importante observar que a padronizacdo de modelos de documentos da fase interna da
licitacdo constitui medida de eficiéncia e celeridade administrativa que encontra previsdo no art. 19, inc.
IV, da Lei n® 14.133, de 2021. Para tanto, recomenda-se a utilizacdo das minutas-modelo elaboradas pela
Advocacia-Geral da Unido, que podem ser encontradas no endereco eletronico: https://www.gov.br/agu/pt-
br/composicao/cgu/cgu/modelos/licitacoesecontratos

17. Ao final da confeccdo de todos os artefatos da contratacdo, recomenda-se acostar aos autos a lista de
verificacdo elaborada pela Advocacia-Geral da Unido (https://www.gov.br/agu/pt-
br/composicao/cgu/cgu/modelos/licitacoesecontratos/14133/listas-de-verificacao), devidamente preenchida
com a indicacdo das folhas ou o sequencial do sistema em que se encontra 0 documento que comprova o
preenchimento do respectivo requisito, de modo a permitir a localizagdo do documento no processo.

18. Além disso, deve-se juntar aos autos:

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67 Pag 267 de 1198



a) as declaracBes contidas no Instrumento de Padronizacdo dos Procedimentos de Contratacdo, disponivel
em: https://www.gov.br/agu/pt-br/comunicacao/noticias/instrumento-de-padronizacao-dos-
procedimentos.pdf.

b) copia deste Parecer Referencial e a certificacdo de seus pressupostos foram atendidos no caso concreto.
Atendimento: Foi juntado aos autos a lista de verificacdo elaborada pela Advocacia-Geral da
Unido, bem como observados os modelos padronizados pela AGU, cépia do Parecer Referencial
cabivel e o devido termos de adequacao.

IV - LIMITES E INSTANCIAS DE GOVERNANCA

19. No ambito do Poder Executivo Federal, o Decreto n° 10.193, de 27 de dezembro de 2019, estabeleceu
limites e instancias de governanca para a contratacdo de bens e servicos no ambito do Poder Executivo
federal, impondo regras sobre a competéncia para a celebra¢do de novos contratos de aquisicao, relativos
a atividades de custeio, nos termos de seu art.3°, sendo a defini¢do de atividade de custeio prevista na
Portaria ME n° 7.828, de 2022.

20. A celebracéo de novos contratos administrativos relativos a atividades de custeio deve ser autorizada
em ato do Ministro de Estado ou do titular de érgéo diretamente subordinado ao Presidente da Republica,
admitida delegacéoe subdelegacdo de competéncia na forma dos 88 2° e 3° do art. 3° do Decreto n° 10.193,
de 2019.

21. Recomenda-se que em todos 0s processos, seja analisada a natureza da contratacdo para fins de
aplicacdo ou ndo dos normativos acima citados, observando que as necessarias autorizagBes séo exigiveis
apenas quando da efetivacontratacdo e ndo para assinatura de atas de registro de precos.

22. Considerando o valor estipulado como limite para aplicacdo desta MJR e a utilizacdo do sistema de
registro de precos, mesmo que a licitacdo seja para item Unico, ndo parece que existam providéncias a
adotar, salvo se oOrdenador de Despesas tenha recebido autonomia para aquisicdes em valor inferior ao
menor patamar do Decreto n°10.193, de 2019 (um milhdo de reais), de acordo com normas internas de
organizacdo da Administragdo consulente, quando recomendavel igualmente a juntada aos autos dos
respectivos atos de delegacgdo e subdelegagdo de competéncia.

Atendimento: Foi elaborada a Declaracdo de Nao Atividade de Custeio, juntamente com a Certidao
de justificativa de natureza do objeto

V - PLANEJAMENTO DA CONTRATACAO

23. O planejamento da contratacdo é o conjunto de medidas e decisbes administrativas tomadas
previamente a fase externa do processo licitatorio, visando definigdo de todos os requisitos necessarios a
realizacdo do devido procedimento licitatério e, ao fim e ao cabo, a sele¢do da proposta apta a gerar o
resultado de contratagdo mais vantajoso para a Administracdo Publica.

24. Dada a importancia do planejamento para as contratagdes publicas realizadas em conformidades com a
Lei n® 14.133, de 2021, passa-se a apontar seus principais elementos.

1. DOCUMENTO DE FORMALIZACAO DA DEMANDA

25. O Documento de Formalizacdo da Demanda — DFD é o documento em que a area requisitante
evidencia e detalha a necessidade de contratacdo, sendo elaborado — em regra — no exercicio anterior a
contratacdo propriamente dita, pois é instrumento de organizagéo e elaboragdo do plano de contratagdes
anual do 6rgédo, nos termos do inc. VII do art. 12da Lei n® 14.133, de 2021, e do Decreto n° 10.947, de
2022.

26. O DFD devera conter as informacGes previstas no art. 8° do Decreto n°® 10.947, de 2022, devendo ser
confeccionado no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratacbes — PGC, no Portal de
Compras do Governo Federal (compras.gov.br). juntando-se aos autos a versdo devidamente datada e
assinada por seus subscritores. Para o correto preenchimento do DFD, recomenda-se adotar as orientacoes
contidas no Instrumento de Padronizag&o dos Procedimentos de Contratacdo confeccionado pelo Ministério
da Gestdo e da Inovacdo em Servicos Publicos.

29. E a partir das informacBes contidas no DFD e eventualmente seu complemento que servidores
responsaveis pela fase de planejamento da contratagdo (Equipe de Planejamento) realizardo os estudos e
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pesquisas técnicas necessarias para instruir devidamente o processo licitatorio, visando, por fim, atender a
necessidade da contratagéo.

Atendimento: Foi elaborado o Documento de Formalizacdo da Demanda, o qual atende aos
requisitos proprios para a oficializacdo da demanda.

2. DESIGNACAO DE AGENTES PUBLICOS EM PROCESSOS LICITATORIOS

30. O artigo 7° da Lei n°® 14.133, de 2021, determina que cabe a autoridade méxima do 6rgdo ou entidade,
ou a guem as normas de organizacdo administrativa designarem, implementar a gestdo por competéncias e
nomear agentes publicos para exercer as funcdes essenciais a execucao dessa Lei.

31. Ao realizar essas nomeacdes, a autoridade competente deve observar, além das disposi¢cdes da Lei n°
14.133, de 2021, as diretrizes estabelecidas pelo Decreto n° 11.246, de 2022, bem como as normas contidas
na Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 58, de 2022, e na Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 81, de 2022.
32. E importante destacar que, com base no principio da segregacao de funcdes, previsto tanto na Lei n°
14.133, de 2021, quanto no Decreto n° 11.246, de 2022, o legislador proibiu a designacdo de um mesmo
agente publico para desempenhar, simultaneamente, fungdes mais suscetiveis a riscos. Tal medida visa
mitigar a possibilidade de ocultagdo de erros e prevenir a ocorréncia de fraudes no ambito das
contratacoes.

33. Nesse sentido, entende-se que, para evidenciar o cumprimento do principio da segregacao de funcdes, é
essencial anexar aos autos os atos formais de designacéo dos diferentes agentes publicos responsaveis
por cada uma das fases do processo de contratacgéo, certificando que houve atendimento ao principio da
segregacdo de fungoes.

34. Por fim, recomenda-se que o 6rgdo demandante observe as orientacdes detalhadas a seguir.

2.a) Equipe de Planejamento

35. No que diz respeito a fase interna de planejamento, mister destacar a importancia da designacao de
agentes publicos para a elaboracdo dos documentos que compdem todo lastro licitatério: o Estudo
Técnico Preliminar, a Analise de Riscos, a planilha e analise técnica dos precos pesquisados, 0 Termo de
Referéncia e a minuta de Edital.

36. Com efeito, faz-se necessario que a autoridade competente respeite os requisitos legais para escolha
desses agentes publicos, dentre os quais se destaca a necessidade de que eles tenham atribuicGes
relacionadas a licitagdese contratos ou possuam formagdo compativel ou qualificacdo atestada (art. 7°,
inc. 11, da Lei n® 14.133, de 2021).

37. Além disso, nos termos do art. 8° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 58, de 2022, e da
InstrucdoNormativa SEGES/ME n° 81, de 2022, o Estudo Técnico Preliminar e o Termo de Referéncia
devem ser elaborados por servidores da area técnica e requisitante ou, quando houver, pela Equipe de
Planejamento da Contratag&o.

39. Nesse sentido, se for 0 caso, deve ser editada uma Portaria de Desighacdo da Equipe de Planejamento,
nos moldes da minuta sugerida no Instrumento de Padronizacdo dos procedimentos de contratacdo da
AGU/MGI, como ato formal que designa o conjunto de agentes que relinem as competéncias necessarias a
completa execucdo das etapas deplanejamento da contratacdo. A referida portaria deve ser juntada aos
autos, com a comprovacdo da ciéncia de suas designacdes e de que houve atendimento ao principio da
segregacdo de fungoes.

40. Por fim, frisa-se que as atribui¢fes da Equipe de Planejamento devem estar em linha com os limites
desua atuacdo na fase preparatéria do processo licitatério, nos termos do art. 18 da Lei n® 14.133, de
2021. Né&o obstante, esclarece-se que o fato de a Equipe de Planejamento ndo atuar na fase externa da
licitacdo como Pregoeiro ou Equipe de Apoio ndo impede que ela, quando solicitado, colabore e preste
informacdes a respeito do conteddo dos atos por ela confeccionados na fase interna de planejamento.
Atendimento: Houve designacdo formal dos agentes publicos componentes da Equiple de
Planejamento da Contratacéo, responsavel pela pesquisa de precos e Pregoeiro e equipe de apoio,
observando-se o principio de segregacdo de funcoes. CoOpias dos respectivos Boletins Internos
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referentes as publicacdes foram juntadas aos autos do processo.

2.b) Pregoeiro e Equipe de Apoio

41. Em relacdo a fase externa da licitagdo, destaca-se que, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, e do
Decreto n° 11.246, de 2022, a licitacdo devera ser conduzida por agente de contratacdo, pessoa designada
pela autoridade competente, entre servidores efetivos ou empregados publicos dos quadros permanentes da
Administracdo Puablica, para tomar decisdes, acompanhar o trdmite da licitacdo, dar impulso ao
procedimento licitatorio e executar quaisquer outras atividades necessarias ao bom andamento do certame
até a homologacéo, que seré designado pela autoridade competente, em carater permanente ou especial.

42. A autoridade competente poderd designar, em ato motivado, mais de um agente de contratacéo.
Todavia, devera dispor sobre a forma de coordenacéo e de distribuicdo dos trabalhos entre eles.

43. Como esta MJR trata apenas de licitacdo na modalidade pregédo, o agente responsavel pela conducéo
do certame sera denominado Pregoeiro.

44. O agente de contratacdo ou a comissdo de contratacdo na licitagdo serdo auxiliados pela equipe de
apoio e seus respectivos substitutos e serdo designados pela autoridade competente, preferencialmente,
dentre os servidores efetivos ou empregados publicos dos quadros permanentes da Administracdo Pablica,
conforme os arts. 4° €10, inc. |, do Decreto n°® 11.246, de 2022. Todavia, com fulcro no paragrafo Gnico do
art. 4° desse Decreto, é possivel quea equipe de apoio seja composta por terceiros contratados, observado
o disposto no art. 13 do mesmo Decreto.

Atendimento: Houve designacdo formal dos agentes publicos componentes da Equiple de
Planejamento da Contratacao, responsavel pela pesquisa de precos e Pregoeiro e equipe de apoio,
observando-se 0 principio de segregacdo de funcoes. Cdpias dos respectivos Boletins Internos
referentes as publica¢des foram juntadas aos autos do processo.

2.c) Gestores e Fiscais de contratos

45. Na fase de execucgdo do contrato, a autoridade competente devera designar os agentes denominados
gestores e fiscais de contratos, que sdo os representantes da Administracdo para exercer as fungoes
estabelecidas no art.21 ao art. 24 do Decreto n® 11.246, de 2022.

3. ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

46. O Estudo Técnico Preliminar — ETP é o documento constitutivo da primeira etapa do planejamento de
uma contratacdo, que caracteriza o interesse publico envolvido e a sua melhor solugdo. Fornecerd a base
para elaboracdo do Anteprojeto, do Termo de Referéncia ou do Projeto Bésico a serem elaborados, caso se
conclua pela viabilidade da contratagdo (art. 6°, inc. XX, da Lei n® 14.133, de 2021).

47. O artigo 18, § 1° da Lei n® 14.133, de 2021, apresenta os elementos que devem ser considerados na
elaboragdo do ETP, e sua regulamentacéo consta da Instru¢do Normativa SEGES n° 58, de 2022.

48. Atencgdo: O Estudo Técnico Preliminar deverd conter ao menos os elementos previstos nos incisos I,
IV\VI, VIl e XIlI e, quando ndo contemplar os demais elementos acima citados, apresentar as devidas
justificativas.

49. E recomendavel que o ETP seja elaborado no Sistema ETP Digital, competindo & Equipe de
Planejamento da Contratacdo adotar as orientaces contidas no ja citado Instrumento de Padronizacéo dos
Procedimentos de Contratagdo, confeccionado pela AGU em parceria com o Ministério da Gestdo e da
Inovagdo em Servigos Publicos.

50. O ETP tem como principal objetivo encontrar uma solucdo capaz de atender adequada e
satisfatoriamente a necessidade administrativa. Passa-se entdo a analise dos principais elementos deste
documento da fase de planejamentoda contratagéo.

Atendimento: Foi elaborado o Documento de Formalizacdo da Demanda, o qual atende aos
requisitos proprios para a oficiliazacdo da demanda. Consta o Estudo Técnico Preliminar,
documento constitutivo da primeira etapa do planejamento da contratacdo que caracteriza o
interesse publico envolvido e a sua melhor solugéo, o qual aborda os aspectos essenciais para a
licitacdo, razoavelmente apresentando 0s requisitos necessarios ao atendimento da demanda,
elaborado bo sistema ETP digital, contendo os elementos previstos na IN SEGES 58/2022.
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3.a) descricdo da necessidade da contratacdo, considerado o problema a ser resolvido sob a
perspectiva do interesse publico

51. A identificacdo da necessidade da contratacdo é o primeiro aspecto a ser abordado em um estudo
técnico preliminar, justamente para permitir a reflexdo sobre os motivos pelos quais determinada
contratacdo foi solicitada, investigando assim qual a necessidade final a ser atendida, que pode inclusive
ser distinta a depender da finalidade do 6rgdo ou entidade, ainda que o objeto indicado pelo setor
requisitante seja 0 mesmo.

52. Essa investigacdo inicial é expressamente demandada no inc. | e 81°, inc I, do art. 18 da Nova Lei de
LicitacGes.

53. Para tanto, deve a Equipe de Planejamento da Contratacdo responder as seguintes perguntas: a) qual o
problema que se pretende resolver? b) quais sdo os atores interessados na solucdo do problema e quais as
perspectivas desses atores sobre o problema? c) ha interesse publico a ser atendido? d) qual? €) quais
serdo os beneficios e os resultados que serdo atingidos com o atendimento ao interesse publico?

Atendimento: Consta o Estudo Técnico Preliminar, constando ainda, a abordagem sobre a
Descricdo da Necessidade da Contratacéo e a Justificativa da Necessidade da Contratacéo.

3.b) demonstracdo da previsdo da contratacdo no plano de contratages anual, sempre que
elaborado, de modo a indicar o seu alinhamento com o planejamento da Administragéo

54. A nova Lei de Licitagdes, em seu art. 12, inc. VII, exige a demonstracéo da previsdo da contratacdo no
Plano de Contratacdes Anual - PCA. Tal exigéncia é regulamentada pelo Decreto n° 10.947, de 2022, o
qual dispde sobre o PCA e institui o Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratagdes - PGC, no
ambito da administracdo publica federal direta, autarquica e fundacional.

55. Note-se que o papel da Equipe de Planejamento da Contratagéo é aferir junto ao setor de contrataces
do 6rgdo se a demanda esta prevista no PCA. Sua ndo inclusdo impede, a principio, a continuidade do
processo de contratacdo, devendo a situacéo ser saneada preliminarmente.

57. Além disso, é dever do Gestor observar a Portaria SEGES/ME n° 8.678, de 2021, que dispde sobre a
governanga das contrataces publicas no &mbito da Administragdo Publica Federal e estabeleceu, além do
PCA, outros instrumentos de governanga, que deverdo estar alinhados entre si (art. 6°, paragrafo unico).
Dentre estes, destaca-se o Plano Diretor de Logistica Sustentavel - PDLS, o qual se caracteriza como
instrumento de governanca vinculado ao planejamento estratégico do 6rgdo ou entidade, ou instrumento
equivalente, e ao plano plurianual.

58. Note-se que, conforme estabelece o art. 7 © da Portaria n® 8.678, de 2021, a elaboracéo e implementacédo
do PDLS sdo obrigatdrias, cabendo a Equipe de Planejamento da Contratacdo informé-lo no ETP junto a
demonstragdo da previsdo da contratacdo no PCA e demais instrumentos de governanca.

Atendimento: Consta o Estudo Técnico Preliminar, constando ainda, a abordagem sobre
Parcelamento do objeto da contratacé@o Instrumentos de governanga - PCA, PLS e outros

3.c) levantamento de mercado, que consiste na analise das alternativas possiveis, e justificativa
técnica e econdmica da escolha do tipo de solugédo a contratar

59. Uma vez identificada a real necessidade administrativa, o proximo passo é fazer o levantamento de
mercado, ou seja, buscar solu¢bes que tenham o potencial de atender tal necessidade, nos termos do art. 9°,
inc. 111, da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 58, de 2022.

60. N&o se trata, portanto, de realizar estimativa de precos, e sim estudar as praticas do mercado e de outros
Orgdos e entidades publicas, a fim de verificar quais as solu¢fes podem atender a necessidade
administrativa. No caso de aquisi¢des, deve-se pesquisar quais 0s bens e produtos podem suprir a demanda
administrativa.

62. No caso de medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontoldgicos, ndo parece que sdao muitas as
alternativas possiveis para suprir a necessidade apontada pelo Documento de Formalizagcdo de Demanda,
salvo eventualmente o encaminhamento, se possivel, de usuérios a outras instituicbes de salde para
atendimento ou a contratacdo de servicos de fornecimento de insumos, se houver mercado para tal
possibilidade e os custos assimpermitirem.
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64. Para medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontoldgicos que sejam considerados pela
Administracdo como estratégicos, ou seja, cuja aquisicdo seja essencial e rotineira, mesmo que com
guantitativos variaveis, recomenda-se avaliar concretamente a possibilidade de realizar licitacdo (sem
Sistema de Registro de Precos) para firmar-se contrato de fornecimento continuado, com vigéncia de até 05
anos, prorrogavel por igual periodo na formados artigos 106 e 107 da Lei n°® 14.133, de 2021.

70. N&o é demais ressaltar que esta opcdo ndo € valida para todo e qualquer medicamento e insumo
hospitalare/ou odontoldgico, ja que muitos destes bens ndo sdo de fato objeto de aquisicdo essencial e
rotineira. Para muitos itens, ndo ha sequer certeza de sua aquisicdo, embora exista a concreta necessidade
de que estejam aptos para imediata obtencdo. Para estes produtos, ainda é recomendavel a licitacdo para
Sistema de Registro de Precos.

74. Diante das possiveis solu¢des, a Equipe de Planejamento devera analisar as alternativas, comparando-as
técnica e economicamente, e escolher aquela que for mais adequada e vantajosa para o 6rgdo demandante.
77. Reitera-se que o pressuposto desta MJR € para o caso de decisdo administrativa de realizar pregao
eletronico para registro de pregos dos bens acima indicados, com previsdo de contratagdes para entrega
integral e imediata, mediante encaminhamento e recebimento de instrumento substitutivo de termo de
contrato (a exemplo da notade empenho).

Atendimento: Consta o Estudo Técnico Preliminar, constando ainda, a abordagem sobre levamento
de mercado, fim de identificar as possiveis formas de solucdo a necessidade do Orgdo com
vantajosidade técnica e econémica, foi analisada a avantajosidade em relacdo ao fornecimento dos
itens com disponibilizacdo de equipamento em comodato.

C) requisitos da contratacgéo (técnicos e de sustentabilidade)

3.d) requisitos da contratagéo (técnicos e de sustentabilidade)

78. Os requisitos da contratagdo consistem nas exigéncias necessarias e suficientes para atender a demanda
apresentada pela Administracao.

79. Os requisitos ou critérios da contratacdo devem ser elaborados de forma objetiva e compativel com
oobjeto da contratagdo, devendo considerar, se for o caso, os diferentes itens que compdem o objeto da
contratagdo,abordando suas peculiaridades e especificidades.

80. Consoante orientacdo da Corte de Contas (TCU, Acorddo n® 122/2012 - Plenério), ao estabelecer os
critérios técnicos e de sustentabilidade, o 6rgdo técnico deve ter o cuidado para ndo restringir
indevidamente a licitagdo,isto é, sem a devida justificativa.

84. Recomenda-se a consulta e inser¢do nas minutas correspondentes das previsdes legais aplicaveis e que
constam no Guia Nacional de Contratacfes Sustentaveis (disponivel no endereco eletrénico:
https://www.gov.br/agu/ptr/composicao/cgu/cgu/guias/GUIANACIONALDECONTRATACOESSUSTENT
AVEIS2024.pdf

86. Registre-se, ainda, que ha possibilidade, mediante motivacdo administrativa, de serem eventualmente
inseridos outros requisitos de sustentabilidade, desde que observados os demais principios licitatérios.

87. Se a Administragdo entender que a contratacdo, por outro lado, ndo se sujeita aos critérios de
sustentabilidade ou que as especificacGes de sustentabilidade restringem indevidamente a competicdo em
dado mercado, deverd apresentar a devida e fundamentada justificativa. Neste sentido, o PARECER
01/2021/CNS/CGU/AGU,  aprovadopela  Consultoria-Geral da  Unido  (DESPACHO n.
00525/2021/GAB/CGU/AGU).

88. Ressalta-se que, seja qual for a escolha administrativa, esta deve estar devidamente fundamentada,
considerando as orientaces feitas sobre o assunto ao longo do presente parecer.

Atendimento: Consta o Estudo Técnico Preliminar, constando ainda, a abordagem sobre
Parcelamento do objeto da contratagdo Instrumentos de governanga - PCA, PLS e outros constando
ainda, a abordagem sobre o Levantamento de Mercado, bem como consta, referente a Declaracéo
para nao utilizacdo de Catalogo Eletronico de padronizacdo. Consta a Declaracdo para nao
utilizacdo de Catalogo Eletrdnico de padronizacéo e a abordagem sobre Parcelamento do objeto da
contratagdo
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3.e) previsdo de comodato de equipamentos

89. De acordo com o Cddigo Civil Brasileiro (arts. 579 e seguintes), o0 comodato é o contrato pelo qual o
comodante cede um bem ndo fungivel ao comodatario, que deveré devolvé-lo nas mesmas condi¢des de uso
em que foi emprestado. A gratuidade é o carater distintivo do comodato em relacdo a locagéo.

90. Incumbe destacar que, embora o comodato seja a titulo gratuito, ndo desobriga o comodatario de
assumir obrigagdes especificas vinculadas a coisa, objeto do comodato, dentre elas, conservar a coisa
recebida. Tal obrigacdo encontra previsdao no artigo 582 do Cddigo Civil de 2002, que determina ao
comodatério a obrigacdo de conservar, ndo podendo aluga-la, nem empresta-la. Tem o dever de zelo e de
conservacdo do bom estado da coisa, atendida com idéntica diligéncia de quem atua como se dela fosse o
proprietéario. A obrigacdo atende o principio que rege o proprio contrato, oda restitutio in integrum, dado
que se obriga o favorecido a restituir a coisa no mesmo estado em que a recebeu.

95. Cabe ressaltar que a escolha de exigéncia de equipamentos em regime de comodato em licitacdo de
aquisicdo de insumos requer justificativa e/ou estudo técnico de custo-beneficio individualizado para
cada equipamento a ser fornecido em comodato, de forma a demonstrar que a estratégia eleita é a mais
vantajosa para o Poder Publico. Nesse sentido, pode-se transcrever parte do Acordao n° 2.333/2019-22
Camara/TCU:

96. A titulo de exemplo, podem ser verificados os custos da aquisi¢do do equipamento e sua manutengdo ao
longo do tempo, ou mesmo a formalizag&o de contrato de locagéo.

98. Por fim, considerando a possibilidade de o licitante embutir no pre¢o dos insumos adquiridos como
obrigacdo principal, o custo do comodato, recomenda-se a apresentacdo de estudo técnico evidenciando a
forma pela qual se assegurara a gratuidade do comodato.

101. Para o comodato de 12 meses (enquanto valida a Ata de Registro de Pregos), compreende-se que
devem ser formalizados obrigatoriamente por termo de comodato na forma do anexo a esta MJR em razdo
do prazo.

103. Portanto, se houverem obrigagdes do comodante de manutengdo do equipamento, deverdo constar de
forma expressa no termo de comodato firmado pelas partes, para que assegurado o registro do
consentimento dofornecedor.

Atendimento: Consta o Estudo Técnico Preliminar a abordagem sobre o Levantamento de Mercado,
bem como consta. Foi analisada a vantajosidade em relagdo ao fornecimento dos itens com
disponibilizacdo de equipamento em comodato demonstrando a vantajosidade do custo-beneficio
individualizado para cada equipamento a ser fornecido em comodato. Cosnta a necessidade de
elaboracgdo do contrato de disponibilizacdo de equipamento em comodato, com estabelecimento das
obrigacOes das partes em relacdo ao equipamento

3.f) previsdo de pagamento por consumo dos bens

106. Observou-se em algumas contratacGes a previsdo de pagamento de bens a depender do consumo
verificado de regra durante procedimentos cirlrgicos, mediante auditoria posterior. Ha referéncia a
"entrega de bens por consignacéo™ para tais itens.

108. Ao que foi observado nos diversos processos analisados, a intencdo é a aquisi¢do de determinado item
ou grupo de itens que devem ser entregues em prazo néo superior a 30 dias (entrega integral e imediata),
mas que somente serdo pagos na medida em que efetivamente consumidos no procedimento cirurgico.
Portanto, ndo se trata de "contrato de consignagédo™, mas de "contratacdo de consumo" ou “por demanda”,
onde os bens sdo entregues e somente serdo auditados, faturados, liquidados e pagos aqueles efetivamente
consumidos.

109. De qualquer forma, necessario que seja analisada e justificada esta forma de aquisicdo no Estudo
Técnico Preliminar, o que pode ser inserido na analise dos Requisitos da Contratacdo (ar. 18, §1°, IlI, Lei
n° 14.133, de 2021), indicando-se especificamente para quais itens se aplica.

Atendimento: Consta o Estudo Técnico Preliminar, constando ainda, a abordagem sobre
Parcelamento do objeto da contratagdo Instrumentos de governanga - PCA, PLS e outros requisitos da
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contratacgdo (técnicos e de sustentabilidade). Consta o Estudo Técnico Preliminar a abordagem sobre
0 Levantamento de Mercado, bem como consta. Foi analisada a vantajosidade em relacdo ao
fornecimento dos itens com disponibilizacdo de equipamento em comodato demonstrando a
vantajosidade do custo-beneficio individualizado para cada equipamento a ser fornecido em
comodato. Cosnta a necessidade de elaboracao do contrato de disponibilizacdo de equipamento em
comodato, com estabelecimento das obrigacfes das partes em relacdo ao equipamento. Estimativas
das quantidades para a contratacdo, acompanhadas das memdrias de calculo e dos documentos que
lhes déo suporte, que considerem interdependéncias com outras contratac6es, de modo a possibilitar
economia de escala

3.9) estimativas das quantidades para a contratacdo, acompanhadas das memorias de calculo e dos
documentos que lhes déo suporte, que considerem interdependéncias com outras contratacgdes, de
modo a possibilitar economia de escala

111. Uma vez definido o objeto licitatério, a Administracdo deve estimar, de forma clara e com maxima
precisdo que for possivel, o quantitativo demandado para o atendimento da necessidade administrativa por
meio da solucdo escolhida.

112. Nesta etapa, a definicdo do aspecto quantitativo exige detalhamento minucioso, incluindo a
demonstragdo dos célculos utilizados para a estimativa das quantidades e a respectiva documentagdo de
suporte. Tal registro nos autos é de suma importancia, pois se trata de um aspecto frequentemente sujeito a
verificagdo e questionamentos por parte dos Orgdos de controle. Além disso, eventuais esclarecimentos
tornam-se mais dificeis com o passar do tempo, quando amemoria dos envolvidos e a documentagdo
correspondente podem néo estar prontamente disponiveis.

115. Assim, recomenda-se que a area técnica discorra expressamente sobre como se chegou a estimativa
apresentada nos autos, justificando-a, conforme as orientacdes acima aventadas, e juntando aos autos todos
0s documentos que ddo suporte ao guantitativos indicados, a exemplo de planilhas e documentos que
possam comprovar médias de consumo anual.

116. Como o pressuposto desta MJR é a adogdo do Sistema de Registro de Pregos, a Equipe de
Planejamento devera informar qual a previsdo ou estimativa dos quantitativos maximos que poderdo ser
contratados durante a validade da ata de registro de precos, dispensando-se tal informagdo apenas nas
hipéteses previstas pelo art. 4° do Decreto n°11.462, de 2023, acompanhada da respectiva justificativa.
120. Por outro lado, é facultado ao 6rgdo demandante estipular, no Edital, uma quantidade minima de
unidades de bens a ser cotada, desde que devidamente justificado (art. 15, inciso Il, do Decreto n® 11.462,
de 2023). Essa possibilidade esta alinhada ao objetivo de permitir que os licitantes apresentem propostas
com quantitativos inferiores ao maximo previsto no Edital, visando a ampliagdo da competitividade e a
preservacdo da economia de escala, situacdo em que ficardo obrigados nos limites da proposta apresentada
(art. 15, inciso IV e paragrafo Unico, do referido Decreto).

121. Assim, é imprescindivel que o Edital contenha previsdo expressa sobre a possibilidade, ou nédo, de o
licitante ofertar proposta em quantitativo inferior ao maximo estipulado no instrumento convocatério.

122. Por fim, faz-se necessario chamar atencao para o disposto no art. 40 da Lei n°® 14.133, de 2021, o qual
dispde que o planejamento de compras deve considerar a expectativa de consumo anual, mediante
adequadas técnicas quantitativas. Isso significa que a estimativa da quantidade de bens deve levar em
consideracdo a demanda de consumo realizada ao longo de 1 (um) ano (principio da anualidade). E para
alcancar precisdo, a norma exige a utilizacdo de técnicas quantitativas adequadas, como analises histéricas
de consumo, proje¢des estatisticas ou outros métodos confidveis que permitam calcular a demanda de
forma objetiva e fundamentada.

Atendimento: Consta o Estudo Técnico Preliminar, constando ainda, a abordagem sobre os
Quantitativos Estimados

3.h) estimativa do valor da contratacdo, acompanhada dos precos unitarios referenciais, das
memorias de célculo e dos documentos que lhe ddo suporte, que poderdo constar de anexo
classificado, se a Administracdo optar por preservar o seu sigilo até a concluséo da licitacao

123. Apds a escolha da solucédo e a definicdo do quantitativo a ser contratado, faz-se necessario verificar
qual serd o custo total estimado para a contratacdo pretendida, sendo que este somente podera ser revelado
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apos pesquisa ampla e idénea com base no valor de mercado, lastreada na legislacdo pertinente, conforme
sera tratado em topico especifico deste Parecer.

124. A correta pesquisa de prego € essencial para propiciar a adequada estimativa de custos da contratacdo
e, consequentemente, para possibilitar a afericdo do valor referencial da licitacdo como parametro tanto
para analise da viabilidade econ6mica da contratacdo por parte da Administracdo, na fase de planejamento,
guanto para analise da exequibilidade ou aceitabilidade das propostas ou lances dos licitantes, norteando o
valor maximo aceitavel, na ocasido do certame.

125. Desta feita, prudente constar no ETP, ainda que de forma ndo conclusiva, a correta estimativa do valor
da contratacdo, acompanhada dos precos unitarios referenciais, das memorias de calculo, com os
parametros utilizados para a obtencdo dos precos e para os respectivos célculos, apontando os documentos
que lhe dao suporte, que poderdo constar de anexo classificado, caso a Administracdo opte motivadamente
por preservar o seu sigilo até a conclusdo da licitacdo, conforme determina art. 18, 8 1°, inc. VI, da Lei n°
14.133, de 2021.

Atendimento: Consta, 0 mapa de cotacdo dos precos pesquisados e 0 Relatorio de pesquisa de precos.
3.i) descricdo da solu¢do como um todo

126. Também necessario que a Equipe de Planejamento da Contratacdo elabore a descricdo detalhada da
solucdo eleita para atender a necessidade publica, que deve ser completa e considerar aspectos
fundamentais, como economicidade, qualidade, seguranca, eficécia, eficiéncia, padronizacdo e promocéo
da competicdo. Nesse momento, é essencial abordar o objeto da contratacéo, levando em conta todo o seu
ciclo de vida, incluindo especificacBes relacionadas ao produto e a validade dos medicamentos e insumos
guando da entrega.

127. Contudo, a Equipe de Planejamento deve adotar as devidas cautelas para garantir que as
especificacbes estabelecidas sejam estritamente relacionadas as caracteristicas essenciais do bem,
indispensaveis para atender as necessidades da Administracdo. Simultaneamente, deve-se evitar incluir
detalhes supérfluos ou desnecessarios que possam restringir a competitividade de forma indevida

129. Atengdo: a Administragdo deve verificar e indicar se 0 objeto a ser contratado ndo foi inserido no
Catalogo Eletrénico de Padronizacéo, instituido pela Portaria SEGES/ME n° 938, de 2022.

Atendimento: Consta a descri¢cdo detalhada da solugédo eleita para atender a necessidade publica. O
objeto a ser contratado ndo foi inserido no Catalogo Eletrénico de Padronizacdo, instituido pela
Portaria SEGES/ME n° 938, de 2022

130. Ainda na descri¢do da solugdo como um todo, recomenda-se que as justificativas necessarias a
elaboragdo dos demais artefatos obrigatérios sejam abordadas, a exemplo daquelas relacionadas aos
seguintes temas:

(i) natureza dos bens — se comum ou nao;

(i) utilizagdo do Sistema de Registro de Pregos;

(iii) possibilidade de substituicdo (ou ndo) do termo de contrato por instrumento habil na forma do art.
95,inc. Il, da NLLC;

(iv) exigéncia (ou ndo) de garantia da contratagdo do art. 96 da Lei n® 14.133/2021,

(v) eventual vedag&o de participacdo no certame.

131. Quanto a estes aspectos, sdo necessarios alguns esclarecimentos.

(i) natureza dos bens

132. O modelo de termo de referéncia proposto pela AGU indica a necessidade de justificativa quanto a
classificacdo da natureza dos bens licitados, se comum ou especial, a ser tratada no Estudo Técnico
Preliminar. Isto tem relevancia porque é obrigatoria a escolha do pregdo como modalidade licitatoria para
aquisicdo de bens e servigos comuns, cujo critério de julgamento podera ser o de menor preco ou o de
maior desconto, nos termos do inc. XLI do art.6° c/c art. 29 da Lei n°® 14.133, de 2021. Vale lembrar que se
o critério adotado for o de maior desconto néo se aplica este Referencial.

(i) Sistema de Registro de Precos

134. E pressuposto da utilizacio desta MJR a aplicacio do procedimento auxiliar do Sistema de Registro
de Precos, o que obrigatoriamente demanda a justificativa para sua aplicagdo no caso concreto.

135. O procedimento auxiliar do registro de pregos, dada sua utilidade na gestdo das contrata¢des publicas,
com especial destaque para as compras, vem atualmente detalhado na Lei n® 14.133, de 2021. As hipoteses
de cabimentocontinuam previstas em regulamento, no caso no art. 3° do Decreto n° 11.462, de 2023
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(iii) substituicédo (ou ndo) do termo de contrato por instrumento habil na forma do art. 95, inc. I,

daNLLC

138. Também é pressuposto desta MJR que todos os itens licitados sejam para entrega integral e imediata,

"considerada imediata aquela com prazo de entrega de até 30 (trinta) dias da ordem de fornecimento™

conforme definicdo prevista no artigo 6°, X, da Lei n°® 14.133, de 2021.

139. Portanto, ndo é possivel que sejam realizadas aquisi¢des com previsao de entregas parceladas, o que

ndo se confunde com a possibilidade de que, em decorréncia da Ata de Registro de Precos, sejam feitas

diversas aquisicGes durante a sua validade. Mas cada aquisicao realizada devera prever entrega em parcela

nica.

141. Esta opcdo deve ser feita pelo Gestor na fase de planejamento da contrata¢do, motivo pelo qual deve

ser justificado no Estudo Técnico Preliminar se serd utilizado o termo de contrato para cada aquisicao, ou

se este sera substituido por outro instrumento habil, a exemplo da nota de empenho, para que 0s demais

documentos preparatérios sejam elaborados

143. Néo se observa Obice juridico para que no caso de comodato de equipamentos por 12 meses, cada

aquisicdo dos medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontoldgicos se faca com substituicdo do termo

de contrato por nota de empenho, considerando a natureza do proprio instituto como ja tratado nesta MJR e

a formalizacéo de termo de comodato especifico.

145. Especial atengdo devera ser dispensada para os casos de contratagdes por consumo ou demanda (“em

consignacdo™). Para que seja possivel a compra por nota de empenho (sem termo de contrato), o empenho

emitido (mesmo que estimativo), a entrega, a auditoria e a fatura pela empresa deverdo obrigatoriamente se

dar em no maximo 30 dias. Na eventualidade de néo ser possivel fixar-se este prazo, as aquisi¢cGes destes

materiais deverdo se dar sempre por termo de contrato, a eles ndo se aplicando a presente MJR.

(iv) garantia da contratacgéo do art. 96 da Lei n° 14.133, de 2021

147. Por fim, o artigo 96 da Lei n° 14.133, de 2021, determina que "a critério da autoridade competente,

em cada caso, poderd ser exigida, mediante previsdo no edital, prestacao de garantia nas contratacdes de

obras, servigos e fornecimentos."

148. A principio, por tratar esta MJR de aquisi¢cdo de medicamentos e insumos com previsao de entrega

integral e imediata, que somente serdo pagos ap0s o devido recebimento dos bens e liquidag&o da despesa,

ndo existe Obice juridico para sua dispensa.

149. De qualquer sorte, cumpre a Administracdo, em cada caso concreto, analisar a oportunidade e

conveniéncia de sua exigéncia, observando-se que caso seja compreendido pela previsdo de garantia de

contratagdo, obrigatoriamente a aquisicdo devera se dar por termo de contrato, afastando a aplicagdo desta

MJR.

Atendimento: A presente aquisi¢ao se dera por instrumento substituvo de contrato, sem exigéncia de

garantias da contratacdo

3.j) justificativas para o parcelamento ou ndo da contratacgéo

150. Nas aquisi¢cOes da Administracdo Publica, desde que seja tecnicamente vidvel e economicamente

vantajoso, a regra € atender ao principio do parcelamento, em que o objeto da contratacéo € dividido em

varios itens (que representam certames autbnomos, mesmo que em um so edital) e que a adjudicacéo é feita

separadamente (adjudicacdo por itens). Nesse sentido, vale destacar trecho do recente Acorddo TCU

8321/2024 - Segunda Camara:
A jurisprudéncia do TCU é clara no sentido da obrigatoriedade de
admissdo da adjudicagdo por item e ndo por preco global, nos editais das
licitaghes para a contratacdo de obras, servigos, compras e alienacgdes, cujo
objeto seja divisivel, desde que ndo haja prejuizo para 0 conjunto ou
complexo, ou perda de economia de escala, tendo em vista o objetivo de
propiciar a ampla participacdo de licitantes que, embora ndo dispondo de
capacidade para a execucdo, fornecimento ou aquisicdo da totalidade do
objeto, possam fazé-lo com relacdo a itens ou unidades autbnomas,
devendo as exigéncias de habilitagdo adequarem-se a essa
divisibilidade, conforme o enunciado da Sumula-TCU 247. Grifos
acrescidos.

151. Nos casos em que o parcelamento se revele, comprovadamente, invidvel ou desvantajoso, recomenda-

se a ndo adocdo do parcelamento, com a possibilidade da adjudicagédo por preco global do grupo ou lote. A
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Lei n® 14.133, de2021, em seu art. 40, § 3°, menciona, de forma néo taxativa, que o parcelamento ndo sera
adotado quando:

I - a economia de escala, a reducdo de custos de gestdo de contratos ou a maior vantagem na
contratacdorecomendar a compra do item do mesmo fornecedor;

Il - o0 objeto a ser contratado configurar sistema Unico e integrado e houver a possibilidade de risco
aoconjunto do objeto pretendido; e

Il - o processo de padronizacdo ou de escolha de marca levar a fornecedor exclusivo.

152. Nesse sentido, cumpre enfatizar que, em qualquer hipétese, incumbe ao Gestor demonstrar que a
auséncia de parcelamento do objeto da licitacdo ndo restringe indevidamente a competitividade do certame,
bem como promove ganhos para a Administracdo Publica (TCU, Acordao 2529/2021 - Plenério). Desta
feita, a decisdo do Gestor em ndo parcelar uma contratacdo, como medida excepcional, deve ser
obrigatoriamente precedida de estudos técnicos que a justifiqguem (TCU, Acordao 1695/2011- Plenario).
Atendimento: Consta o Estudo Técnico Preliminar, constando ainda, a abordagem sobre
Parcelamento do objeto da contratacao

3.1) demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade

156. Exige-se também que o ETP apresente o demonstrativo de resultados pretendidos em termos de
economicidade e de melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis.
Atendimento: Consta o Estudo Técnico Preliminar, a abordagem sobre os resultados pretendidos em
termos de economicidade

3.m) providéncias a serem adotadas pela Administragédo

157. O 6rgdo demandante deve verificar quais as providéncias serdo necessarias a se tomar, previamente a
celebracdo do contrato, para a devida execucdo da contratagdo, inclusive quanto & capacitagdo de
servidores ou deempregados para fiscalizacdo e gestdo contratual, necessidade de providéncias
relacionadas a adaptagdo das instalacdes fisicas do d6rgdo, adequagOes especificas para acondicionar 0s
insumos, entre outra providéncias que possam serlevantadas

Atendimento: Consta o Estudo Técnico Preliminar, a abordagem sobre providéncias a serem
adotadas previamente acelebracdo do contrato para garantir maior seguranga e eficiéncia na
execucdo da contratacdo, ndo tendo sido evidenciada necssidade de outras necessidades.

3.n) contratacdes correlatas e/ou interdependentes

158. O 6rgdo assessorado devera informar a existéncia de contratages que guardem relacéo ou afinidade,
pretéritas ou futuras, com a atual pretensdo contratual, para trazer aos gestores melhores condi¢fes na
tomada de decisbes,com possivel aproveitamento de economia de escala e evitando-se posicionamentos
contraditorios e sobreposicdo de contratagGes.

Atendimento: Consta o Estudo Técnico Preliminar, a abordagem sobre contratagdes correlatas e/ou
interdependentes, ndo tendo sido evidenciada necssidade de outras outras contratagdes

3.0) possiveis impactos ambientais e respectivas medidas de tratamento

159. A Lei também exige que no ETP conste a descricdo de possiveis impactos ambientais e respectivas
medidas mitigadoras, incluidos requisitos de baixo consumo de energia e de outros recursos bem como
logistica reversa para desfazimento e reciclagem de bens e refugos, quando aplicavel.

160. Sobre esse ponto, vale dizer que compete ao 6rgdo técnico a prévia verificagdo dos impactos
ambientais da contratacdo e das medidas de tratamento para prevenir estes impactos, caso existentes e
negativos. Estes sdo fatores que apresentam significativa importancia no planejamento de uma contratacao.
160. Sugere-se que se verifique, por exemplo, o provavel impacto ambiental negativo no que diz respeito
aos descartes e destinacdo final das embalagens e rotulos dos produtos que serdo adquiridos.

Atendimento Consta o Estudo Técnico Preliminar, a abordagem sobre Instrumentos de governanca -
PCA, PLS e outros constando ainda a abordagem possiveis impactos ambientais e respectivas
medidas de tratamento, bem como a defini¢ao dos critérios de sustentabilidade

3.p) posicionamento conclusivo sobre a adequacdo da contratacdo para o atendimento da
necessidade a que se destina

164. A Equipe de Planejamento deve explicitamente declarar que a contratacdo é viavel e razoavel (ou
ndo), justificando com base nos elementos apresentados no Estudo Técnico Preliminar. O preenchimento
do campo é obrigatorio (art. 18, 82° da Lei n. 14.133, de 2021) e ndo basta que o 6rgdo apenas afirme a
viabilidade.
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Atendimento Consta o Estudo Técnico Preliminar, a abordagem conclusiva sobre a adequacdo da
contratagdo para o atendimento da necessidadea que se destina

3.q) da necessidade de garantia do acesso a informacao

165. Ao final da elaboracdo do ETP, deve-se avaliar a necessidade de classifica-lo nos termos da Lei n°
12.527, de 18 de novembro de 2011.

Atendimento Consta o Estudo Técnico Preliminar, a abordagem conclusiva ndo haver a necessidade
de classifica-lo como sigiloso, nos termos da Lei n® 12.527,de 18 de novembro de 2011.

4. TERMO DE REFERENCIA

166. O Termo de Referéncia é o documento elaborado pelo 6rgdo requisitante, com fundamento nos
Estudos Técnicos Preliminares, através do qual define, detalha e fundamenta o objeto da contratagdo e seus
requisitos de forma precisa, suficiente e clara a fim de garantir a vantajosidade da contragéo.

167. Atualmente, as normas e regras que regem a confeccdo do Termo de Referéncia se encontram na Lei
n°14.133, de 2022, e na Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 81, de 2022.

168. Em sintese, o0s elementos que devem constar do Termo de Referéncia estdo tratados no art. 6°, inc.
XXIl,c/c o art. 40, 81°, da Lei n® 14.133, de 2021, e art. 9° da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 81, de
2022.

169. Nesse contexto, passa-se a detalhar os principais elementos do TR, lembrando ndo haver ébices que
sefaca, a depender do tema, remissdo ao tema ja tratado e concluido no ETP, desde que, claro, as
informacdes sejam compativeis entre si e ambos figurem como anexos ao futuro Edital.

Atendimento: Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 81, de 25 de novembro de 2022.

4.a) definicé@o do objeto, incluidos sua natureza, os quantitativos, o prazo do contrato e, se for o caso,
a possibilidade de sua prorrogacéo.

170. E de suma importancia que o objeto a ser licitado seja bem definido na fase de estudo ou
planejamento e descrito no Termo de Referéncia a fim de obstar qualquer percal¢o interpretativo no
desenvolvimento do procedimento licitatorio, evitando-se, ainda, discriminacfes excessivas, irrelevantes
ou desnecessarias, que limitem ou frustrem a competicdo ou que onerem os cofres publicos. Nesse sentido,
é 0 Enunciado de Simula n® 177 do Tribunal de Contas da Uni&o.

172. Alerta-se que a descricdo precisa do objeto (e ndo apenas sua indicacdo de forma genérica), com seus
guantitativos e valores no corpo do Termo de Referéncia é obrigatério, ndo sendo licita a sua transferéncia
para "anexo" ao Termo de Referéncia. Anexos e apéndices sdo documentos complementares, quando
necessario, mas jamais para o tratamento de informag&o essencial e obrigatdria na forma da Lei n° 14.133,
de 2021 - a descrigéo precisa do objeto dalicitacao.

173. Se houver exigéncia de comodato de equipamentos ou qualquer outra forma de contratacdo ja tratada
neste opinativo, deverd ser indicado de forma expressa no item 1.1 do Termo de Referéncia que a licitacdo
destina-se a “aquisicdo de [INSERIR OBJETQ], com comodato de equipamentos para os itens/grupos
indicados abaixo, conforme condigBes e exigéncias estabelecidas neste instrumento”, bem como, na
descri¢do de cada item no quadro do item 1.1 doTermo de Referéncia, mesmo que de forma sucinta ("...
com comodato de equipamento”, "... sob a forma de contratagcdopor consumo", etc. ), para posterior
detalhamento e regramento.

175. Ressalta-se que, havendo publicagdo de Intengdo de Registro de Precos e acudindo interessados, 0s
quantitativos solicitados pelos 6rgéos participantes devem constar consolidados no Termo de Referéncia.
176. Atencdo: nesta hipotese, além da consolidacdo dos medicamentos e insumos hospitalares e ou
odontoldgicos, se houver comodato de equipamentos, devem ser igualmente indicados os quantitativos de
equipamentos que deverdo ser entregues considerando que certamente cada 6rgdo gerenciador e
participante demandard no minimo um equipamento (.. com comodato de XX equipamentos"). Esta
informacdo € extremamente relevante para a anélise e formulagdo de propostas dos fornecedores, mesmo
considerando a gratuidade do comodato, mas levando em conta outros fatores comerciais, como por
exemplo a propria disponibilidade destes bens.

177. Note-se que ndo se trata apenas de somar ao quantitativo de insumos pretendidos por 06rgédos
participantes, mas informar a necessidade de mais de um equipamento em comodato se o érgdo participante
assim expressamente indicar.

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67 Pag 278 de 1198



179. No caso de comodato de equipamentos ou outra forma prevista nesta MJR, acrescentar a informacéo
mais detalhada, o que pode ser feito com a seguinte redacgéo:

1.xx Para o(s) item(ns) XXX/grupo XXX, devera ser entregue em comodato por 12 meses,[quantidade]
]descrever o equipamento].

ou

1.xx Para o(s) item(ns) XXX/grupo XXX, deverd ser entregue em comodato por ....dias/horas,
[quantidade] ]descrever o equipamento].

ou

1.xx Para o(s) item(ns) XX, os materiais deverdo ser entregues para utilizacdo em procedimento
[especificar - cirurgico, ambulatorial, etc] e somente serdo liquidados e pagos aqueles que efetivamente
forem consumidos, ap6s auditoria e faturamento da despesa.

ou

1,xx Para o(s) item(ns) XX, devera ser encaminhado mediante agendamento prévio, o equipamento
[especificar] e profissional devidamente habilitado para seu manuseio.

Atendimento: Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 81, de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela
AGU, constando defini¢do do objeto, incluidos sua natureza, os quantitativos, e a definicdo como
objeto comum, bem como consta a declarago especifica sobre o tema nos autos do processo e ainda a
definicdo do objeto, incluidos sua natureza, os quantitativos, o prazo do contrato e, se for o caso, a
possibilidade de sua prorrogacao.

4.b) natureza do objeto

180. Faz-se necessario que o 6érgdo técnico demandante avalie e declare qual a natureza juridica do objeto
da contratacdo, especialmente quanto a natureza comum dos medicamentos e insumos hospitalares e/ou
odontoldgicos objeto da licitag&o.

181. Caso classificados os bens objeto da licitagdo como comuns no Estudo Técnico Preliminar e declarado
noTermo de Referéncia, € obrigatéria a eleicdo da modalidade do pregéo eletrbnico nos termos do inc. XLl
do art. 6° c/c art.29 da Lei n° 14.133, de 2021.

Atendimento: Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 81, de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela
AGU, constando defini¢do do objeto, incluidos sua natureza, os quantitativos, e a definigdo como
objeto comum, bem como consta a declaragéo especifica sobre o tema nos autos do processo e ainda a
definicdo do objeto, incluidos sua natureza, os quantitativos, o prazo do contrato e, se for o caso, a
possibilidade de sua prorrogacao.

4.c) aquisi¢cdo de bem de consumo que se enquadra como bem de luxo

182. A Lei n° 14.133, de 2021, nos termos do seu art. 20, vedou a aquisic¢ao de artigos de luxo. No ambito
da Administragdo Pablica federal, o tema foi regulamentado pelo Decreto n° 10.818, de 27 de dezembro de
2021, tendo seu art. 5° reforcado a vedacdo de aquisicdo de bens de consumo enquadrados como bens de
luxo, sendo admitidas, de forma bastante excepcional, as hipdteses contidas no art. 4° desse Decreto.

183. No caso concreto, a Administracdo deve indicar se pretende promover a aquisi¢cdo de bem de consumo
de luxo, devendo apresentar para tal robusta e suficiente justificativa que demonstre a incidéncia do
permissivo do art. 4° do Decreto n° 10.818, de 2021. Do contrario, cabe simples registro no TR que ndo se
trata de bem de luxo

Atendimento: a presente contratagdo se define, incluidos sua natureza, os quantitativos, e a definicéo
como objeto comum, bem como cons a declaracéo especifica sobre o tema nos autos do processo, ndo
se tratando de objeto enquadrado como bem de luxo

4.d.) especificacdo do produto, preferencialmente conforme Catalogo Eletronico de Padronizacéo,
observados os requisitos de qualidade, rendimento, compatibilidade, durabilidade e seguranca

184. A especificacdo do produto deve ser descrita de forma clara e precisa, observando os requisitos de
qualidade, rendimento, compatibilidade, durabilidade e seguranca nas aquisi¢des, e que, preferencialmente,
a especificacdo do produto deve ser feita conforme o Catélogo Eletrénico de Padronizacdo disciplinado no
art. 6°, inc. LI, e no art. 19, inc. Il, da nova Lei de Licitagdes e regulamentado pela Portaria SEGES/ME n°
938, de 2022.
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185. Atualmente, ndo consta do Catalogo Eletrdnico de Padronizacdo qualquer medicamento ou insumo
hospitalar e/ou odontoldgico, cumprindo a Administracdo certificar que a descricdo do objeto corresponde
as necessidadesreais do setor requisitante e que ndo tém o conddo de restringir a competitividade do
certame.

186. Finalmente, reitera-se a recomendacdo para que o 6rgdo inclua 0 CATMAT do produto, para
melhoridentificacdo, haja vista que todas as operacdes realizadas por meio do SIASG/ Compras
Governamentais utilizam esseCatalogo para definir os objetos nas licitacdes/contratacdes.

Atendimento: Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 81, de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela
AGU. Nao foi utilizado o Catalogo Eletronico de Padronizacdo, considerando o item n&o constar no
referido catdlogo, conforme certificado nos autos, tendo sido obervado os requisitos de qualidade,
rendimento, compatibilidade, durabilidade e seguranca.

4.e) o regime de fornecimento dos bens ou produtos

187. A Equipe de Planejamento da contratacdo, de acordo com 0 caso concreto, devera se manifestar a
respeito do regime de fornecimento dos bens ou produtos que se pretende adquirir.

189. Como ja tratado, é pressuposto para a aplicacdo da presente MJR, que a opcdo da
Administracdo,devidamente justificada no ETP, tenha sido pelo fornecimento integral e imediato com
substituicdo do termo de contratopor outro instrumento habil (nota de empenho).

Consta 0 Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU tendo havido a
manifestacdo a respeito do regime de fornecimento dos bens ou produtos que se pretende adquirir.

4.f) o prazo do contrato e, se for o caso, a possibilidade de sua prorrogacao

191. O art. 105 da Lei n® 14.133, de 2021, trouxe a regra de que a duragéo dos contratos regidos pela nova
Lei de LicitacOes sera previamente prevista em Edital, devendo observar, no momento da contratacdo e a
cada exercicio financeiro, a disponibilidade de créditos orcamentarios, bem como a previsdo no plano
plurianual, quando ultrapassar 1 (um) exercicio financeiro.

192. Considerando os pressupostos desta MJR, para que os bens sejam entregues em parcela Unica em até
30 dias, e havendo a expressa opgao pela substituicdo do termo de contrato por instrumento equivalente, a
exemplo da nota de empenho, cada contratacdo (aquisicdo) deve considerar para fins de fixagdo do prazo
de vigéncia, lapso temporal razoavel considerando o prazo de entrega, somados aos prazos de recebimento,
liquidagdo e pagamento da despesa. Desta forma, ndo parece que cada contratagdo demande 12 meses de
vigéncia, podendo ser fixado prazo mais coerente com a forma de aquisicéo.

193. Desta forma, deve ser informado no item 1 do Termo de Referéncia (considerado o modelo de nov/24)
apenas a seguinte regra sobre vigéncia do contrato:

1.x O prazo de vigéncia da contratagdo é de [indicar o prazo] contados do recebimento da notade
empenho, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

Consta 0 Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU. A presente
contratagdo, tratando-se de SRP, com fornecimento integral e imediato, ser sob Termo Substitutivo
de contrato, conforme modelo disponibilizado anexo ao Edital, O termo de Referéncia define o prazo
de vigéncia da contratagao.

4.9) requisitos da contratacéo

194. No modelo de minuta de TR da AGU, ha a previsdo de alguns requisitos da contratacdo, tais como:
critérios de sustentabilidade, indicacdo de marcas ou modelos (art. 41, inciso I, da Lei n® 14.133, de 2021),
vedacdo de contratagdo de marca ou produto, exigéncia de amostra, exigéncia de carta de solidariedade,
subcontratacdo e garantia da contratacdo, reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno
porte e margem de preferéncia.

196. Por outro lado, deve-se ter o cuidado para ndo estabelecer requisitos que possam direcionar a licitagcdo
ou restringir o carater competitivo do certame. Nesse sentido, qualquer condigdo que restrinja 0 &mbito de
fornecedores do produto ou bem devera ser devida e tecnicamente justificada em razdo do objeto ou do
interesse publico que se pretende alcancgar, como, por exemplo, a exigéncia de carta de solidariedade.
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Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU. O Termo de
Referéncia, define os requisitos da contratacéo.

4.h) indicacé@o de marca ou modelo

197. Quanto a eventual indicacdo de marca ou modelo, cabe salientar que Lei n°® 14.133, de 2021, em seu
art.41, admite tal possibilidade somente de forma excepcional, por representar restricdo a ampla
competitividade do certame.

Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU. Nao ha indicacéo
de marca ou modelo.

4.i) vedacgdo de marca ou produto

201. O art. 41, inc. Ill, da Lei n° 14.133, de 2021, contempla a possibilidade de a Administracdo vedar a
contratacdo de marca ou produto, quando, mediante processo administrativo, restar comprovado que
produtos adquirido se utilizados anteriormente pela Administracdo ndo atendem a requisitos indispensaveis
ao pleno adimplemento da obrigacao contratual.

202. Dessa forma, o 6rgdo que inserir no Termo de Referéncia a vedacdo a contratacdo de marca ou
produto, deverd justificar suficientemente tal restricdo no processo, com expressa indicagdo do processo
administrativo anterior em que restou demonstrada a comprovagdo acima.

Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU. N&o hé vedacéo a
marca de produto.

4.j) amostras

203. No que diz respeito a exigéncia de amostras, vale dizer que esta é excepcional e deve ser ponderada a
luz do caso concreto, mediante justificativa nos autos, observando o disposto no art. 17, § 3°, inc. Il, e art.
42, § 2° todos da nova Lei de Licitagdes, e no artigo 29, 81°, da Instru¢cdo Normativa SEGES n° 73, de
2022.

Consta 0 Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU. Néo ha exigéncia
de amostras.

4.k) margens de preferéncia

207. De acordo com a Lei n® 14.133, de 2021, a Administragdo poderd estabelecer margens de preferéncia,
conforme premissas indicadas em seu art. 26 (bens manufaturados e servicos nacionais que atendam a
normas técnicas brasileiras, assim como bens reciclados, reciclaveis ou biodegradaveis) e no Decreto n°
11.890, de 22 de janeiro de 2024, que regulamenta o tema.

Consta o0 Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU. Nao foi
estabelecido margem de preferéncia, considerando a natureza do objeto.

4.1) modelo de execugéo do objeto

211. O modelo de execucdo do objeto consiste na definicdo de como o contrato devera produzir os
resultados pretendidos desde o seu inicio até o seu encerramento

212. As condigdes de entrega de bens devem ser estabelecidas no TR de forma sistematizada, abrangendo
todos os itens do certame, considerando suas particularidades, inclusive as obrigacGes acessorias.

214. Ainda no item 05 do Termo de Referéncia deve vir regulado, obrigatoriamente, eventual exigéncia de
comodato de equipamento, contratacdo por consumo ou exigéncia de equipamento com profissional
habilitado, recomendando-se que sejam tratados, no minimo:

- para 0 comodato por 12 meses, forma de entrega do equipamento, prazo de duracdo, condigdes de
manutencdo corretiva e preventiva (se for o caso), obrigaces das partes em relagdo especificamente ao
equipamento, referenciando modelo de termo de comodato (anexo a esta manifestacdo) a ser firmado entre
as partes quando da entrega do bem;

- para 0 comodato para certo procedimento (menos de 30 dias), forma de agendamento, forma de entrega
do equipamento, prazo de duragéo, obrigagdes e responsabilidades das partes em relacdo especificamente
ao equipamento;
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- para contratagcdo por consumo (“'consignacao") condi¢des de entrega, prazos para a auditoria do consumo
efetivo e faturamento dos materiais;

- para exigéncia de equipamento com profissional habilitado para seu manuseio, a contar do empenho da
despesa, forma de agendamento, obrigacdes e responsabilidades das partes.

215. Todos estes regramentos deverao estar relacionados de forma bastante clara com o item/grupo de itens
a que se referem, ndo se recomendando que sejam mantidas regras destas obrigacdes de forma genérica
caso ndo sejam de fato exigidas para o objeto licitado.

216. Especificamente para o comodato de 12 meses, atentar para que as regras previstas no TR sejam
coerentescom aquelas estabelecidas no préprio Termo de Comodato cujo modelo € sugerido ao final desta
MJR.

Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU. Constam a
condic¢des de entrega do bem pretendido.

4. m) garantia, manutencéao e assisténcia técnica

217. Como se sabe, a garantia € um servico que pode ser acionado toda vez que o produto apresenta um
defeito. Vale dizer que a garantia pode ser legal (prevista no Codigo de Defesa do Consumidor) ou
contratual (com prazos fixados no préprio ajuste), sendo esta complementar a legal e facultativa.

219. No caso dos medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontolégicos, nao se verificou nos diversos
processos encaminhados qualquer exigéncia de garantia além daquela prevista no Codigo de Defesa do
Consumidor, ndo parecendo que seja pertinente disciplinar "garantia, manutencdo e assisténcia técnica".
Por outro lado, relevante disciplinar a validade dos produtos entregues em relacéo aos prazos fixados pelo
fabricante, além da garantia legal.

Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU. Constam as
exigéncias de garantia do objeto pretendido.

4.n) InfracGes e san¢des administrativas

221. Quanto ao tema, vale destacar o art. 156, §3°, da Lei n° 14.133, de 2021, dispde que “a multa ndo
podera ser inferior a 0,5% (cinco décimos por cento) nem superior a 30% (trinta por cento) do valor do
contrato licitado ou celebrado com contratacdo direta e sera aplicada ao responsavel por qualquer das
infracOes administrativas previstas no art. 155 desta Lei”.

222.. No entanto, conforme se depreende das notas explicativas da minuta padronizada, a AGU entendeu
gue os referidos limites (0,5% a 30%) sdo aplicaveis apenas a multa compensatéria, prevista no art. 156,
inciso |1, da Lei n°14.133, de 2021, e ndo a multa moratoria, disciplinada no art. 162 da Lei n° 14.133, de
2021, em relacéo & qual a Lei de Licitagdes e Contratos ndo estabeleceu os respectivos pardmetros.

223. Assim, com fulcro no entendimento exarado no PARECER
n.00008/2020/CPLC/DEPCONSU/PGF/AGU (NUP 21181.000350/2020-17), a AGU entendeu que o limite
méaximo para a multa moratdria consiste no valor da obrigac&o contratual principal, com base no art. 412 do
Cadigo Civil, aplicavel aos contratos administrativos por forga do caput do art. 89 da Lei n° 14.133, de
2021, excluindo-se, com isso, a aplicacdo subsidiaria da Lei de Usura e da Lei n® 9.430, de 27 de dezembro
de 1996, que dispde sobre a legislacdo tributaria federal, as contribui¢cGes para a seguridade social, o
processo administrativo de consulta.

Consta 0 Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU. Constam as
Infracdes e sangdes administrativas.

4.0) critérios de medicao e de pagamento

224. O art. 18, inc. 11, da Lei n® 14.133, de 2021, exige que a fase de planejamento da contratacdo preveja
as condigdes de pagamento, devendo o 6rgdo demandante observar as normas e regras legais pertinentes.
225. Considerando o objeto desta MJR, devem ser preenchidos os prazos de recebimento definitivo no
modelo da AGU (item 8.3 do nov/2024) com os prazos indicados pela Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n°
77, de 2022, ou seja, oprazo méaximo de 10 dias Uteis, previsto no art. 7°, inciso I, da Instrucdo Normativa
para a liquidacdo da despesa, deverd ser suficiente para as providéncias de recebimentos provisorio,
definitivo e de liquidacéo.
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Atendimento: Consta 0 Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 81, de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela
AGU. Constam as abordagens sobre recebimento e liquidagdo. Constam as abordagens sobre
pagamento antecipado. Constam as abordagens sobre reajuste. Constam as abordagens de
pagamento semelhantes as do setor privado

4.p) forma de selecdo e critério de julgamento da proposta

230. Apos a definicdo e detalhamento do objeto da contratacdo, a Equipe de Planejamento devera escolher
o critério de julgamento, observando os arts. 33 a 39 da Lei n°® 14.133, de 2021, que estabeleceram
expressamente as regras a respeito dos critérios de julgamento das propostas dos licitantes, e a Instrucdo
Normativa SEGES n° 73, de 2022, que dispde sobre a licitacdo pelo critério de julgamento por menor pre¢o
ou maior desconto.

231. Como ja tratado anteriormente, e considerando a forma usual de aquisi¢do dos bens objeto desta MJR,
é pressuposto para a aplicacdo desta manifestacdo juridica a elei¢do do critério de julgamento de menor
preco, a ser indicado no item 9.1 do modelo de termo de referéncia (nov/24):

9.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade
PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adoco do critério de julgamento peloMENOR PRECO.
Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU. Constam as
abordagens sobre forma de selec&o e critério de julgamento da proposta.

4.g) exigéncias de habilitacéo e qualificacéo

232. A habilitagdo é a fase da licitacdo em que se verifica a capacidade do licitante classificado em
primeiro lugar de realizar o objeto da contratacéo, avaliando os requisitos de natureza juridica; técnica;
fiscal, social e trabalhista; e econémico-financeira.

234. Os requisitos de habilitagdo devem ser previamente estabelecidos nos termos dos arts. 66 a 69 da Lei
n® 14.133, de 2021, e arts. 36 a 42 da Instrugdo Normativa SEGES n° 73, de 2022. Deve-se demonstrar,
tecnicamente, que os parametros fixados sdo adequados, necessarios, suficientes e pertinentes ao objeto
licitado (TCU, Acotrdao 1417/2008 -Plenério). Tais requisitos se referem ao licitante, ndo podendo ser
confundido com os critérios técnicos relacionados com a aceitabilidade das propostas.

235. O modelo padronizado da AGU j& preveé os requisitos de habilitacdo e qualificacdo gerais, com fulcro
na Lei n® 14.133, de 2021. Todavia, a Equipe de Planejamento devera, analisando o caso concreto e
motivadamente, excluir aqueles que entender incompativeis, excessivos ou que possam prejudicar a
competitividade da licitacdo. Nesse sentido € o artigo art. 37, inc. XXI, da Constituicdo Federal, o qual
preceitua que “o processo de licitagdo publica... somente permitira as exigéncias de qualificacdo técnica e
econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigaces .

246. Nesse contexto, recomenda-se que o 6rgdo demandante, considerando todas as orientagdes feitas
acima, junte aos autos a devida justificativa pelas escolhas e exigéncias de habilitacdo apresentadas no
Termo de Referéncia, especialmente as exigéncias de qualificagdes técnica e econdmico-financeira

Consta 0 Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU. Constam as
abordagens sobre exigéncias de habilitacdo e qualificagdo. Cosnta nos autos do processo
ajustificativa de exigéncias de habilitagcdo e qualificacao

4.r) estimativas do valor da contratacdo, acompanhadas dos pregos unitérios referenciais, das
memorias de célculo e dos documentos que lhe d&o suporte, com os parametros utilizados para a
obtengdo dos pregos e para os respectivos célculos, que devem constar de documento separado e
classificado

247. A pesquisa ampla e idénea com base no valor de mercado, lastreada na legislagdo pertinente, é
essencial para propiciar a adequada estimativa de custos da contratacdo, e a0 mesmo tempo, possibilitar a
afericdo do valor referencial da licitagdo, como pardmetro na andlise da exequibilidade ou aceitabilidade
das propostas ou lances dos licitantes na ocasido do certame.

248. De acordo com o art. 59 da Lei n® 14.133, de 2021, as propostas que permanecerem com prec¢os acima
do valor estimado serdo desclassificadas. Sendo assim, é possivel dizer que o prego estimado consiste
também no valor maximo aceitavel.
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Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU. Constam as
abordagens as estimativas do valor da contratacédo, acompanhadas dos precos unitarios referenciais,
das memodrias de calculo e dos documentos que Ihe dédo suporte, com os parametros utilizados para a
obtencao dos precos e para os respectivos calculos. Consta nos autos a pesquisa de precos e Relatorio
de Pesquisa de Precos, IN 65/SEGES.

4.s) adequacao orcamentaria

250. A existéncia de disponibilidade orcamentaria para fazer face a despesa que serd gerada, com a
respectiva indicacao da classificacdo funcional programética e da categoria econdmica da despesa, € uma
imposicdo legal e devera constar do Termo de Referéncia (art. 9°, inc. X, Instru¢do Normativa SEGES n°
81, de 2022). No entanto, como esta MJR pressupde a utilizagdo de licitacdo para registro de precos, a
indicacdo da dotacdo orcamentaria é exigivel apenas antes da assinatura do contrato, conforme preconiza a
Orientacdo Normativa AGU n° 20, de 1° de abril de 2009, e o Decreto n°11.462, de 2023..

Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 81,
de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela AGU. Consta a
indicacdo da dotagdo orgamentaria, postergada, considerando se tratar de SRP.

4.t) a avaliacdo sobre a necessidade de classificar o TR nos termos da Lei de Acesso a Informacgéo
251. De acordo com o art. 10 da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 81, de 2022, ao final da elaboracdo do
TR, deve-se avaliar a necessidade ou ndo de classifica-lo nos termos da Lei n® 12.527, de 18 de novembro
de 2011.

Atendimento: Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 81, de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela
AGU. Constam a abordagem sobre a ndo necessidade e classifica¢éo de sigilo do documento.

4.u) Anexos ao Termo de Referéncia - regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato
etermo de ciéncia e concordancia.

252. Considerando que a presente MJR pressupde a decisdo administrativa de substituicdo do termo de
contrato por outro instrumento habil, a exemplo da nota de empenho, é obrigatéria a inclusdo como Anexo
| ao Termo de Referéncia, as Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato, e Anexo Il - Termo
de Ciéncia e Concordancia, ambos constantes do modelo da AGU (nov/2024).

253. O Anexo | deve ser adaptado a aquisi¢do de insumos, com prazo de vigéncia regulado pelo art. 105 da
Lei n° 14.133/2021, extin¢do quando cumpridas as obrigagdes de ambas as partes e sem qualquer aluséo a
alocagdo de empregados necessarios.

254. Recomenda-se alterar o item 4.1.1 do citado anexo que trata das obrigagdes da contratada, para indicar
"entregar 0 objeto observando as condicOes e 0s prazos de validade exigidos no Termo de Referéncia.”

255. Ainda, havendo comodato ou outra forma de fornecimento tratada nesta MJR, recomenda-se a
insercdo do item 4.1.1.1 do citado anexo com "observar as regras relacionadas a necessidade de entrega de
equipamentos em comodato OU obrigagOes acessorias estabelecidas no Termo de Referéncia”.
Atendimento: Consta o Termo de Referéncia, elaborado de acordo com a Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 81, de 25 de novembro de 2022, conforme modelo elaborado nacionalmente pela
AGU. Cosnta Anexos ao Termo de Referéncia - regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao
contrato etermo de ciéncia e concordancia

5- ORCAMENTO ESTIMADO E PESQUISA DE PRECOS

256. A elaboracdo do orcamento estimado é obrigatéria e deve ser resultado de uma pesquisa de mercado
ampla e idonea, lastreada na legislacdo pertinente.

258. Nesse contexto, impde-se que o 6rgdo observe o disposto no art. 23 da Lei n° 14.133, de 2021, no qual
se estabelece a necessidade de que o valor estimado ou orcamento estimado seja compativel com valores
praticados no mercado, devendo ser considerados 0s parametros previstos em seu §1°.

259. Nesse mesmo sentido € o art. 52 da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 65, de 2021, o qual define os
parametros a serem utilizados na estimativa de custos, acrescentando, no entanto, que devem ser
priorizados os parametros dos incisos | e Il desse artigo (sistemas oficiais de governo e contratacGes
similares feitas pela administracdo publica), devendo ser apresentada justificativa nos autos em caso de
impossibilidade de adogédo destes.
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262. Quando realizada pesquisa direta com fornecedores, nos termos do inc. 1V do art. 5% da Instrucéo
Normativa SEGES/ME n° 65, de 7 de julho de 2021, deve-se providenciar e juntar aos autos solicitacéo
formal de cotacdo, constando nos autos manifestacdo técnica com a justificativa da escolha desses
fornecedores e com a descricdode todos 0s requisitos exigidos no 8 2° do mesmo artigo.

263. Indispensavel observar os limites temporais estabelecidos para os pardmetros utilizados na pesquisa de
precos, conforme descrito nos incisos do artigo 5° da Instru¢cdo Normativa n® 65, de 2021, visto que estes
sdo voltados a evitar que os valores pesquisados ja estejam desatualizados, cabendo repetir a pesquisa de
precos sempre que ultrapassado o prazo ali previsto.

268. E de suma importancia a analise critica consistente e detalhada da pesquisa de preco e metodologia
utilizada, bem como as conclusdes que demonstrem justificadamente que o pre¢o estimado para a presente
contratacdo € justo e compativel com os precos praticados no mercado.

271. Especificamente para a aquisi¢do de medicamentos, necessario que a Administracao consulte o Banco
de Precos em Saude (https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/banco-de-precos), que constitui
um "sistema de registro de informagdes de compras publicas e privadas de medicamentos e dispositivos
médicos que existe desde 1998", na forma do art. 5°, inc. I, da Instrucdo Normativa n° 65, de 2021.

272. No que se refere aos precos sugeridos pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed), recomenda-se que seja utilizado
como parametro maximo de valor a ser apresentado nas propostas durante a licitacdo. Neste sentido, a
Orientacéo Normativa -Aquisi¢oes/AGU n° 01/2020 (https://www.gov.br/agu/pt-
br/composicao/cgu/cgu/ecju/aquisicoes):

Ressalvadas situagcfes excepcionais, ndo deve o gestor aceitar a proposta de preco de medicamento com
valor acima do limite estabelecido na pertinente tabela CMED.

273. Entretanto, ndo se recomenda que os precos ali tratados sejam utilizados para a composicao de prego
de referéncia. Veja-se a proposito o seguinte entendimento do Tribunal de Contas da Unido:.

2. Conforme salientado pela unidade técnica, a jurisprudéncia do TCU condena o emprego da mencionada
tabela como pardmetro para a elaboracdo de orgcamento de licitagdo, visto que ela ndo retrata os precos de
mercado, mas, ao largo disso, define os valores maximos que, em Ultima hipdtese, se admite que sejam
pagos pela Administracdo Publica na compra de medicamentos."(Acordao 1258/2022 - TCU - Plenario)
274. Recomenda-se a certificacdo nos autos de que todos os precos alcangados na pesquisa equivalem
exatamente ao objeto pretendido, em especial se houverem exigéncias de comodato de equipamentos,
contratos de consumo (*“consignacdo™) ou obrigagdo de encaminhamento de equipamentos e profissionais
habilitados para sua utilizacdo como tratado nesta MJR, até mesmo para a garantia da gratuidade do
comodato e da consideragdo sobre obrigagdes adicionais que podem interferir no valor do medicamento ou
insumo hospitalar e/ou odontoldgico.

275. Importante observar que a regra é a publicidade do orcamento e devera a Administragéo fazer constar
o valor estimado da contratagdo no Edital e seus anexos.

Atendimento: Consta anexo aos autos a Pesquisa de pregos elaborada conforme Instrugdo Normativa
SEGES/ME n° 65, de 2021.

Atendimento: Consta anexo aos autos a Pesquisa de pregos, juntamente com o respectivo relatério,
elaborada conforme Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 65, de 2021.

Atendimento: Seré divulgada sem sigilo de precos

6 - PARTICIPACAO DE ME, EPP E COOPERATIVAS, SE FOR O CASO

277. A Lei Complementar n® 123, de 2006, estabelece normas gerais relativas ao tratamento diferenciado e
favorecido a ser dispensado as microempresas e empresas de pequeno porte no ambito dos Poderes da
Unido, aplicaveis também ao agricultor familiar, o produtor rural pessoa fisica, 0 microempreendedor
individual — MEI, as sociedades cooperativas e os consorcios formados exclusivamente por microempresas
e empresas de pequeno porte, nos temos doDecreto n° 8.538, de 2015.

278. Dentre os Varios beneficios previstos na Lei e no Decreto citados para os referidos atores, ressalta-se a
exclusividade da participacdo deles em licitagdes de itens, lotes ou grupos de licitagcdo cujo valor esteja
abaixo de R$80.000,00 (oitenta mil reais).
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279. Vale esclarecer que a afericdo do valor de R$ 80.000,00 (oitenta mil reais) deve ser realizada
considerando o valor total do item/grupo, j4 considerados os quantitativos de eventuais 6rgaos
participantes.
280 Conforme previsdo do art. 48, inc. Ill, da Lei Complementar 123, de 2006, e do art. 8° do Decreto n°
8.538, de 2015, na aquisicdo de bem de natureza divisivel, quando os itens ou lotes de licitacdo possuirem
valor estimado superior a R$ 80.000,00 (oitenta mil reais), devera ser reservada cota de até vinte e cinco
por cento do objeto para a contratacdo de microempresas e empresas de pequeno porte.
283. A adocdo de certame exclusivo para microempresas e empresas de pequeno porte (e equiparados) ou
mesmo as cotas de até 25% podem ser afastadas, desde que devidamente justificadas com fulcro nos
artigos 49 da LeiComplementar n° 123, de 2006, e 10 do Decreto n° 8.538, de 2015, 0s quais apontam
situacOes taxativas que justificam a ndo adocdo dos tratamentos diferenciados.
284. Especificamente para 0s medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontol6gicos, recomenda-se que
a Administracdo avalie, em especial para aqueles considerados essenciais para o funcionamento do 6rgéo, o
histérico de licitagdes anteriores para fins de verificar se eventualmente estes bens ndo foram objeto de
licitacdo fracassada (quando todas as propostas sdo desclassificadas) ou deserta (quando ndo se
apresentarem quaisquer interessados), ou mesmo se 0s valores contratados foram desvantajosos para a
Unido quando licitados de forma exclusiva para microempresas e empresas de pequeno porte.
285. Considerando a natureza dos medicamentos e insumos hospitalares e/ou odontolégicos e caso
justificadoque certo e determinado item é essencial para o funcionamento da instituicdo de saude, é
possivel, devidamente motivado o ato, o afastamento da politica publica instituida pela Lei Complementar
n° 123, de 2006. Sobre o tema, vejam-se osapontamentos tratados no Despacho n° 4239/2018/CONJUR-
MS/CGU/AGU (NUP 25000.193248/2018-73):
8. Esses apontamentos do parecer referencial foram feitos porque em algumas
situacbes a LeiComplementar 123/2006 bem como o Decreto 8.538/2015
excepciona a aplicacdo da licitacdoexclusiva e das cotas reservadas de até
25%. Conforme disciplina o art. 49 daLei Complementar 123/2006:
Art. 49. Nao se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar
quando:

()

111 - o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas
de pequeno porte ndo for vantajoso para a administragdo publica ou representar
prejuizo ao conjunto oucomplexo do objeto a ser contratado;

(...) (GRIFAMOS)

()

286. Alerta-se apenas que a justificativa para o afastamento da politica publica da Lei Complementar
123/2006 ndo pode ser genérica e geral para todos os itens, mas deve vir acompanhada, em cada licitacao,
de detalhamento, poritens ou grupos de itens

Atendimento: Trata-se de licita-se com item exclusivo a participacdo de ME/EPP e Grupos de ampla
particip¢do, para os Grupos com ampla participacdo, Nao houve reserva de cota para ME/EPP, com
siderando a previsdo no inciso Il do art. 49 da Lei Complementar 123/2006, tendo em vista a
necessidade de comodato no forneciemnto dos itens dos respectivos grupos.

7 - ANALISE DE RISCOS E MATRIZ DE RISCO

287. O art. 18, inc. X, da Lei n°® 14.133, de 2021, estabelece que o planejamento da contratacdo devera
contemplar a analise dos riscos.

288. Deve-se evitar o preenchimento do Mapa de Riscos com termos e expressdes genéricas e meramente
protocolares, sem cuidar das particularidades do caso concreto bem como diagnosticar as unidades que, de
fato, possam contribuir para evitar a ocorréncia do evento ou entdo minimizar os efeitos decorrentes de sua
concretizagao.

289. O Mapa de Riscos, o qual deve ser reanalisado conforme avanca o planejamento da contratacdo,
devera ser atualizado e juntado: ao final da elaboracdo do Estudo Técnico Preliminar; ao final da
elaboracdo do Termo deReferéncia; apés a fase de Selecdo do Fornecedor; e apds eventos relevantes.
Atendimento: Consta nos autos 0 Mapa de Gerenciamento de Riscos.

8 - MINUTA DE EDITAL
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290. O artigo 25 da Lei n° 14.133, de 2021, reza, de forma clara e objetiva, que Edital devera conter o
objeto da licitacdo e as regras relativas a convocagdo, ao julgamento, a habilitacdo, aos recursos e as
penalidades da licitacdo, a fiscalizacdo e a gestdo do contrato, a entrega do objeto e as condicbes de
pagamento. Destaca-se que 0 §1° do desse artigo estabeleceu a utilizagdo de minutas padronizadas sempre
gue o objeto permitir

291. Destaca-se que 0 §1° do citado art. 25 estabeleceu a utilizagdo de minutas padronizadas sempre que 0
objeto permitir. Assim, tratando a presente MJR de aquisi¢fes de bens comuns sem maior complexidade,
deve-se utilizar a minuta padronizada fornecida pela AGU.

Atendimento: Consta a Declaracdo de Utilizacao dos modelos padronizados do Edital, conforme
Item 1V, art. 19, da lei 14.133/21, bem como a Justificativa para modificacdo do Edital, tendo sido
utilizado o modelo de Edital — “Camara Nacional de Modelos de Licitacbes e Contratos da
Consultoria-Geral da Unido, Atualizacdo: ABR/2025, Edital modelo para Pregdo Eletronico - Lei n°
14.133, de 2021. Revisado pela Secretaria de Gestdo e Inovacgao, Identidade visual pela Secretaria de
Gestao e Inovacao.

b) restricdo a participacdo no certame

292. Destaca-se que 0 art. 9° da Lei n° 14.133, de 2021, veda expressamente que o agente publico admita,
preveja, inclua ou tolere qualquer tipo de restricdo que comprometa ou frustre o carater competitivo do
processo licitatorio, inclusive nos casos de participa¢ao de sociedades cooperativas e consorcios.

293. Também é vedado o estabelecimento de preferéncias ou distingdes em razdo da naturalidade, da sede
ou do domicilio dos licitantes ou, ainda, a inclusdo de regras que sejam impertinentes ou irrelevantes para o
objeto especifico do contrato.

296. Diante do exposto, qualquer vedagdo no Edital de participagdo de interessados na licitacdo, inclusive
cooperativas e consorcios, devera ser justificada no processo.

Atendimento: Consta a Declaracdo de Utilizacao dos modelos padronizados do Edital, conforme
Item 1V, art. 19, da lei 14.133/21, bem como a Justificativa para modificagdo do Edital, tendo sido
utilizado o modelo de Edital — “Cédmara Nacional de Modelos de Licitacbes e Contratos da
Consultoria-Geral da Unido, Atualizagdo: ABR/2025, Edital modelo para Pregdo Eletrénico - Lei n°
14.133, de 2021. Revisado pela Secretaria de Gestéo e Inovacéo, Identidade visual pela Secretaria de
Gestio e Inovacio”, consta ainda nos autos do processo, a justificativa para vedacgéo a participagéo
de consorcio.

8.b) modo de disputa

297. Com relagdo ao modo de disputa da licitacdo, o art. 56 da Lei n® 14.133, de 2021, dispde que podera
ser aberto ou fechado, podendo-se adotar de forma isolada ou conjunta. Além disso, a Instrugdo Normativa
n° 73, de 2022, também dispde sobre os modos de disputa, cujas regras também devem ser observadas.
Todavia, a escolha do modo de disputa é decisdo discricionaria da Equipe de Planejamento, e deve constar
expressamente no texto do Edital.

Atendimento: Consta a Declaracdo de Utilizacao dos modelos padronizados do Edital, conforme
Item 1V, art. 19, da lei 14.133/21, bem como a Justificativa para modificagdo do Edital, tendo sido
utilizado o modelo de Edital — “Camara Nacional de Modelos de Licitacdes e Contratos da
Consultoria-Geral da Unido, Atualizacdo: ABR/2025, Edital modelo para Pregdo Eletronico - Lei n°
14.133, de 2021. Revisado pela Secretaria de Gestéo e Inovacéo, Identidade visual pela Secretaria de
Gestio e Inovacio”, consta a adogio do modo de disputa aberto e fechado.

8.c) clausula com indice de reajustamento de pregos, com data-base vinculada a data do orgamento
estimado

299. O art. 25, 8§7°, da Lei n® 14.133, de 2021, estabelece que, independentemente do prazo de duracdo do
contrato, sera obrigatéria a previsdo no Edital de indice de reajustamento de preco, com data-base
vinculada & data do orcamento estimado e com a possibilidade de ser estabelecido mais de um indice
especifico ou setorial, em conformidadecom a realidade de mercado dos respectivos insumos.
Atendimento: Consta a Declaracdo de Utilizacao dos modelos padronizados do Edital, conforme
Item 1V, art. 19, da lei 14.133/21, bem como a Justificativa para modificacdo do Edital, tendo sido
utilizado o modelo de Edital — “Camara Nacional de Modelos de Licitacdes e Contratos da
Consultoria-Geral da Unido, Atualizacdo: ABR/2025, Edital modelo para Pregdo Eletronico - Lei n°
14.133, de 2021. Revisado pela Secretaria de Gestédo e Inovagéo, Identidade visual pela Secretaria de
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Gestdo e Inovacio”, consta a abordagem sobre clausula com indice de reajustamento de precos, com
data-base vinculada a data do orcamento estimado.

8.d) anexos ao edital

300. No caso especifico desta MJR, deve constar como anexo ao edital, no minimo, o Termo de Referéncia
e seus dois anexos obrigatorios, o Estudo Técnico Preliminar e a minuta de Ata de Registro de Pregos.

301. Reafirme-se que em razdo dos pressupostos desta MJR, ndo deve acompanhar o edital a minuta de
termo de contrato.

Atendimento: Consta a Declaracdo de Utilizacao dos modelos padronizados do Edital, conforme
Item 1V, art. 19, da lei 14.133/21, bem como a Justificativa para modificacdo do Edital, tendo sido
utilizado o modelo de Edital — “Camara Nacional de Modelos de Licitacdes e Contratos da
Consultoria-Geral da Unido, Atualizacdo: ABR/2025, Edital modelo para Pregao Eletrdnico - Lei n°
14.133, de 2021. Revisado pela Secretaria de Gestdo e Inovacgao, Identidade visual pela Secretaria de
Gestio e Inovagido”, consta a abordagem sobre a utilizacdo do instrumento substitutivo contratual,
tendo sido disponibilizado modelo anexo ao TR.

9 - SISTEMA DE REGISTRO DE PRECO

302. A Lei n° 14.133, de 2021, estabeleceu que, nos casos de aquisicdo de bens ou compras, a
Administracdo devera observar o Sistema de Registro de Precos - SRP (art. 40, inc. I, da Lei n°® 14.133, de
2021).

9.a) Intengdo de Registro de Precos - IRP

304. Decidindo a unidade gestora pela adocdo do Sistema de Registro de Precos, cabera a ela realizar o
procedimento de Intencdo de Registro de Pregos para, nos termos de regulamento, possibilitar, pelo
prazo minimo de 8 (oito) dias Uteis, a participagdo de outros Orgdos ou entidades na respectiva ata,
conforme preconiza o art. 86 da Lei n°14.133, de 2021.

305. Esse procedimento € dispensado apenas na hip6tese de ser o 6rgdo ou entidade gerenciadora o Unico
contratante, devendo, nesse caso, constar nos autos a devida justificativa para ndo permitir a participagdo
de 6rgdos ou entidades no registro de precos.

9.b) Das competéncias do gerenciador e participantes

310. De acordo com o art. 7° do Decreto n° 11.462, de 2023, compete ao 6rgdo ou a entidade gerenciadora
praticar todos os atos de controle e de administracdo do SRP. Ressalta-se que os procedimentos de que
tratam os incisos | a VI do art. 7° serdo efetivados anteriormente a elaboracdo do Edital.

9.c) utilizacd@o da ata de registro de precgos por 6rgéos ou entidades ndo participantes

314. Durante a vigéncia da ata, os 6rgdos e as entidades da Administracdo Publica federal, estadual,
distrital e municipal que ndo participaram do procedimento de IRP poderdo aderir a ata de registro de
precos na condicdo de 6rgdo ou entidade ndo participante (“6rgdo ou entidade carona”), desde que
observados os requisitos previstos no art. 31 doDecreto n° 11.462, de 2023.

315. Cumpre & Administracdo decidir ainda na fase de planejamento da contratacéo se é 0 caso ou ndo de
autorizar futuras adesdes a Ata de Registro de Precos, recomendando-se a apresentacdo de justificativa no
caso de compreender-se pela ndo autorizagéo.

316. Ademais disso, as adesdes, se autorizadas, deverao respeitar definidos no Decreto n® 11.462, de 2023,
0 que deve ser acompanhado pelo 6rgdo gerenciador.

Atendimento: Trata-se de Licitacdo SRP. Foi Regisrada a IRP 10/2025-HguJP, a qual foi divulgada,
ndo havendo manifestagdo de interesse na participagdo por parte de outros érgédos, conforme consta
na Certiddo de IRP, anexa aos autos.

Atendimento: N&o se trata de Compra centralizada, IRP aberta & adeséo.

9.d) possibilidade de renovacéo do quantitativo registrado em Ata

317. Em regra, as prorrogacOes das Atas de Registros de Precos ocorrem em razdo da necessidade de
contratagdo do quantitativo registrado e ainda ndo contratado em momento posterior ao prazo de vigéncia
inicial das Atas. Nesse sentido, a legislacio permite que a Administracdo promova a prorrogacdo da Ata de
Registro de Precos para, posteriormente, realizar a contratacdo do quantitativo remanescente.

318. Além disso, também € possivel que a Administracdo verifique a necessidade e o interesse em contratar
0 mesmo quantitativo total para o ano subsequente. Desta feita, a pretensdo em prorrogar a Ata de Registro
de Precos, visando a contratacdo desse mesmo quantitativo por um novo periodo de 1 (um) ano, pode ser
mais vantajoso e econémico do que a realizagdo de um novo processo administrativo licitatério.
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319. No entanto, € indispensavel que essa possibilidade de renovagdo do quantitativo registrado seja
avaliada na fase de planejamento da contratacdo e expressamente prevista em Edital e na Ata de Registro
de Precos. Nesse sentidoé o entendimento da Advocacia-Geral da Unido, exposto no PARECER n.
0075/2024/DECOR/CGU/AGU, aprovadopelos Despachos n° 0028/2025/GAB/DECOR/CGU/AGU,
0034/2025/GAB/DECOR/CGU/AGUe  0021/2025/SGPP/CGU/AGU  (NUP  71000.062490/2024-61).
Referido opinativo assim restou concluido:
Assim sendo, diante de todo o exposto, conclui-se que conferida vista coletiva aos
6rgdo juridicos desta Advocacia-Geral da Unido e instruido os autos na forma do
art.t 39, Il do Decreto n° 11.328,de 2023, manifestaram-se a
CGAQ/SCGP/CGU/AGU, a CONJUR/CGU, a CONJUR/MGI, aPGFN, a
CPLC/SUBCONSU/PGF/AGU e a CNLCA/CGU/AGU, convergindo o
entendimento no sentido de que, com fulcro no art. 5° 40, caput, e 84, da Lei
14.133/2021, e Decreto n.°11.462/2023, ha possibilidade juridica de renovacdo do
quantitativo inicialmente registrado em caso de prorrogacdo de vigéncia da ata de
registro de precos desde que:
(a) seja comprovada a manutencdo do preco vantajoso,
(b) haja previsdo expressa no ato convocatorio e na ata de registro de precos,
(c) o tema tenha sido tratado na fase do planejamento da contratacdo, e
d) a prorrogacdo da ata de registro de precos seja celebrada por termo aditivo
dentro do prazo de sua vigéncia.
320. Portanto, recomenda-se que a Equipe de Planejamento avalie e se manifeste expressamente nos
artefatos de planejamento sobre a possibilidade ou ndo de renovagdo do quantitativo registrado em uma
eventual prorrogacgdo da Ata de Registro de Pregos.
321. Caso prevista a possibilidade de prorrogacdo da vigéncia da Ata de Registro de Precos conforme
autorizado e nas condicdes do art. 84 da Lei n° 14.133/2021, pode igualmente ser prevista a prorrogacéo da
vigéncia do termo de comodato, sempre, por certo, mediante a concordancia da contratada e a formalizacéo
de termo aditivo ao termode comodato.
Atendimento: A possibilidade de prorrogacdo de renovagdo do quantitativo registrado em Ata e
prorrogacles das Atas de Registros de Pregos foi tratado na fase de planejamneto, dessa forma, tal
facultade encontra-se prevista.
9.e) Minuta de Ata de Registro de Precos
322. O certame para o registro de precos produz um documento vinculativo, de natureza obrigacional,
denominado Ata de Registro de Precos, que estabelece compromisso relacionado a futura contratacéo,
conforme inc. XLV do art. 6° da Lei n® 14.133, de 2021, e inc. Il do art. 2° do Decreto n° 11.462, de 2023.
323. Tratando-se, no caso, de MRJ, deve-se utilizar a minuta padronizada fornecida pela AGU, devendo as
escolhas técnicas estarem em conformidade com a minuta do Edital e do Termo de Referéncia bem como
eventuais e pontuais modifica¢fes serem devidamente justificadas
324. Destaca-se que o0 prazo de vigéncia da Ata, nos termos do art. 22 do Decreto, é de 1 (um) ano, contado
do primeiro dia util subsequente & data de divulgacdo no PNCP, e ndo da homologagdo do pregdo, da
assinatura da Ata ouqualquer outra data.
325. Ainda, podera ser prevista prorrogacdo do prazo de vigéncia por igual periodo, desde que comprovado
0 prego vantajoso e tenha sido justificada a decisdo administrativa de prorrogacdo com contratacdo do
remanescente ou de renovagao do quantitativo na fase de planejamento da contratagdo, como tratado acima.
326. Neste ponto, considerando que os recentes modelo da AGU ainda ndo contempla a possibilidade de
prorrogagdo da vigéncia da ata com renovacdo dos respectivos quantitativos na forma acima tratada, caso
seja esta aintengdo da Administracdo, devidamente justificado nos autos, pode ser acrescido o seguinte
item no modelo da ata deregistro de pregos:
5.1.3. Em consonéncia com o disposto no Parecer n° 075/2024/DECOR/
CGU/AGU, de28/01/2024, da Advocacia-Geral da Unido, expedido dos
autos do Processo n°71000.062490/2024-61, na hipdtese de prorrogacéo do
prazo de vigéncia da Ata de Registro de Precos, haverd a renovacao
integral do quantitativo originalmente registrado em Ata.
Atendimento: Consta anexo ao Edital a Minuta da ATA de Registro de Precos (modelo padronizada
fornecida pela AGU)
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VI - DOCUMENTOS QUE INSTRUEM O PROCESSO LICITATORIO

327. Destaca-se, por oportuno, que os documentos que integram o arcabougo do certame — Edital, Termo
de Referéncia, Estudo Técnico Preliminar, Termo de Contrato e Ata de Registro de Precos — devem estar
alinhados entre si, ndo podendo apresentar contradi¢bes, inexatiddes materiais ou inconsisténcias
redacionais que possam ensejar argui¢do ou em alguma medida comprometer a seguranca e efetividade da
realizacdo da licitacdo/contratacéo.

VI - PUBLICIDADE DO EDITAL

328. E obrigatoria a divulgacdo e a manutencéo do inteiro teor do edital de licitacdo e dos seus anexos e do
Termo de Contrato no Portal Nacional de ContratagcGes PUblicas e a publicacdo de extrato do Edital no
Diario Oficial da Unido, conforme determinam os art. 54, caput e §1°, e art. 94 da Lei n° 14.133, de 2021.
329. Destaca-se, também, que, ap6s a homologacdo do processo licitatorio, é obrigatéria a
disponibilizacdo no Portal Nacional de ContratacGes Publicas (PNCP) dos documentos elaborados na fase
preparatdria que porventura ndo tenham integrado o edital e seus anexos, conforme determina o art. 54,
8§39, da Lei n° 14.133, de 2021.

VII - LElI GERAL DE PROTECAO DE DADOS PESSOAIS - LGPD

330. A Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018, dispGe sobre o tratamento de dados pessoais, inclusive nos
meios digitais, por pessoa natural ou por pessoa juridica de direito publico ou privado, com o objetivo de
proteger os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade
da pessoa natural.

VIII - ATESTADO DE ADEQUACAO DO PROCESSO AO PARECER REFERENCIAL

333. O 6rgdo assessorado devera informar em seus processos que esta manifestacao juridica referencial foi
adotada no caso. Recomenda-se a juntada da seguinte declaracdo aos autos, com o adequado
preenchimento das lacunas (espagos em branco):

IX - CONCLUSAO

334. Ante o exposto, ressalvando-se os aspectos de conveniéncia e oportunidade, ndo sujeitos ao crivo
desta Diretoria de Aquisi¢fes, uma vez observadas todas as recomendagOes deste parecer referencial,
inexistindo qualquer duvida juridica que justifiqgue o envio de consulta especifica e desde que o 6rgdo
assessorado ateste, de forma expressa e em cada processo, que o assunto nele debatido é o tratado na
presente manifestacdo juridica referencial, é juridicamente possivel dar prosseguimento ao processo, sem
submeter os autos & Coordenagdo-Geral Juridica de Aquisi¢des em Brasilia ou & Coordenagdo-Geral
Juridica de Aquisic¢Ges nos Estados, consoante Orientagdo Normativa n° 55, do Advogado-Geral da Unido.
335. A utilizacdo deste parecer referencial serd possivel sempre que a contratagdo se enquadrar em suas
orientacOes. Novas hipoteses concretas, que apresentem questfes ndo abrangidas por este parecer, deverdo
ser objeto de consulta especifica, a ser devidamente apontada.

336. Em atengdo ao art. 9°, inciso Ill, alinea "a", da Portaria Normativa CGU/AGU n° 05, de 31 de marco
de2022, confere-se 0 prazo de 12 (doze) meses a presente Manifestacdo Juridica Referencial - MJ, a
contar de 25.03.2025.

337. Fica revogado o PARECER REFERENCIAL n. 00003/2024/COORD/E-
CJU/AQUISICOES/CGU/AGU.

414. Encaminhe-se ao Departamento de Gestdo Administrativa da Consultoria-Geral da Unido para
avaliagdo e comunicagOes pertinentes, notadamente conferindo-se ciéncia as Consultorias Juridicas junto
aos Ministérios e nos Estados.

Brasilia, na data da assinatura.

MARIANE KUSTER

ADVOGADA DA UNIAO

JOAO PAULO CHAIM DA SILVA
ADVOGADO DA UNIAO
COORDENADOR-GERAL

THALLYS GOMES DE SOUSA DA SILVA
ADVOGADO DA UNIAO
COORDENADOR-GERAL
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RAFAEL SCHAEFER COMPARIN
ADVOGADO DA UNIAO
DIRETOR

Hospital de Guarnicdo de Jodo Pessoa, 7 de julho de 2025

Documento assinado digitalmente

b RICARDO BARBOSA MENA
g ol Data: 07/07/2025 08:45:21-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

RICARDO BARBOSA MENA - Cap PTTC
Secdo de LicitacBes, Aquisicdes e Contratos

Considerando que da analise do processo de NUP: 64590.001919/2025-67— PREGAO ELETRONICO
- HGUJP, para aquisi¢cdo de reagentes para Hematologia, Coagulacdo e demais materiais para
coleta, armazenamento e transporte de amostras bioldgicas de andlises clinicas com a cessdo de
equipamentos em comodato novo ou seminovos (em linha de producédo), indispensaveis ao regular
funcionamento do Hospital de Guarni¢do de Jodo Pessoa, foram atendidas as recomendagfes ou
indicacdo de adequagio do processo, de acordo com 0 TERMO DE ADEQUACAO AO PARECER
REFERENCIAL n. 00004/2025/DIAQ/SCGP/CGU/AGU. Sejam formalizados os procedimentos para
a fase externa do certame.

ATESTADO DE ADEQUACAO DO PROCESSO AO PARECER REFERENCIAL n.
00004/2025/DIAQ/SCGP/CGU/AGU: 00688.000098/2025-80

Processo: 64590.001919/2025-67

OBJETO: Aquisicdo de reagentes para Hematologia, Coagula¢édo e demais materiais para coleta,
armazenamento e transporte de amostras bioldgicas de andlises clinicas com a cessdo de
equipamentos em comodato novo ou seminovos (em linha de producgéo), indispensaveis ao regular
funcionamento do Hospital de Guarnic¢do de Jodo Pessoa”

Atesto que o presente processo, referindo-se ao objeto acima descrito, adequa-se a manifestagdo juridica
referencial correspondente a0 PARECER REFERENCIAL n. 00004/2025/DIAQ/SCGP/CGU/AGU:
00688.000098/2025-80, cujas recomendagdes restaram plenamente atendidas no caso concreto, e a
instruccdo dos autos esta regular, de acordo com o que esta consignado na lista de verificacdo juntada aos
autos. Fica, assim, dispensada a remessa dos autos para exame individualizado a cargo da Consultoria
Juridica da Unido Virtual Especializada em Aquisi¢fes (e-CJU/Aquisic¢bes), conforme autorizado pela
Orientacdo Normativa n° 55, da Advocacia Geral da Unido.

Hospital de Guarnigdo de Jodo Pessoa, 23 de junho de 2025.

MICHELE DE OLIVEIRA FRAGA - Ten Cel
Ordenadora de Despesas
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

TERMO DE JUNTADA POR ANEXACAO DE DOCUMENTO

Termo n° 011/2025 - Processo 64590.001919/2025-67

Em 07/07/2025 as 12:50, faco anexar ao presente processo 64590.001919/2025-67, o(s)
documento(s): Edital e anexos PE 90021-LAC Hemato-Publicag&do.pdf, PARECER
REFERENCIAL n 00004 2025 DIAQ SCGP CGU AGU - insumos de saude com comodato até 1
milhdo.pdf, Termo_adeq_assinado_1_assinado.pdf.

RICARDO BARBOSA MENA - Cap
Pregoeiro do HGuJP
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA
LISTA DE VERIFICACAO
64590.001374/2025-99
(Licitacdo para Compras e Servicos, exceto engenharia e TIC)

VERIFICACAO COMUM A TODAS AS CONTRATACOES Atende Indicag3o do
plenamente a local do
exigéncia? processo em

que foi atendida

a exigéncia (doc.
/ fls. / SEI)

Houve abertura de processo administrativo?* Sim 1, 10,, 232

Foi adotada a forma eletrbnica para o processo Sim
administrativo ou, caso adotada forma em papel,
houve a devida justificativa?’

A autoridade competente designou os agentes Sim 23,24, 116, 135
publicos responsaveis pelo desempenho das funcdes
essenciais a contratagéo?3

Foi certificado o atendimento do principio da Sim 32,164, 200

segregacao de fungdes? 4

Consta documento de formalizacdo de demanda?’ Sim 27 e 28

Foi certificado que objeto da contratacdao estd Sim 42,94, 122,

contemplado no Plano de Contratagdes Anual?®

Foi certificado que objeto da contratacdo estd Sim 126, 127

compativel com a Lei de Diretrizes Orcamentarias?’

Ha Estudo Técnico Preliminar?® Sim 30a45
140

O Estudo Técnico Preliminar contempla ao menos a Sim 30a45

descricdo da necessidade, a estimativa do
guantitativo, a estimativa do valor, a manifestacdo
sobre o parcelamento e a manifestacdo sobre a
viabilidade da contratacdo?’

Ha Andlise de Riscos?™° Sim 46 a 48
Consta justificativa para a auséncia dos itens nao N3o se aplica

obrigatérios dos Estudos Técnicos Preliminares?*!

Houve manifestacdo justificando as exigéncias de Sim 30a45

praticas e/ou critérios de sustentabilidade ou sua
dispensa no caso concreto?*?

Foi consultado o Guia Nacional de Contrata¢des Sim 30a45
Sustentaveis da Consultoria Geral da Unido para 78 a 100
insercdo dos critérios de sustentabilidade?*®

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Lista de Verificagdo de Licitagdo para Compras e Servigos, exceto engenharia e TIC — Lei 14.133/21
Atualizagdo: SET/2024
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Ha termo de referéncia?™* Sim 78 a 100
140
Foi certificada a utilizacdo do Sistema TR Digital ou o Sim 129
atendimento das regras e procedimentos da IN ME
81/2022?

Foi certificada a utilizacdo de modelos de minutas Sim 129
padronizados de Termos de Referéncia da Advocacia-
Geral Unido, ou as contidas no catalogo eletrénico de
padronizacdo, ou houve justificativa para sua ndo
utiIizagéo?16

Sendo adotado modelo padronizado de termo de N3o se aplica 78 a 100
referéncia, foram justificadas e  destacadas
visualmente, no processo, eventuais altera¢des?

Foi certificado que o TR estd alinhado com o Plano de Sim 78 a 100
Contrata¢des Anual e com o Plano Diretor de Logistica 122
Sustentavel, além de outros instrumentos de 140
planejamento da Administra¢ao? ot
O TR contempla definicdo do objeto, fundamentacao Sim 78 a 100
da contratacdo, descricdo da solucdo, requisitos da
contratacdo, modelo de execuc¢do, modelo de gestdo,
critérios de medicdo e de pagamento, forma de
selecdo do fornecedor, estimativas do valor da
contratacdo e, ndo se tratando de registro de precos,
adequacio orcamentaria? *®

Caso o TR contemple exigéncias de qualificacdo técnica Sim 78 a 100
ou econdmica, elas foram justificadas no processo™? 138
Caso o TR contemple exigéncias de qualificacao Sim 78 a 100
técnica, elas sao especificas e objetivas? 138
Caso o TR contemple exigéncias de qualificagdo técnica Sim 78 a 100
ou econdmica e o objeto licitatério refira-se a 138
contratacbes para: a) entrega imediata; b)
contratagdes em valores inferiores a 1/4 (um quarto)
do limite para dispensa de licitagdo para compras em
geral, ou; c) contratagdes de produto para pesquisa e
desenvolvimento até o valor de R$324.122,46 (valor
atualizado anualmente), houve justificativa para nao
dispensé—las?20

Ao final da elaboracdo do TR, houve avaliacdo quanto Sim 78 a 100
a necessidade de classifica-lo nos termos da Lei n? 95
12.527, de 18 de novembro de 2011? **
Foram utilizados os modelos padronizados de Sim 78 a 100
instrumentos contratuais da Advocacia-Geral da 129
Unido, com eventuais alteracbes destacadas e
justificadas, ou as contidas no catalogo eletronico de
padronizacdo?*

Os autos estdo instruidos com o edital da licitacdo? 23 Sim 144 a2 169
Caso seja adotado o critério de julgamento por maior N3o se aplica

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Lista de Verificagdo de Licitagdo para Compras e Servigos, exceto engenharia e TIC — Lei 14.133/21
Atualizagdo: SET/2024
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desconto, o preco estimado ou o mdaximo aceitavel

consta do edital da licitagdo? **
Foi utilizado modelo padronizado de edital ou Sim 144 a 169
justificada sua n3o utilizacio?* 129,
Caso o objeto contemple itens com valores inferiores a Sim 144 a 169
RS80.000,00, eles foram destinados as ME/EPPs e 147
entidades equiparadas ou foi justificada a nao
exclusividade?
Foi mantida no termo de referéncia cldusula com Sim 78 a 100
indice de reajustamento de precos, com data-base
vinculada a data do orgamento estimado? %
Caso tenha sido vedada a participagdo de N3o se aplica
cooperativas, consta justificativa nos autos? 27
Caso tenha sido vedada a participacdao de consércios, Sim 144 a2 169
consta justificativa nos autos? 28 132,133
VERIFICACAO RELATIVA A PESQUISA DE PRECOS E AS Atende Indicagao do
QUESTOES ORCAMENTARIAS PARA COMPRAS E plenamente a local do
SERVICOS EM GERAL exigéncia? processo em
gue foi atendida
a exigéncia (doc.
/ fls. / SEI)
Consta orcamento estimado com as composicoes Sim 51 a 59 (Pesq Pre)
detalhadas dos precos utilizados para sua formacio?* 60 a 75 (est
Vant Comodato)
Foi certificado que o valor previamente estimado da Sim 51 a 59 (Pesq Pre)
contratacao esta compativel com os valores praticados 60 a 75 (est
pelo mercado, considerados os pre¢os constantes de Vant Comodato)
bancos de dados publicos e as quantidades a serem
contratadas, observadas a potencial economia de
escala e as peculiaridades do local de execugdao do
objeto?30
Foi certificado que o estimado preco foi obtido com Resposta 51 a 59 (Pesq Pre)
base em pelo menos trés precos ou houve justificativa
pelo gestor responsavel e aprovada pela autoridade
competente para a hipdtese excepcional em que ndo
for respeitado referido ndmero minimo? *
Caso o preco tenha sido obtido unicamente com base Sim 51 a 59 (Pesq Pre)
nos sistemas oficiais de governo, como Painel de 60 a 75 (est
Precos ou banco de precos em saude, foi certificado Vant Comodato)
gue o valor estimado ndo é superior a mediana do
item nos sistemas consultados? 2
A pesquisa de precos contém, no minimo, | - descricdo Sim 51 a 59 (Pesq Pre)

do objeto a ser contratado; Il - identificacdo do(s)
agente(s) responsavel(is) pela pesquisa ou, se for o
caso, da equipe de planejamento; Ill - caracterizacao

60 a 75 (est
Vant Comodato)

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido

Modelo de Lista de Verificagdo de Licitagdo para Compras e Servigos, exceto engenharia e TIC — Lei 14.133/21
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das fontes consultadas; IV - série de precos coletados;
V - método estatistico aplicado para a definicdo do
valor estimado; VI - justificativas para a metodologia
utilizada, em especial para a desconsideracdo de
valores inconsistentes, inexequiveis ou
excessivamente elevados, se aplicavel; VIl - memdria
de cdlculo do valor estimado e documentos que lhe
ddo suporte; e VIII - justificativa da escolha dos
fornecedores, no caso da pesquisa direta de que
dispde o inciso IV do art. 52 da IN Seges 65/2021? **

Foi certificado que foram priorizados na pesquisa de Sim 51 a 59 (Pesq Pre)
precos os sistemas oficiais de governo, como Painel de
Pregos ou banco de pregos em saude, e contratacdes
similares feitas pela Administracdo Publica, ou
justificada a impossibilidade de utilizacdo dessas
fontes?3*
Caso a pesquisa tenha se baseado em contratacdes Sim 51 a 59 (Pesq Pre)
similares feitas pela Administracdo Publica e ja 60 a 75 (est
concluidas, a conclusdo ocorreu em prazo inferior a 1 Vant Comodato)
(um) ano a data da pesquisa de pregos ou houve a
devida justificativa para a utilizacdo excepcional de
precos de contratagdo concluida ha mais de um ano? 3
Nos casos de utilizacido de pesquisa direta com Sim 51 a 59 (Pesq Pre)
fornecedores, na hipétese em que ela for cabivel, foi 60 a 75 (est
observado o numero minimo de consulta a trés Vant Comodato)
fornecedores ou foram instruidos os autos com as
devidas justificativas? *°
Nos casos de utilizacdo de pesquisa direta com Sim 51 a 59 (Pesq Pre)
fornecedores, foi certificada a observancia de 60 a 75 (est
os orcamentos obtidos serem datados no Vant Comodato)
maximo com 6 meses de antecedéncia da data
prevista para divulgacdo do edital ou
certificado que haverd a devida atualizacdo
caso ultrapassado esse prazo? 37
Caso realizada pesquisa direta com Sim 51 a 59 (Pesq Pre)
fornecedores, foi certificado que que o prazo 60 a 75 (est
de resposta concedido foi compativel com a Vant Comodato)
complexidade do objeto da Iicitac;:?\o??'8
Caso realizada pesquisa direta com Sim 51 a 59 (Pesq Pre)

fornecedores, foi certificado que os
orcamentos contém: a) descricdo do objeto,
valor unitario e total; b) nimero do Cadastro
de Pessoa Fisica - CPF ou do Cadastro Nacional
de Pessoa Juridica - CNPJ do proponente; c)
enderecos fisico e eletronico e telefone de
contato; d) data de emissdo; e e) nome
completo e identificacdo do responsavel?*®

60 a 75 (est
Vant Comodato)
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Caso realizada pesquisa direta com
fornecedores, foi certificado que a consulta
conteve informacdo das caracteristicas da
contratacdo contidas no art. 42 da IN Seges
65/2021, com vistas a melhor caracterizacdo
das condi¢cGes comerciais praticadas para o
objeto a ser contratado?*

Sim

51 a 59 (Pesq Pre)
60 a 75 (est
Vant Comodato)

Caso realizada pesquisa direta com
fornecedores, consta dos autos a relagdo de
fornecedores que foram consultados e nao
enviaram  propostas como resposta a
solicitacdo feita?™

Nao se aplica

Consta dos autos a motivagao sobre o momento da
divulga¢ao do orcamento da Iicitac;éo?42

N3o se aplica

Tratando-se de atividade de custeio, foi certificada a
observancia do art. 32 do Decreto 10.193/19? 43

N3o se aplica

175 (Decl Nao
Atv Custeio)

Tratando-se de contratagao que envolva a criagao, N3o se aplica 122
expansdo ou aperfeicoamento de agao governamental
gue acarrete aumento da despesa, constam dos autos
estimativa do impacto orcamentdrio-financeiro e
declaracdo sobre adequacdo orcamentdria e
financeira?*
VERIFICAGAO ESPECIFICA PARA AQUISICOES Atende Indicagdo do
plenamente a local do
exigéncia? processo em
gue foi atendida
a exigéncia (doc.
/ fls. / SEl etc.)
Se o objeto a ser contratado for bem de consumo, foi Sim 139
certificado que nao se enquadra como bem de luxo? *°
Foi certificado que a aquisicido e pagamento Sim 30a45
observardao condi¢bes semelhantes as do setor 51a59
privado ou houve justificativa para ndao observancia 78 a 100

dessas condi¢des? 46

Ha justificativa para nado utilizacdo de sistema de

N3o se aplica

130, 131 (Justf

registro de prec;os?47 Util SRP)

Foi certificado que a determinacdo do quantitativo a Resposta 30a45-ETP

ser adquirido considerou a estimativa de consumo e 51a59-TR

utilizacdo provaveis, com base em técnica 78 a 100 - EDITAL

adequada?®®

Ha manifestacdo sobre o atendimento do principio da Resposta 30a45-ETP

padronizacgo?* 51a59-TR
78 a 100 - EDITAL

128
Ha manifestacdo sobre o atendimento do principio do Sim 30a45-ETP
parcelamento?>° 51a59-TR
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78 2 100 - EDITAL
Caso o objeto contemple item de aquisicdo de bens Nao se aplica 30a45-ETP
de natureza divisivel, com valor superior a 51a59-TR
R$80.000,00, foi prevista a cota reservada ou 78 a 100 - EDITAL
justificada sua nao previsao?
No caso da cota reservada, a divisao do N3o se aplica 30a45-ETP
guantitativo destinado a cota procurou 51a59-TR
observar o limite percentual de até 25% do 78 a 100 - EDITAL
total, independentemente do valor da cota?
Ha manifestacdo sobre a compatibilidade da despesa Sim 126, 127
estimada com a prevista nas leis orgamenté]rias?51
Consta informagdo do uso ou justificativa para nao Sim 128
utilizacao de catdlogo eletronico de padronizagz"alo?52
Caso haja indicagdo de marca ou modelo, consta N3o se aplica 30a45-ETP
justificativa para a indicac;zio?53 51a59-TR
78 a 100 - EDITAL
Havendo vedagao de determinada marca ou produto, N3o se aplica 30a45-ETP
foi indicada a existéncia de processo administrativo 51a59-TR
em que esteja comprovado que ndao atendem as 78 a 100 - EDITAL
necessidades da Administracdo?>*
Ha certificacdo no ETP ou nos autos de que a op¢ao Sim 30a45-ETP
pela aquisicdo é mais vantajosa do que eventuais 51a59-TR
alternativas, como a locacdo de bens?> 78 a 100 - EDITAL

! Obs.: Dispde a ON-AGU 2/2009: “os instrumentos dos contratos, convénios e demais ajustes, bem como os

respectivos aditivos, devem integrar um unico processo administrativo, devidamente autuado em sequéncia
cronoldgica, numerado, rubricado, contendo cada volume os respectivos termos de abertura e encerramento.”

? Decreto n2 8.539/2015 e art. 12, VI, da Lei 14133/21

* Art. 79, caput, da Lei 14133/21

* Art. 72, §19, da Lei 14133/21. Art. 12 do Decreto 11246/22.

> O DFD é documento obrigatério que deve constar em qualquer processo de contratagdo, conforme art. 12, VII, e
art. 72, 1, da Lei 14133/21. A regra é que o DFD ja tenha sido elaborado para os fins do PCA. Neste caso, € salutar que
haja a juntada de sua cdpia nos autos. Entretanto, nos casos previstos no art. 72 do Decreto n? 10.947/22, ha a
dispensa do registro da contratagdo no plano anual, o que implica na ndo elaboragdo, naquela oportunidade, do
DFD. Entdo, nesta hipotese, o DFD constara apenas do processo de contratacgdo direta, conforme art. 12, VIl e §19,
da Lei 14133/21 e art. 72 do Decreto 10947/22, ja citados.

6, Destaque-se que, para as contratacdes da Lei n? 14133/21, aplica-se, quanto ao Plano de Contratagbes Anual,
apenas o Decreto n2 10947/22 e n&o a IN SEGES/ME n2 1/2019, conforme Nota n. 00001/2021/CNMLC/CGU/AGU.
Quanto a esse Decreto, atentar para as exce¢Oes da obrigatoriedade de registro dispostas no seu art. 79,
informacdes classificadas como sigilosas, as contratagdes feitas por suprimento de fundos e pequenas compras e
servigcos de pronto pagamento do art. 95, §29, todos da Lei n? 14133/21.

7 Art. 18 da Lei 14133/21

® Art. 18, §12, da Lei 14133/21

° Art. 18, §§ 12 e 29, da Lei 14133/21.

Obs.: os incisos obrigatdrios sdo:

“| - descrigdo da necessidade da contratagdo, considerado o problema a ser resolvido sob a perspectiva do interesse
publico;

[...]

IV - estimativas das quantidades para a contratacdo, acompanhadas das memoarias de calculo e dos documentos que
Ihes ddo suporte, que considerem interdependéncias com outras contratagdes, de modo a possibilitar economia de
escala;
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[...]

VI - estimativa do valor da contrata¢cdo, acompanhada dos pregos unitdrios referenciais, das memdarias de calculo e
dos documentos que lhe ddo suporte, que poderdo constar de anexo classificado, se a Administragdo optar por
preservar o seu sigilo até a conclusdo da licitagao;

[...]

VIII - justificativas para o parcelamento ou ndo da contratagdo;

[...]

Xl - posicionamento conclusivo sobre a adequagdo da contratacdo para o atendimento da necessidade a que se
destina.”

% Art. 18, X, da Lei n2 14133/21. Cabe ressaltar que a analise de riscos ndo se confunde com a matriz de alocagdo de
riscos, ja que aquela é ato interno de planejamento da contratagdo, enquanto esta é clausula contratual de
pactuagdo de riscos com o contratado.

" Art. 18, §29, da Lei 14133/21

2 Art. 52 e art. 11, I e IV, da Lei 14133/21

Obs.: Recomenda-se a consulta ao “Guia Nacional de Licitagdes Sustentdveis”, da CGU/AGU, que contém
orientagGes indispensaveis para a contratacdo de determinados objetos.

B3 Disponivel em https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/guias/guia-de-contratacoes-sustentaveis-set-
2023.pdf.

" Art. 18, Il, da Lei 14133/21; IN ME n2 81/2022.

' Art. 42 da IN ME n@ 81/2022.

® Art. 19, IV e § 29, da Lei 14133/21; Enunciado n2 6 do Manual de Boas Praticas Consultivas; art. 92, §3¢2, da IN ME
n? 81/2022.

Y Art. 72 da IN ME n2 81/2022.

¥ Art. 92 da IN ME n® 81/2022. Embora os modelos devam contemplar todos esses elementos, é recomendavel
conferir se eles estdo presentes na versao final.

Y art. 18, inciso IX, da Lei n® 14.133, de 2021.

0 artigo art. 37, inciso XXI da Constituicao Federal, preceitua que “o processo de licitagdo publica... somente
permitird as exigéncias de qualificagdo técnica e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das
obrigagGes”. J4 o art. 70, lll estabelece que as exigéncias de habilitacdo poderdo ser dispensadas nos casos
especificados no item da lista de verificagdo. A combinacgdo da disposi¢do constitucional com a disposi¢do legal
resulta que as exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica nas situagdes retratadas no art. 70, I, deve ser
excepcional e justificada.

L Art. 10 da IN ME n® 81/2022.

2 Art. 19, IV e § 29, da Lei 14133/21; Enunciado n2 6 do Manual de Boas Praticas Consultivas.

Art. 18, V, da Lei 14133/21.

Art. 24, par. Un., da Lei 14133/21.

> Art. 19, IV e §29, e art. 25, §12, da Lei n® 14.133/21.

% Art. 25, §79, da Lei n? 14.133/21. Embora os modelos de editais devam trazer essa cldusula, o item da Lista € uma
cautela para confirmar que a versao final manteve essa clausula obrigatdria.

77 Art. 99, |, “a”, e art. 16 da Lei n? 14.133/21.

% Art. 99, |, “a”, e art. 15 da Lei n? 14.133/21.

Art. 18, IV, da Lei 14133/21. Art. 92 da IN Seges 65/21, c.c. art. 30, X, da IN Seges 5/2017;

Art. 23 da Lei 14133/21.

Art. 69, §52, da IN Seges n2 65/21.

Art. 69, §69, da IN Seges n® 65/21.

Art. 32 da IN Seges 65/21.

Art. 52 e §12 da IN Seges n2 65/21.

Art. 59, I, da IN Seges 65/21.

Art. 59, 1V, e art. 62, §52, da IN Seges 65/21.

Art. 59, 1V, da IN Seges 65/21.

Art. 52 e §29, inc. |, da IN Seges 65/21.

Art. 52 e §29, inc. Il, da IN Seges 65/21.

Art. 52 e §29, inc. Ill, da IN Seges 65/21. Prevé o art. 42 da IN Seges 65/21, referido no item: “Art. 42 Na pesquisa
de precos, sempre que possivel, deverdo ser observadas as condicGes comerciais praticadas, incluindo prazos e
locais de entrega, instalagdo e montagem do bem ou execug¢do do servigo, quantidade contratada, formas e prazos
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de pagamento, fretes, garantias exigidas e marcas e modelos, quando for o caso, observadas a potencial economia
de escala e as peculiaridades do local de execugdo do objeto.”

"L Art. 52 e §29, inc. IV, da IN Seges 65/21.

*2 Art. 18, X, da Lei 14133/21. Art. 10 da IN Seges 65/2021.

* Prevé o art. 32 do referido Decreto: “Art. 32 A celebragdo de novos contratos administrativos e a prorrogacao de
contratos administrativos em vigor relativos a atividades de custeio serdo autorizadas em ato do Ministro de Estado
ou do titular de drgdo diretamente subordinado ao Presidente da Republica. § 12 Para os contratos de qualquer
valor, a competéncia de que trata o caput podera ser delegada as seguintes autoridades, permitida a subdelegacdo
na forma do § 292: | - titulares de cargos de natureza especial; Il - dirigentes maximos das unidades diretamente
subordinadas aos Ministros de Estado; e Il - dirigentes maximos das entidades vinculadas. § 22 Para os contratos
com valor inferior a RS 10.000.000,00 (dez milhdes de reais), a competéncia de que trata o caput podera ser
delegada ou subdelegada aos subsecretarios de planejamento, orcamento e administracdo ou a autoridade
equivalente, permitida a subdelega¢do nos termos do disposto no § 32. § 32 Para os contratos com valor igual ou
inferior a RS 1.000.000,00 (um milhdo de reais), a competéncia de que trata o caput poderd ser delegada ou
subdelegada aos coordenadores ou aos chefes das unidades administrativas dos 6rgdos ou das entidades, vedada a
subdelegacdo.”

* Art. 16, 1 e II, da LC 101/2000. Obs. 1: ON AGU 52/2014: “As despesas ordinarias e rotineiras da administrac3o, ja
previstas no orcamento e destinadas a manutengdo das agBes governamentais preexistentes, dispensam as
exigéncias previstas nos incisos | e Il do art. 16 da Lei Complementar 101, de 2000”.

* Art. 20 da Lei 14133/21. Decreto n® 10818/21.

*® Art. 40, I, da Lei 14133/21.

Art. 40, Il, da Lei 14133/21.

*® Art. 40, 1ll, da Lei 14133/21.

* Art. 40, V, “a”, da Lei 14133/21.

*% Art. 40, V, “b”, da Lei 14133/21.

*L Art. 40, V, “c”, da Lei 14133/21.

Art. 19, §29, e art. 40, §19, da Lei 14133/21.

Art. 41,1, da Lei 14133/21.

Art. 41, lll, da Lei 14133/21.

> Art. 44 da Lei 14133/21.

47
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52121 - COMANDO DO EXERCITO
160139 - HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

RELAGAO DE ITENS - PREGAO ELETRONICO N° 90021/2025-000 SRP

1 - Itens da Licitacao

|1 - Reagente para diagnéstico clinico*

Descrigao Detalhada: Reagente Para Diagnéstico Clinico 7 Tipo: Conjunto Completo, Caracteristicas Adicionais: Para Equipamento Hematologia -
Hemograma, Componentes Adicionais: Hemolisantes, Diluentes, Calibradores, Controles, Outros Componentes: Solugdes De
Limpeza

Tratamento Diferenciado: Ndo

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao

Quantidade Total: 24000 Quantidade Minima Cotada: 24000

Critério de Julgamento: Menor Prego Critério de Valor: Valor Estimado
Valor Unitario (R$): 8,05

Unidade de Fornecimento: Teste Quantidade Maxima para Adesdes: 48000

Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade): Jo&o Pessoa/PB (24000)
Grupo: G1
|2 - Reagente para diagnéstico clinico*

Descrigao Detalhada: Reagente Para Diagnoéstico Clinico 7 Tipo: Conjunto Completo Para Automagéo, Tipo De Analise: Quantitativo Reticulécitos,
Método: Citometria De Fluxo, Apresentacao: Teste

Tratamento Diferenciado: Nao
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Né&o

Quantidade Total: 10000 Quantidade Minima Cotada: 10000

Critério de Julgamento: Menor Preco Critério de Valor: Valor Estimado
Valor Unitario (R$): 6,31

Unidade de Fornecimento: Teste Quantidade Maxima para Adesodes: 20000

Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade): Jodo Pessoa/PB (10000)
Grupo: G1
|3 - Reagente para diagnéstico clinico

Descrigao Detalhada: Reagente Para Diagnéstico Clinico 5 Tipo: Conjunto Completo, Tipo De Andlise: Tempo De Atividade De Protrombina, Método:
Coagulometria, Apresentagao: Teste

Tratamento Diferenciado: Nao
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao

Quantidade Total: 3000 Quantidade Minima Cotada: 3000

Critério de Julgamento: Menor Prego Critério de Valor: Valor Estimado
Valor Unitario (R$): 8,64

Unidade de Fornecimento: Teste Quantidade Maxima para Adesdes: 6000

Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade): Jodo Pessoa/PB (3000)
Grupo: G2
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|4 - Reagente para diagnéstico clinico

Descrigao Detalhada: Reagente Para Diagnoéstico Clinico 5 Tipo: Conjunto Completo, Tipo De Analise: Tempo De Tromboplastina Parcial Ativada,

Método: Coagulometria, Apresentagao: Teste
Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao

Quantidade Total: 3000 Quantidade Minima Cotada: 3000

Critério de Julgamento: Menor Prego Critério de Valor: Valor Estimado
Valor Unitario (R$): 12,76

Unidade de Fornecimento: Teste Quantidade Maxima para Adesdes: 6000

Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade): Jodo Pessoa/PB (3000)
Grupo: G2

|5 - Reagente para diagnéstico clinico

Descrigao Detalhada: Reagente Para Diagndstico Clinico 5 Tipo: Conjunto Completo Para Automacéo, Tipo De Analise: Quantitativo De Fibrinogénio,

Método: Coagulometria, Apresentacéo: Teste
Tratamento Diferenciado: Ndo

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao

Quantidade Total: 3000 Quantidade Minima Cotada: 3000

Critério de Julgamento: Menor Prego Critério de Valor: Valor Estimado
Valor Unitario (R$): 9,25

Unidade de Fornecimento: Teste Quantidade Maxima para Adesdes: 6000

Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade): Jo&o Pessoa/PB (3000)
Grupo: G2

|6 - Reagente para diagnéstico clinico

Descrigao Detalhada: Reagente Para Diagnostico Clinico 5 Tipo: Conjunto Completo Para Automacgéo, Tipo De Analise: Quantitativo De Dimero D,

Método: Imunofluorimetria, Apresentagéo: Teste
Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Né&o

Quantidade Total: 1000 Quantidade Minima Cotada: 1000

Critério de Julgamento: Menor Preco Critério de Valor: Valor Estimado
Valor Unitario (R$): 15,55

Unidade de Fornecimento: Teste Quantidade Maxima para Adesdes: 2000

Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade): Joao Pessoa/PB (1000)
Grupo: G2

|7 - Reagente Para Diagnéstico Clinico 5

Descrigao Detalhada: Reagente Para Diagnostico Clinico 5 Tipo: Albumina Bovina, Caracteristicas Adicionais: Solugdo A 22%
Tratamento Diferenciado: Tipo | - Participagao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao

Quantidade Total: 10 Quantidade Minima Cotada: 10

Critério de Julgamento: Menor Prego Critério de Valor: Valor Estimado
Valor Unitario (R$): 37,19

Unidade de Fornecimento: Frasco 10,00 ML Quantidade Maxima para Adesdes: 20

Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade): Jodo Pessoal/PB (10)
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|8 - Reagente Para Diagnéstico Clinico 5

Descrigao Detalhada: Reagente Para Diagnoéstico Clinico 5 Tipo: Soro De Coombs, Composigao Basica: Poliespecifico Anti lIgg Humano
Tratamento Diferenciado: Tipo | - Participagao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao

Quantidade Total: 10 Quantidade Minima Cotada: 10

Critério de Julgamento: Menor Prego Critério de Valor: Valor Estimado
Valor Unitario (R$): 41,09

Unidade de Fornecimento: Frasco 10,00 ML Quantidade Maxima para Adesdes: 20

Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade): Jodo Pessoal/PB (10)

|9 - Oleo De Imersio

Descrigdo Detalhada: Oleo De Imersdo Composigdo: Balsamo Do Canadé Sintético, Uso: Para Microscopia, Aspecto Fisico: Liquido
Tratamento Diferenciado: Tipo | - Participagao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao

Quantidade Total: 10 Quantidade Minima Cotada: 10

Critério de Julgamento: Menor Prego Critério de Valor: Valor Estimado
Valor Unitario (R$): 25,42

Unidade de Fornecimento: Frasco 100,00 ML Quantidade Maxima para Adesodes: 20

Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade): Jo&o Pessoa/PB (10)
10 - Corante

Descrigao Detalhada: Corante Tipo: Conjunto Corante Hematolégico Panoético Rapido, Aspecto Fisico: Liquido, Caracteristicas Adicionais: Frascos
Separados Contendo, Composicéo: 0,1% De Ciclohexadienos,0,1% De Azobenzosulfénicos, Componentes Adicionais: 0,1% De
Fenotiazinas

Tratamento Diferenciado: Tipo | - Participagao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao

Quantidade Total: 10 Quantidade Minima Cotada: 10

Critério de Julgamento: Menor Prego Critério de Valor: Valor Estimado
Valor Unitario (R$): 72,25

Unidade de Fornecimento: Conjunto Quantidade Maxima para Adesodes: 20

Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade): Jo&o Pessoa/PB (10)

11 - Reagente Para Diagnéstico Clinico 7

Descrigao Detalhada: Reagente Para Diagndstico Clinico 7 Tipo: Conjunto Completo Para Automacéo, Tipo De Analise*: Qualitativo Antigeno Covid-
19 E Influenza A/B, Método*: Imunocromatografia, Apresentacéo*: Teste
Tratamento Diferenciado: Tipo | - Participagdo Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: N&o

Quantidade Total: 3000 Quantidade Minima Cotada: 3000

Critério de Julgamento: Menor Prego Critério de Valor: Valor Estimado
Valor Unitario (R$): 12,72

Unidade de Fornecimento: Teste Quantidade Maxima para Adesdes: 6000
Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Margem de Preferéncia Normal (%): 10,00 Margem de Preferéncia Adicional (%):

Local de Entrega (Quantidade): Jo&o Pessoa/PB (3000)

12 - Caixa térmica

Descrigao Detalhada: Caixa Térmica Material: Polipropileno, Capacidade: 18L, Caracteristicas Adicionais: Acoplada, Retangular, Fecho E Algca, Cantos
Arredon, Aplicagao: Transporte Medicamentos

Tratamento Diferenciado: Tipo | - Participagao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Né&o

Quantidade Total: 3 Quantidade Minima Cotada: 3

Critério de Julgamento: Menor Preco Critério de Valor: Valor Estimado
Valor Unitario (R$): 65,09

Unidade de Fornecimento: Unidade Quantidade Maxima para Adesodes: 6

Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade): Jodo Pessoa/PB (3)
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13 - Caixa térmica

Descrigao Detalhada: Caixa Térmica Material: Plastico Revestido Em Poliestireno, Capacidade: 32L, Caracteristicas Adicionais: Alga,Tampa, Rodizios,
Termoémetro Digital, Separado, Aplicagédo: Transporte De Hemocomponentes
Tratamento Diferenciado: Tipo | - Participagao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao

Quantidade Total: 3

Critério de Julgamento: Menor Prego
Valor Unitario (R$): 87,50
Unidade de Fornecimento: Unidade

Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade):

Jodo Pessoa/PB (3)

Quantidade Minima Cotada: 3

Critério de Valor:

Quantidade Maxima para Adesodes: 6

Valor Estimado

14 - Caixa térmica

Descrigao Detalhada: Caixa Térmica Material: Plastico Revestido Em Poliestireno, Capacidade: 45L, Caracteristicas Adicionais: Alga,Tampa, Rodizios,
Termometro Digital, Separado, Aplicagédo: Transporte De Hemocomponentes
Tratamento Diferenciado: Tipo | - Participagao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao

Quantidade Total: 2

Critério de Julgamento: Menor Prego
Valor Unitario (R$): 272,47
Unidade de Fornecimento: Unidade

Intervalo Minimo entre Lances (R$): 0,01

Local de Entrega (Quantidade): Jo&o Pessoa/PB (2)

2 - Composicao dos Grupos

Quantidade Minima Cotada: 2

Critério de Valor:

Quantidade Maxima para Adesoes: 4

Valor Estimado

IGrupo 1
N° do Item Descrigao Quantidade Total Unidade de Fornecimento
1 Reagente para diagnéstico clinico* 24000 Teste
2 Reagente para diagndstico clinico* 10000 Teste
Grupo 2
N° do Item Descricao Quantidade Total Unidade de Fornecimento
3 Reagente para diagndstico clinico 3000 Teste
4 Reagente para diagndstico clinico 3000 Teste
5 Reagente para diagndstico clinico 3000 Teste
6 Reagente para diagndstico clinico 1000 Teste

PREGAO ELETRONICO N° 90021/2025-000 SRP UASG 160139

07/07/2025 07:33

(4/4)
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

AVISO DE LICITACAO
PREGAO ELETRONICO N° 90021/2025

OBJETO: aquisicdo de reagentes para Hematologia, Coagulacdo e demais materiais para coleta,
armazenamento e transporte de amostras biologicas de andlises clinicas com a cessdo de
equipamentos em comodato novo ou seminovos (em linha de producdo), indispensaveis ao regular
funcionamento do Hospital de Guarnicao de Jodo Pessoa.

A Ordenadora de Despesas do Hospital de Guarni¢do de Jodo Pessoa torna publico a realizagdo de
processo licitatério na modalidade Pregdo Eletrobnico n°® 90021/2025-HGUJP-UASG 160139,
destinado a atender a aquisi¢do descrita no Objeto.

Data/hora da Sessdo publica: 18 de julho de 2025, as 08:00h (horério de Brasilia)

O Edital e seus anexos estardo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratacdes Publicas
(PNCP) e endereco eletronico https://www.gov.br/compras/pt-br

Jodo Pessoa, PB, 7 de julho de 2025.

PUBLIQUE-SE

MICHELE DE OLIVEIRA FRAGA -TC
Ordenadora de Despesas
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Classificagao: 018.1

MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNIGAO DE JOAO PESSOA

Oficio n2 196-SALC/Fiscal Adm/HGuJP
EB: 64590.007066/2025-77

Jodo Pessoa, PB, 7 de julho de 2025.

Sr.

ALEXANDRE BANDETINI

Diretor

GIBBOR - Publicidade e Publicagdes de Editais
Rua Orosimbo Maia, n? 430, Sala 1516

CEP 13.023-030 - Campinas-SP

Assunto: Publicacdao de Aviso de Licitagao

Sr. Diretor

Remeto a V. Sa, em anexo, o aviso de abertura de licitagdo n? 90021/2025-HGuJP (160139),
para que seja publicado, de uma sd vez, no dia 8 de julho de 2025 (terca-feira).

Atenciosamente

MICHELE DE OLIVEIRA FRAGA - Tenente Coronel
Ordenador de Despesa do HGuJP

80 ANOS DO INiCIO DAS OPERAGOES DA FORCA EXPEDICIONARIA BRASILEIRA NO TEATRO DE
OPERACOES EUROPEU

Documento assinado eletronicamente, por meio de assinatura simples, pelo(a) TC
MICHELE DE OLIVEIRA FRAGA, em 07/07/2025, as 09:06 conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no §39, art. 42, do Decreto n? 10.543 de 13/11/2020 da
Presidéncia da Republica.

Pag1lde2
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07/07/2025 12:46 Gmail - Publicagéo de aviso de licitagdo PE 90021/2025

M Gmall salc hgujp <salc.hgujp@gmail.com>

Publicacao de aviso de licitagao PE 90021/2025

salc hgujp <salc.hgujp@gmail.com> 7 de julho de 2025 as 12:46
Para: Contato - Gibbor Brasil <contato@gibborbrasil.com.br>, Alexandre Bandetini - Gibbor Brasil
<alexandre@gibborbrasil.com.br>, Gibbor Brasil <contatogibbor@gmail.com>

Bom tarde

Encaminho em anexo os documentos listados a seguir com as seguintes finalidades:
- Oficio de solicitacdo de publicacdo de Aviso de Licitacdo;

- Aviso de Licitagdo, documento a ser publicado (docx);

- Nota de Empenho nr 1074

Solicito realizar os seguintes procedimentos:

- Publicar em 8 de julho de 2025 (terga-feira) o Aviso de Licitacdo;

- Na data da publicacdo encaminhar por e-mail a publicacdo do aviso para que seja juntado aos Autos do processo
Licitatorio;

- Encaminhar a Nota Fiscal do Servico com a descricdo do objeto, quantidade, valor unitario e valor total g,
referenciar que o pagamento estda vinculado a NE 2024NE2379

Solicito acusar o recebimento.

RICARDO BARBOSA MENA - CAP PTTC
Apoio Técnico SALC

(83) 2106-1785

4 anexos

ﬂ Oficio n° 196-SALC-envio aviso jornal.pdf
109K

ﬂ Aviso_Licitacao_Jornal_assinado (7).pdf
52K

@ Aviso Licitagao Jornal.docx
35K

ﬂ NE 1074.pdf
22K

impl=msg-a:r-5077469012 14
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

TERMO DE JUNTADA POR ANEXACAO DE DOCUMENTO

Termo n° 012/2025 - Processo 64590.001919/2025-67

Em 07/07/2025 as 13:25, faco anexar ao presente processo 64590.001919/2025-67, o(s)
documento(s): modelo-de-lista-de-verificacao-compras-e-servicos-sem-mao-de-obra-exclusiva-lei-
no-14-133-set-24 (1).pdf, Relacaoltens16013905900212025000.pdf,
Aviso_Licitacao_Jornal_assinado (7).pdf, Oficio n® 196-SALC-envio aviso jornal.pdf, Gmail -
Publicacao de aviso de licitacdo PE 90021 _2025.pdf.

RICARDO BARBOSA MENA - Cap
Pregoeiro do HGuJP
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07/07/2025 13:27 SIASGnet-Publicador - Visualizar Estado da Matéria na Imprensa

Visualizar Estado da Matéria na Imprensa

Id Transacéo Id Matéria Id Oficio Data a ser Publicada
1601390590021202500001 22835436 11124184 08/07/2025

Data/Hora Alteracédo Estado Valor Cobrado (R$)

Estado da Matéria na Imprensa d
P na Imprensa Nacional

Pagina da Publicagédo

EMEDITORACAO 07/07/2025 07:37 256.02) 0
Id Norma Id Pagamento Id Isencao UG Empenho
160 149 0 160139

Data/Hora do Envio para a

Imprensa Nome da Matéria Tipo da Matéria

Resp. Envio para a Imprensa

Data da Publicagdo
08/07/2025

Empenho Para Publicagao
2025NE111111

34882642034 07/07/2025 07:37 siasgnet_22835436.rtf 1 - Aviso de Licitagéo Eletronica

Para fazer download do PDF, clique aqui.

AVISD DE LIQTACAO
Pregio Eletrénico NS 900212025 - UASS 160139

N2 Processor 645600019192(2567. Objeto: Regisro de precos para Regsro de precos para
auisicao de meerid de cosuno para o Laborddio de Ardlises Qiricas do HGUP, res
epeddidades de Hemaidogia e Coagulaco, com cessio de equipanrertos emregine de
comocain.. Total de Itens Lidtades 14. Edtal: 08072025 das (B(Das 1200 Enckrego: Av.
Epitacio Fessoa Nr.2121, Bairro Dos Esiadcs | 0ao Pessoa - | odo Pessoa/PB ou
Htps/wwwv.gov.bricomprasiedital/160139-5-9021- 2025 Ertrega das Propostas: apartir de
(BI07/2@5 & 0800 ro ste vww.gov.briconras. Abertura das Fropotas: 18107/2(25 as (BhI0 o
site wwiv.gov. br/compres.

MICHELE DE OLIVEIRA FRAGA
Ordenadora de Despess

(SASGnet - O7/07/2(25) 160139-00001-22SNE11TL
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MINISTERIO DA DEFESA

EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

TERMO DE JUNTADA POR ANEXACAO DE DOCUMENTO

Termo n° 013/2025 - Processo 64590.001919/2025-67

Em 07/07/2025 as 13:31, faco anexar ao presente processo 64590.001919/2025-67, o(s)
documento(s): SIASGnet-Publicador - Visualizar Estado da Matéria na Imprensa.pdf.

RICARDO BARBOSA MENA - Cap
Pregoeiro do HGuJP
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 3

ISSN 1677-7069 N2 126, terca-feira, 8 de julho de 2025

COMANDO MILITAR DO LESTE
42 REGIAO MILITAR
HOSPITAL GERAL DE JUIZ DE FORA
EXTRATO DE CONTRATO N2 17/2025

UASG 160121 - HGelF

N2 Processo: 64580.013793/2024-10. Pregdo Eletrénico n2 90043/2024. Contratante:
HOSPITAL GERAL DE JUIZ DE FORA - CNPJ Contratante: 09.631.134/0001-85. Contratado:
AUTO RECICLA COMERCIO E SERVICO LTDA. CNPJ Contratado: 51.959.436/0001-43. Objeto:
Contratacdo de servico de engenharia de adequacdo de banheiros do gabinete médico da
enfermaria de cabos e soldados do Hospital Geral de Juiz de Fora. Fundamento Legal:
14.133, de 12 de abril de 2021. Vigéncia: 4/07/2025 a 04/07/2026. Valor Total Anual : RS
54.700,00 (Cinquenta e quatro mil e setecentos reais) . Data de Assinatura: 04/07/2025.

EXTRATO DO 32 TERMO ADITIVO AO CONTRATO N¢ 7/2022

UASG 160121 - HGelF

N2 Processo: 64580.001128/2022-11. Pregdo Eletrénico n? 04/2022. Contratante: HOSPITAL
GERAL DE JUIZ DE FORA - CNPJ Contratante: 09.631.134/0001-85. Contratado: MONEY
TURISMO LTDA. CNPJ Contratado: 37.979.739/0001-05. Objeto: prorrogagdo de vigéncia da
prestacdo de servico de agenciamento de viagens, compreendendo a emissdo, a
remarcacao e o cancelamento de passagens aéreas nacionais e a aquisicdo de passagem
aérea nacional. Fundamento Legal: Lei de Licitagbes 8.666 de 21 de junho de 1993.
Vigéncia 23/07/2025 A 22/07/2026. Valor Total Estimado: RS 82.866,62 (oitenta e dois mil,
oitocentos e sessenta e seis reais e sessenta e dois centavos). Fonte: 0151000000. Data de
Assinatura: 07/07/2025.

COMANDO MILITAR DO NORDESTE
12 GRUPAMENTO DE ENGENHARIA

COMISSAO REGIONAL DE OBRAS DA 72 REGIAO MILITAR
EXTRATO DE TERMO ADITIVO N2 5/2025 - UASG 160201

N2 Processo: 64329.003855/2022-96.

Processo Administrativo n° 64329.003855/2022-96 - EXTRATO DO TERMO ADITIVO n?@
05/2025 AO CONTRATO n2 07/2023 - Contratante: Comissdo Regional de Obras da 72
Regido Militar. Contratada: NOVA MORADA EIRELI. Objeto: Acréscimo de prazo de vigéncia
contratual. Motivo do termo aditivo: O presente termo aditivo de acréscimo de prazo de
vigéncia do Contrato n? 07/2023, por 60 (sessenta) dias corridos, contemplando-se, nesta
ocasido, o periodo de 25/06/2025 a 23/08/2025. Data de Assinatura do Termo aditivo:
23/06/2025. Justificativa: Lei n° 8.666/93.

32 BATALHAO DE ENGENHARIA DE CONSTRUCAO
EXTRATO DE CONTRATO N2 45/2025 - UASG 160202

N2 Processo: 64041.005236/2024-14.

Inexigibilidade N2 79/2025. Contratante: 32 BATALHAO DE ENGENHARIA DE
CONSTRUCAO.

Contratado: 16.746.952/0001-99 - T J PEREIRA LTDA. Objeto: Prestacdo de servigos
laboratoriais.

Fundamento Legal: LEI 14.133/2021 - Artigo: 74 - Inciso: IV. Vigéncia: 01/07/2025 a
31/12/2025. Valor Total: RS 50.000,00. Data de Assinatura: 26/06/2025.

(COMPRASNET 4.0 - 26/06/2025).
EXTRATO DE CREDENCIAMENTO N2 53/2025 - UASG 160202

N2 Processo: 64041.005236/2024-14.

Inexigibilidade N2 78/2025. Contratante: 32 BATALHAO DE ENGENHARIA DE
CONSTRUCAO.

Contratado: 29.158.298/0001-44 - CLINICA DE ANALISE DE PICOS LTDA. Objeto: Prestacdo
de servicos laboratoriais.

Fundamento Legal: LEl 14.133/2021 - Artigo: 74 - Inciso: IV. Vigéncia: 01/07/2025 a
31/12/2025. Valor Total: RS 50.000,00. Data de Assinatura: 26/06/2025.

(COMPRASNET 4.0 - 26/06/2025).
EXTRATO DE CREDENCIAMENTO N2 54/2025 - UASG 160202

N2 Processo: 646041.005236/2024-14.

Inexigibilidade N2 81/2025. Contratante: 32 BATALHAO DE ENGENHARIA DE
CONSTRUCAO.

Contratado: 21.398.092/0001-80 - PETROSYAN BARROS A SILVA. Objeto: Prestagdo de
servigos de reabilitagdo fonoaudiologia, nutri¢cdo e psicologia.

Fundamento Legal: LEl 14.133/2021 - Artigo: 74 - Inciso: IV. Vigéncia: 01/07/2025 a
31/12/2025. Valor Total: RS 50.000,00. Data de Assinatura: 01/07/2025.

(COMPRASNET 4.0 - 07/07/2025).
62 REGIAO MILITAR
62 DEPOSITO DE SUPRIMENTO

AVISO DE LICITACAO
PREGAO ELETRONICO N2 90006/2025 - UASG 160038

N2 Processo: 64452002367202599. Objeto: Aquisicdo de colchGes em proveito
do 62 Depdsito de Suprimento.. Total de Itens Licitados: 1. Edital: 08/07/2025 das 08h00 as
12h00 e das 13h00 as 17h00. Enderego: Rua Gamboa de Cima, S/n - Forte de Sdo Pedro,
- Salvador/BA ou https://www.gov.br/compras/edital/160038-5-90006-2025. Entrega das
Propostas: a partir de 08/07/2025 as 08h00 no site www.gov.br/compras. Abertura das
Propostas: 21/07/2025 as 09h00 no site www.gov.br/compras. InformagBes Gerais: .

GUILHERME AUGUSTO DOS SANTOS SOUZA
Ordenador de Despesas

(SIASGnet - 07/07/2025) 160038-00001-2025NE800000
72 REGIAO MILITAR
HOSPITAL DE GUARNIGAO DE JOAO PESSOA

AVISO DE LICITAGAO
PREGAO ELETRONICO N2 90021/2025 - UASG 160139

N2 Processo: 64590001919202567. Objeto: Registro de pregos para Registro de
pregos para aquisicdo de material de consumo para o Laboratério de Analises Clinicas do
HGuJP, nas especialidades de Hematologia e Coagulagdo, com cessdo de equipamentos em
regime de comodato.. Total de Itens Licitados: 14. Edital: 08/07/2025 das 08h00 as 12h00.
Endereco: Av. Epitacio Pessoa Nr.2121, Bairro Dos Estados Joao Pessoa - Jodo Pessoa/PB ou
https://www.gov.br/compras/edital/160139-5-90021-2025. Entrega das Propostas: a partir
de 08/07/2025 as 08h00 no site www.gov.br/compras. Abertura das Propostas: 18/07/2025
as 08h00 no site www.gov.br/compras.

MICHELE DE OLIVEIRA FRAGA
Ordenadora de Despesas

(SIASGnet - 07/07/2025) 160139-00001-2025NE111111

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05302025070800042
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102 REGIAO MILITAR
259 BATALHAO DE CAGADORES
AVISO DE CREDENCIAMENTO N2 1/2024

Credengiamento N2 1/2024- OPERACAO CARRO-PIPA
ESCRITORIO AVANCADO DA OPERACAO CARRO PIPA DA 10 REGIAO MILITAR - UASG 160555

O Chefe da Divisdo de Credenciamento do Escritério Avangado da Operagdo
Carro-Pipa da 102 Regido Militar (Teresina-Pl) torna publico o chamamento dos prestadores
de servico abaixo elencados, oriundos dos sorteios realizados nos dias 04 e 07/07/2025,
com requerentes aptos na fase preliminar de habilitagdo ao credenciamento para o 22 ciclo
de contratagdo de 2025 do municipios também abaixo mencionados, para que
encaminhem a documentagdo da fase complementar prevista no Anexo L do Edital n2
01/2024-E Avg OCP10 (PROCESSO N2 64305.037593/2024-01). O prazo sera de 12 (doze)
dias corridos, com inicio em 09/07/2025 e término em 20/07/2025. O link para o envio da
documentagdo da fase complementar é o constante no mesmo Anexo L acima
mencionado. Qualquer duvida podera ser esclarecida pelo e-mail
credeaocpl0@gmail.com.

MUNIQIPIO/NOME/PLACA CAMINHAO

ACAUA-PI

CLAUDIO RODRIGUES SILVA/ADB7052 - ADALBERTO FRANCISCO
TOLENTINO/JI:09149 - CAIO JOSE REIS/NIX1564 - RONAILDO DE JESUS DAMASCENO
(PESSOA JURIDICA)/HPB1E58 - ELCIMAR RODRIGUES DE MACEDO/GVQ0546 - FRANCLIM
JOSE DO BOMFIM/KKC3473 - GILBERTO FELIPE DE SOUSA JUNIOR/BXG2530 - ABRAAO
JONATAS DE SA RODRIGUES/I-[VK5785.

FARTURA DO PIAUI-PI

ALVINO ALVES DE SOUSA/GSV7977 - MATHYAS DOS PASSOS CASTRO/KIQ5D75 -
JAMES RODRIGUES ALVES/KNG1G83 - WANDERSON TORRES DA SILVA/BWB6473 -
ANTONIO PINDAIBA DE SANTANA/GVK5884 - MANOEL MIGUEL RODRIGUES/BWQ4302 -
MAICO ANTONIO DE SENA/DAQ3E15 - ELIELSON ALVES DE MACEDO/GRV3211 - CLEUTON
CAMPOS SANTOS/GTIOB39 - ALCIMAR DA COSTA CARVALHO/BXA4992 - MANOEL VALDEIR
RIBEIRO DE SOUSA/KBD0322 - CRISTIANO PAES DE CASTRO/DBM9B98 - LUCIJANIO
AMORIM NUNES/JMH9105 - LUCAS DE FRANCA AMORIM/JLN5H26.

PATOS DO PIAUI-PI

JOSE MARCELO MACEDO VELOSO/BWB7053 - ITAMAR DA COSTA
SOUSA/BYC1159. }

CORONEL JOSE DIAS-PI

DOMINGO PEREIRA BRUNO/CLJ7766 - ADY CAVALCANTE DOS SANTOS/JLYSEGS -
NILTON GOMES DA SILVA/GRA1008 - JOSE FLAVIO DE ASSIS OLIVEIRA/JOC2F12 - SALVADOR
PEREIRA DA SZOSTA/GVK3C79 - EDILSON OLIVEIRA DA SILVA JUNIOR/BWS6C35.

SAO RAIMUNDO NONATO-PI

PEDRO DE SOUSA PEREIRA/JLH2986 - JOSE AUGUSTO DE SOUZA
SANTOS/BWF7F53 - JONILTON COELHO DE CASTRO/CFQ3749 - JOAO JOSE DA
SILVA/HZN4268 - NILVAN PEREIRA DA COSTA/BWS5D43 - JEFFESON ALVES DE
CARVALHO/JLG2J38 - ELDI FERREIRA DOS SANTOS/GKU7934 - FABIO AUGUSTO DA
SILVA/KEQ2131 - DENIVALDO MARQUES DOS SANTOS/DTC2B33 - ARILDO ROCHA
VENTURA/HOMSF54 - MARCONI ALICAR TEXEIRA SILVA FILHO/EFW1B63 - CARLOS
HENRIQUE OLIVEIRA SILVA/BYA1840 - JOSE NILTON BRITO DOS SANTOS/LWL9943 -
MARCIEL BATISTA LOPES/DQB1029 - RAIMUNDO DA SILVA RIBEIRO/KIN2H47 - ELTON DA
SILVA PAES LANDIM/GUD9G44 - ADAO MOREIRA DA SILVA/JQN2799 - EDVALDO MARTINS
DOS REIS ANTUNES/HZF7717 - JOAO RIBEIRO DE ASSIS/JQS1279 - DELION DOS SANTOS
ANTUNES/KKY4391 - SAMUEL DA SILVA CAVALCANTE/HOMO9I03 - FRANKLIN JOSE DA SILVA
NETO/JYL4FO8 - OSEIAS DE ASSIS MARIANO/GMES5354 - RAIMUNDO HELIO DA SILVA PAES
LANDIM/GNE52A62 - JOSE NUNES AMORIM/BWAG6I113.

BETANIA DO PIAUI-PI

LOURIVAL LEONARDO DA SILVA/KIY6804 - JOSE NETO FEITOSA DA
SILVA/KEUSE15 - ERISVAN COELHO RODRIGUES/CDH7910 - ANTONIO NILVAN DE
ALENCAR/BXC7436 - RENILDO MANOEL DE MACEDO/BYE2E11 - VANDERLElI JOSE DA
SILVA/JMLOG88 - FRANCISCO ARLER DE MELO MACEDO/MDMG6E99 - VALDEILTON DOS REIS
MACEDO/HZH8F38 - RENATO COELHO DA PAIXAO/LVY9061 - OCLECIANO DE SOUZA
GOMES/KEZ8D89 - VALDIRENIO DE CARVALHO RAMOS/KIC0178.

CURRAL NOVO DO PIAUI-PI

ANTONIO JOSE DE MACEDO/CDF2972 - JAILSON CAVALCANTE DO
NASCIMENTO/MWH9987 - JOSE ADALMIR DE CASTRO MACEDO/BGY0369 - VANDO LIMA
MACEDO/JLH5753 - ALEANDRO MODESTO MACEDO/DGO1461 - ANTAO CAVALCANTE DO
NASCIMENTO/DTB0120 - VAGNALDO DE LIRA MACEDO/GUG3372 - LEODAN MACEDO DE
CARVALHO/GMR2972 - ANTONIO MIGUEL DE CARVALHO/CYR2787.

DOM INOCENCIO-PI

CLEITON DA SILVA ANDRADE/JOC5D99 - CLEITON REIS COSTA/BWU6E24 -
MATEUS DA SILVA DIAS/AAJ9Dfl4 - UELITON DE ASSIS DE SOUZA REIS/HZH3801.

JACOBINA DO PIAUI-PI

RODRIGO FERNANDES DE SOUSA/BYF1262 - FRANCISMAR FRANCISCO DA
SILVA/CQH3546 - MAGEANO RODRIGUES CAMPOS SA/MVG6I138 - EDVANDO RODRIGUES
SILVA/BYH6835 - LUCIANO DA COSTA AMORIM/CYN4355.

PAULISTANA-PI

FLAVIO FRANCISCO DE MACEDO/DTE7G04 - PEDRO HENRIQUE SILVA
SOARES/LWH1B26 - JULIO CESAR MACEDO MENEZES JX09208 - ADJAILSON ALVES DOS
SANTOS/KIV2476 - VANDERSON BARBOSA DOS SANTOS/HUWS5635 - EDUARDO AQUINO
GALVAO DE SANTANA/PEMS5D00 - ANTONIO PEREIRA BARROS/CTC1H42 - GUILHERME
MENDES FILGUEIRA CAVALCANTE/MVD9I40 - ROSIVALDO TORRES DA SILVA/HBG7D86 -
ARNALDO RODRIGUES DE CASTRO/LWP4114 - RENNAN DAVID DE BARROS
SANTANA/CNR1I72 - JOSE ALEXANDRE RODRIGUES SILVA/JTY6G84 - FRANCISCO ALVES DE
SOUZA/BWN5201 - ABIMAEL GRANJA DAMASCENO/CPI3H85 - TEONIO DA COSTA
BOMFIM/KJD4B18 - BRENO JOSE RODRIGUES/KJW7129 - FABIANO BARROS DA
SILVA/NRA8H91 - JOSEILTON RIBEIRO ALVES/KGU6I02.

SAO LOURENCO DO PIAUI-PI

LEO DE CASTRO OLIVEIRA/CCV2340 - UESLEI GONCALVES DA SILVA/GOV4G92 -
JOSE GILMAR DUARTE/JIMH7H87 - HAMILTON FERREIRA RIBEIRO/KHW7C79 - ALAN DIAS
NASCIMENTO/BWS1G44 - JOAO VICTOR PEREIRA DE OLIVEIRA/AJY5F39 - MAIA CEZAR DE
JESUS SILVA/KHF5798. )

CARIDADE DO PIAUI-PI

EDUARDO BRUNO RODRIGUES DE SOUZA/KIE2550 - MARCELO RODRIGUES DO
NASCIMENTO/KFH8026 - MICAEL DO NASCIMENTO GOMES/KLO7B75 - JOSE SANTOS DA CRUZ/BIZ6238.

Teresina-Pl, 7 de julho de 2025
MARCO ANTONIO FERREIRA DE CARVALHO SOARES - Major
Ordenador de Despesas do Escritorio Avangado da
Operagdo Carro Pipa

402 BATALHAO DE INFANTARIA

AVISO DE LICITAGAO
PREGAO ELETRONICO N2 90005/2025 - UASG 160041

N2 Processo: 64065002918202588. Objeto: Aquisicdo de material de consumo
de odontologia.. Total de Itens Licitados: 26. Edital: 08/07/2025 das 08h00 as 17h00.
Endereco: 40 Bi - Br 226 Km 03 - Venancios, - Cratels/CE ou
https://www.gov.br/compras/edital/160041-5-90005-2025. Entrega das Propostas: a partir
de 08/07/2025 as 08h00 no site www.gov.br/compras. Abertura das Propostas: 18/07/2025
as 10h00 no site www.gov.br/compras.

HEBERT CASSIO GUIMARAES FONSECA
Ordenador de Despesas

(SIASGnet - 07/07/2025) 160041-00001-2025NE000001

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

Este documento é pega do processo 64590.001919/2025-67
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86 A UNIAO — Joiwo Pessoi, Paraiba - TIERCA-FELRA, 8 de julho de 2025

PREFEITURA MUNICIPAL DE JUAZEIRINHO
EXTRATO DE CONTRATO
OBJETO: REGISTRO DE PREGOS PARACONTRATAGAO DE EMPRESADO RAMO PARAAQUI-
SICAO DE HORTIFRUTI VISANDO FUTURAS CONTRATAGOES PARAATENDERAS DEMANDAS
DA ADMINISTRAGAO INCLUSIVE COM A PARTICIPAGAO DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE.
FUNDAMENTO LEGAL: | DOTAGAO: RECL

PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA INES
EXTRATO DE CONTRATO
OBJETO: Contratagéo de empresa para prestacao de servios — (mecanicos, eléticos, socormo

PREFEITURA MUNICIPAL DE TACIMA
AVISO DE LICITAGAO
ELETRONICO N° 00026/20:
Toma pabico qus ford oo alravés da Pregooia Oficial & Equ.pe de Apoio, por meio do

mecénico) com fomecimento de pegas, para atender a lodas as Secrelries do Muniipo de Sanka
Inés - PB. FUNDAMENTO LEGAL: Pregao El TACAO:
Prefeito-04

DO MUNICIPIO DE JUAZEIRINHO: 02,020 GABINETE DO PREFEITO - 04 \TIVIDA-
DES DO GABINETE DO PREFEITO - 02.050 SECRETARIA MUNICIPAL DE DESENVOLVIMENTO
RURAL, REC. HIDRICOS - 20 606 0002 2021 ATIVIDADES DASEC. DE DES. RURAL, REC. HIDRI-

-02.120 SECRETARIA MUNICIPAL DE DESENVOLVIVMENTO ECONOMICO - 04 122 0002
2145 ATIVIDADES DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO — 02.060 SECRETARIA MUNICIPAL
DE EDUCACAO - 12 361 0002 2032 - ATIVIDADES DO ENSINO FUNDAMENTAL - 12 365 0002
2036 - ATIVIDADES DE EDUCACAO INFANTIL - 02.079 SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE -
10 122 0002 2187 - MANUTENGAO DAS ATIV. DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - 02.080
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - 10 301 0002 2056 - ATIVIDADES DE ATENGAO BASICA - 10
302 0002 2076 ATIVIDADES DE ATENGAO ESPECIALIZADA - 02,089 SECRETARIA MUNICIPAL
DE ASSISTENCIA SOCIAL - 08 122 0062 2183 - ATIVIDADES DA SEC. DE ASS. SOCIAL - 02.090
FUNDO MUNICIPAL DE ASSISTENCIA SOCIAL - 08 244 0002 2180 - MANUTENCAO ATIV. DO
BLOCO PROT. SOCIAL BASICA (CRAS/SCFV ETC) - 08 244 0002 2182 - MANUTENGAO ATIV. DO
BLOCO GESTAO DESC. E CONTR. SOCIAL SUAS (IGD/SUAS) - 02.100 SECRETARIAMUNICIPAL
DE INFRAESTRUTURAE URBANISMO - 04 122 0002 2119 -ATIVIDADES DE INFRAESTRUTURA
- 02.180 SECRETARIA MUNIC. DE PLANJ. ADMNISTRAGAO E DE GESTAO DE PESSOAS - 04
122 0002 2162 - ATIVIDADES DA SEC. MUNIC. DE PLANEJ. ADM. E DE GESTAO DE PESSOAS -
02.220 SECRETARIA MUNICIPAL DE CULTURA E JUVENTUDE - 13 382 0002 2171- ATIVIDADES
DA SECRETARIA DE CULTURA E JUVENTUDE - 339030 00 MATERIAL DE CONSUMO - 3390.32
00 MATERIAL, BEM OU SERVIGO PARA DISTRIBUIGAO GRATUITA. VIGENCIA: ATE O FINALDO
EXERCICIO FINANCEIRO. PARTES

de Administragao e Planejamento - 02.030 Secretaria de Finangas - 04 123 2002 2008 Manutengao
das atividad Urba-

nismo - 15 122 2002 2010 i Infra-E:

e Urbanismo - 02,050 Secretaria de Agricultura e Meio Ambiente - 20 606 2002 2011 Manutengao
das Aividades Adminsiravas da Secreara de Agriculra ¢ Meio Amibiens - 02,060 Secretaria do
Educacdo - 12 361 1001
nérios - 02.070 Secretaria de Cutura, Esportes e Lazer - 13 392 1005 2036 Manmenue o
Administaiias da Sectetaia de Culura, Esportes e Lazer - 02.080 Secretaria de Saude - 10 301 1002

oo 10301 009 3045 Bieo b Manutengao das Actes e Servicos Publicos de Saide Atencao
Primaria - Recursos Préprios 10 302 1002 2046 Bloco de Manutenco das Agdes e Servigos Piblicos
roprios -02. 244

1004
pesa: 3390.39.99 O Juridica.. VIGENC X
BORTATANTES: rtanrn il g6 Sato i NE 07012025 0407 2035 - SUELITON
LOPES TERTO-T AUTO CENTER CAR LTI, Ik o CHPJME 3000 1° 20508 14100147,
Valor RS 284.250,00 (Duzenlos e oitenta e qualro Mil & Duzentos e cinquenta reais).

Santa Inés - PB, 04 de julho de 2025

FELIX HENRIQUE LEITE VIEIRA
Prefeito Constitucional

ol
13203/2024 - 03.07.25 JOSE DA SILVA FERREIRA - RS 43.636,00.

PREFEITURA MUNIGIPAL DE L AGOA SECA
AVISO DE LICITAGAO
PREGAQ ELETRONICO N° 00050/2025
Toma publico que faré realizar através da Pregoeira Oficial e Equipe de Apoio, sediada na Rua
Cicero Faustino da Silva, 647 - Centro - Lagoa Seca - PB, por meio do site

PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA INES
AVISO DE CREDENCIAMENTO N°. 0000212025
A Prefeitura de Santa Inés-PB, torna piblico por meio deste aviso, o Credenciamento de empresa
as

G 8s-PB. O Perigdode
para selecao IMEDIAT it do dia 09:00 hs,

Documenizsds

publicas.com.br, licitagao modalidade Pregao Eletrdnico, do tipo menor prego, para: AQUISICAO

DE VEICULOS PARAATENDER AS NECESSIDADES DA SECRETARIA DE EDUCAGAO DESTE

MUNICIPIO. Abertura da sessdo piblica: 09:00 horas do dia 21 de Julho de 2025. Referéncia:

hordrio de Brasfla - DF. Recursos: previsios no orgamento vigenle. Fundamento egal: Lei Federal

n°14.133/21; Lei 1 123/06 Istrugao e legislagao

perinarie, It ferid As
i o b.gov.br

[ b.gov.br; www.tce.pb.

mbi
Lagoa Seca - PB, 07 de Julho de 2025
RENATA CAVALCANTE MONTEIRO

Pregoeira Oficial

PREFEITURA MUNICIPAL DE LAGOA SECA
UDICAGAO E RATIFICACAO
INEXIGIBILIDADE N° IN00054/2025

r Inés, na A 29do i, 9, CEnlm. Santa Inés - PB.
Aaberura i
20 prazo final do creoenuamemo Imedalo 2 1000 . Desde J 0 el . seus anosos podem ser

iba. 3 7ae7gaamm 133121 € suas.

G5 03:00 25 12.00ns, aifaves do Setor de Liatagao, na v 20 de abr, 9. Conlo, Santa s P,
nta Inds, 07 de julho de 2025
ERICA VIEIRA DOS SANTOS
Presidente da CPL.

PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA LUZIA
AVISO 2E LICITAGAO FRACASSADA
RRENCIA N° 00001/2025
umarpa

APrefeitura 1 orrtsgho, toma pilo pers

site ht licitagéo modalidade Pregao Eletrdnico, do tipo menor prego, para
SORNECIENTD DE REFEI(; Rbertura da seseas piblica o inéio 4a 456 g Iances. 66,00
horas o dia 16 de julho de 2025 Informagdes no c-mail: prefeituradetacimapb@grmail.com. Edital:
hitps:fiwww.pmtacima.pb.gov.br; www.tce. pb.gov.br; hitp://bnc.org.brisistemal www.gov.bripncp.
Tacima - PB, 03 de julho de 2025
SHEILA DE ARAUJO PEREIRA
Pregoeira Oficial

PODERJUDICIARIO
‘TRIBUNAL DE JUSTICA DA PARAIBA
PREGOEIRO £ EQUIPE DEAPOIO.

AVISO DE ADJUDIGACAO / HOMOLOGAGAQ
PREGAO ELETRONICO N° 90007/2025

O T-PB, alraves da Pregoeira, toma pibico. que o Presidente do TJPE, por forga do disposto
noart. 71, IV daLei n° 14.133/2021 adjudicou e h
de GENEROS ALIMENTICIOS (café, agucar, adogante), através do sistema de REGISTRO DE
PREGOS, para atender a manutengao das rotinas operacionais desenvolvidas pelos setores do
Tribunal de Justiga da Paraiba, conforme especificagdes e exigéncias estabelecidas no termo de
referéncia anexo 20 Edrlal em favor da empresa: SUL BRASIL ATACADISTA para o item 01, com
o valor de RS 2! ,76 e para o item 02 com o valor de R$ 68.158,56 e da empresa FENIX
ALIMENTOS DISTRIBUIDORA LTDApara oitem 03, omo valor de RS 33.335,46 e para o uemm
com o valor de R$ 2.926,0

Joso Pessoa, 07 de julho 2026

DIANA COELI DE ARAUJO VITAL
rogoeira TJ-P!

T

AVISO DE CONVOCAGAO
EDITAL DE CONCORRENCIA ELETRONICA N.° 03212025
REGISTRO N° 25-01480-8

OBJETO: REFORMA DA SEDE DA CIRETRAN NO MUNICIPIO DE ARARUNA - PB.
Modalidade: Concorréncia. Formato: Eletrénico. Critério de julgamento: Maior Desconto. Modo

de disputa: Aberto/Fechado. Abertura da sesséo publica: 22 de julho de 2025, as 10h, por meio do

Juricica, referente a Licitagao
fundamentada no Art. 74, inciso IV, da Lel 14.133/21, que objetiva: CONTRATAGAO DE SERVICOS
DE PLANTOES MEDICOS PARA ATENDER AS NECESSIDADES DA SECRETARIA DE SAUDE
DESTE MUN\CIF'IO CONFORME CREDENCIAMENTO DE SERVI(;OS N° 0000812025, ADJUDICO
TAO DE NEGOCIOS
LTDA-R§433. znz 7u OMPRESADE SERVICOS MEDICOSAMEULATORIAIS E HOSPITALARES
LTDA- R$ 226.350,30; INSTITUTO PANAMERICANO DE SERVICOS- IPAS - R$ 433.202,70; LA
BARBOSAJUNIOR EIRELI-R$ 427.487,50; MAISMED SERVICOS MEDICOS, DISTRIBUIDORAE
COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA-R$ 433.202,70; MC SOLUCOES LTDA-R$ 433.202,70;
MEDNORTH SERVICOS EM SAUDE LTDA- RS 433.202,70; NORTE GESTAO EM MEDICINA DO
TRABALHO E DIAGNOSTICO POR IMAGEM LTDA - RS 433.202,70; SAUDE PRIME SERVICOS
MEDICOS LTDA - R$ 226.350,30; SERV SAUDE LTDA - RS 226.350,30; TAMBRA SERVICOS
MEDICOS LTDA - R 433.202,70; TOTAL MED SERVICOS DE SAUDE LTDA- RS 433.202,70.
Lagoa Seca - PB, 30 de Junho de 2025
MICHELLE RIBEIRO DO NASCIMENTO

PREFEITURA MUNICIPAL DE LAGOA SECA
UDICACAO E RATIFICACAO
INEXIGIBILIDADE N° IN000552025

Juridica, referente a Licitaggo n'
fundamentada no Art. 74, inciso IV, da Lei 14.133/21, que objetiva: CONTRATAGAO DE SERVIGOS
DE FORNECIMENTO DE REFEICOES (TIPO QUENTINHAS) DESTINADAS AATENDER AS NE-
CESSIDADES DAS SECRETARIAS DESTAPREFEITURA, CONFORME CREDENCIAWENTO DE
SERVICOS \DJUDICO

Luzia-PB, FNDE - Escola 9 Salas Térrea, foi declarada FRAcAssADA Adecisao pela declaragao
de

vocaterio, tanto na
aselecdo de uma
© i leyilagéo vigens, Bants do kacasso desta ertame, 2 Adirisiragéo Muricpel avanara as
medidas cabiveis para a realizagao de novo processo licitatorio. Maiores Informagdes, na Sela da
Comissd do Lcagao suada noPrécio Sod da Prfbiura- Paco Quipaud das 07.00 45 13:00Ms,
1o enderego Praga Estaisau de Medsius s Baio Andnio Bento do Mor, na cisda de
Sanla Luzia/PB - CEP n° 58.600-000. E-mal:icitacao@sanialuzia.pb.gov.

Sonie LeaPE, 07 de julho de 2025

JONAS PEREIRA DE ANDRADE
Agente de Contratagao

PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA LUZIA
AVISO DE CREDENCIAMENTO N° 00012/2025
OBJETO:
médicas especializadas para o Municipio de Santa Luzia/PB.
DATADAABERTURA: 240772025 HORARIO: 10:00 HORAS.
Legislagéo Aplica 14.133121 6 subsidiarias.
GCAL Seloy de lictagbes da Prefitra Murical o Saria Luza - P,
INFORMACOES: Outros esclarecimentos poderdo ser fomecidos, na Sala da Comissao de

br; lan.pb. E-mail b.gov.br

Jodo Pessoa, 7 de julho de 2025

Ary de Assung@o Santiago Bezerra de Medeiros
Agente de Contratagdo

GOVERNO
DA PARAIBA

A 2> Companhia Estadual oo
cehap de Habitagio Popular e e s

AVISO DE CONVOCAGAO DE PROCEDIMENTO LICITATORIO N° 002/2025

Ne
REGISTRO CGE N° 25-01483-3

A COMPANHIA ESTADUAL DE HABITAGAO POPULAR — CEHAP, através de seu Presidente da

do PROCEDIMENTO LICITATORIO N° 002/2025, cujo objelo consiste na conlratagao de empresa de
a ) Unidad

e respectiva cisternas em placas de solo cimento pré-
5 5 talagao

-moldadas,

Licitagao, no Prédio Sede da Prefeitura *Pago Quipaua”,
sin®. Baio Amonio Bonto de Morais, nia cidade do Sania Luzia/PB - CEP 1 56.600-000, no horério
e 07:00 a5 or

oedital

& no hitpsiitce.pb.gov.br - Mural de Licitagdes.

favor 12580087 JOOETE ALVES DE LA RS 75.000, uo 33.771.930 ADRIANA CLARINDO
DA CRUZ - R$ 75.000,00; MARIA DO SOCORRO SILVA 33295891400 - RS 75.000,00; PPG BAR
E RESTAURANTE LTDA - RS 75.000,00.
Lagoa Seca - PB, 02 de Julho de 2025
MICHELLE RIBEIRO DO NASCIMENTO
Prefeita

PREFEITURA MUNICIPAL DE LAGOA SECA
EXTRATO DE CONTRATOS

OBJETO: CONTRATAGAO DE SERVICOS DE PLANTOES MEDICOS PARAATENDERAS NE-
CESSIDADES DASECRETARIADE SAUDE DESTE MUNICIPIO, CONFORME CREDENCIAMENTO
DE SERVIGOS
nos termos do Art. 74, Inciso IV, da Lel 14.133/21. DOTAGAO: Orgamento 2025: Recursos Proprios.
e Federais, VIGENCIA: alé 30/06/2026. PARTES CONTRATANTES: Prefeilura Municipal de Lagoa
Seca e: CT N° 00236/2025 - 04.07.25 - EGA GESTAO DE NEGOCIOS LTDA- RS 433.202,70; CT N°
0023712025 01,0725~ ENPRESADE SERVICOS MEDICOS AVIBULATORIAIS E HOSPITALARE'S
TDA- RS 226.350,30; CT .07.25- INSTITUTG DE SERVICOS-
PAS - 433 200,70, GTN* 0023612025 02,07 25 LABARBOSAJUNIOR EIRELI-RS 427,487 50
CT N° 00240/2025 - 30.06.25 - MAISMED SERVICOS MEDICOS, DISTRIBUIDORA £ COMERCIO
DE ARTIGOS MEDICOS LTDA - RS 433.202,70; CT N° 00241/2025 - 01.07.25 - MC SOLUCOES
LTDA- R§ 433.202,70; CT N° 00242/2025 - 30.06.25 - MEDNORTH SERVICOS EM SAUDE LTDA -
RS 433.202,70; CT N° 00243/2025 - 07.07.25 - NORTE GESTAO EM MEDICINA DO TRABALHO E
DIAGNOSTICO POR IMAGEM LTDA-R$ 433.202,70; CT N° 00244/2025 - 30.06.25 - SAUDE PRIME
SERVICOS MEDICOS LTDA - R 226.350,30; CT N° 00245/2025 - 30.06.25 - TAMBRA SERVICOS
MEDICOS LTDA - RS 433.202,70; CT N° 0024612025 - 01.07.25 - TOTAL MED SERVICOS DE
SAUDE LTDA- R$ 433.202,70; CT N° 00247/2025 - 01.07.25 - SERV SAUDE LTDA- RS 226.350,30.

PREFEITURA MUNICIPAL DE LAGOA SECA
EXTRATO DE CONTRATOS

OBJETO: CONTRATAGAO DE SERVICOS DE FORNECIMENTO DE REFEICOES (TIPO QUENTI-
NHAS) DESTINADAS AATENDER AS NECESSIDADES DAS SECRETARIAS DESTAPREFEITURA,
CONFORME CREDENCIAMENTO DE SERVIGOS N° 00009/2025. FUNDAMENTO LEGAL: Inexigi-
bilidade de Licitagao n° INO0055/2025, nos termos do Art. 74, inciso IV, da Lei 14.133/21. DOTAGAO:
Orgamento 2025: Recursos Proprios/Federais. VIGENCIA: até 02/07/2026. PARTES CONTRATAN-
TES: Prefeitura Municipal de Lagoa Seca e: CT N° 00254/2025 - 02.07.25 - 12.589.087 JOSINETE.
ALVES DE LIMA - RS 75.000,00; CT N° 00255/2025 - 02.07.25 - 33.771.930 ADRIANA CLARINDO
DACRUZ - R$ 75.000,00; CT N° 00256/2025 - 02.07.25 - MARIA DO SOCORRO SILVA 33295891400
- RS 75.000,00; CT N° 0025712025 - 02.07.25 - PPG BAR E RESTAURANTE LTDA - R$ 75.000,00.

PREFEITURA MUNICIPAL DE LAGOA SECA
E 0

OBJETO: CONTRATAGAO DE PROFISSIONAIS MEDICOS, COM COMPROVACAO DE EXPE-
RIENCIA EM CLINICAMEDICA E ESPECIALIDADES, PARAATENDIMENTO DE AMBULATORIAL,
DE FORMA COMPLEMENTAR, EM REGIME DE PLANTOES, JUNTO AO HOSPITAL MUNICIPAL E
DAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE DAFAMILIA, NOMUNICIPIO DE LAGOASECA, ORIUNDO
DACHAMADA PUBLICA N° 00004/2023 E TERMO DE CREDENCIAMENTO N° 00001/2023, FUN-
DAMENTO LEGAL: Inexigibilidade n® INO008/2023. ADITAMENTO: Dar continuidade a execucdo
o objelo conralad, Aliadzer  valor ksl conrtac. PARTES CONTRATANTES: Profeies

-vs

CTN° 00127

agoa Seca 9
o valor: 114.000,00. Vigéncia: prorrogagéo do prazo por mas 12 meses. ASSINATURA 09.06.25

CAMARA MUNICIPAL DE MANAIRA
AVISO DE DISPENSA oE LICITAGAO N° 00007/2025
ACamara e na 1°246, Centro, Manaira-
PB, em conformidade com o Ar. 75, ncisoll- da Lei Federal n° 14. 13512021 torma piblco qus fors
realizar, C fomecimento

parcelado s sob demanda, de ‘coffeebreak', paa alendor a necessidadss da Camara Municipal o
ManairalPB, afim Paratanto, convoca

Santa Luzia - PB, 07 de julho de 2025
FRANCISCO MOISES ALVINO DE ALMEIDA
Secretério Municipal de Satide

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO BENTO
AVISO DE LICITACAO
CONCORRENCIA ELETRONICA N° 00007/2025 - 982179

sediadana
Praga Tiradentes, 52 - Centro - Séo Bento - PB, por meio do sito wrw.comprasnet.gov.br, lcitagéo
modalidade Concorréncia Eletronica, do tipo menor preco, para: CONTRATAGAO DE EMPRESA
ESPECIALIZADA PARAA REALIZAGAO DE CONSTRUGAO DE UM GINASIO POLIESPORTIVO
COM VESTIARIO NA EM.E.LEF RAMIRO ARTHUR, CONFORME TERMO DE REFERENCIA E
ESPECIFICAGOES. Abertura da sessdo publica: 10:00 horas do dia 23 de Julho de 2025. Inicio
dafase ds lances:para ocorter nessa mesima sessdo piblc, Refedncia: hordio d Brasia - OF:
Lei Federaln 12.133/21; L Comple-

memar i 123/06; Instrugao Normativa i 73
as alterages posteriores das referidas normas. Informagdes: das 08:00 As 13:00 horas dos diss
eis. no enderego supraciiado. E-mait Edital

br;

Sdo Bento - PB, 07 de Julho de 2025
FLEDISON DE SOUZA RODRIGUES
Agente de Contratagéo

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DE PIRANHAS

PREGAO ELETRONICO N° 041/2025
ADiretora da fase interma tora pablico, para conhecimento dos interessados, que serd realizado
 procediment lckatro e mdskdeds Pregsio Elirtnco do o meror prego po am. Objts
equipamentos diversos para sistemas de cameras, alarmes ¢ prestago de senvigos do

de Piranhas-PB. di d Erﬂsllla)‘

1 de julho de 2025, he
br. O

o editel através dos enderegos eletrdnicos wwi.lce. pb.gov.br & www.sacjosedepiranhas.pb.govbr.
S0 José de Piranhas - PB, 07 de julho de 2025

Talita de Sousa Coelho Ferreira

Diretora Interna de Processos

uité-PB, 2
1o Projeto doEdital. O oric Lei m° 13.303, de
01/07/2016; 0 Regulamento Interno de Licitagdes, Contratos e Convénios da Companhia Estadual de
Hebiacao Populr-RILCGIGEHAR 3 el Eotoounio 072013, do 04052012, (CAFIL o2 LoiEstacuel
in°10,
Tadotar q des,
bemcomoa 2
cugao: Empreilada por Prego Unitrio, Tipo: Menor Prego. Orgamento: sigioso, Local: Av. Hillon Soulo
Meaior, n° 3059, Mangabeira |, na cidade de Jogo Pessoa, Estado da Paraiba. Fone: (83) 99984-7064.
A miracda do Edtal @ saus anevos s cerd iravés do Emal cehaplicitacao@gmail.com, bem como
gov.br, na aba 1A~ Licitagdes” .

Entrega das propostas: 06 de ACOSTO ce 2078 09h00MTs, na sela da CPL.

Jodo Pessoa-PB, 07 de julho 2025

Hebert Levy de Oliveira
Presidente da CPL.

DE ESTADO DA
DIRETORIA EXECUTIVA DA CENTRAL DE COMPRAS
GERENCIA EXECUTIVA DE LICITAGAO

AVISO DE LICITAGAO - 2* CHAMADA
PREGAO ELETRONICO N° 195/2024
PROCESSO N° 19.000.000188.2024 i
OBJETO/ORGAO(S): REGISTRO DE PRECOS PARAAQUISICAO DE AGULHAS ANESTESI-
CAS PARACIRURGIAS BARIATRICAS, destinado 8 SECRETARIA DE ESTADO DASAUDE - SES,
conforme edital e anexos.
DATA E HORARIO: 21/07/2025 45 0900 (horério de Brasilia).
PLATAFORMA ELETRONICA: br) Uy
Processo no COMPRAS.GOV.BR n° 921952024
O GOVERNO DO ESTADO DA PARAIBA, através da Secretaria de Estado da Administragéo,
publica, para conhecimento dos ineressados que, nos termos da Lei n° 14.133/2021, ¢ demais
o o <

N°925302

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO SEBASTIAO DE LAGOA DE ROGA

ISO DE LICITA
CONCORRENCIA ELETRONICA N° 0000112025

Torna piblico que far realizar através do Agente de Contratagao e Equipe de Apoio, sediada

na Rua Jose Rodigues Coura 53 - Contro - S0 Sebastdo do Lagoa do Roga - PB, por meio

do site www.portaldecompraspublicas.com.br, licitagao modalidade Concorréncia Eletranica, do

o menor proga, para: Contatagdo de emprosa espsclallzada para a prostagéo do sonigos do

\SSO da 1% ch
Mlores informagdes,inclsivesobre o Edak poderdo ser Py pelos sites https:/www.gov.
bricompras, br, ou através do e-mail: gelic09@centraldecompras.

pb.gov o A Gerbncia de Licitago & locahzaaa na Av. Jodo da Mata, S/N, Bloco Ill, 1° andar, Ja-
quaribe, Centro Administralivo Estadual, CEP 58015020, Jodo Pessoa ~ PB. Tel. (83) 3208-9839.

Cadastro da CGE n° 25-00079-6
Jodo Pessoa, data da assinatura eletronica

Diego de Almeida Santos
Gerente Executivo de Licitagao

40 de Lagoa
de RogalPB, especificamente nos Tethos Qe atendm a5 wmumdades do smo Gersdo e Stio
Canta Galo. Programa de Infraestrutura / Fomento ao Setor Agroy

Emenda Impostiva i 00012055, da Secretana de. Estado, do Des
Municipal Govemo o Estado da Paraiba (1o 1 13.549). Abertura i sess86 piblica: 08.00 horas
do dia 25 de Julho de 2025. Inicio da fase de lances: 09:01 horas do dia 25 de Julho de 2025.
Referéncia: horério de Brasilia - DF. Recursos: previstos no orcamento vigente. Fund. legal: Lei
Federal n° 14.133/21; Lei Complementar n° 123/06; Instrugéo Normativa n° 73 SEGESIME/22; &
legislagdo pertinente, consideradas as alterages posteriores das referidas normas. Informacd

das 08:00 as 12:00 horas dos dias ileis, no enderego supracitado. Telefone: (083) 3387-1066.
E- b. - Edital b. b.govbr;

S0 Sebastiao do Laqea de Roga - PB, 07 de Julho de 2025
ARLAN RAMOS LUCA
Agente de Cnnlr:tzcao

br/ (aba: Avisos de L
e-mail cpmmmzs@gmn com a6 s 18400 dodia 110712025, Aempresadetenora daproposta
mais vantajosa serd contatada para envio da documentagéo que comprove reunir as condigoes
necessarias para Contaar com & Camra Municipal, em alé rés dias Gteis apos a convocagdo.

Manaira/PB - PB, 07 de julho de 2025
JULYA SILVA BEZERRA DE LIMA
Chefe de Divisao de Contratos, Licitagdes e Almoxarifado

PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA PALMEIRA

0 DE CONTRATO
OBJETO: CONTRATAGAO DE afiatbogsiaqlial SERVICOS DE ELABORAGAO E
INFORMAGAO NO ESOCIAL, DOS PROGRAMAS E LAUDOS OCUPACIONAIS DE SAUDE E SE-
GURANGADO TRABALHO ~ SST. FUNDAMENTO LEGAL: Dispensa de Licitagio n° DV00020/2025,
nos termos do Art. 75, inciso I, da Lei 14.133/21. VIGENCIA: até 07/07/2026, PARTES CONTRA-
TANTES: Prefeitura Municipal de Nova Palmeira e: CT N° 00100/2025 - 07.07.25 - CLINICA £

ASSESSORIA STELLA FERNANDES LTDA - R$ 35.976,00.

PREFEITURA MUNICIPAL DE PEDRO REGIS
AVISO DE LICITAGAO
EGUNDO AVISO)
PREGAO ELETRONICO-SRP N° 020/2025
A PREFEITURA MUNIGIPAL D& PEDRO REGIS toma piblico que fara realizar através a
progosk ofical pars conhecimento dos neressados nos lemos da Lol 14.133/2024, Decrelo
unicipal n® i dalidade
Pregao Ektronico do ipo menor preco FOR [TEM om seseab bl na pagina cleronica waw.
portaldecompraspublicas.com.br, no dia 18 de julho de 2025 as 09h01min. Objeto: aquisigao e
recarga de gas do lipo GLP engarrafado em boljgo como capacidade p/13 kg destinado a manu-
tencéo das cantinas escolar, postos de saude e demais atividades e programas municipais, com
o formecimento do botijéo em regime de comodato. O edital e seus anexos e demais informagoes

PREFEITURA MUNICIPAL DE SERRA BRANCA
EXTRATO DE REVOGAGAO DE LICITAGAO
CREDENCIAMENTO N°. 00001/2025
O Prefeito Municipal de Serra Branca — PB, em cumprimento com s prerrogativas constantes
doart. 71, II, da Lei Federal n° 14.133/21
dos interessados, que ica REVOGADA liciagao em epigrafe. que tem por obieto a Prestagao de
Servicos de Satde. D nos termos.
do Art. Artigo Art. 165, da Lei fovalefiagrgrto alteragses.
erra ranca/PB em 07 de Julho de 2025
MICHEL ALEXANDRE PEREIRA MARQUE:
Prefeito Constitucional

PREFEITURA MUNICIPAL DE SOLANEA
AVISO DE LICITACAQ
CONCORRENCIA ELETRONICA N° 0000312025
Torma pibic quefod reskza i da Comisséo ds Contralegéo,sedida 1a Rua Perma-
buco, SN - . por b, icitagao

prego,para

zada paraa cidade de
SotanoalP. Avorura da s0s440 PUpIa: 050 horas do i 33 da Juno do 2005, Intcl da fase do
lances: para ocorrer nessa mesa sessao pubiica. Referéncia: horério de Brasilia - DF. Recursos:
pravitos no rgamenio gante Fundamento logal: Ll FodesI 1 14,133721; Lol Complmertar e
123/06; Instrugéo Normativa n° 73 legislagéo pertinente, altera-
s paseriores da rfeidas narmas, In'arma;ues das 500 a5 12:00 horas dos ias ilas, no

Telefon . E-mail. Edilal:

Solanea - PB, ot Julho de 2025
MARIA DO CARMO MELO ARCANJO
Presidenta da Comissao

E ESTADO D/
DIRETORIA EXECUTIA DA CENTRAL DE COMPRAS
GERENCIA EXECUTIVA DE LICITAGAO

AVISO DE LICITAGAO
PREGAO ELETRONICO N° 111/2025
ROCESSO N° 19.000.000039.2025

OBJETO/ORGAO: REGISTRO DE PREGO PARA AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS DE
PROTEGAO INDIVIDUAL (EPI), destinado & DER; EGEISEAD; SEAP, conforme edital e anexos.

DATA E HORARIO: 21/07/2025 a5 09h00 (horrio de Brasilia).

PLATAFORMA ELETRONICA br) U

Processo no COMPRAS.GOV.BR ° 901112025

O GOVERNO DO ESTADO DA PARAIBA, através da Secretaria de Estado da Administragao
piblica, para conhecimento dos interessados que, nos termos da Lei n° 14.133/2021, & demais
legislagdes aplicaveis, realizard a licitagéo em epigrafe.

Maiores informagdes, inclusive sobre o Edital, poderéo ser obtidas pelos sites https:/www.gov.
bricompras, www.centraldecompras.pb.gov.br, ou atraves do e-mail: gelic04@centraldecompras.
pb.gov.br. A Geréncia de Licitagdo ¢ localizada na Av. Jodo da Mata, SIN, Bloco I, 1° andar, Ja-
guaribe, Centro Administrativo Estadual, CEP 58015020, Jodo Pessoa — PB. Tel. (83) 3208-9839.

Cadastro da CGE n° 25-01473-4

N°925302

Jodo Pessoa, data da assinatura eletronica

Diego de Almeida Santos
Gerente Executivo de Licitagéo

ASSOCIAGRO PARAIBANA EraadeFlada

DE ATACADISTAS E DISTRIBUIDORES @

Vo,
e’

AASPAD — Associagéo Paraibana de Alacadistas e Distribuidores, realizara no dia vinte e trés
de julho de dois mil e vinte e cinco, elei¢o para o Biénio 2025/2027, para renovagao da Diretoria
Executiva e Consel 18hs00,na
Sede desta Entidade, sito a Av. Epitacio Pessoa, 1251 ~ Edilicio Empresarial Epitcio Pessoa —sala
109 - Bairro dos Estados, Jodo Pessoa - PB, como determina o Estatuto da Enlidade, devendo o
20500

ELEICOES/AVISO

poderdo ser obtidos nos seguintes enderegos: br e no sitio
eletronico da Prefeitura Municipal de
Pedro Régis PB, alraves do ImK

e Ltagtes, localzado no préo sedo da
Prtens Wunicpal e Pedo Régis. no hardio do Expememe de 08:00 as 12:00 Hor:
B Réqia.PB, 07 de juho de 2025
POLYANA FARIAS TORRES
PREGOEIRA

PREFEITURA MUNICIPAL DE SOLANEA
AVISO DE CANCELAMENTO
PREGAO ELETRONICO N° 00055/2025
O Pregoeiro Ofi hs do dia 16 de Julho
de 2025, destinada ao recebimento das propostas relativas ao Pregéo Eletrénico n° 0005512025,
que objetiva: C veiculo com motorista,
Gonta do Gonlratado, para atender as necessidades deste Municipio de solanes/PE Juslmcallva

Prefeitura municipal de Piancé
ADJUDICAGAO E HOMOLOGACAO
Pregéo Eletronico N° 00059/2025
Obijeto: Aquisigao de colegao de livros didaticos e paradidaticos para recomposicao/avaliagao
da aprendizagem da rede municipal de ensino dos anos inciais & finais do municipio de Piancd/PB.
Vencedora: MARIA DO CARMEM LEITE DE SOUZA COMERCIO DE LIVROS ~ CNPJ
60.342.833/0001-62, com o valor global RS 527.584,00 (quinhentos e vinte ¢ sete mil ¢ quinhentos
@ noventa e quatro reais).
Resolve, com fundamento no inciso IV do art. 71 da Lei n° 14.133/2021, Adjudicar o objeto e
Homologar a licitagao. Desde j4 fica convocada para assinatura do contrato.
Piancé — PB, 07 de julho de 2025
Jiilio Eduardo Venancio Pinneiro
Prefeito

PREFEITURA MUNICIPAL DE PILOEZINHOS
AVISO DE LICITAC,
PREGAO ELETRONICO N° 0003012025

Alvino, 56 - Centro - Pilgezinhos - PB, por meio do site www.portaldecompraspublicas.com.br, icitacao
modalcade Pregao Eletronos, do tpo menor prego, visando fomar Sisema e Regslro de Precos
objetivando coniratagses fuuras, para: Contratagao de empresa o ramo perti isica

. pors tonde a0

 confor

condigdes especificadas abaixo. Abertura da sessao piblica 10:00 horas do dia 22 de Juho do 2025.

il da e o e 10:10 hore do la 22 o Jub de 2025, Refercic hrik de Erasle - OF
ederal n° 14.13321

1 123106 Do . 5

dias i . Edital:hty

Pi6ezinhos - PB, 07 de Julho de 2025
JOAO CAVALCANTE DA CRUZ FILHO
Pregoeiro Oficial

PREFEITURA MUNICIPAL DE TEIXEIRA

REGAO ELETRONICO N° 037/2(
PROCESSD ADMINISTRATIVD es0ar0zs
i Ao CX0O Nimero 12, pdgina 27
OBE LSt BATA A SESSAD OF LANCES 2 go s 2025, & 08h0OI
CEIASE CORRETAVEENTE. DATADA SESSAO DE LANGES: 23 de o do 2025 s 00y

Informacdes 2:00 horas
jos dias tteis, no seguinte endereco - Rua Pemambuco, SIN - Centro - Soanan B Tetlons,
(083) 3363-1285. E-mail: lictacaosolanea2017@yahoo.com.
Solanea - PB, 07 de Julho de 2025
EDIVALDETE SILVA VIANA
Pregoeiro Oficial

PREFEITURA MUNICIPAL DE SOLANEA
AVISO DE LICITAGAO
PREGAO ELETRONICO N° 00056
Torna pibiico que fad realzar através do Pregoeito Ofial e Equipe de Apoio sediada na Rua

por
licitagao modalidade Pregao Elewmm i oo manor preco para: Gontrtagao 06 matosdoat,
com motorista, combustivel e manutengo por conta do contratado, para atender as necessidades
deste Municipio de SolanealPB. Abertura da sessao publica: 09:00 horas do dia 24 de Julho de
2025, Inicio da fase de lances: para ocorrer nessa mesma sessdo publica. Referéncia: horério de
Brasilia- DF. R Lei Federaln° 14.133/21;
Lai Complementar n® 123/06; Instrugao Normativa n° 73 SEGESIME/22: o legislagao pertnente;
consideradas a aleragaes posterires das rferdas nomas Informagoes: das 0500 25 12
horas dos dias leis, no enderego supracitado. Telefone: ail
olanea.pb.gov.br. pb.

© das 14hs00 &s 18hs00 de segunda-feira a sexta-feira, conforme prazo previsto no Estatuto. O
Edital de Convocagao das eleigoes encontra-se afixado na sede desta Associagao.
Joao Pessoa, 08 de julho de 2025.
Zez6 Verissimo Diniz - Presidente da ASPAD

Associagao Paraibana de Atacadistas e Distribuidores.

SINDICATO DOS EMPRESAS DE IGILANCIA DO ESTADO
A PARAIBA — SEESVEP/SINDVIG - PB CONVOCAGAO DE ASSEMBLEIA GERAL
EXTRAORDINARIA

0 Presidente da Entidade Supra, no uso das atribuicdes que he sao conferidas pelo Estatulo
Social e Legislacdo Sindical vigente, vem através desle edital, convocar (odos os trabalhadores
da empresa KAIROS SEGURANCA E TRANSPORTE DE VALORES LTDA, abrangidos pelo
sindicato profissional, para participarem da Assembleia Geral Extraordinaria  serem realizadas,
na cidade de Jodo Pessoa — PB no dia 08/07/2025 e 09/07/2025, na R. Marcia Carnciro Morais
de Oliveira, s/n - Mangabeira VIl, Jodo Pessoa - PB, 58058-260, em 1° convocagéo as 17:00hs,

om quérum estatutario, ou s 17:30hs, em 2° convocagdo com qualauer nimero de interessados
presente e 10/07/2025, na rua professora Egidia Wanderley Abrantes de carvalho, 175, Conjunto
Pedro Gondim oo Pessos -, . e 1*convocagzo as 10:00hs, com quirum esaturo, o as
10:30hs, em 2° convocagdo, 3 toda
2 assembleia onde fad: (65 order do i 2 para
possibitar aimplantagao da jomada de trabalho 12X36, bem, como para adequacao e prormogagao
da jomada de trabalho e intervalo intrajornada, pagamento do vale alimentac@o e obrigatoriedade
do fornecimento do aviso prévio. Jogo Pessoa - PB, 07 de julho de 2025. Roosevelt Balista de
Carvalho Silva Junior Presidente.

com.br; www.gov.bripncp.
Solanea - PB, 07 de Julho de 2025
EDIVALDETE SILVA VIANA
Pregoeiro Oficial

PREFEITURA MUNICIPAL DE SOUSA
AVISO DE LICITACAO
CREDENCIAMENTO ELETRONICO N° 00212025
ADilgents tome pibkco pas copheckmeio dos insrassad, que sard ralizads o, proce-
lidade de

MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNIGAO DE JOAO PESSOA

AVISO DE LICITAGAO - PREGAO ELETRONICO N° 90021/2025
OBJETO: aquisiéo de reagentes para Hematologia, Coagulagao e demais materiais para
coleta, armazenamento e transporte de amostras biologicas de andlises clinicas com a

na Iom\a eletronica. Objeto: Cr cessdo de em comeodato nove ou seminovos (em linha de produgdo),
do sarvigos em com indispensa Hovpaldo Guamicio e Jodo Peseca.
além 4 para i do forma a a prestagdo ‘A Ordenadora da Despesas do Hospital de Guarnigdo do Jodo Pessoa tona piblico a

dos servlvns piblicos para suprir as necessidades do Centro Oftalmalogico em atendimento a
Secretaria Municl de SouselPB. Dala do incko do recsbimeno das propasias: 2 patr da deta
3

09:00 h b o e
5 pb. obgovbr

( ousa Tr te, 3 Licit

de 4 Pregao).
Sousa-PB, 07 de julho de 2025
INGRID MARA DE LIMA LEITE

realizagio  de processo lictatorio na modalidade Pregéo _ Eletronico
5002112025 HGULF-UASG 160169, dosinadd a alendor @ aquisicao deseita no Objetd
Data/hora da Sessao piblica: 18 de julho de 2025, as 08:00h (horério de Brasilia)
Edital e seus anexos estardo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagdes
Publicas (PNCF) e endereco eletronico htipss
Joko Passna PB 7 de ulho da 2025

E
MICHELE DE OLIVEIRA FRAGA- TC - Ordenadora do Dospesas

Este docurﬁqnto € peca do processo 64590.001919/2025-67
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MINISTERIO DA DEFESA

EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

TERMO DE JUNTADA POR ANEXACAO DE DOCUMENTO

Termo n° 014/2025 - Processo 64590.001919/2025-67

Em 08/07/2025 as 09:31, faco anexar ao presente processo 64590.001919/2025-67, o(s)
documento(s): DOU 126 - PE 90021-2025-LAC.pdf, Jornal em PDF 08-07-25.pdf.

RICARDO BARBOSA MENA - Cap
Pregoeiro do HGuJP

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67 Pag 314 de 1198



14/07/2025 14:42 Gmail - PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

M Gmall salc hgujp <salc.hgujp@gmail.com>

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

LICITAGAO - CDH <licitacao@cdhdiagnostica.com.br> 14 de julho de 2025 as 14:32
Para: licitacoes.hgujp@gmail.com, salc hgujp <salc.hgujp@gmail.com>
Cc: licitacao01@cdhdistrubuidora.com.br

Prezados, boa tarde.

Venho por meio deste solicitar pedido de esclarecimento ao edital do Pregéo eletronico N° 90021/2025. (segue em
anexo)

>

DIAGHNDSTICA

Maria Eduarda

Analista em Licitagdes | Licitagao

Licitacao01@cdhdiagnostica.com.br

http://www.cdhdiagnostica.com.br

ﬂ PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - CDH.docx.pdf
471K

-f18376444812074 1/1
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TUDO PARA SEU
LABORATORIO

DIAGNOSTICA

A
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

PREGAO ELETRONICO N2 90021/2025

Pedido de Esclarecimento — Edital de Pregdo Eletrdnico n2 90021/2025

CDH DIAGNOSTICA LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n2
04.666.364/0001-66, com sede em Natal/RN, por meio de seu representante legal, vem, com fundamento
no art. 12 do Decreto n2 10.024/2019, apresentar o seguinte PEDIDO DE ESCLARECIMENTO:

SOLICITAGAO DE ACEITAGAO DE EQUIPAMENTO COM PERFORMANCE DE 90 TESTES/HORA

O item 4.13 do Termo de Referéncia estabelece como critério para o equipamento de hematologia do
Grupo 1 a “produtividade minima de 100 testes/hora”.

Considerando que, conforme demonstrado nos anexos do edital, a demanda mensal estimada
é de 2.000 testes, e assumindo uma média de 22 dias Uteis por més, chega-se a realizacdo aproximada de
90 exames por dia, o que corresponde a necessidade de apenas 1 hora de operacdo diaria, caso se utilize
equipamento com produtividade de 90 testes/hora.

Diante desse cenario, e considerando o principio da razoabilidade, solicitamos esclarecimento
quanto a possibilidade de aceitacdo de equipamentos com produtividade de 90 testes/hora, como é o caso
do modelo Nihon Kohden MEK-9200, que atende plenamente todos os demais requisitos técnicos exigidos
no edital, inclusive com diferencial de leucécitos em 5 partes, controle de qualidade interno com regras de
Westgard, reticuldcitos automaticos, entre outros.

Ressaltamos que a flexibilizacdo nesse ponto ndo comprometeria a eficiéncia da operacgdo
laboratorial, tampouco os objetivos do certame, preservando-se, inclusive, a economicidade e a
competitividade da licitagao.

Av. Xavier da Silveira, 1450 — Lagoa Nova — CEP: 59.056-700 — Natal/RN

CNPJ: 04.666.364/0001-66 — Insc. Estadual: 20.245.162-3
- L
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TUDO PARA SEU

LABORATORIO

CDH

DIAGNOSTICA

Diante do exposto, requer-se que esta Comissao esclareca sobre a possibilidade de aceitacdo de
equipamentos com desempenho de 90 testes/hora, dado que tal produtividade é plenamente compativel
com a rotina operacional prevista no edital.

Termos em que,

Pede deferimento.

Natal/RN, 14 de julho de 2025

[04.666.364/0001-661

COH-CENTRO DE ,s%EAg;/
Samuel Borges Porde

DIAGNOSTICO HUMANO LTDA
Av. Xavier da Sitveira, 1450- Lagoa Nova
CEP:59.056-700

L Natal/RN _J

Sécio-Adm CPF: 439.044.50104

Av. Xavier da Silveira, 1450 — Lagoa Nova — CEP: 59.056-700 — Natal/RN

Este documento é peca do p'réeo



Classificagao: 031.12

Vi o FEDERATIIAY®

MII\[ISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO_
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

DIEx n2 4732-SALC/Fiscal Adm/HGuJP
EB: 64590.007350/2025-43

Jodo Pessoa, PB, 14 de julho de 2025.

Do Pregoeiro do HGulJP
A Sra Chefe do LAC, Adjunto do LAC
Assunto: Pedido de esclarecimento

Anexos:
1) Gmail - PEDIDO DE ESCLARECIMENTO.pdf
2) PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - CDH.docx.pdf

1. Solicito analisar e informar tempestivamente em relacdao ao pedido de
esclarecimento ao Edital do pregdo Eletronico n2 90021/2025-HGulP - Aquisi¢do de reagentes
para Hematologia, Coagulacdo e demais materiais para coleta, armazenamento e transporte
de amostras bioldgicas de analises clinicas com a cessdo de equipamentos em comodato,
indicado pela empresa CDH DIAGNOSTICA LTDA, CNPJ 04.666.364/0001-66, considerando a
exposicdo na mensagem anexa.

2. Solicito que esse setor técnico manifeste quanto a dirimir as duvidas constantes no
referido pedido de esclarecimento, impreterivelmentte até 15 de julho de 2025, fim de resposta
ao impetrante, considerando a data de protocolo do pedido, e abertura da sessdo e o previsto no
item 15. do Edital e Lei 14.133/21, fim de subsidiar a este pregoeiro quanto as
providencias decorrentes e resposta ao pedido.

RICARDO BARBOSA MENA - Cap
Pregoeiro do HGuJP

OITENTA ANOS DAS VITQRIAS DA FORGA EXPEDICIONARIA BRASILEIRA:
HEROIS SEMPRE LEMBRADOS!"

Documento assinado eletronicamente, por meio de assinatura simples, pelo(a) Cap
RICARDO BARBOSA MENA, em 14/07/2025, as 14:50 conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no §39, art. 42, do Decreto n2 10.543 de 13/11/2020 da

Presidéncia da Republica. PP s
V/TCnmwV+EAfm-EP7D—
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Classificagao: 031.12

MII\[ISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO_
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

DIEx n2 4751-LAC/Su A Diag/HGuJP
EB: 64590.007372/2025-11

Jodo Pessoa, PB, 15 de julho de 2025.

Do Adjunto do LAC
Ao Sr Pregoeiro do HGuJP
Assunto: Pedido de esclarecimento - CDH - Resposta

Anexos:
1) Gmail - PEDIDO DE ESCLARECIMENTO.pdf
2) PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - CDH.docx.pdf

1. Em resposta ao pedido de esclarecimento forulado pela empresa CDH (Comércio para
Produtos Diagndsticos LTDA) referente a possibilidade de aceitagdo do equipamento com
produtividade de 90 testes/hora, informamos que conforme disposto no item 4.3 do Termo de
Referéncia, o edital estabelece de forma clara e objetiva que o equipamento devera possuir
produtividade minima de 100 testes/hora. Tal exigéncia foi definida com base nas necessidades
técnicas e operacionais da unidade requisitante, considerando entre outros fatores a
possibilidade de variagdes na demanda, aumento eventual no volume de exames, necessidade
de realizacdo de multiplos turnos, agilidade na liberacdo de resultados em situacdes de urgéncia,
e continuidade dos servicos mesmo diante de intercorréncias técnicas.

2. O critério de produtividade minima foi estabelecido visando garantir a eficiéncia,
previsibilidade e a seguranc¢a do processo laboratorial, alinhando-se ao interesse publico e a
continuidade dos servicos de saude prestados pela administracdo. Assim, ndo é possivel
flexibilizar a exigéncia de produtividade minima estabelecida no edital, sob pena de viola¢do ao
principio da vinculagdo ao instrumento convocatdrio (art 59, inciso Il da Lei 14.133/2021, bem
como de eventual comprometimento a isonomia entre os licitantes. Portanto fica mantida a
exigéncia de produtividade minima de 100 testes/hora, ndo sendo admitida a participacdo de
equipamentos com desempenho inferior a esse parametro.

MARIA EDNIR CARVALHO BANDEIRA - 12 Ten
Adjunto do LAC

OITENTA ANOS DAS VITQRIAS DA FORGA EXPEDICIONARIA BRASILEIRA:
HEROIS SEMPRE LEMBRADOS!"
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Documento assinado eletronicamente, por meio de assinatura simples, pelo(a) 12 Ten

“JIPl=10)] MARIA EDNIR CARVALHO BANDEIRA, em 15/07/2025, &s 07:41 conforme hordrio
Z?SJEET? 7.0 oficial de Brasilia, com fundamento no §39, art. 42, do Decreto n?2 10.543 de
I
13/11/2020 da Presidéncia da Republica.
7Cvw-pkcl-i6No-AiH8
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16/07/2025 08:30 Gmail - PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

M Gma” Licitagbes HGuJP <licitacoes.hgujp@gmail.com>

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Licitagées HGuJP <licitacoes.hgujp@gmail.com> 16 de julho de 2025 as 08:30
Para: LICITACAO - CDH <licitacao@cdhdiagnostica.com.br>

Sr. Samuel Borges Ponte

CDH Diagnéstica.

1. Em atengao ao pedido de esclarecimento formulado em 14 de julho de 2025, referente ao Pregéo Eletrénico n°
90021/2025-HGUJP, cujo objeto é a aquisicao de reagentes para Hematologia, Coagulagao e demais materiais para
coleta, armazenamento e transporte de amostras bioldgicas de analises clinicas com a cesséo de equipamentos em
comodato novo ou seminovos (em linha de produgéo), indispensaveis ao regular funcionamento do Hospital de
Guarnigao de Joao Pessoa, com previsao de abertura em 18 de julho de 2025, tal demanda foi encaminhada ao
Setor Técnico requisitante, o qual detém o know how necessario para analisar e dirimir o questionamento
apresentado.

2. Dessa forma, o Setor Técnico Requisitante manifestou conforme a seguir:

"DIEx n° 4751-LAC/Su A Diag/HGuJP

EB: 64590.007372/2025-11

Jodo Pessoa, PB, 15 de julho de 2025.

Do Adjunto do LAC

Ao Sr Pregoeiro do HGuJP

Assunto: Pedido de esclarecimento - CDH - Resposta

Anexos:

1) Gmail - PEDIDO DE ESCLARECIMENTO.pdf

2) PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - CDH.docx.pdf

1. Em resposta ao pedido de esclarecimento formulado pela empresa CDH (Comércio para Produtos
Diagnésticos LTDA) referente a possibilidade de aceitagdo do equipamento com produtividade de 90
testes/hora, informamos que conforme disposto no item 4.3 do Termo de Referéncia, o edital estabelece de
forma clara e objetiva que o equipamento devera possuir produtividade minima de 100 testes/hora. Tal
exigéncia foi definida com base nas necessidades técnicas e operacionais da unidade requisitante,
considerando entre outros fatores a possibilidade de variagées na demanda, aumento eventual no volume de
exames, necessidade de realizagdo de multiplos turnos, agilidade na liberagao de resultados em situagées
de urgéncia, e continuidade dos servicos mesmo diante de intercorréncias técnicas.

2. O critério de produtividade minima foi estabelecido visando garantir a eficiéncia, previsibilidade e a
segurancga do processo laboratorial, alinhando-se ao interesse publico e a continuidade dos servigos de
saude prestados pela administracdo. Assim, nao é possivel flexibilizar a exigéncia de produtividade minima
estabelecida no edital, sob pena de violagao ao principio da vinculagcdo ao instrumento convocatorio (art 5°,
inciso Il da Lei 14.133/2021, bem como de eventual comprometimento a isonomia entre os licitantes. Portanto
fica mantida a exigéncia de produtividade minima de 100 testes/hora, ndo sendo admitida a participagcao

de equipamentos com desempenho inferior a esse parametro.

MARIA EDNIR CARVALHO BANDEIRA - 1° Ten

Adjunto do LAC"

3. Valendo da expertise do Setor Técnico em relagdo ao objeto proposto, bem como do previsto nos itens 15.2. e
15.4 do Instrumento Convocatério, mantém-se este Hospital de Guarnigido a disposi¢cao para maiores informagdes
julgadas necessarias, por meio dos canais disponibilizados no Edital, na expectativa de ter dirimido a questao
indicada, bem como promovera a divulgacao do presente Pedido de Esclarecimento no Portal compras.gov.br.

Att.
Ricardo Barbosa Mena - Cap - Pregoeiro.
[Texto das mensagens anteriores oculto]

-a2:r-8803750634 1/1
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

TERMO DE JUNTADA POR ANEXACAO DE DOCUMENTO

Termo n° 015/2025 - Processo 64590.001919/2025-67

Em 16/07/2025 as 10:24, faco anexar ao presente processo 64590.001919/2025-67, o(s)
documento(s): Gmail - PEDIDO DE ESCLARECIMENTO.pdf, PEDIDO DE ESCLARECIMENTO -
CDH.docx.pdf, DIEx n° 4732-SALC-envio ped escl.pdf, DIEx n® 4751-LAC-Resp ped Escl.pdf,
Gmail - resp ao PEDIDO DE ESCLARECIMENTO.pdf.

RICARDO BARBOSA MENA - Cap
Pregoeiro do HGuJP
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14/07/2025 14:49 Gmail - Pedido de Esclarecimento Diagnocel - PE 90021.2025 - HGUJP - Hematologia - 18.07.2025

M Gma” salc hgujp <salc.hgujp@gmail.com>
Pedido de Esclarecimento Diagnocel - PE 90021.2025 - HGUJP - Hematologia -
18.07.2025

Fernando Pinheiro <fernando.pinheiro@diagnocel.com.br> 14 de julho de 2025 as 14:50

Para: Licitagdes HGuJP <licitacoes.hgujp@gmail.com>, "salc.hgujp@gmail.com" <salc.hgujp@gmail.com>
Cc: Gabriel Ferreira <gabriel@diagnocel.com.br>, Elaine Silva <elainesilvarep@gmail.com>, Douglas Campos Dantas e
Silva <dcd.rcomercial@gmail.com>, Licitagdo DGN <licitacao@diagnocel.com.br>

Boa tarde!

Prezados,

segue pedido de esclarecimento da Diagnocel referente ao PE 90021.2025 de Hematologia do Hospital de Guarni¢gdo de Jodo
Pessoa.

Favor confirmar o recebimento deste e-mail.
Atenciosamente,

Goa?

diagnocel \)/ocore FERNANDO PINHEIRO
' ANALISTA ADM. OPERACIONAL

@grupodiagnacel
@ diagnocel.com.br
Q,, (85) 3462-3600

@ R. Duarte Coelho, 399 F
Paupina, Fortaleza-CE

(85) 3462-3625

»A| fernando.pinheiro@diagnocel.com.br

0
)

/ =
N oono? ANVISA

AVISO - As informagdes contidas neste documento eletronico e/ou fisico sio restritas, confidenciais e
protegidas por sigilo. A divulgagao, distribuicdo ou reproducio, total ou parcial deste documento
necessita da autorizagao expressa de seu emissor. O uso improprio sera tratado conforme as normas da

instituicdo e a legislagao em vigor. Caso nado seja o destinatario do documento, gentileza comunicar ao
emissor e descartar de forma segura.

E Esclarecimento_DGN_PE 90021.2025_HGu.JP - Hematologia.pdf
241K

a -f18376456584715 1/1
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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PRESIDENTE DA SECAO DE AQUISICOES,
LICITACOES E CONTRATOS DO HOSPITAL DA GUARNICAO DE JOAO PESSOA

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
Ref.: PREGAO ELETRONICO N.° 90021/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 64590.001919/2025-67

DIAGNOCEL COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA., pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob o n°® 01.490.595/0001-73, com endereco na Rua
Duarte Coelho, n°. 399-F, Paupina, Fortaleza/CE, CEP 60.873-665, vem mui
respeitosamente, perante Vossa Exceléncia, através de seu representante legal abaixo
assinado, tempestivamente, formular o presente PEDIDO DE ESCLARECIMENTO, com
fundamento no art. 25, §1° e art.164, paragrafo tnico da Lei n°. 14.133/21 e item 15 e

seguintes do presente Edital, nos termos abaixo delineados.

A UNIAOQ, representada pelo Hospital de Guarnicio de Jodo Pessoa - Hgu]P,
tornou publica licitagdo para registro de precos, na modalidade PREGAO, na forma
ELETRONICA, com critério de julgamento do tipo menor prego, cujo objeto é “a aquisicdo
de reagentes para Hematologia, Coagulacdo e demais materiais para coleta,
armazenamento e transporte de amostras biolégicas de analises clinicas com a cessao de
equipamentos em comodato novo ou seminovos (em linha de produgdo), indispensaveis
ao regular funcionamento do Hospital de Guarnicao de Jodo Pessoa, conforme condicoes,
quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

Diagnocel Comércio e Representacdes Ltda
Rua Duarte Coelho, 399 — Galpao F — Bairro: Paupina — CEP: 60.873-665 Fortaleza.CE

CNPJ: 01.490.595/0001-73 Inscri¢do Municipal N° 133.747-5 Inscri¢do Estadual N° 06.978.268-7

= (85) 34623600 b4 diagnocel@diagnocel.com.br
=

www.diagnocel.com.br
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Os itens 151 e 152 do edital ora em comento, especifica que os
pedidos de esclarecimentos referente ao processo licitatério deverao ser encaminhados
ao Agente de licitacdo, até 03 (trés) dias tteis antes da licitagdo, por meio eletronico

15. DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE
ESCLARECIMENTO

15.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este
Edital por irregularidade na aplicagdo da Lei n° 14.133, de
2021, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias tuteis antes
da data da abertura do certame.

15.2. resposta a impugnacdo ou ao pedido de esclarecimento
sera divulgado em sitio eletronico oficial no prazo de até 3
(trés) dias uteis, limitado ao dltimo dia atil anterior a data da
abertura do certame.

15.3. A impugnacao e o pedido de esclarecimento poderdo ser
realizados por forma eletronica,pelos seguintes meios:
licitacoes.hgujp@gmail.com; salc.hgujp@gmail.com.

15.4. As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos nao
suspendem os prazos previstos no certame.

15.5. A concessdo de efeito suspensivo a impugnacdo é
medida excepcional e devera ser motivada pelo Pregoeiro, nos
autos do processo de licitagao.

15.6. Acolhida a impugnagdo, sera definida e publicada nova
data para a realizacdo do certame.

Sendo assim, restam-se comprovados o cabimento e a tempestividade da
presente solicitagdo, devendo este Pedido de Esclarecimento ser respondido no prazo
estipulado no item 15.2, antes da sessdo de abertura do certame, permitindo a
regularizacdo do certame, de acordo com as razdes expostas a seguir.

DO ESCLARECIMENTO

O presente Pedido de Esclarecimento tem por finalidade promover a devida
elucidacdo de algumas disposi¢des constantes no Edital, especialmente no que se refere a
especificagdo técnica do equipamento a ser fornecido em regime de comodato, conforme
se expOe a seguir:

Diagnocel Comércio e Representacdes Ltda
Rua Duarte Coelho, 399 — Galpao F — Bairro: Paupina — CEP: 60.873-665 Fortaleza.CE
CNPJ: 01.490.595/0001-73 Inscri¢do Municipal N° 133.747-5 Inscri¢do Estadual N° 06.978.268-7
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4.13. Especificacdes técnicas do equipamento em comodato do
Grupo 1 - (itens 1 e 2) - HEMATOLOGIA

(..)
“PRODUTIVIDADE MINIMA DE 100 TESTES/HORA;”

Para o setor de Hematologia, verifica-se que sdo expostas as condigdes
minimas para o equipamento licitado em comodato, dentre elas a capacidade de
produtividade de testes.

A velocidade acima mencionada vai de encontro a alguns equipamentos
dispostos no mercado que possuem a velocidade de 84 testes por hora. Assim, levando-se
em consideragao a rotina laboratorial a ofertar de um Analisador com pelo menos 84 testes
por hora ndo impactard na demanda do setor, bem como nao afetard a qualidade e nem
tampouco a garantia dos resultados, pois tais equipamentos possuem especificidades e
descricdo que o 6rgao solicita, obtendo um diagndstico efetivo, rapido e preciso para o
laboratério.

Em razdo do quantitativo de testes solicitados e da rotina do 6rgdo licitante,
um equipamento com velocidade acima disposta atende perfeitamente a demanda, pelo
que requer esclarecimento acerca da possibilidade de ampliar a participacio de
licitantes, acatando a oferta de um Analisador com velocidade de, no minimo, 84 testes

por hora, alterando minimamente a solicitagdo, de forma a atender ao objetivo precipuo
da licitagdo, qual seja, a escolha da proposta mais vantajosa ao 6rgao licitante.

“CAPACIDADE DE REALIZAR RETICULOCITOS DE
FORMA AUTOMATICA OU QUANDO FOR SOLICITADO;”

Nas especificagdes do equipamento licitado, é exigido que tenha a capacidade
de realizar reticuldcitos de forma automatica ou quando for solicitado nao ficou claro se

a exigéncia de automacao é para o equipamento ou se também englobaria o procedimento
de preparo do reagente.

Sabe-se que, atualmente, existe no mercado equipamentos automatizados que
possuem as caracteristicas mencionadas no edital que, para os testes de reticuldcitos,
necessitam de um preparo da amostra junto ao reagente, e apds a intervencado preparatoria

Diagnocel Comércio e Representacdes Ltda
Rua Duarte Coelho, 399 — Galpao F — Bairro: Paupina — CEP: 60.873-665 Fortaleza.CE
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os tubos sdao processados no equipamento de forma totalmente automatizada, contudo
existe um preparo da amostra anterior a realizacdo.

Ressalta-se que equipamentos como este, que a ora peticionante é capaz de
ofertar, sdo referenciados mundialmente, sendo utilizados em diversos érgaos publicos e
privados com o mesmo objetivo deste edital, e, além de executar perfeitamente o objeto
licitado, ndo prejudica a rotina do laboratério, visto que é um preparo simples e seguro
realizado anterior a utilizagdo do equipamento, enfatizando que a contagem dos
reticuldcitos é totalmente automatizada.

Desta forma, solicita esclarecimento neste item do edital, de forma a evitar
restricdo de empresa que possui equipamento adequado a execucao do objeto licitado,
com a oferta de equipamento totalmente automatizado, permitindo expressamente que
equipamentos de hematologia que realizam contagem de reticulocitos de forma
automatizada, com a realizacao de um procedimento preparatorio da amostra também
possam participar da disputa, por ser um procedimento simples e pratico, o qual nao
possui nenhuma interferéncia ou prejuizo no processo de execugdo do exame, pois a
contagem dos reticulécitos é realizada totalmente automatizada.

“ARMAZENAMENTO DE DADOS: NO MINIMO 20.000
RESULTADOS DE PACIENTES INCLUINDO OS
GRAFICOS;”

O edital solicita que o armazenamento de dados do equipamento seja de, no
minimo, 20.000 resultados, incluindo graficos, contudo sabe-se que o armazenamento de
dados é um recurso de analisadores que podem variar de acordo com sua capacidade,
existem analisadores que possuem armazenamento de dados de no minimo 10.000
resultados, porém possui recurso tecnolégico de arquivamento de dados que podem
chegar a ilimitados arquivos, salvando via pendrive, o arquivo e podendo ser acessado em
qualquer outro computador e, assim, garantindo as informacdes precisas dos resultados
dos pacientes.

Portanto, este equipamento pode atender a solicitagdo do edital sem prejudicar
a sua finalidade, sendo assim, requer esclarecimento acerca da possibilidade da empresa
licitante em ofertar equipamentos com armazenamento de no minimo 10.000 resultados
de paciente incluindo os graficos, visto que atende perfeitamente as necessidades do
o6rgao licitante, ndo restringe a participacao de outras empresas que possuem capacidade
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de executar adequadamente o objeto licitado, por um preco mais competitivo,
favorecendo ao 6rgao licitante.

“Utilizar todos os reagentes do mesmo fabricante com
respectivo registro junto a ANVISA.”

Existem equipamentos no mercado que possibilitam a utilizacdo de produtos
fornecidos por outras empresas, desde que haja garantia expressa de compatibilidade e
desempenho fornecida pelo préprio fabricante do equipamento. Ressalta-se que o fato de
o fabricante do equipamento manter parceria com outra empresa para o fornecimento de
determinados insumos ndo o exclui da responsabilidade pela qualidade e eficiéncia do
produto, sendo este respaldo suficiente para assegurar o correto funcionamento do
sistema.

Nessas hipoteses, o uso dos insumos é devidamente validado pelo préprio
fabricante do equipamento, desde que haja documentacdo técnica que comprove tal
validacdo dos produtos para o equipamento em questao.

Diante disso, requer esclarecimentos para que a exigéncia seja redigida da
seguinte forma: “UTILIZAR TODOS OS REAGENTES DO MESMO FABRICANTE
COM RESPECTIVO REGISTRO JUNTO A ANVISA, OU APRESENTAR
DOCUMENTACAO COMPROBATORIA DE QUE OS PRODUTOS SAO
VALIDADOS PARA USO NO EQUIPAMENTO.” de modo a ndo inviabilizar a
participacdo de propostas que atendem a todos os demais requisitos técnicos exigidos,

assegurando ampla concorréncia e economicidade ao processo.

Por tudo exposto, requer esclarecimento acerca das exigéncias acima
justificadas, visto que manter a descricio da forma que se encontram traz prejuizo a
concorréncia do certame, pois se estd exigindo caracteristicas nado necessarias para a
execucdo do objeto licitado, devendo ser alterados referidos itens de forma a favorecer a

competicdo do certame, o qual é um dos principais objetivos do processo licitatério,

viabilizando assim a participagdo de outras licitantes que se adequam ao objeto licitado
com excecdo das restri¢cdes indicadas acima, e, por via de consequéncia, pede-se que sejam
esclarecidos os mencionados tépicos, observando o minimo exigido em lei, sob pena de
tornar o edital viciado e, consequentemente, anulavel, trazendo maiores prejuizos ao
6rgdo e as empresas licitantes.
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\ DO PEDIDO

Destarte, a empresa DIAGNOCEL, ora peticionante, solicita esclarecimentos
acerca dos topicos acima questionados, de modo a viabilizar a disputa na data j4 marcada
e possibilitar a obtencao da melhor proposta, evitando impugnagdo do Edital e alteracao
da data da disputa ja previamente marcada.

Ademais, caso o esclarecimento nao seja respondido de forma positiva, de
modo que se confirme a observancia ao principio do julgamento objetivo das propostas,
bem como da eficicia e da competitividade na presente licitacdo, requer que seja
recebida esta peticio como impugnacao ao Edital, suspendendo a realizacao da sessao

publica, tempestivamente apresentada, com fundamento no art. 164, paradgrafo tnico da
Lei n° 14.133/21, cumprindo o propésito licitatério de forma eficaz e de acordo com as
normas e principios legais estabelecidos no art 5° desta Lei, sendo examinado pelo Ilmo.
Agente de licitacdo, e, em caso de indeferimento, encaminhada a autoridade superior
competente, para a devida reapreciacao do pedido.

Por fim, sem mais para o presente momento, esta empresa agradece pela
atencao deste Nobre Agente de contratagdo e equipe de apoio, se colocando a disposicdo
para quaisquer esclarecimentos adicionais e/ou providéncias sobre a matéria.

Nestes termos, Pede deferimento.
Fortaleza/CE, 14 de julho de 2025.

IAGOESLTOA
Maria Isabela Macario de Souza
Coordenadora de Licitagdes e Propostas

Cory
e

DIAGNOCEL COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA.

Diagnocel Comércio e Representacdes Ltda
Rua Duarte Coelho, 399 — Galpao F — Bairro: Paupina — CEP: 60.873-665 Fortaleza.CE
CNPJ: 01.490.595/0001-73 Inscri¢do Municipal N° 133.747-5 Inscri¢do Estadual N° 06.978.268-7

= (85) 34623600 b4 diagnocel @diagnocel.com.br
=

www.diagnocel.com.br
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MII\[ISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO_
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

DIEx n2 4737-SALC/Fiscal Adm/HGuJP
EB: 64590.007355/2025-76

Jodo Pessoa, PB, 14 de julho de 2025.

Do Pregoeiro do HGulJP
A Sra Adjunto do LAC, Chefe do LAC
Assunto: Pedido de esclarecimento

Anexos:

1) Gmail - Pedido de Esclarecimento Diagnocel - PE 90021.2025 - HGUJP - Hematologia -
18.07.2025.pdf

2) Pedido de esclarecimento.pdf

1. Solicito analisar e informar tempestivamente em relacdao ao pedido de
esclarecimento ao Edital do pregdo Eletronico n2 90021/2025-HGulP - Aquisi¢do de reagentes
para Hematologia, Coagulacdo e demais materiais para coleta, armazenamento e transporte
de amostras bioldgicas de analises clinicas com a cessdo de equipamentos em comodato,
indicado pela empresa DIAGNOCEL COMERCIO E REPRESENTACOES LTD, CNPJ 01.490.595/0001-
73, considerando a exposicdo na mensagem anexa.

2. Solicito que esse setor técnico manifeste quanto a dirimir as duvidas constantes no
referido pedido de esclarecimento, impreterivelmentte até 15 de julho de 2025, fim de resposta
ao impetrante, considerando a data de protocolo do pedido, e abertura da sessdo e o previsto no
item 15. do Edital e Lei 14.133/21, fim de subsidiar a este pregoeiro quanto as
providencias decorrentes e resposta ao pedido.

RICARDO BARBOSA MENA - Cap
Pregoeiro do HGuJP

OITENTA ANOS DAS VITQRIAS DA FORGA EXPEDICIONARIA BRASILEIRA:
HEROIS SEMPRE LEMBRADOS!"

Documento assinado eletronicamente, por meio de assinatura simples, pelo(a) Cap
RICARDO BARBOSA MENA, em 14/07/2025, as 14:58 conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no §39, art. 42, do Decreto n2 10.543 de 13/11/2020 da

DIEx n2 4737-SALC/Fiscal Adm/HGuJP, de 14 JUL 25 - EB 64590.007355/2025-76 ............ 1de?2

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67 Pag 330 de 1198



Classificacdo: 031.12

SIBIEMD)
(@ "-=’~'I' == ! -j] Presidéncia da Republica.

assinatura 7 ()
eletronica

c8IL-Wd4t-+RMU-hpSY

DIEx n2 4737-SALC/Fiscal Adm/HGuJP, de 14 JUL 25 - EB 64590.007355/2025-76 ............ 2de?2

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67 Pag 331 de 1198



Classificagao: 031.12

MII\[ISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO_
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

DIEx n2 4752-LAC/Su A Diag/HGuJP
EB: 64590.007379/2025-25

Jodo Pessoa, PB, 15 de julho de 2025.

Do Adjunto do LAC
Ao Sr Pregoeiro do HGuJP
Assunto: Pedido de esclarecimento - Diagnocel - Resposta

Referéncias:
a) DIEx n2 4737-SALC/Fiscal Adm/HGuJP, de 14 JUL 25.

Anexos:

1) Gmail - Pedido de Esclarecimento Diagnocel - PE 90021.2025 - HGUJP - Hematologia -
18.07.2025.pdf

2) Pedido de esclarecimento.pdf

1. Em atencdo ao pedido de esclarecimento apresentado pela empresa Diagnocel
Comércio e Representagdes LTDA a respeito do Edital do Pregdo Eletronico n? 90021/2025,
esclarecemos o que segue:

a. "Produtividade minima de 100 testes/hora" . Conforme previsto no item 4.13 do
Termo de Referéncia, a exigéncia foi estabelecida em conformidade com as necessidades
operacionais do Hospital, visando garantir agilidade no processamento das amostras; eficiéncia
em situacgoes de picos de demanda ou urgéncia e possibilidade de uso de equipamento em
multiplos turnos sem prejuizo a perfomance. Portanto, ndo serd aceita a proposta de
equipamento com produtividade inferior ao exigido, ainda que atendam a demais requisitos
técnicos. Essa especificagdo é objetiva, técnica e compativel com o interesse publico, estando
amparada no art 59, inciso Il, da Lei 14.133/2021, que trata da vinculag¢do ao instrumento
convocatoério.

b. "Capacidade de realizar reticulécitos de forma automatizada ou quando for
solicitado". Tem como objetivo garantir a automacao plena do exame, conforme os avangos
tecnolégicos atualmente disponiveis no mercado. O preparo manual de reagentes ou da amostra
antes da andlise automatizada, existentes em modelos mais antigos ou simplificados, pode
introduzir variabilidade pré-analitica nos resultados, afetando sua precisao e reprodutibilidade;
aumentar a exposi¢ao do profissional a riscos bioldégicos durante o manuseio das amostras;
comprometer a padronizacdo e rastreabilidade dos processos laboratoriais, exigidas por normas
de qualidade (como por exemplo a RDC n2 786/2023 da ANVISA - Boas Praticas em servigo de
analises clinicas); tornar o processo mais lento e sujeito a erros humanos, o que é incompativel
com a dinamica de um laboratério hospitalar. Diante disso, a exigéncia do edital visa assegurar a
adocdo de equipamentos modernos, com automacao integral, que minimizem intervencdes

DIEx n2 4752-LAC/Su A Diag/HGuJP, de 15 JUL 25 - EB 64590.007379/2025-25 ............ 1de?2
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manuais e estejam em conformidade com padrdes internacionais de qualidade laboratorial.
Portanto, ndo serd admitida a participacdo de equipamentos que requeiram intervencdo manual
para a preparacdo de reagentes ou amostras para a contagem de reticulécitos, ainda que a
analise final seja automatizada.

c. "Armazenamento minimo de 20.000 resultados incluindo graficos". Essa exigéncia se
faz essencial para a consulta rapida de histéricos laboratoriais; continuidade do servico mesmo
em caso de falhas externas ou perda de backups; conformidade com padr&es de rastreabilidade
de dados e auditoria, mantendo a segurancga da informacdo. Assim, ndo serd aceita proposta de
equipamento com armazenamento inferior ao previsto, ainda que apresentem alternativas como
exportacdo para pendrive ou sistemas externos, pois esses meios ndao substituem
adequadamente a exigéncia de memoaria interna robusta. Trata-se de um requisito técnico
minimo para atendimento pleno a rotina da unidade.

d. "Utilizar todos os reagentes do mesmo fabricante com respectivo registro junto a
ANVISA". A exigéncia de que o equipamento utilize todos os reagentes do mesmo fabricante,
com registro na ANVISA, visa garantir total compatibilidade entre equipamentos e insumos,
reduzindo falhas técnicas e melhor desempenho; responsabilidade técnica unificada e maior
rastreabilidade, essencial em contratos administrativos; reduzir risco de falhas decorrentes do
uso de insumos de multiplas origens; além de maior seguranca juridica, evitando divergéncia
entre fornecedores em caso de nao conformidade. Ainda que alguns fabricantes fornegam
declarac¢des de validacdo cruzada com outros insumos, tal flexibilizacdo ndo oferece garantias
suficientes em processos publicos, onde a gestdao de riscos e a rastreabilidade sdo
essenciais. Pelo exposto a Administracdo optou por adotar requisitos uniformes e objetivos, a
fim de evitar divergéncias técnicas e garantir maior controle de qualidade. Assim, ndo sera aceita
flexibilizagdo desta exigéncia.

2. Todas as exigéncias questionadas foram estabelecidas com base em critérios de
eficiéncia, seguranca e viabilidade operacional, respeitando os principios da isonomia,
legalidade, eficiéncia e julgamento objetivo, conforme previsto nos art. 52, inciso ll e V e art 11
da Lei n? 14.133/2021. Dessa forma, as solicitacdes apresentadas ndo serdo acolhidas,
mantendo-se o edital em sua integra, nos termos originalmente publicados.

MARIA EDNIR CARVALHO BANDEIRA - 12 Ten
Adjunto do LAC

OITENTA ANOS DAS VITQRIAS DA FORGA EXPEDICIONARIA BRASILEIRA:
HEROIS SEMPRE LEMBRADOS!"

— - Documento assinado eletronicamente, por meio de assinatura simples, pelo(a) 12 Ten
<7 |=0) | MARIA EDNIR CARVALHO BANDEIRA, em 15/07/2025, as 11:05 conforme horério
aeslg::lﬂc::tlir: FoRI oficial de Brasilia, com fundamento no §39, art. 42, do Decreto n? 10.543 de

13/11/2020 da Presidéncia da Republica.

Pm2p-gFTe-IFHb-uUKx
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PN 2.
Vot i

MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DA GUARNICAO DE JOAO PESSOA
PROCESSO ADMINISTRATIVO 64590.001919/2025-67

DECISAO A PEDIDO DE IMPUGNAGAO

PROCESSO DE LICITACAO N° 90021/2025 - HGuJP MODALIDADE: PREGAO
ELETRONICO. N B
OBJETO: AQUISICAO DE REAGENTES PARA HEMATOLOGIA, COAGULACAO E
DEMAIS MATERIAIS PARA COLETA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE
AMOSTRAS BIOLOGICAS DE ANALISES CLINICAS COM A CESSAO DE
EQUIPAMENTOS EM COMODATO NOVO OU SEMINOVOS (EM LINHA DE
PRODUCAO). ] N

IMPUGNANTE: DIAGNOCEL COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA - CNPJ
01.490.595/0001-73

1. RELATORIO

Trata-se de pedido de impugnacéo apresentado pela empresa DIAGNOCEL COMERCIO
E REPRESENTACOES LTDA, pessoa juridica de direito sob o CNPJ 01.490.595/0001-73.

A IMPUGNANTE ALEGOU EM SINTESE QUE:

" Por tudo exposto, requer esclarecimento acerca das exigéncias acima justificadas, visto
gue manter a descri¢do da forma que se encontram traz prejuizo a concorréncia do certame, pois
se esta exigindo caracteristicas ndo necessarias para a execucdo do objeto licitado, devendo ser
alterados referidos itens de forma a favorecer a competicdo do certame, o qual é um dos
principais objetivos do processo licitatorio, viabilizando assim a participacdo de outras licitantes
que se adequam ao objeto licitado com exce¢do das restricbes indicadas acima, e, por via de
consequéncia, pede-se que sejam esclarecidos 0os mencionados topicos, observando o minimo
exigido em lei, sob pena de tornar o edital viciado e, consequentemente, anulavel, trazendo
maiores prejuizos ao 6rgédo e as empresas licitantes.

Destarte, a empresa DIAGNOCEL, ora peticionante, solicita esclarecimentos acerca dos
topicos acima questionados, de modo a viabilizar a disputa na data ja marcada e possibilitar a
obtengdo da melhor proposta, evitando impugnacdo do Edital e alteracdo da data da disputa ja
previamente marcada.

Ademais, caso o esclarecimento néo seja respondido de forma positiva, de modo que se
confirme a observancia ao principio do julgamento objetivo das propostas, bem como da
eficacia e da competitividade na presente licitacdo, requer que seja recebida esta peticdo como
impugnacdo ao Edital, suspendendo a realizacdo da sessdo publica, tempestivamente

apresentada, com fundamento no art. 164, paragrafo unico da Lei n°® 14.133/21, cumprindo o
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proposito licitatorio de forma eficaz e de acordo com as normas e principios legais
estabelecidos no art 5° desta Lei, sendo examinado pelo Ilmo. Agente de licitacéo, e, em caso
de indeferimento, encaminhada & autoridade superior competente, para a devida

reapreciacao do pedido.” (grifo nosso)

2. DAS FORMALIDADES LEGAIS
A impugnante cumpre as formalidades legais ao submeter a anélise do pregoeiro o pedido
de impugnagao ao Pregéo Eletronico n® 90021/2025-HGuJP, observado o disposto no item 15. do

Instrumento Convocatorio.

3. DATEMPESTIVIDADE

Art. 5° inc. XXXIV, “a”, da Carta Magna assegura o direito de peticionamento
como meio de postulacdo, junto ao Judiciario e aos 6rgdos administrativos, nesse passo, sendo
norma geral de expressdo maior, ja estaria indubitavelmente garantido o acesso do impugnante,
j& que, nos moldes do mencionado artigo, “a todos sdo assegurados, independentemente do
pagamento de taxas: o direito de peticdo aos Poderes Publicos em defesa de direito ou contra
ilegalidade ou abuso de poder”.

Ndo obstante, a propria Constituicdo da RepuUblica continua assistindo direito ao
contraditério e a ampla defesa (Art. 5°, LV) sendo respeitados, em qualquer esfera das funcgdes
estatais. Assim, “aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em
geral sdo assegurados o contraditério e ampla defesa, com os meios e recursos a eles
inerentes”.

Notadamente, os comandos gerais citados anteriormente, todos consagrados no
texto constitucional, também encontram insculpidos na Lei 14.133/2021, no que tange tanto as
impugnacdes editalicias como na interposicdo de recursos administrativos

Considerando o prazo de abertura em 18 de julho de 2025 e a data de procolo do presente
pedido de impugnacdo, realizado por email em 14 de julho de 2025, e ainda, a previsdo constante

nos itens 15.1. e 15.2. do intrumento Convocatério, é portanto asseverado a sua tempestividade.

4. DO PEDIDO DE IMPUGNACAO

Segue, na integra, todas as exposi¢Oes apresentadas para andlise e apreciacdo deste
Pregoeiro, em fase de julgamento do pedido de impugnacao:
ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PRESIDENTE DA SECAO DE AQUISICOES,
LICITACOES E CONTRATOS DO HOSPITAL DA GUARNICAO DE JOAO PESSOA
PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
Ref.: PREGAO ELETRONICO N.° 90021/2025
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DIAGNOCEL COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA, pessoa juridica de direito
privado, inscrita no CNPJ sob o n°® 01.490.595/0001-73, com endere¢o na Rua Duarte Coelho,
n° 399-F, Paupina, Fortaleza/CE, CEP 60.873-665, vem mui respeitosamente, perante VVossa
Exceléncia, atraves de seu representante legal abaixo assinado, tempestivamente, formular o
presente PEDIDO DE ESCLARECIMENTO, com fundamento no art. 25, 8§81° e art.164,
paragrafo unico da Lei n°. 14.133/21 e item 15 e seguintes do presente Edital, nos termos abaixo
delineados.

A UNIAO, representada pelo Hospital de Guarnicdo de Jodo Pessoa — HguJP, tornou
publica licitacdo para registro de precos, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA,
com critério de julgamento do tipo menor prego, cujo objeto é “a aquisi¢ao de reagentes para
Hematologia, Coagulacdo e demais materiais para coleta, armazenamento e transporte de
amostras bioldgicas de analises clinicas com a cessdo de equipamentos em comodato novo ou
seminovos (em linha de producdo), indispensaveis ao regular funcionamento do Hospital de
Guarnicdo de Jodo Pessoa, conforme condicGes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste
Edital e seus anexos.

Os itens 15.1 e 15.2 do edital ora em comento, especifica que os pedidos de
esclarecimentos referente ao processo licitatorio deverdo ser encaminhados ao Agente de
licitacdo, até 03 (trés) dias Uteis antes da licitacdo, por meio eletrénico

15. DA IMPUGNAQAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE
ESCLARECIMENTO

15.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital
por irregularidade na aplicacdo da Lei n°® 14.133, de 2021, devendo
protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura
do certame.

15.2. resposta a impugnacdo ou ao pedido de esclarecimento sera
divulgado em sitio eletrénico oficial no prazo de até 3 (trés) dias
Uteis, limitado ao ultimo dia Util anterior & data da abertura do
certame.

15.3. A impugnacdo e o pedido de esclarecimento poderdo ser
realizados por forma eletrdnica,pelos seguintes meios:
licitacoes.hgujp@gmail.com; salc.hgujp@gmail.com.

15.4. As impugnagdes e pedidos de esclarecimentos ndo

suspendem 0s prazos previstos no certame.
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15.5. A concessdo de efeito suspensivo a impugnacdo € medida
excepcional e deverd ser motivada pelo Pregoeiro, nos autos do
processo de licitacao.

15.6. Acolhida a impugnacéo, sera definida e publicada nova data
para a realizacao do certame.

Sendo assim, restam-se comprovados o cabimento e a tempestividade da presente
solicitacdo, devendo este Pedido de Esclarecimento ser respondido no prazo estipulado no item
15.2, antes da sessdo de abertura do certame, permitindo a regularizacdo do certame, de acordo
com as raz0es expostas a seguir.

DO ESCLARECIMENTO

O presente Pedido de Esclarecimento tem por finalidade promover a devida elucidacao
de algumas disposicdes constantes no Edital, especialmente no que se refere a especificacdo
técnica do equipamento a ser fornecido em regime de comodato, conforme se expGe a seguir:

4.13. EspecificacBes técnicas do equipamento em comodato do
Grupo 1 - (itens 1 e 2) - HEMATOLOGIA

(..

“PRODUTIVIDADE MINIMA DE 100 TESTES/HORA;”

Para o setor de Hematologia, verifica-se que sdo expostas as condi¢cdes minimas para o
equipamento licitado em comodato, dentre elas a capacidade de produtividade de testes.

A velocidade acima mencionada vai de encontro a alguns equipamentos dispostos no
mercado que possuem a velocidade de 84 testes por hora. Assim, levando-se em consideragao a
rotina laboratorial a ofertar de um Analisador com pelo menos 84 testes por hora ndo impactara
na demanda do setor, bem como ndo afetard a qualidade e nem tampouco a garantia dos
resultados, pois tais equipamentos possuem especificidades e descricdo que o 6rgao solicita,
obtendo um diagnostico efetivo, rapido e preciso para o laboratério.

Em razdo do quantitativo de testes solicitados e da rotina do 6rgdo licitante, um
equipamento com velocidade acima disposta atende perfeitamente a demanda, pelo que requer
esclarecimento acerca da possibilidade de ampliar a participacdo de licitantes, acatando a oferta
de um Analisador com velocidade de, no minimo, 84 testes por hora, alterando minimamente a
solicitacdo, de forma a atender ao objetivo precipuo da licitacdo, qual seja, a escolha da proposta
mais vantajosa ao 6érgao licitante.

“CAPACIDADE DE REALIZAR RETICULOCITOS DE FORMA
AUTOMATICA OU QUANDO FOR SOLICITADO;”
Nas especifica¢fes do equipamento licitado, € exigido que tenha a capacidade de realizar

reticuldcitos de forma automatica ou quando for solicitado ndo ficou claro se a exigéncia de
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automacdo € para 0 equipamento ou se também englobaria o procedimento de preparo do
reagente.

Sabe-se que, atualmente, existe no mercado equipamentos automatizados que possuem
as caracteristicas mencionadas no edital que, para os testes de reticulécitos, necessitam de um
preparo da amostra junto ao reagente, e ap0s a intervencao preparatdria os tubos sao processados
no equipamento de forma totalmente automatizada, contudo existe um preparo da amostra
anterior a realizagéo.

Ressalta-se que equipamentos como este, que a ora peticionante € capaz de ofertar, séo
referenciados mundialmente, sendo utilizados em diversos 6rgdos publicos e privados com o
mesmo objetivo deste edital, e, além de executar perfeitamente o objeto licitado, ndo prejudica a
rotina do laboratorio, visto que € um preparo simples e seguro realizado anterior a utilizagdo do
equipamento, enfatizando que a contagem dos reticuldcitos € totalmente automatizada.

Desta forma, solicita esclarecimento neste item do edital, de forma a evitar restri¢éo
de empresa que possui equipamento adequado a execucdo do objeto licitado, com a oferta
de equipamento totalmente automatizado, permitindo expressamente que equipamentos de
hematologia que realizam contagem de reticuldcitos de forma automatizada, com a
realizacdo de um procedimento preparatorio da amostra também possam participar da
disputa, por ser um procedimento simples e pratico, o qual ndo possui nenhuma
interferéncia ou prejuizo no processo de execucdo do exame, pois a contagem dos reticuldcitos
é realizada totalmente automatizada.

“ARMAZENAMENTO DE DADOS: NO MINIMO 20.000
RESULTADOS DE PACIENTES INCLUINDO OS GRAFICOS;”

O edital solicita que o armazenamento de dados do equipamento seja de, no minimo,
20.000 resultados, incluindo gréficos, contudo sabe-se que o armazenamento de dados € um
recurso de analisadores que podem variar de acordo com sua capacidade, existem analisadores
gue possuem armazenamento de dados de no minimo 10.000 resultados, porém possui recurso
tecnoldgico de arquivamento de dados que podem chegar a ilimitados arquivos, salvando via
pendrive, o0 arquivo e podendo ser acessado em qualquer outro computador e, assim, garantindo
as informacdes precisas dos resultados dos pacientes.

Portanto, este equipamento pode atender a solicitacdo do edital sem prejudicar a sua
finalidade, sendo assim, requer esclarecimento acerca da possibilidade da empresa licitante em
ofertar equipamentos com armazenamento de no minimo 10.000 resultados de paciente
incluindo os gréaficos, visto que atende perfeitamente as necessidades do orgéo licitante, ndo
restringe a participacdo de outras empresas que possuem capacidade de executar adequadamente

0 objeto licitado, por um preco mais competitivo, favorecendo ao érgdo licitante.
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“Utilizar todos os reagentes do mesmo fabricante com respectivo
registro junto a ANVISA.”

Existem equipamentos no mercado que possibilitam a utilizacdo de produtos fornecidos
por outras empresas, desde que haja garantia expressa de compatibilidade e desempenho
fornecida pelo proprio fabricante do equipamento. Ressalta-se que o fato de o fabricante do
equipamento manter parceria com outra empresa para o fornecimento de determinados insumos
ndo o exclui da responsabilidade pela qualidade e eficiéncia do produto, sendo este respaldo
suficiente para assegurar o correto funcionamento do sistema.

Nessas hipoteses, 0 uso dos insumos € devidamente validado pelo préprio fabricante do
equipamento, desde que haja documentacéo técnica que comprove tal validacdo dos produtos
para 0 equipamento em questao.

Diante disso, requer esclarecimentos para que a exigéncia seja redigida da seguinte
forma: “UTILIZAR TODOS OS REAGENTES DO MESMO FABRICANTE COM
RESPECTIVO REGISTRO JUNTO A ANVISA, OU APRESENTAR
DOCUMENTACAO COMPROBATORIA DE QUE OS PRODUTOS SAO VALIDADOS
PARA USO NO EQUIPAMENTO.” de modo a nédo inviabilizar a participacdo de propostas
que atendem a todos os demais requisitos técnicos exigidos, assegurando ampla concorréncia e
economicidade ao processo.

Por tudo exposto, requer esclarecimento acerca das exigéncias acima justificadas, visto
que manter a descricdo da forma que se encontram traz prejuizo a concorréncia do certame, pois
se esta exigindo caracteristicas ndo necessarias para a execucdo do objeto licitado, devendo ser
alterados referidos itens de forma a favorecer a competicdo do certame, o qual € um dos
principais objetivos do processo licitatorio, viabilizando assim a participacdo de outras licitantes
que se adequam ao objeto licitado com excegdo das restricGes indicadas acima, e, por via de
consequéncia, pede-se que sejam esclarecidos 0os mencionados topicos, observando o minimo
exigido em lei, sob pena de tornar o edital viciado e, consequentemente, anulavel, trazendo
maiores prejuizos ao 6rgdo e as empresas licitantes.

DO PEDIDO

Destarte, a empresa DIAGNOCEL, ora peticionante, solicita esclarecimentos acerca dos
topicos acima questionados, de modo a viabilizar a disputa na data ja marcada e possibilitar a
obtencdo da melhor proposta, evitando impugnacdo do Edital e alteracdo da data da disputa ja
previamente marcada.

Ademais, caso o esclarecimento néo seja respondido de forma positiva, de modo que
se confirme a observancia ao principio do julgamento objetivo das propostas, bem como

da eficicia e da competitividade na presente licitagdo, requer gue seja recebida esta

peticdo como impugnacdo ao Edital, suspendendo a realizacdo da sessdo publica,
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tempestivamente apresentada, com fundamento no art. 164, paragrafo Unico da Lei n® 14.133/21,
cumprindo o propésito licitatério de forma eficaz e de acordo com as normas e principios legais
estabelecidos no art 5° desta Lei, sendo examinado pelo Ilmo. Agente de licitacdo, e, em caso de
indeferimento, encaminhada & autoridade superior competente, para a devida reapreciacdo do
pedido.

Por fim, sem mais para o presente momento, esta empresa agradece pela atencdo deste
Nobre Agente de contratacdo e equipe de apoio, se colocando a disposi¢do para quaisquer
esclarecimentos adicionais e/ou providéncias sobre a matéria.
Nestes termos, Pede deferimento.
Fortaleza/CE, 14 de julho de 2025.
Maria Isabela Macario de Souza
Coordenadora de Licitagdes e Propostas
|
I
DIAGNOCEL COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA

5. DO MERITO

E fato e transcrito na peticdo, a causa do pleito, reporta-se a retificagdo do Instrumento
Convocatdrio em relacdo a requisitos técnicos do equipamento a ser disponibilizado em regime
de comodato.

A empresa DIAGNOCEL COMERCIO E REPRESENTA(}()ES LTDA, CNPJ
016.358.763-97, em seu pedido de esclarecimento/impugnacdo, questiona a indicacdo de
requisitos técnicos exigidos em relacdo ao equipamento a ser disponbilizado em regime de
comodato, para os itens do Grupo 1, do Pregdo Eletronico ora considerado, sugerindo
reavaliacdo e alteracGes do disposto no Instrumento Convocatorio.

As normas que disciplinam esse PREGAO ELETRONICO serdo sempre
interpretadas em favor da ampliacdo da disputa entre os proponentes, desde que néo
comprometam o interesse da Administracdo, a finalidade e a seguranca da contratacéo.

Ressalta-se, portanto, que a licitagdo tem por objetivo inafastavel a contratacdo da
proposta mais vantajosa. Para isso, deve seguir um procedimento formal definido no edital e,
principalmente, na Lei de Licitagdes, sem, contudo, permitir que a referida formalidade que visa
atribuir seguranca juridica ao certame se confunda com os rigorismos desnecessarios que ora
pretende ver prevalecer a impugnante, pois colocam em Xxeque a razoabilidade, a
proporcionalidade e o interesse publico.

Com base nos questionamentos acima, priorizando sempre o interesse publico, a

qualidade dos servigos prestados em relacdo ao argumento de possibilidade de restricdo a

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67 Pag 340 de 1198



competividade, referente ao equipamento do comodato dos itens do Grupo 1. por considerar que
a as exigéncias tecnicas do equipamento podem prejudicar a ampla competicdo, a matéria foi
ecncaminahda ao Setor Técnico do HGuJP — Laboratdrio de analises Clinicas, setor esse que
detén o know how necesséria para uma andlise precisa em relacdo aos argumentos apresentados
na peticéo.

Desa forma, ap0s se debrugar no conteudo peticionado, o Setor Técnico assim
manifestou:

DIEx n® 4752-LAC/Su A Diag/HGuJP

EB: 64590.007379/2025-25

Jodo Pessoa, PB, 15 de julho de 2025.

Do Adjunto do LAC

Ao Sr Pregoeiro do HGuJP

Assunto: Pedido de esclarecimento - Diagnocel - Resposta
Referéncias:

a) DIEx n° 4737-SALC/Fiscal Adm/HGuJP, de 14 JUL 25.
Anexos:

1) Gmail - Pedido de Esclarecimento Diagnocel - PE 90021.2025 -
HGUJP - Hematologia - 18.07.2025.pdf

2) Pedido de esclarecimento.pdf

1. Em atencdo ao pedido de esclarecimento apresentado pela
empresa Diagnocel Comércio e Representacbes LTDA a respeito
do Edital do Pregéo Eletronico n® 90021/2025, esclarecemos o que
segue:

a. "Produtividade minima de 100 testes/hora™ . Conforme
previsto no item 4.13 do Termo de Referéncia, a exigéncia foi
estabelecida em conformidade com as necessidades operacionais
do Hospital, visando garantir agilidade no processamento das
amostras; eficiéncia em situacdes de picos de demanda ou urgéncia
e possibilidade de uso de equipamento em multiplos turnos sem
prejuizo a perfomance. Portanto, ndo sera aceita a proposta de
equipamento com produtividade inferior ao exigido, ainda que
atendam a demais requisitos técnicos. Essa especificacdo é
objetiva, técnica e compativel com o interesse publico, estando
amparada no art 5° inciso Il, da Lei 14.133/2021, que trata da

vinculagdo ao instrumento convocatorio.
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b. ™"Capacidade de realizar reticulécitos de forma
automatizada ou quando for

solicitado™. Tem como objetivo garantir a automacgéo plena do
exame, conforme os avancos tecnoldgicos atualmente disponiveis
no mercado. O preparo manual de reagentes ou da amostra antes
da andlise automatizada, existentes em modelos mais antigos ou
simplificados, pode introduzir variabilidade pré-analitica nos
resultados, afetando sua preciséo e reprodutibilidade; aumentar a
exposicao do profissional a riscos biolégicos durante 0 manuseio
das amostras; comprometer a padronizacdo e rastreabilidade dos
processos laboratoriais, exigidas por normas de qualidade (como
por exemplo a RDC n° 786/2023 da ANVISA - Boas Praticas em
servico de analises clinicas); tornar o processo mais lento e sujeito
a erros humanos, o que € incompativel com a dindmica de um
laboratério hospitalar. Diante disso, a exigéncia do edital visa
assegurar a adogdo de equipamentos modernos, com automacéo
integral, que minimizem intervencbes manuais e estejam em
conformidade com padrbes internacionais de qualidade
laboratorial.

Portanto, ndo sera admitida a participacdo de equipamentos que
requeiram intervencdo manual para a preparacdo de reagentes ou
amostras para a contagem de reticulécitos, ainda que a analise final
seja automatizada.

c. "Armazenamento minimo de 20.000 resultados incluindo
gréficos™. Essa exigéncia se faz essencial para a consulta rapida
de histéricos laboratoriais; continuidade do servico mesmo em
caso de falhas externas ou perda de backups; conformidade com
padrdes de rastreabilidade de dados e auditoria, mantendo a
seguranca da informacdo. Assim, ndo serd aceita proposta de
equipamento com armazenamento inferior ao previsto, ainda que
apresentem alternativas como exportacdo para pendrive ou
sistemas externos, pois esses meios ndo substituem adequadamente
a exigéncia de memdria interna robusta. Trata-se de um requisito
técnico minimo para atendimento pleno a rotina da unidade.

d. "Utilizar todos os reagentes do mesmo fabricante com

respectivo registro junto a ANVISA™. A exigéncia de que o
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equipamento utilize todos os reagentes do mesmo fabricante, com
registro na ANVISA, visa garantir total compatibilidade entre
equipamentos e insumos, reduzindo falhas técnicas e melhor
desempenho; responsabilidade técnica unificada e maior
rastreabilidade, essencial em contratos administrativos; reduzir
risco de falhas decorrentes do uso de insumos de mdltiplas origens;
aléem de maior seguranca juridica, evitando divergéncia entre
fornecedores em caso de ndo conformidade. Ainda que alguns
fabricantes fornecam declaracgdes de validacdo cruzada com outros
insumos, tal flexibilizacdo ndo oferece garantias suficientes em
processos publicos, onde a gestdo de riscos e a rastreabilidade sdo
essenciais. Pelo exposto a Administracdo optou por adotar
requisitos uniformes e objetivos, a fim de evitar divergéncias
técnicas e garantir maior controle de qualidade. Assim, ndo sera
aceita flexibilizacdo desta exigéncia.

2. Todas as exigéncias questionadas foram estabelecidas com base
em critérios de eficiéncia, seguranca e viabilidade operacional,
respeitando os principios da isonomia, legalidade, eficiéncia e
julgamento objetivo, conforme previsto nos art. 5°, inciso Il e V e
art 11 da Lei n® 14.133/2021. Dessa forma, as solicitacfes
apresentadas ndo serdo acolhidas, mantendo-se o edital em sua
integra, nos termos originalmente publicados.

MARIA EDNIR CARVALHO BANDEIRA - 1°Ten
Adjunto do LAC.

6. DO JULGAMENTO

No tocante as alegacdes apresentadas pela impugnate, bem como as consideracdes
decorrentes da analise realizada pelo Setor Técnico Requisitante, Laboratério de Analises
Clincias do HGuUJP, passo as consideracdes a seguir:

Primeiramente, as especificacfes técnicas do equipamento exigivel em regime de
comodato, aos itens do Grupo 1, descrevem caracteristicas genéricas do equipamento sem
direcionamento a marca ou modelo, estabelecidas com base em critérios de eficiéncia,
seguranca e viabilidade operacional, respeitando os principios da igualdade, legalidade,
eficiéncia, planejamento, razoabilidade, competitividade, economicidade, vinculacdo ao edital e

julgamento objetivo, conforme previsto nos art. 5°, da Lei n® 14.133/2021.
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Em segundo lugar, cabe frisar que compete exclusivamente a Administracdo Publica,
atendendo aos critérios de conveniéncia e oportunidade, estabelecer qual objeto pretende
adquirir, bem como, quais caracteristicas que mais se aproximam de suas necessidades.

No que tange as contratagcdes realizadas mediante licitacdo, deve a Administracdo
Publica, em observancia ao disposto no art. 5, da Lei n® 14.133/21, garantir a igualdade na
participacdo dos licitantes e a selecionar a proposta mais vantajosa, em observancia aos
principios basicos descritos na mencionada lei. Destarte, dependendo do bem que se busca
adquirir, pode a Administracdo exigir caracteristicas que melhor protejam as suas necessidades,
com base na conveniéncia e oportunidade, sem causar qualquer ofensa aos principios da
competitividade, da igualdade e da economicidade.

A selecdo de proposta mais vantajosa, citada no Art. 11, da Leil4.133/21, reforca o
poder discricionario do agente publico quanto caracteriza o equipamento adequado as
necessidades do servico publico. N&o é uma faculdade descrever corretamente um equipamento
pretendido pela Administracdo e sim um dever previsto no Art. 150 da Lei 14.133/21, vejamos:

“Art. 150. Nenhuma contratacéo sera feita sem a caracterizacdo
adequada de seu objeto e sem a indicacdo dos créditos
orcamentarios para pagamento das parcelas contratuais
vincendas no exercicio em que for realizada a contratacéo, sob
pena de nulidade do ato e de responsabilizacdo de quem lhe tiver
dado causa.”

A administracdo quando da elaboracdo do instrumento convocatorio, segue uma ordem
distribuida e conjugada de atos, cujo objetivo é atender de modo racional, adequado a demanda
do Orgéo, fato este que foi plenamente atendido no presente pregdo eletrdnico 90021/2025-
HGuJP. Desta forma, no presente caso as especificacdes do objeto licitado estd claro e ndo
restringe a competitividade, pois as caracteristicas técnicas exigiveis do equipamento a ser
disponibilziado em comodato, atenden as necessidades do Hospital de Guarnicdo de Jodo
Pessoa. Cabe salientar, que os processos licitatorios séo um meio para atingir um fim, qual seja a
de selecionar a proposta mais vantajosa. Todavia, mais vantajosa € a proposta que atende a todas
as caracteristicas, requisitos e exigéncias do edital e com melhor preco e qualidade, de modo que
0 mMenor preco por si s6 ndo é garantia de proposta mais vantajosa.

As caracteristicas minimas descritas no objeto do presente edital ora impugnado, sdo
aquelas que o Orgdo julga importante e necessérios para o tipo de equipamento e uso que ao
mesmo sera dado, em face da demanda do Laboratdrio de Anélsies Cli9nicas do HGuJP.

As caracteristicas foram definidas para atender as necessidades do Orgéo que atualmente n&o
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estd equipado com equipamento necessario as analises ao qual se destina. Assim, todos os
requisitos e caracteristicas postos no edital, tem razdo de ser e buscam, em conjunto ou
isoladamente, contribuir para a selecdo da proposta mais vantajosa.

Caso fosse permitido que as empresas determinassem as caracteristicas do objeto a ser
licitado, ndo haveria necessidade de processo licitatério. Portanto o fato da empresa ndo possuir
equipamento com as caracteristicas determinadas no edital, isso ndo importa em dizer que a
licitagdo traz prejuizo a competividade, como quer fazer crer. Até porque, outras licitantes, de
renome nacional e internacional, possuem equipamentos capazes de atender ao Edital. Assim, o
equipamento com as caracteristicas minimas postas no edital pode ser atendido por inimeros
fornecedores de inimeras marcas. O ente publico define o objeto do certame de acordo com suas
necessidades. Cabe ao mesmo definir as caracteristicas do equipamento que necessita, ndo um
determinado fornecedor que, por certo busca alterar o objeto do edital de modo a que ele tenha
mais chances em relacdo aos demais, ou seja o unico beneficiado, e assim por diante todos 0s
demais fornecedores, o foco da preocupacdo por certo ndo € o mesmo do deste Hospital de
Guarnicao de Jodo Pessoa.

Busca o0 Orgdo com as caracteristicas minimas, adquirir um equipamento de qualidade,
que atenda as necessidades. O ente publico deve zelar pelo erério publico, ndo admitindo
qualquer equipamento, mas sim deve ter redobrados cuidados, ainda mais em tempos de poucos
recursos.

N&o € exigivel que o objeto de um determinado edital possibilite que todas as marcas e
fornecedores existentes no mercado tenham produto e equipamento a cessdao em comodato,
tarefa praticamente impossivel, até pela grande diversidade de equipamentos e destinacdes que
se da a este. Salienta-se que o Orgdo preconiza admitir em comodato um bom equipamento, que
atenda sua necessidade para manutencdo dos servicos publicos prestados neste Hospital de
Guanicdo e que tenha um bom desempenho, melhor proposta, sem perder a qualidade. Nesse
caso, cabe aos licitantes se adequarem as exigéncias fixadas pelo Poder Executivo constante no
Edital, e ndo o contrério.

Dessa forma, julygo IMPROCEDENTE as alegagdes lancadas pela empresa Diagnocel
Comércio e RepresentacOes Ltda, em razdo de que as exigéncias editalicias ndo ferem o
carater competitivo e ndo extrapolam os limites do razoavel, ndo cabendo maiores divagacGes
sobre 0 assunto, pois se trata da discricionariedade da Administragdo quanto & escolha das
caracteristicas do objeto do certame de acordo com as suas estritas necessidades.

Por fim, cumpre-se ressaltar que o Hospital de Guarnicédo de Jodo Pessoa tem ciéncia de
todo arcabouco legal que rege o funcionamento da Administragdo Publica, e, sobretudo, utiliza
de todos os meios para cumpri-los, a fim de elaborar especifica¢cbes que mais se adequem a

legalidade, moralidade e competitividade do processo licitatorio
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7. DECISAO

Ante 0 exposto e atendendo aos principios da Lei n® 14.133/2021, bem como em
observancia aos principios da transparéncia e publicidade, as razdes de impugnacdo apresentadas
pela empresa Diagnocel Comércio e Representaces Ltda se mostraram inverossimeis para
conduzir a alteracdo no Edital e seus anexos, que conforme avaliacdo técnica do Laboratorio de
Anélises Clinicas do HGuUJP, requisitante no presente processo licitatdrio, encontra-se adequada

ndo estando eivada de vicio ou em desconformidade, conforme alegado pela impugnante.
Encaminhe-se a autoridade competente para fim de conhecimento.

Quartel em Jodo Pessoa, PB, 16 de julho de 2025.

Documento assinado digitalmente
RICARDO BARBOSA MENA —-Cap PTTC
Pregoeiro

AUTORIDADE COMPETENTE

1. Tendo tomado conhecimento da anélise e decisdo do pregoeiro em relacdo a NAO DAR
PROVIMENTO ao pedido de impugnacdo ao Edital do Pregdo Eletrénico n® 90021/2025-
HGuJP, cujo objeto é a AQUISICAO DE REAGENTES PARA HEMATOLOGIA,
COAGULACAO E DEMAIS MATERIAIS PARA COLETA, ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGICAS DE ANALISES CLINICAS COM A
CESSAO DE EQUIPAMENTOS EM COMODATO NOVO OU SEMINOVOS (EM LINHA
DE PRODUCAO)., impetrado pela IMPUGNANTE: DIAGNOCEL COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA — CNPJ 01.490.595/0001-73, seja dado prosseguimento ao

Pregdo Eletrénico, mantidas as disposi¢des contidas no Instrumento Convocatorio.

Quartel em Jodo Pessoa, PB, 16 de julho de 2025.

MICHELE DE OLIVEIRA FRAGA — Ten Cel

Ordenador de Despesas do HGuJP
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16/07/2025 08:57 Gmail - Pedido de Esclarecimento Diagnocel - PE 90021.2025 - HGUJP - Hematologia - 18.07.2025

M Gma” Licitagbes HGuJP <licitacoes.hgujp@gmail.com>

Pedido de Esclarecimento Diagnocel - PE 90021.2025 - HGUJP - Hematologia -
18.07.2025

Licitagoes HGuJP <licitacoes.hgujp@gmail.com> 16 de julho de 2025 as 08:57
Para: Fernando Pinheiro <fernando.pinheiro@diagnocel.com.br>

Sr. Fernando Pinheiro

Analista Adm. Operacional B

DIAGNOCEL COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA

Sra Maria Isabela Macario de Souza

Coordenadora de Licitagées de Psopostas

DIAGNOCEL COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA

1. Em atengéo ao Pedido de Esclarecimento/Impugnacéo manifestado por DIAGNOCEL COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA, envio a Decisdo ao pedido de impugnagéo, em observagao ao previsto nos incisos 15.2.
e 15.4. do Instrumento Convocatdrio.

Ricardo Barbosa Mena - Cap - Pregoeiro.

[Texto das mensagens anteriores oculto]

ﬂ Decisao_a_pedido_de_impugnacao_assinado_(2)_assinado.pdf
369K

-2:r90831647900 1/1
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

TERMO DE JUNTADA POR ANEXACAO DE DOCUMENTO

Termo n° 016/2025 - Processo 64590.001919/2025-67

Em 16/07/2025 as 10:25, faco anexar ao presente processo 64590.001919/2025-67, o(s)
documento(s): Gmail - Pedido de Esclarecimento Diagnocel - PE 90021.2025 - HGUJP -
Hematologia - 18.07.2025.pdf, Pedido de esclarecimento.pdf, DIEx n® 4737-SALC-envio ped
escl.pdf, DIEX n° 4752-LAC-resp ped impug.pdf,
Decisao_a_pedido_de_impugnacao_assinado_(2)_assinado.pdf, Gmail - envio resp Pedi de
Esclarec Diagnocel.pdf.

RICARDO BARBOSA MENA - Cap
Pregoeiro do HGuJP

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67 Pag 348 de 1198



16/07/2025 07:06 Gmail - Esclarecimentos PE 90021/2025 - Processo n. 64590.001919/2025-67

M Gma” Licitagbes HGuJP <licitacoes.hgujp@gmail.com>

Esclarecimentos PE 90021/2025 - Processo n. 64590.001919/2025-67

licitacoes@medcalfarma.com <licitacoes@medcalfarma.com> 15 de julho de 2025 as 16:58
Para: licitacoes.hgujp@gmail.com, salc.hgujp@gmail.com

Pedido de Esclarecimento

Pregéo Eletrdnico n. 90021/2025 - Processo n. 64590.001919/2025-67

Prezados,

Em relagéo a obrigagdo do fornecimento de de um computador para o interfaceamento LIS bidirecional do
equipamento com o software de atendimento em uso no LAC/HGuUJP, esta obrigagdo se estende apenas ao
fornecimento descrito? Sera necessario custear esse interfaceamento, ou seja, a empresa pagara algum valor a
empresa responsavel pelo software ja instalado? Caso positivo, qual sera o valor cobrado haja vista a necessidade
de inclusao desse custo na proposta que sera apresentada pela empresa?

Referente ao fornecemento de amostras sera ou nao obrigatdrio, pois, no item 4.9 do Termo de Referéncia tras o ndo
vislumbre dessa necessidade. Todavia, no item 4.3 no mesmo TR, alinea 5 expbe a necessidade de disponibilizar 3

kits de reagentes de pardmetros diversos. Sendo assim, existe ou ndo a obrigatoriedade? Outrossim, qual
significado (o que seriam) de "kits de reagente de parametros diversos"?

Atenciosamente,
Jonatan Eduardo de Melo e Silva

Executivo de Vendas

Tel.: (84) 99916.0089 / (84) 3223.8912

-f1837744272038 1/1
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Classificagao: 031.12

Vi o FEDERATIIAY®

MII\[ISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO_
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

DIEx n2 4768-SALC/Fiscal Adm/HGuJP
EB: 64590.007397/2025-15

Jodo Pessoa, PB, 16 de julho de 2025.

Do Pregoeiro do HGulJP
A Sra Adjunto do LAC, Chefe do LAC
Assunto: Pedido de esclarecimento

Anexos:
1) Gmail - Esclarecimentos PE 90021 2025 - Processo n. 64590.001919 2025-67.pdf

1. Solicito analisar e informar tempestivamente em relacdo ao pedido de
esclarecimento ao Edital do pregdo Eletronico n2 90021/2025-HGulP - Aquisicdo de reagentes
para Hematologia, Coagulagdao e demais materiais para coleta, armazenamento e transporte
de amostras bioldgicas de analises clinicas com a cessdo de equipamentos em comodato,
indicado por Jonatan Eduardo de Melo e Silva, executivo de vendas da empresa
Medicalfarma, considerando a exposi¢ao ha mensagem anexa.

2. Solicito que esse setor técnico manifeste quanto a dirimir as duvidas constantes no
referido pedido de esclarecimento, impreterivelmentte até 16 de julho de 2025, fim de resposta
ao impetrante, considerando a data de protocolo do pedido, e abertura da sessdo e o previsto no
item 15. do Edital e Lei 14.133/21, fim de subsidiar a este pregoeiro quanto
as providencias decorrentes e resposta ao pedido.

RICARDO BARBOSA MENA - Cap
Pregoeiro do HGuJP

OITENTA ANOS DAS VITQRIAS DA FORGA EXPEDICIONARIA BRASILEIRA:
HEROIS SEMPRE LEMBRADOS!"

— - Documento assinado eletronicamente, por meio de assinatura simples, pelo(a) Cap
[ e =1 _ j RICARDO BARBOSA MENA, em 16/07/2025, as 07:14 conforme horario oficial de

Brasilia, com fundamento no §3¢, art. 42, do Decreto n? 10.543 de 13/11/2020 da
Presidéncia da Republica.

assinatura 3 ()
eletronica
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MII\[ISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO_
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

DIEx n2 4770-LAC/Su A Diag/HGuJP
EB: 64590.007405/2025-15

Jodo Pessoa, PB, 16 de julho de 2025.

Do Adjunto do LAC
Ao Sr Pregoeiro do HGuJP
Assunto: Pedido de esclarecimento - Medicalfarma - Resposta

Anexos:
1) Gmail - Esclarecimentos PE 90021 2025 - Processo n. 64590.001919 2025-67.pdf

1. Em atencdo ao pedido de esclarecimento encaminhado pela empresa MedcalFarma,
referente aos itens do Termo de Referéncia do Pregdo Eletronico n2 90021/2025, apresentamos
os seguintes esclarecimentos:

a. "Interfaceamento LIS bidirecional e fornecimento de computador". A empresa
contratada devera fornecer um computador compativel com o sistema de interfaceamento (LIS
bidirecional); garantir a plena integracao funcional do equipamento ofertado com o sistema
atualmente em uso no Laboratdrio do HGuJP; e arcar integralmente com os custos financeiros
necessarios para viabilizacdo do interfaceamento, incluindo, o pagamento a empresa
responsavel pelo software atualmente instalado, para viabilizacdo técnica e/ou liberagdo da
integragdo. A responsabilidade da contratada inclui, portanto, todos os encargos relacionados a
instalagdo, integracao, suporte técnico e eventual licenciamento ou customizagao junto a
empresa fornecedora do sistema LIS utilizado pelo HGuJP, sem 6nus para a Administragdo. O
valor a ser cobrado devera ser tratado diretamente com a empresa fornecedora do programa.

b. "Obrigatoriedade de fornecimento de amostras (kits de reagentes)". O item 4.9 do
Termo de Referéncia esclarece que nao se exige o envio prévio de amostras para habilitagao ou
julgamento da proposta, entretanto o item 4.13, alinea 5, prevé caso seja solicitado pelo
Laboratdrio, reagentes distintos necessdarios para a ativagao e validagao do equipamento, como
por exemplo: reagente para hemograma completo, diferencial leucocitario, contagem de
reticuldcitos, etc. Portanto, caso seja solicitado pelo laboratdério, devera ser entregue os trés kits
solicitados, de forma a permitir o inicio imediato da operacgdo do equipamento apods sua
instalacdo, bem como sua validacdo funcional.

MARIA EDNIR CARVALHO BANDEIRA - 12 Ten
Adjunto do LAC

DIEx n2 4770-LAC/Su A Diag/HGuJP, de 16 JUL 25 - EB 64590.007405/2025-15 ............ 1de?2
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OITENTA ANOS DAS VITQRIAS DA FORGA EXPEDICIONARIA BRASILEIRA:
HEROIS SEMPRE LEMBRADOS!"

e Documento assinado eletronicamente, por meio de assinatura simples, pelo(a) 12 Ten
[ _ :’:[':/j MARIA EDNIR CARVALHO BANDEIRA, em 16/07/2025, as 08:40 conforme horéario
assinatura % ({

oficial de Brasilia, com fundamento no §3¢9, art. 42, do Decreto n? 10.543 de
13/11/2020 da Presidéncia da Republica.

eletrdnica © "
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16/07/2025 10:13 Gmail - Esclarecimentos PE 90021/2025 - Processo n. 64590.001919/2025-67

M Gma” Licitagbes HGuJP <licitacoes.hgujp@gmail.com>

Esclarecimentos PE 90021/2025 - Processo n. 64590.001919/2025-67

Licitagoes HGuJP <licitacoes.hgujp@gmail.com> 16 de julho de 2025 as 10:13
Para: licitacoes@medcalfarma.com

Sr. Jonatan Eduardo de Melo e Silva
Executivo de Vendas

1. Em atencao ao pedido de esclarecimento formulado em 15 de julho de 2025, referente ao Pregéo Eletrénico n°
90021/2025-HGUJP, cujo objeto é a aquisi¢cdo de reagentes para Hematologia, Coagulagéo e demais materiais para
coleta, armazenamento e transporte de amostras bioldgicas de analises clinicas com a cess&o de equipamentos em
comodato novo ou seminovos (em linha de produgao), indispensaveis ao regular funcionamento do Hospital de
Guarnigao de Joao Pessoa, com previsao de abertura em 18 de julho de 2025, tal demanda foi encaminhada ao
Setor Técnico requisitante, o qual detém o know how necessario para analisar e dirimir 0 questionamento
apresentado.

2. Dessa forma, o Setor Técnico Requisitante manifestou conforme a seguir:

DIEx n° 4770-LAC/Su A Diag/HGuJP

EB: 64590.007405/2025-15

Jodo Pessoa, PB, 16 de julho de 2025.

Do Adjunto do LAC

Ao Sr Pregoeiro do HGuJP

Assunto: Pedido de esclarecimento - Medicalfarma - Resposta

Anexos:

1) Gmail - Esclarecimentos PE 90021_2025 - Processo n. 64590.001919_2025-67.pdf

1. Em atencdo ao pedido de esclarecimento encaminhado pela empresa MedcalFarma, referente aos itens do
Termo de Referéncia do Pregao Eletrénico n° 90021/2025, apresentamos os seguintes esclarecimentos:

a. "Interfaceamento LIS bidirecional e fornecimento de computador”. A empresa contratada devera fornecer
um computador compativel com o sistema de interfaceamento (LIS bidirecional); garantir a plena integracdao
funcional do equipamento ofertado com o sistema atualmente em uso no Laboratério do HGuJP; e arcar
integralmente com os custos financeiros necessarios para viabilizagao do interfaceamento, incluindo, o
pagamento a empresa responsavel pelo software atualmente instalado, para viabilizagao técnica e/ou
liberagao da integragao. A responsabilidade da contratada inclui, portanto, todos os encargos relacionados
a instalacgao, integragao, suporte técnico e eventual licenciamento ou customizagéao junto a

empresa fornecedora do sistema LIS utilizado pelo HGuJP, sem énus para a Administracdo. O valor a ser
cobrado devera ser tratado diretamente com a empresa fornecedora do programa.

b. "Obrigatoriedade de fornecimento de amostras (kits de reagentes)”. O item 4.9 do Termo de Referéncia
esclarece que ndo se exige o envio prévio de amostras para habilitagdo ou julgamento da proposta,
entretanto o item 4.13, alinea 5, prevé caso seja solicitado pelo Laboratdrio, reagentes distintos necessadrios
para a ativagao e validagao do equipamento, como por exemplo: reagente para hemograma completo,
diferencial leucocitdrio, contagem de reticuldcitos, etc. Portanto, caso seja solicitado pelo laboratério,
devera ser entregue os trés Kits solicitados, de forma a permitir o inicio imediato da operagcdo do
equipamento apoés sua instalagao, bem como sua validagao funcional.

MARIA EDNIR CARVALHO BANDEIRA - 1° Ten

Adjunto do LAC

3. Valendo da expertise do Setor Técnico em relagédo ao objeto proposto, bem como do previsto nos itens 15.2. e
15.4 do Instrumento Convocatério, mantém-se este Hospital de Guarnigao a disposi¢ao para maiores informacoes
julgadas necessarias, por meio dos canais disponibilizados no Edital, na expectativa de ter dirimido a questao
indicada, bem como promovera a divulgagao do presente Pedido de Esclarecimento no Portal compras.gov.br.

Att.
Ricardo Barbosa Mena - Cap - Pregoeiro.
[Texto das mensagens anteriores oculto]

-2:r69613602168 1/1
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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
HOSPITAL DE GUARNICAO DE JOAO PESSOA

TERMO DE JUNTADA POR ANEXACAO DE DOCUMENTO

Termo n° 017/2025 - Processo 64590.001919/2025-67

Em 16/07/2025 as 10:26, faco anexar ao presente processo 64590.001919/2025-67, o(s)
documento(s): Gmail - Esclarecimentos PE 90021 2025 - Processo n. 64590.001919 2025-
67.pdf, DIEx n® 4768-SALC-envio ped escl.pdf, DIEx n° 4770-LAC-Resp ped escl.pdf, Gmail -
Resp Esclarecimentos PE 90021 2025 -.pdf.

RICARDO BARBOSA MENA - Cap
Pregoeiro do HGuJP

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67 Pag 354 de 1198



Classificagao: 031.12

DIEx Simplificado N2 2089-SALC/Fiscal Adm/HGuJP
EB: 64590.007612/2025-70

Jodo Pessoa, PB, 18 de julho de 2025.

Do Pregoeiro do HGulJP
Ao Sr Adjunto do LAC, Chefe do LAC
Assunto: Analise de Proposta - Pregdo 90021/2025

Anexos:

1) PROPOSTA.rar

2) REGISTRO.rar

3) BULA.rar

4) BC-6800 CATALOGO - MINDRAY.rar
5) DEMAIS DOCUMENTOS.rar

6) MANUAL.rar

1. Solicito que seja analisada, na condicdo de Setor Requisitante a proposta comercial anexa,
referente ao PE 90021/2025 - Aquisi¢cdo de reagentes para Hematologia, Coagulacdo e demais
materiais para coleta, armazenamento e transporte de amostras bioldgicas de andlises clinicas
com a cessdo de equipamentos em comodato, quanto ao atendimento dos requisitos constantes
do Termo de Referéncia (req tec, ANVISA, certificacdes, quant, etc..Equip comodato), sendo
encaminhado o resultado via DIEx a este Pregoeiro ou na impossibilidade para o Ch SALC.

VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA, CNPJ n? 01.663.156/0001-15
ATENDIMENTO AS ESPECIFICACOES DO

GRUPO ltens OBJETO OBSERVACOES
ATENDE NAO ATENDE
1
1
2
EQUIP EM COMODATO

2. A tabela acima serve de modelo para resposta podendo serem inseridas outras informacgdes
julgadas necessdrias no corpo do DIEx de resposta e, solicito ainda, que o presente seja
respondido até 21/07/2025, prazo para reabertura do Pregao eletronico.

RICARDO BARBOSA MENA - Cap
Pregoeiro do HGuJP

OITENTA ANOS DAS VITQRIAS DA FORGCA EXPEDICIONARIA BRASILEIRA:
HEROIS SEMPRE LEMBRADOS!"
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N E— Documento assinado eletronicamente, por meio de assinatura simples, pelo(a) Cap
[ :5_:'-_1:5.—-' = ij RICARDO BARBOSA MENA, em 18/07/2025, as 11:13 conforme horario oficial de

[} ~ 1
Brasilia, com fundamento no §3¢, art. 42, do Decreto n? 10.543 de 13/11/2020 da

a_ssinaatura =
eletronica A . R
Presidéncia da Republica.

Ugci-2w5G-tw6K-JGjl
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DIEx Simplificado N2 2095-LAC/Su A Diag/HGuJP
EB: 64590.007628/2025-82

Jodo Pessoa, PB, 21 de julho de 2025.

Do Chefe do LAC
Ao Sr Pregoeiro do HGuJP
Assunto: Analise de Proposta - Pregdo 90021/2025

Anexos:

1) PROPOSTA.rar

2) REGISTRO.rar

3) BULA.rar

4) BC-6800 CATALOGO - MINDRAY.rar
5) DEMAIS DOCUMENTOS.rar

6) MANUAL.rar

1. Solicito que seja analisada, na condicdo de Setor Requisitante a proposta comercial anexa,
referente ao PE 90021/2025 - Aquisi¢cdo de reagentes para Hematologia, Coagulacdo e demais
materiais para coleta, armazenamento e transporte de amostras bioldgicas de andlises clinicas
com a cessdo de equipamentos em comodato, quanto ao atendimento dos requisitos constantes
do Termo de Referéncia (req tec, ANVISA, certificacdes, quant, etc..Equip comodato), sendo
encaminhado o resultado via DIEx a este Pregoeiro ou na impossibilidade para o Ch SALC.

VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA, CNPJ n? 01.663.156/0001-15
ATENDIMENTO AS ESPECIFICACOES DO

GRUPO |Itens OBJETO OBSERVACOES
ATENDE NAO ATENDE
1 X
1
2 X
EQUIP EM COMODATO

2. A tabela acima serve de modelo para resposta podendo serem inseridas outras informacgdes
julgadas necessdrias no corpo do DIEx de resposta e, solicito ainda, que o presente seja
respondido até 21/07/2025, prazo para reabertura do Pregao eletronico.

ELAINE GIACOBBO - TC
Chefe do LAC

OITENTA ANOS DAS VITQRIAS DA FORGCA EXPEDICIONARIA BRASILEIRA:
HEROIS SEMPRE LEMBRADOS!"
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Documento assinado eletronicamente, por meio de assinatura simples, pelo(a) TC

HZ,L-F— i /I ELAINE GIACOBBO, em 21/07/2025, as 09:40 conforme horario oficial de Brasilia, com
f@n'?nar“f:r? T fundamento no §39, art. 42, do Decreto n2 10.543 de 13/11/2020 da Presidéncia da
Republica.
LvPv-9d7K-VCEU-q3KZ
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VITALLIS

DIAGNOSTICA

AO

HOSPITAL DE GL{ARNIQAO DE JOAO PESSOA
PREGAO ELETRONICO N° 90021/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 64590.001919/2025-67

Exceléncia em produtos e servigos para laboratério

PROPOSTA DE PRECOS

limo. Sr. Pregoeiro,

Proposta que faz a empresa VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA., inscrita no CNPJ-MF sob o n°
01.663.156/0001-15 e inscrigdo estadual n® 20.093.793-6, estabelecida R. Antomar de Brito
Freitas, 3680 — Candelaria, CEP 59064-590, Natal-RN, se propde a vender os artigos abaixo
discriminados, atendendo todas as condi¢des estipuladas no Edital de Licitacéo.

OBJETO: Aquisicao de reagentes para hematologia, coagulagéo e demais materiais para coleta,
armazenamento e transporte de amostras biologicas de analises clinicas com a cessdo de
equipamentos em comodato.

& VALOR VALOR
ITEM DESCRICAO UND. | QTD. UNIT. TOTAL
Reagente para diagnéstico clinico, tipo conjunto
risticas  adicionais para
1 tologia, -componentes | reqrp |94 000| R$521 | R$ 125.040,00
diluentes, calibradores,
controles, outros componentes, solucdo de
limpeza.
Reagente Para Diagnéstico Clinico 7 Tipo:
Conjunto Completo Para Automagdo, Tipo De
2 Andlise: Quantitativo, Método: Reticuldcitos TESTE | 10.000 R$ 4,27 R§ 42.700,00
Citometria De Fluxo.
TOTAL: Cento e sessenta e sete mil e setecentos e quarenta reais. R$ 167.740,00

DECLARAMOS:

v" Disponibilizaremos em regime de comodato para realizagao dos testes o equipamento:
MODELO: BC-6800 — MARCA/FABRICANTE: MINDRAY; RMS: 80102510725.
v A empresa vencedora do GRUPO 1 devera ceder, em regime de comodato um EQUIPAMENTO
AUTOMATIZADO PARA HEMATOLOGIA para realizagao de testes laboratoriais, além de fornecer
todos os insumos necessarios para o funcionamento do mesmo, com as seguintes especificagoes:
1) Multiparamétrico e randdmico; principio e medicdo para hematometria e plaquetometria por
deteccdo por corrente elétrica (impedancia) ou tecnologia optica; principio de medigdo para

Este documento é pe

Paginalde3

84 3206-2589 www.vitallisdiagnostica.com.br

mbdamame Aa Deida Craiban 200N Nandalavia NCHh- EO0 NCA EONn ANAadal DN
u R A T TAAUINIUCIUIN U T WLl L UVLVUUTTTUUY T YLl Ty

TILUTTIUE US T I o, vuuv

Pag 359 de 1198



Exceléncia em produtos e servigos para laboratério

VITALLIS

DIAGNOSTICA

hemoglobinemia: reagente livre de cianeto; principio de medicao para leucometria global e diferencial:
metodologia de citometria de fluxo fluorescente do RNA/DNA ou metodologia 6ptica para o diferencial
de leucdcitos em 5 partes; sistema de gerenciamento controle de qualidade total utilizando regras de
Westgard; Produtividade minima de 100 testes/hora; mddulos aberto e fechado para o processamento
de amostras; leitor de codigo de barras; capacidade de utilizar tubos primérios, secundarios e/ou
microtubos; interfaceamento bidirecional e utilizagéo de racks através de concessao gratuita de direito
de uso, adequado para operacionalizar todos os testes solicitados; capacidade de realizar reticulocitos
de forma automética ou quando for solicitado; armazenamento de dados: no minimo 20.000 resultados
de pacientes incluindo os graficos; volume de aspiragdo de amostra: entre 20 ul e 150 ul, em tubo
aberto; fornecer no minimo os seguintes pardmetros: WBC (leucometria global), RBC (hematimetria),
HBG (hemoglobinemia), HCT (hematocrito), MCV (volume corpuscular médio), MCH (hemoglobina
corpuscular média), MCHC (concentragdo hemoglobinica corpuscular média), PLT (plaquetometria),
contagem de neutréfilos percentual e absoluta, contagem de linfocitos percentual e absoluta,
contagem de mondcitos percentual e absoluta, contagem de eosinéfilos percentual e absoluta,
contagem de basdfilos percentual e absoluta, RDW-CV (coeficiente de variagdo da amplitude de
distribuicéo de eritrocitos), MPV (volume plaquetario médio), PCT (plaquetécrito), total capacidade de
interfaceamento bidirecionado, dados, incluindo os

gréficos; visualizagdo dos resultados em monitor externo ao equipamento e independente do
funcionamento da visualizagdo em monitor que possa estar integrado ao mesmo.

v' Realizagéo de controle de qualidade diario, emitindo relatorios proprios.

v* Utilizar todos os reagentes do mesmo fabricante com respectivo registro junto a ANVISA. Todos
os reagentes deverdo estar prontos para uso. O equipamento deve ser provido de uma fonte de
alimentagéo elétrica propria que garanta seu funcionamento pelo periodo minimo de 30 minutos

ergia elétrica no laboratério (Periférico nobreak compativel com o porte do

v 0 equipamento devera possuir em seu software, ferramenta para armazenamento dos resultados
de pacientes e armazenamento dos dados referentes ao controle de qualidade interno. Na medida em
que as versdes dos equipamentos/software forem atualizadas deverao ser repassadas prontamente
ao setor do LAC/HGuJP sem nenhum custo. Observagao: os principios exigidos constituem o minimo
a ser contemplado, podendo acrescentar outros que contribuam para a obtengéo dos pardmetros
minimos solicitados ou outros parametros que o equipamento venha a oferecer.

v" O comodante devera ainda oferecer garantias e pegas de reposi¢do se necessario; treinar e
oferecer assessoria cientifica aos profissionais que irdo operar o equipamento, sem nenhum onus
para a instituigdo; fornecer os demais suprimentos necessarios (consumiveis) para a elaboragéo das
curvas de calibragao e realizagao dos testes como ponteiras, calibradores, controles, etc., sem custo
adicional ao HGuJP. A manutenc&o preventiva e corretiva, assim como a necessidade, se houver, da
substituicdo de pegas de reposi¢do do equipamento, ficara por conta do comodante, devendo ser
enviado ao Chefe do Laboratério de Analises Clinicas do HGuJP, um relatorio contendo o estado do
equipamento e as medidas preventivas a serem tomadas. O tempo decorrido entre 0 chamado e o
atendimento em nenhuma hipétese devera ser superior a 24 horas. Caso a solugao do problema ndo
aconteca dentro do tempo mencionado acima, 0 comodante arcard com as despesas para a
realizagdo dos exames em laboratério de apoio indicado pelo Chefe do LAC/HGuJP. A comodante
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Exceléncia em produtos e servigos para laboratério

VITALLIS

DIAGNOSTICA

também devera fornecer um computador para o interfaceamento LIS bidirecional do equipamento com
o software de atendimento em uso no LAC/ HGuJP e fornecer a logistica para impressao dos laudos,
impressora a laser, impressora de codigo de barras e insumos para impresséo, responsabilizando-se
pelos custos. Caso seja solicitado pelo Laboratorio, a comodante devera realizar em até 05 dias ap6s
a entrega do equipamento, o qual j& deveré estar instalado e em perfeito estado de operacionalizagao,
a validac&o dos testes, bem como devera disponibilizar kits reagentes (no total de 03) de pardmetros
diversos a serem solicitados pelo LAC/ HGuJP, sem custo adicional para a instituigdo, com todos os
consumiveis, calibradores e controles necessarios a avaliagdo técnico-operacional do equipamento
por parte do LAC/ HGuJP, sendo essa uma validacdo cientifica que podera ser de carater
desclassificatério caso a empresa vencedora nédo atenda a algum requisito solicitado pelo contratante
ou que ndo atenda a performance e qualidade esperada para os testes requisitados.

CONDICOES GERAIS DA PROPOSTA:

1. Validade da proposta: 60 (sessenta) dias;

2. Prazo de entrega: 30 (trinta) dias corridos contados do recebimento da Nota de Empenho;

3. Os pregos acima ofertados estéo inclusos todos os insumos e custos indiretos tais como:
impostos, inclusive ICMS, taxas, fretes, seguros e etc;

4. O pagamento devera ser efetuado no Banco do Brasil, agéncia 2870-3, conta corrente n°
41000-4 em nome Vitallis Diagnostica LTDA; CNPJ: 01.663.156/0001-15, Inscricdo Estadual
n®20.093.793-6. Situada na Rua Antomar de Brito Freitas 3680, Candelaria, fone: (84) 3206-
2589. E-mail: licitacao@Vvitallisdiagnostica.com.br

o8 Resionsével Leial: Veruska Lory Gois Oliveira de Araujo

Natal-RN, 18 de julho de 2025.

VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA.
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Exceléncia em produtos e servigos para laboratério

VITALLIS

DIAGNOSTICA

AO

HOSPITAL DE GL{ARNIQAO DE JOAO PESSOA
PREGAO ELETRONICO N°90021/2025

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 64590.001919/2025-67

DECLARACOES

A empresa VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA., inscrita no CNPJ sob o n°® 01.663.156/0001-15, por
intermédio de sua representante legal, Sra. Veruska Lory Gois Oliveira de Araujo, portadora da
carteira de identidade n° 001.492.637 SSP-RN, DECLARA:

v’ sob as penas da lei, para fins do disposto no inciso V, art. 27, da Lei federal n°
8.666/93, cumprindo o disposto no inciso XXXIII, art. 7°, da Constituigdo Federal, que
nao emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e
n&o emprega menor de dezesseis anos, salvo na condigéo de aprendiz, a partir de 14
(quatorze) anos, assim como assume 0 compromisso de declarar a superveniéncia
de qualquer fato impeditivo a sua habilitagéo.

v/ que ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho
degradante ou forgcado, observando o disposto nos incisos Ill e IV do art.1° e no inciso
[l do art. 5° da Constituigdo Federal

v’ que, cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para
reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

v" que atende aos requisitos de habilitacdo, e o declarante respondera pela veracidade
das informacgdes prestadas, na forma da lei (art. 63, |, da Lei n® 14.133/2021)

v que, suas propostas econdmicas compreendem a integralidade dos custos para
atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis
trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos
termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas

v' regularidade de situacdo do contribuinte individual — DRSCI, para cada um dos
cooperados indicados;

v' esta ciente e concorda com as disposicdes e obrigacdes previstas no Edital, no Termo
de Referéncia e nos demais anexos a que se refere o Pregdo Eletronico n°
90021/2025, bem como que se responsabiliza, sob as penas da Lei, pela veracidade
e legitimidade das informagdes e documentos apresentados durante o processo de
contratagdo

Natal-RN, 18 de julho de 2025.

VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA.

84 3206-2589 www.vitallisdiagnostica.com.br

Rua Antomar de Brito Freitas 3680 - Candelaria - CEP: 59 064-590 - Natal - RN
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M-68LN LYSE

[PRODUCT NAME]
M-68LN LYSE

[MODEL]
M-68LN

[PACKAGE SPECIFICATIONS]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPLE]

The M-68LN LYSE is formulated to lyse red blood cells in blood cell measurement, facilitate
the dying effect of NRBCs by M-68FN DYE. It participates in the measurement of
NRBC-related parameters which is accomplished by using SF Cube cell analysis
technology (3D analysis using information from scatter of laser light at two angles and
fluorescence signals).

[INTENDED USE]
The M-68LN LYSE applies to Mindray BC-6800/BC-6600 Auto Hematology Analyzer. It
participates in the measurement of NRBC-related parameters together with M-68FN DYE.

[ACTIVE INGREDIENTS]
Citrate BUffer.........couuiuiiiiii e <0.5%

[PRODUCT SPECIFICATIONS]
1. Appearance: Transparent liquid without deposits, suspended grains or flocks.
2. Blank count results: The blank count results of the M-68LN LYSE tested on the BC-6800
and BC-6600 Auto Hematology Analyzer shall meet the requirements of Table 1.
Table 1 Blank Count Requirements of the M-68LN LYSE

Parameter Blank Count Requirements
WBC-N <0.2x10%/L

[STORAGE AND EXPIRATION DATE]
This product shall be stored in ventilated room free from corrosive gas at 2°C~30°C with the
humidity lower than 90%. The shelf life is 2 years.

It shall be used at 15°C~32°C and within 60 days after being opened.

[APPLICABLE INSTRUMENT]
This product applies to BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer produced by
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[INSTRUCTIONS FOR USE]

1) Restore the M-68LN LYSE to usage temperature;
2) Open the external packing and insert the pickup tube into the reagent container based on
the matching color of the reagent cap and the connector of analyzer cap assembly;
3) Screw the cap assembly tight and replace the reagent according to the operator's manual
of the analyzer;
4) Run a blank count and check the results. If the results meet the blank count requirements
defined in the operator’s manual of the analyzer, the newly installed reagent can be used for
sample analysis. See the operator's manual of the analyzer for details.

[WARNINGS]

Do not inhale and/or ingest. In case of inhalation or ingestion, seek medical advice
immediately.

Avoid skin contact. In case of skin contact, flush the affected area with plenty of water
immediately.

Avoid eye contact. In case of eye contact, flush the affected area with plenty of water and
seek medical advice immediately.

[NOTICE]

1) This product shall only be used on BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer.
Read the package insert carefully before using this product. It shall be used before the
expiration date and disposed of properly when expired.
2) Do not use the reagent if it is frozen.

3) If the blank count is abnormal after the reagent is transported, place it still for 24 hours at
room temperature before using it.
4) If the reagent is polluted or affected by other factors and becomes abnormal, stop using it
and replace it with a normal one.

5) Dispose of the waste, residual and contaminated packing based on local regulations.
6) The following factors can affect the sample analysis: expired or ineffective reagent;
reagent polluted by dust in the air; improper disposal of the sample; mixed with or used with
reagents produced by other company; mixed use of residual from the old container and the
newly-opened; used in condition other than specified.

7) This product must be operated by clinical professionals, physician or laboratorian trained
by Mindray or Mindray authorized personnel.

[INTELLECTUAL PROPERTY STATEMENT]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (hereinafter called
Mindray) owns the intellectual property rights to this Mindray product and this manual. This
manual may refer to information protected by copyright or patents and does not convey any
license under the patent rights or copyright of Mindray, or of others.

Mindray intends to maintain the contents of this manual as confidential information.
Disclosure of the information in this manual in any manner whatsoever without the written
permission of Mindray is strictly forbidden.

Release, amendment, reproduction, distribution, rental, adaptation, translation or any other
derivative work of this manual in any manner whatsoever without the written permission of
Mindray is strictly forbidden.

[COMPANY CONTACT]
Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
E-mail Address: service@mindray.com
Tel: +86 755 26582479 26582888
Fax: +86 755 26582934 26582500
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Address: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

[ Approval Date of the Operator’s Manual ]
07-2011

M-68LN LYSE

[PRODUKTNAME]
M-68LN LYSE

[MODELL]
M-68LN

[VERPACKUNGSANGABEN]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINZIP]

M-68LN LYSE wurde flir das Lysieren von roten Blutzellen bei der Blutzellmessung, zur
Unterstlitzung des Farbeeffekts von NRBCs durch M-68FN DYE entwickelt. Das Produkt ist
an der Messung von NRBC-bezogenen Parametern beteiligt, die unter Einsatz der SF
Cube-Zellanalysetechnologie erfolgt (eine 3D-Analyse, die Informationen von
Laserstreulicht aus zwei verschiedenen Winkeln und Fluoreszenzsignalen verarbeitet).

[VERWENDUNGSZWECK]

M-68LN LYSE wurde fiir den Mindray BC-6800/BC-6600 Autom. Hamatologie- Analysator
entwickelt. Zusammen mit M-68FN DYE fihrt das Produkt die Messung von
NRBC-bezogenen Parametern durch.

[WIRKSUBSTANZEN ]
CItratpUIfEr. ... .v e <0.5%

[PRODUKTSPEZIFIKATIONEN]
1.Erscheinungsbild: Transparente Flissigkeit ohne Ablagerungen, schwebende Ko&rner
oder Flocken.
2.Blindzahlergebnisse: Die Blindzahlergebnisse von M-68LN LYSE, die mit dem BC-6800
und BC-6600 Autom. Hamatologie-Analysator getestet wurden, erflillen die Anforderungen
der Tabelle 1.
Tabelle 1: Blindzahlergebnisse von M-68LN LYSE

Param. Blindzahlanforderungen

WBC-N <0.2x10%L

[LAGERUNG UND ABLAUFDATUM]

Dieses Produkt muss in einem beliifteten Raum ohne Schadgas bei 2 °C~30°C mit einer
Luftfeuchte von weniger als 90 % aufbewahrt werden. Die Lebensdauer betragt 2 Jahr.
Es ist bei 15 °C~32 °C und innerhalb von 60 Tagen nach dem Offnen zu verwenden

[ GEEIGNETES GERAT]
Dieses Produkt wurde fir den BC-6800 und BC-6600 Autom. Hamatologie-Analysator von
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd entwickelt.

[GEBRAUCHSANWEISUNG]

1) Bringen Sie M-68LN LYSE auf Verwendungstemperatur;
2) Offnen Sie die auRere Verpackung und fiihren Sie den Schlauch in den Reagenzbehalter
gemall der Ubereinstimmenden Farbe der Reagenzkappe und des Anschlusses der
Reagenzkappeneinheit ein;

3) Schrauben Sie die Kappeneinheit fest und ersetzen Sie das Reagenz gemanl
Benutzerhandbuch des Analysators;
4) Fihren Sie einen Blindtest durch, und vergleichen Sie die Ergebnisse. Wenn die
Ergebnisse die Blindzahlanforderungen erfiillen, die im Benutzerhandbuch des Analysators
angegeben sind, kann das neu eingesetzte Reagenz fir die Probenanalyse verwendet
werden. Genauere Angaben hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch des Analysators.

[WARNUNGEN]

Nicht einatmen oder einnehmen. Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie das
Produkt eingeatmet oder eingenommen haben.

Hautkontakt vermeiden. Spilen Sie den betroffenen Bereich umgehend mit reichlich
Wasser, wenn es zu Hautkontakt gekommen ist.
Augenkontakt vermeiden. Spllen Sie den betroffenen Bereich mit reichlich Wasser, und
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn es zu Augenkontakt gekommen ist.

[HINWEIS]

1) Dieses Produkt darf nur mit dem BC-6800 und BC-6600 Autom. Hamatologie- Analysator
verwendet werden. Lesen Sie die Packungsbeilage vor Verwendung dieses Produkts
sorgféltig durch. Es ist vor Ablaufdatum zu verwenden und muss nach Ablauf korrekt
entsorgt werden.
2) Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn es gefroren ist.

3) Wenn die Blindzahl nach dem Transport des Reagenz anormal ist, lagern Sie es
24 Stunden ruhig bei Zimmertemperatur, bevor Sie es verwenden.
4) Wenn das Reagenz verschmutzt oder durch andere Faktoren beeinflusst und anormal
wird, verwenden Sie es nicht Iénger und ersetzten Sie es durch ein normales.

5) Entsorgen Sie den Abfall, die Uberreste und die kontaminierte Verpackung gemaf lokaler
Bestimmungen.
6) Folgende Faktoren kdnnen sich auf die Probenanalyse auswirken: abgelaufenes oder
unwirksames Reagenz; Reagenz durch Staub in der Luft verschmutzt; unsachgemaRe
Entsorgung der Probe; gemischt oder verwendet mit Reagenzprodukten anderer Hersteller;
gemischte Verwendung der Reste eines alten und des Inhalts eines neu geoffneten
Behalters; Verwendung unter anderen als den festgelegten Bedingungen.

7) Dieses Produkt darf nur von medizinischen Fachkraften, Arzten oder Labortechnikern
verwendet werden, die von Mindray geschult und autorisiert wurden.

[RKLARUNG ZUM GEISTIGEN EIGENTUM]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im Folgenden Mindray
genannt) ist Inhaber der geistigen Eigentumsrechte an diesem Mindray-Produkt und dem
vorliegenden Handbuch. Dieses Handbuch bezieht sich méglicherweise auf Informationen,
die durch Urheberrechte oder Patente geschiitzt sind, und gewéahrt weder eine Lizenz unter
den Patentrechten von Mindray noch sonstigen Rechten Dritter.

Mindray betrachtet den Inhalt dieses Handbuchs als vertraulich. Die Verbreitung der
Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und Weise ist ohne schriftliche Erlaubnis
von Mindray streng verboten. .
Veroffentlichung, Anderung, Vervielfaltigung, Vertrieb, Verleih, Anpassung, Ubersetzung
oder andere Ableitungsbearbeitung dieses Handbuchs auf irgendeine Weise ohne die
schriftliche Genehmigung von Mindray ist streng verboten.

[KONTAKT MIT DEM UNTERNEHMEN ]
Hersteller: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
E-Mail-Adresse: service@mindray.com

Tel: +86 755 26582479 26582888
Fax: +86 755 26582934 26582500
EU-Vertretung: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adresse: Eiffestralle 80, 20537 Hamburg, Deutschland
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[Zulassungsdatum des Benutzerhandbuchs]
07- 2011

M-68LN LYSE

[NOMBRE DEL PRODUCTO]
M-68LN LYSE

[MODELO]
M-68LN

[ESPECIFICACIONES DEL ENVASE]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPIO]
El LISANTE M-68LN se usa para la lisis de glébulos rojos en la medicion de células
sanguineas y para facilitar el efecto de tincion de NRBC con el colorante M-68FN. Se utiliza
en la medicion de parametros relacionados con NRBC, medicion que se realiza utilizando la
tecnologia de analisis celular SF Cube (analisis en 3D que utiliza informacién sobre la
dispersion de la luz laser en dos angulos y sefiales fluorescentes).

[USO PREVISTO]

El LISANTE M-68LN se usa con el Analizador automatico para hematologia Mindray
BC-6800/BC-6600. Se utiliza para la medicién de parametros relacionados con NRBC junto
con el COLORANTE M-68FN.

[INGREDIENTES ACTIVOS]
Tampon de CItrato. ..........uuueeiiiii e e e <0.5%

[ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]
1.Aspecto: Liquido transparente sin depdsitos, granos en suspensién o acimulos.
2.Resultados del recuento de blanco: Los resultados del recuento de blanco del LISANTE
M-68LN probado en el Analizador automatico para hematologia BC-6800 y BC-6600 debe
cumplir los requisitos indicados en la tabla 1.
Tabla 1 Requisitos del recuento de blanco del LISANTE M-68LN
Parametro Requisitos del recuento de blanco

WBC-N <0.2x10%/L

[ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD]
Este producto se debe almacenar en una habitaciéon ventilada que no contenga gases
corrosivos a una temperatura de entre 2°C y 30°C con un humedad inferior al 90%. Su vida
util es de 2 afio.
Se debe utilizar a temperaturas comprendidas entre 15°C y 32°C y en un plazo inferior a 60
dias tras su apertura.

[INSTRUMENTO DE APLICACION]
Este producto se usa con el Analizador automatico para hematologia Mindray BC-6800 and
BC-6600 producido por Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[INSTRUCCIONES DE USO]
1) Poner el LISANTE M-68LN a temperatura de uso;
2) Abrir el envase exterior e insertar el tubo de recogida en el envase de reactivo teniendo en
cuenta el color de la tapa del reactivo y el del conector del conjunto del tapén del analizador;
3) Enroscar firmemente el conjunto del tapén y sustituir el reactivo siguiendo las instrucciones
indicadas en el manual del operador del analizador;
4) Realizar un recuento de blanco y comprobar los resultados. Si los resultados cumplen los
requisitos del recuento de blanco definidos en el manual del operador del analizador, ya se puede
utilizar el reactivo recién instalado para el analisis de muestras. Para obtener mas datos, consulte
el manual del operador del analizador.

[ADVERTENCIAS ]

No inhalar o ingerir. En caso de inhalacion o ingestion, acudir inmediatamente al médico.
Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto con la piel, limpiar inmediatamente la
zona en cuestion con abundante agua.

Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos, limpiar inmediatamente
con abundante agua y acudir al médico.

[AVISO]

1) Este producto sélo se puede utilizar en el Analizador automatico para hematologia BC-6800 y
BC-6600. Leer detenidamente el prospecto antes de utilizar este producto. Se debe utilizar antes de
su fecha de caducidad y desechar adecuadamente una vez caducado.
2) No utilizar el reactivo si estd congelado.

3) Si el recuento de blanco no es normal tras el transporte del reactivo, déjelo reposar 24 horas a
temperatura ambiente antes de usarlo.
4) Si el reactivo estd contaminado o le afectan otros factores y se considera que es
anoémalo, no usarlo y sustituirlo con uno normal.

5) Eliminar los deshechos, residuos y envases contaminados segun la normativa local.
6) Los siguientes factores pueden afectar al analisis de la muestra: reactivo caducado o
ineficaz; reactivo contaminado por polvo en el aire; eliminacion inadecuada de la muestra;
mezclado o utilizado con reactivos producidos por otra compafia; mezcla de los restos de
un envase antiguo con los del nuevo; utilizacion en condiciones distintas a las
especificadas.

7) Este producto debe ser manejado por profesionales clinicos, médicos o técnicos de
laboratorio formados por Mindray o por personal autorizado de Mindray.

[DECLARACION DE PROPIEDAD INTELECTUAL]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en adelante, Mindray)
posee los derechos de propiedad intelectual de este producto y de este manual. Este
manual puede hacer referencia a informacion protegida por derechos de autor o patentes y
no concede licencia alguna sobre los derechos de las patentes de Mindray ni sobre los de
otros fabricantes.

Mindray pretende mantener el contenido de este manual como informacién confidencial.
Queda estrictamente prohibida la divulgacién de la informacion del presente manual, de la
forma que sea, sin el permiso por escrito de Mindray.

Queda estrictamente prohibido cualquier tipo de publicacion, alteracion, reproduccion,
distribucion, alquiler, adaptacion, traduccién o cualquier otra actividad de transformacion de
este manual sin el permiso por escrito de Mindray.

[CONTACTO CON LA EMPRESA]

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Direccion de correo electrénico: service@mindray.com

Tel.: +86 755 26582479 26582888

Fax: +86 755 26582934 26582500

Representante de la CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Direccion: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemania
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

[Fecha de aprobacion del Manual del operador]
07-2011

M-68LN LYSE

[NOM DU PRODUIT]
M-68LN LYSE

[MODELE]
M-68LN

[SPECIFICATIONS DE L'EMBALLAGE]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPE]
La LYSE M-68LN est formulée pour lyser les globules rouges dans le processus de mesure
des cellules sanguines et faciliter I'effet de coloration des NRBC par le COLORANT M-68FN.
Elle participe a la mesure des parameétres NRBC qui est réalisée en utilisant la technologie
d'analyse cellulaire SF Cube (analyse 3D réalisée a partir d'informations fournies par la
dispersion de la lumiére laser au niveau de deux angles et les signaux de fluorescence).

[USAGE PREVU]
La LYSE M-68LN s'applique a l'automate d'hématologie Mindray BC-6800/BC-6600. Avec
le COLORANT M-68FN, elle participe a la mesure des parametres NRBC.

[INGREDIENTS ACTIFS]
Tampon Citrate...........uuvuueeieeiieeei e <0.5%

[SPECIFICATIONS DU PRODUIT]
1.Apparence : Liquide transparent sans dépéts, grains suspendus ou flocons.
2.Résultat du comptage a blanc : Les résultats du comptage a blanc de la LYSE M-68LN
testé sur les automates d'hématologie BC-6800 et BC-6600 doivent étre conformes aux
normes du tableau 1.
Tableau 1 Normes de comptage a blanc de la LYSE M-68LN.

Parameétre Normes de comptage a blanc
WBC-N <0.2x10%/L

[STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION]

Ce produit doit étre stocké dans une piéce aérée exempte de gaz corrosifs a 2 °C~30 °C
avec une humidité inférieure a 90 %. La durée de stockage est d'2 an.

Il doit étre utilisé a 15 °C~32 °C et dans un délai de 60 jours suivant son ouverture.

[INSTRUMENT APPLICABLE]
Ce produit s'applique aux automates d'hématologie BC-6800 et BC-6600 fabriqués par
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[CONSIGNES D'UTILISATION]

1) Rétablissez la température d'utilisation du LYSE M-68LN.

2) Ouvrez I'emballage extérieur et insérez le tube plongeur dans le conteneur du réactif en
fonction de la couleur correspondante de la capsule du réactif et du connecteur de la
capsule de l'analyseur.

3) Vissez la capsule en serrant bien et replacez le réactif en suivant les instructions du
manuel d'utilisation de I'analyseur.

4) Effectuez un comptage a blanc et vérifiez les résultats. Si les résultats correspondent au
comptage a blanc défini dans le manuel d'utilisation de I'analyseur, le tout nouveau réactif
installé peut étre utilisé pour I'analyse des échantillons. Consultez le manuel de I'opérateur
pour en savoir plus.

[AVERTISSEMENTS ]

Ne pas inhaler ni ingérer. En cas d'inhalation ou d'ingestion, contactez immédiatement un
médecin.

Evitez tout contact avec la peau. En cas de contact avec la peau, rincez immédiatement et
abondamment la zone atteinte.

Evitez tout contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux, rincez abondamment la
zone touchée et contactez immédiatement un médecin.

[AVIS]

1) Ce produit peut uniquement étre utilisé sur les automates d'hématologie BC-6800 et
BC-6600. Lisez attentivement la notice qui figure sur I'emballage du produit avant de
I'utiliser. Utilisez le produit avant la date d'expiration et une fois périmé procédez a sa mise
au rebut.
2) N'utilisez pas le réactif s'il est congelé.

3) Si le comptage a blanc est anormal une fois que le réactif est transporté, placez-le
immobile pendant 24 heures a température ambiante avant de I'utiliser.
4) Si le réactif est pollué ou affecté par d'autres facteurs et devient anormal, cessez de
I'utiliser et remplacez-le par un réactif normal.

5) Procédez a la mise au rebut des déchets, résidus et de I'emballage contaminé en suivant
la réglementation locale.
6) Les facteurs susceptibles d'affecter I'analyse des échantillons sont les suivants : réactif
périmé ou inefficace, réactif pollué par la poussiere présente dans l'air, mise au rebut
inadéquate de I'échantillon, réactif mélangé ou utilisé avec des réactifs produits par une
autre entreprise, mélange de résidu de I'ancien et du nouvel emballage, réactif utilisé dans
des conditions autres que celles spécifiées.

7) Ce produit doit étre utilisé par des professionnels cliniques, des médecins ou du
personnel de laboratoire formé par Mindray ou par du personnel autorisé par Mindray.

[PROPRIETE INTELLECTUELLE]
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (ci-aprés dénommée
"Mindray") détient tous les droits de propriété intellectuelle relatifs a ce produit Mindray et au
présent manuel. Ce manuel peut faire référence a des informations protégées par des droits
d'auteur ou des brevets et n'accorde aucune licence dans le cadre des droits d'auteurs ou
brevets détenus par Mindray ou par des tiers.

Mindray entend garder confidentielles les informations contenues dans le présent manuel.
Leur divulgation, de quelque maniére que ce soit, est strictement interdite sans I'autorisation
écrite de Mindray.
Toute communication, modification, reproduction, distribution, location, adaptation ou
traduction du présent manuel (ou toute autre ceuvre dérivée y afférente), quelle qu'elle soit,
est strictement interdite sans |'autorisation écrite de Mindray.

[COORDONNEES DE LA SOCIETE]
Fabricant : Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Adresse de courriel : service@mindray.com
Tél. : +86 755 26582479 26582888
Télécopie : +86 755 26582934 26582500

Représentant pour I'UE : Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adresse : EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Allemagne
Tél. : 0049-40-2513175
Télécopie : 0049-40-255726

[Date d'approbation du manuel d'utilisation]
07-2011

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67
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M-68LN LYSE

[NOME PRODOTTO]
M-68LN LYSE

[MODELLO]
M-68LN

[SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPIO]

M-68LN LYSE é formulato per lisare gli eritrociti durante la misurazione, agevolare la

colorazione dei NRBC da parte di M-68FN DYE. Partecipa alla misurazione dei parametri
relativi al NRBC, utilizzando la tecnologia di analisi delle cellule SF Cube (analisi 3D che
utilizza informazioni ottenute dalla diffusione di luce laser a due angoli e segnali di
fluorescenza).

[USO PREVISTO]

M-68LN LYSE e applicabile all'analizzatore ematologico automatico Mindray

BC-6800/BC-6600. Partecipa alla misurazione dei parametri relativi a NRBC insieme a
M-68FN DYE.

'(INGREDIENTI ATTIVI]
Tampone di CItrato...........coeeeriiii e <0.5%

[SPECIFICHE DEL PRODOTTO]
1.Aspetto: Liquido trasparente senza depositi, grana o fiocchi sospesi.
2.Risultati conta a vuoto: | risultati della conta a vuoto di M-68LN LYSE testato
sull'analizzatore ematologico automatico BC-6800 e BC-6600 devono soddisfare i requisiti
riportati nella Tabella 1.
Tabella 1 Requisiti della conta a vuoto di M-68LN LYSE

Parametro Requisiti della conta a vuoto
WBC-N <0.2x10%/L

[CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA]

Questo prodotto deve essere conservato in un luogo ventilato, in assenza di gas corrosivi a

2°C~30°C con umidita inferiore al 90%. Il tempo di conservazione € di 2 anno.
Deve essere utilizzato a 15°C~32°C ed entro 60 giorni dall'apertura della confezione.

[STRUMENTO APPLICABILE]
Questo prodotto € applicabile all'analizzatore ematologico automatico BC-6800 e BC-6600
realizzato da Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[ISTRUZIONI PER L'USO]
1) Riportare M-68LN LYSE alla temperatura di utilizzo;

2) Aprire la confezione esterna e inserire il tubo di prelievo nel contenitore del reagente, in
base al colore corrispondente del cappuccio del reagente e del connettore del gruppo

cappucci dell'analizzatore;

3) Avvitare saldamente il gruppo cappucci e ricollocare il reagente secondo il manuale

dell'operatore dell'analizzatore;

4) Eseguire una conta a vuoto e controllare i risultati. Se i risultati soddisfano i requisiti di
conta a vuoto definiti nel manuale dell'operatore dell'analizzatore, il reagente appena

installato puo essere utilizzato per I'analisi dei campioni. Per ulteriori dettagli, consultare il
manuale dell'operatore dell'analizzatore.

[AVVERTENZE]

Non inalare né ingerire. In caso di inalazione o ingestione, consultare immediatamente un

medico.

Evitare il contatto con la pelle. In caso di contatto con la pelle, lavare immediatamente la

parte interessata con abbondante acqua.

Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi, lavare |'area interessata

con abbondante acqua e consultare immediatamente un medico.

[AVVISO]

1) Questo prodotto deve essere utilizzato solo sull'analizzatore ematologico automatico
BC-6800 e BC-6600. Leggere attentamente il foglietto illustrativo all'interno della confezione
prima di utilizzare il prodotto. Deve essere utilizzato prima della data di scadenza e

opportunamente smaltito dopo la scadenza.
2) Non utilizzare il reagente se € congelato.

3) Se dopo il trasporto del reagente la conta a vuoto risulta anomala, lasciare lo stesso a

temperatura ambiente per 24 ore prima di utilizzarlo.

4) Se il reagente viene inquinato o modificato da altri fattori e diventa anomalo, smettere di
utilizzarlo e sostituirlo con uno normale.

5) Smaltire gli scarti, i residui e la confezione contaminata in base alle normative vigenti.

6) | seguenti fattori possono influire sull'analisi dei campioni: reagente scaduto o inefficace;

reagente inquinato da polvere nell'aria; smaltimento improprio del campione; miscelato o
utilizzato con altri reagenti prodotti da altre societa; uso miscelato di residuo proveniente da un
vecchio contenitore e quello appena aperto; utilizzato in condizioni diverse da quanto

specificato.
7) Questo prodotto deve essere utilizzato da personale clinico specializzato, medici o tecnici
di laboratorio formati da Mindray o da personale autorizzato da Mindray.

[ DICHIARAZIONE DI PROPRIETA INTELLETTUALE]
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di seguito denominata

Mindray) detiene i diritti di proprieta intellettuale connessi al prodotto Mindray in questione e

al relativo manuale. Il presente manuale potrebbe contenere riferimenti a informazioni

protette da copyright o brevetti e non fornisce alcuna licenza ai sensi dei diritti di brevetto di

Mindray o di altri. .
Il contenuto del presente manuale & considerato da Mindray informazione riservata. E

severamente vietato divulgare le informazioni contenute nel presente manuale in qualunque

modo senza previa autorizzazione scritta di Mindray.
E severamente vietato rilasciare, emendare, riprodurre, distribuire, noleggiare, adattare,

tradurre o svolgere qualsiasi attivita derivata sul presente manuale in qualunque modo

senza previa autorizzazione scritta di Mindray.

[INFORMAZIONI RELATIVE ALLA SOCIETA]

Produttore: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Indirizzo e-mail: service@mindray.com

Tel: +86 755 26582479 26582888

Fax: +86 755 26582934 26582500

Rappresentante UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europa)
Indirizzo: EiffestraBe 80, Amburgo 20537, Germania

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

[ Data di approvazione del Manuale dell'operatore ]
07-2011

M-68LN LYSE

[NOME DO PRODUTO]
M-68LN LYSE

[MODELO]
M-68LN

[ESPECIFICAGOES DA EMBALAGEM]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPIO]

O M-68LN LYSE foi formulado para fazer a lise dos glébulos vermelhos na medigédo das
células sanguineas e facilitar o efeito de tingimento de NRBCs pelo M-68FN DYE. Ele
participa da medigdo dos parametros relacionados a NRBC, realizada com o uso da
tecnologia de analise de células SF Cube (analise 3D usando informagdes do difusor de luz
laser em dois angulos e sinais fluorescentes).

[USO PRETENDIDO]

O M-68LN LYSE se aplica ao Analisador Automatico de Hematologia Mindray
BC-6800/BC-6600. Ele participa da medigdo de parametros relacionados ao NRBC junto
com o M-68FN DYE.

[INGREDIENTES ATIVOS]
Buffer de Citrato............ccooiviiiiiiii <0.5%

[ESPECIFICAGOES DE PRODUTO]
1.Aparéncia: Liquido transparente sem depositos, grédos suspensos ou flocos.
2.Resultados de contagem em branco: Os resultados de contagem em branco do M-68LN
LYSE testado no Analisador Automatico de Hematologia BC-6800 e BC-6600 deverdo
atender aos requisitos da Tabela 1.
Tabela 1 Requisitos de contagem em branco do M-68LN LYSE

Parametro Requisitos de contagem em branco

GB-N <0.2x10%L

[ARMAZENAMENTO E DATA DE VALIDADE]
Este produto devera ser armazenado em um ambiente ventilado, livre de gas corrosivo a
2°C~30°C com umidade inferior a 90%. A duragéo é de 2 ano.
Ele deve ser usado a 15°C~32°C e no prazo de 60 dias depois de aberto.

[INSTRUMENTO APLICAVEL]
Este produto se aplica ao Analisador Automatico de Hematologia BC-6800 e BC-6600
produzido pela Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[INSTRUGOES PARA USO]

1) Restaure o M-68LN LYSE a temperatura de uso;

2) Abra a embalagem externa e insira o tubo de coleta no frasco de reagente com base na
cor correspondente da tampa do reagente e do conector do conjunto de tampa do
analisador;

3) Feche bem o conjunto de tampa e substitua o reagente de acordo com o manual do
operador do analisador;

4) Execute uma contagem em branco e verifique os resultados. Se os resultados
atenderem aos requisitos de contagem em branco definidos no manual do operador do
analisador, o reagente recém-instalado pode ser usado para andlise de amostra. Consulte
o manual do operador do analisador para obter detalhes.

[AVISOS]

N&o inalar e/ou ingerir Em caso de inalagdo ou ingestdo, procure ajuda médica
imediatamente.

Evite contato com a pele. Em caso de contato com a pele, lave a area afetada com bastante
agua imediatamente.

Evite contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, lave a area afetada com
bastante agua e procure ajuda médica imediatamente.

[AVISO]

1) Este produto deve ser usado somente no Analisador Automatico de Hematologia BC-6800 e
BC-6600. Leia o encarte da embalagem atentamente antes de usar o produto. Ele devera ser
usado antes da data de validade e devidamente descartado quando vencido.
2) Nao use o reagente se ele estiver congelado.

3) Se a contagem em branco estiver anormal apds o transporte do reagente, deixe-o
repousar por 24 horas em temperatura ambiente antes de usa-lo.
4) Se o reagente estiver contaminado ou tiver sido afetado por outros fatores e ficar
anormal, pare de usa-lo e substitua-lo por outro que esteja normal.

5) Descarte os restos, os residuos e a embalagem contaminada de acordo com as
regulamentagdes locais.
6) Os seguintes fatores podem afetar a andlise da amostra: reagente vencido ou ineficaz;
reagente contaminado pela poeira do ar; descarte inadequado da amostra; misturado com
ou usado com reagentes produzidos por outra empresa; uso misturado de residuos do
frasco antigo e do recipiente recém-aberto; usado em condigcdes diferentes das
especificadas.

7) Este produto deve ser operado por profissionais clinicos, médicos ou de laboratério
treinados pela Mindray ou por uma equipe autorizada da Mindray.

[DECLARAGAO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL]

A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (doravante
denominada Mindray) detém os direitos proprietarios intelectuais deste produto Mindray de
seu manual. Este manual pode fazer referéncia a informagdes protegidas por direitos
autorais ou patentes e ndo concede qualquer licenga de direitos autorais ou de patente da
Mindray ou de terceiros. i
A Mindray pretende manter o conteldo desse manual como informagéo confidencial. E
terminantemente proibida a publicagdo das informagdes contidas neste manual, em
qualquer hipétese, sem autorizag&o por escrito da Mindray.

E terminantemente proibido publicar, emendar, reproduzir, distribuir, alugar, adaptar,
traduzir ou executar qualquer outro trabalho derivado deste manual, por qualquer meio ou
modo, sem a permissao por escrito da Mindray.

[CONTATO DA EMPRESA]

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Endereco de e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 26582479 26582888

Fax: +86 755 26582934 26582500

Representantes na UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Endereco: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemanha

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

[Data de aprovagdo do manual do operador]
07-2011
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USO PRETENDIDO
O BC-6D é um controle de sangue total ensaiado que foi projetado
para monitorar valores no analisador de hematologia de mdiltiplos
parametros BC-6800.

ESPECIFICACOES
As apresenta¢des comerciais do controle de hematologia BC-6D estéo
especificadas abaixo:
Embalagem com 6 frascos de 4.5 ml de controle nivel Baixo
Embalagem com 6 frascos de 4.5 ml de controle nivel Normal
Embalagem com 6 frascos de 4.5 ml de controle nivel Alto
Kit composto de 2 frascos de 4.5 ml de controle nivel Baixo + 2
frascos de 4.5 ml de controle nivel Normal + 2 frascos de 4.5 ml de
controle nivel Alto

RESUMO E PRINCIPIOS
E uma pratica de laboratério usar um controle estavel para monitorar o
desempenho dos testes de diagnéstico. Este controle é composto de
materiais estaveis que fornecem um meio de monitoramento do
desempenho do analisador de hematologia BC-6800 fabricado por
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. e
deve ser tratado como amostra de paciente.

COMPONENTES
O BC-6D deve ser um liquido vermelho a vermelho escuro, composto
por eritrécitos humanos e de leucécitos e plaquetas de mamiferos
suspensos em um fluido semelhante ao plasma com conservantes. A
composicéo do controle de hematologia BC-6D esta na tabela abaixo:

Componentes Porcentagem
Eritrécitos humanos 22.0~55.0
Leucdcitos suinos 0.030~0.200
Plaguetas de suinos 0.050~0.500
Conservantes 45.0~80.0

Zh PRECAUGAO

O BC-6D foi projetado para uso de diagndsticos in vitro
somente por pessoal treinado.

&' CUIDADOS:

MATERIAL POTENCIALMENTE INFECTANTE: Para uso de
diagnésticos in vitro. Cada unidade/dador humano usado na preparac@o
deste produto foi testado por um método/teste licenciado pelo FDA,
onde foi concluido ser negativo ou néo reativo na presenca dos testes
para HBsAg, Anti-HCV, NAT para HIV-1, HCV (RNA) e HIV-1/2. Cada
unidade também é negativa relativamente a um teste de sorologia de
Sifilis (RPR ou STS). Porque nenhum método de teste pode oferecer
seguranca completa de que os agentes infecciosos estdo ausentes,
este material deve ser manuseado como potencialmente infectante. De
acordo com as boas praticas de laboratério, todos os materiais de
origem humana devem ser considerados potencialmente infectantes e
manuseados com as mesmas precaugfes usadas em amostras de
pacientes:

(1) Usar EPI (equipamento de protecdo individual) adequado (ex.
luvas, jalecos, etc.) e seguir os procedimentos de seguranga do
laboratério quanto ao manuseio de produtos infectantes.

(2) Este produto deve ser manuseado por profissionais
qualificados/treinados.

(3) Descarte o material de acordo com as normas e exigéncias locais

3°C
2° /ﬂ/ ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

Armazene o BC-6D na vertical entre 2° e 8° C (35° e 46° F) quando
estiver sendo usado. Proteja os frascos de sobreaquecimento e
congelamento. Os frascos ndo abertos sdo estaveis até a data de
expiracdo Os frascos ndo abertos sdo estaveis por 90 dias quando
armazenados lacrados na temperatura de 2 a 8°C (35-46°F). O produto
aberto é estavel durante 15 dias ou 15 perfurag@es, aquilo que ocorrer

BC-6D

CONTROLES DE HEMATOLOGIA

CONTROLE

primeiro, desde que seja manuseado corretamente.
INDICAGCOES DE DETERIORACAO

Apobs a homogeneizagéo, o produto deve ter a aparéncia do sangue
total fresco. Em tubos ndo homogeneizados, o sobrenadante pode
parecer levemente avermelhado; isto é normal e n&o indica
deterioragdo do produto. Outras coloragdes como o vermelho bem
escuro e/ou resultados inaceitaveis podem indicar deterioragdo. N&ao
use o produto se houver suspeita de deterioracéo.

Uﬂ INSTRUGCOES PARA USO

1. Remover os tubos da geladeira e aguarde até que atinjam
temperatura ambiente (15° a 30° C ou 59° a 86° F) por 15
minutos antes do uso.

2. Rolar o frasco entre as maos por aproximadamente 20 a 30
segundos na posi¢do vertical com a tampa virada para cima;
delicadamente inverter o frasco 20 vezes (Cuidado para n&o criar
bolhas. Caso contrario, manter o frasco parado até as bolhas
desaparecerem e depois homogeneizar delicadamente); Garantir
gue o conteldo do frasco esteja completamente homogéneo
invertendo o frasco, observando o fundo.

3. Inverta cuidadosamente o tubo 8 a 10 vezes imediatamente
antes do teste

4. Analise a amostra conforme as instrugdes na se¢éo Controle de
qualidade do Manual do Operador do equipamento.
5. Ap6s a anélise:

a) Limpe o tubo, caso tenha usado em modo aberto, o material
residual da tampa e do anel do tubo com um pano sem
fiapos. Recoloque a tampa fechando bem.

b) Recoloque os tubos na geladeira no prazo de até 30
minutos apds o uso.

RESULTADOS ESPERADOS

Verifique se o nimero do lote no tubo corresponde ao nimero do
lote na tabela de valores de ensaio. Os valores de ensaio sdo
determinados em instrumentos corretamente calibrados e com
manutencdo correta, usando o0s reagentes recomendados pelo
fabricante do instrumento. A calibragdo, técnica de operagéo,
manutencdo e diferencas nos reagentes podem contribuir para
variagao inter-laboratoério.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Os valores atribuidos sdo apresentados como Média e Desvio. A
média é derivada de testes de reprodutibilidade realizados nos
equipamentos de acordo com as instrugfes do fabricante. O desvio é
uma estimativa da variacdo entre laboratorios e também leva em conta
a imprecisao inerente ao método e a variabilidade biolégica esperada
do material de controle de qualidade.

Valores ensaiados de um novo lote de controle devem ser confirmados
antes de o lote novo ser colocado em uso. Testar o novo lote quando o
equipamento estiver em boas condi¢fes e quando os resultados de
controle de qualidade do lote antigo estdo aceitaveis. A média do
laboratdrio deve estar dentro dos limites do ensaio.

Para a maior sensibilidade do controle, cada laboratério deve
estabelecer a sua propria média e desvios aceitaveis e periodicamente
reavaliar a média. O desvio do laboratério pode incluir valores fora do
range de ensaio. O usuario pode estabelecer os valores do ensaio n&o
listados na Lista de Ensaio e se o controle é adequado ao método

LIMITACOES
O desempenho deste produto é assegurado somente se ele for
armazenado corretamente e usado conforme descrito neste encarte. A

mistura incompleta de um frasco antes do uso invalida a amostra obtida
e todo o material restante no tubo.

P/N: 046-004506-00 (2.0)
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USO PRETENDIDO

O BC-RET é um controle de sangue total ensaiado que foi projetado
para monitorar valores no analisador de hematologia de mdiltiplos
parametros BC-6800.

ESPECIFICACOES

As apresentacdes comerciais do controle de hematologia BC-6D estéo

especificadas abaixo:
Embalagem com 6 frascos de 4.5 ml de controle nivel Baixo
Embalagem com 6 frascos de 4.5 ml de controle nivel Normal
Embalagem com 6 frascos de 4.5 ml de controle nivel Alto
Kit composto de 2 frascos de 4.5 ml de controle nivel Baixo + 2
frascos de 4.5 ml de controle nivel Normal + 2 frascos de 4.5 ml de
controle nivel Alto

RESUMO E PRINCIPIOS

E uma prética de laboratdrio usar um controle estavel para monitorar o
desempenho dos testes de diagnéstico. Este controle é composto de
materiais estaveis que fornecem um meio de monitoramento do
desempenho do analisador de hematologia BC-6800 fabricado por
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. e
deve ser tratado como amostra de paciente.

COMPONENTES

O BC-RET deve ser um liquido vermelho a vermelho escuro, composto
por eritrécitos humanos e de leucécitos e plaquetas de mamiferos
suspensos em um fluido semelhante ao plasma com conservantes. A
composicéo do controle de hematologia BC-RET esta na tabela abaixo

Componentes Porcentagem (%)
Eritr6citos humanos 20.0~55.0
Células de suinos 0.30~15.00
Conservantes 30.0~80.0

& PRECAUCAO

O BC-RET foi projetado para uso de diagnésticos in vitro
somente por pessoal treinado.

&‘ CUIDADOS:

MATERIAL POTENCIALMENTE INFECTANTE: Para uso de
diagnésticos in vitro. Cada unidade/dador humano usado na preparagéo
deste produto foi testado por um método/teste licenciado pelo FDA,
onde foi concluido ser negativo ou néo reativo na presenca dos testes
para HBsAg, Anti-HCV, NAT para HIV-1, HCV (RNA) e HIV-1/2. Cada
unidade também é negativa relativamente a um teste de sorologia de
Sifilis (RPR ou STS). Porque nenhum método de teste pode oferecer
seguranca completa de que os agentes infecciosos estdo ausentes,
este material deve ser manuseado como potencialmente infectante. .
De acordo com as boas praticas de laboratério, todos os materiais de
origem humana devem ser considerados potencialmente infectantes e
manuseados com as mesmas precaugfes usadas em amostras de
pacientes:

(1) Usar EPI (equipamento de protecédo individual) adequado (ex.
luvas, jalecos, etc.) e seguir os procedimentos de seguranga do
laboratério quanto ao manuseio de produtos infectantes.

(2) Este produto deve ser manuseado por profissionais
qualificados/treinados.

(3) Descarte o material de acordo com as normas e exigéncias locais

3°C
2° * ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

Armazene o BC-RET na vertical entre 2° e 8° C (35° e 46° F) quando
estiver sendo usado. Proteja os tubos de sobreaquecimento e
congelamento. Os tubos ndo abertos sdo estaveis até a data de
expiragdo. O produto aberto é estadvel durante 15 dias ou 15
perfuracdes, aquilo que ocorrer primeiro, desde que seja manuseado
corretamente.

INDICAGCOES DE DETERIORAGAO

Apb6s a homogeneizagdo, o produto deve ter a aparéncia do sangue
total fresco. Em tubos ndo homogeneizados, o sobrenadante pode
parecer levemente avermelhado; isto € normal e ndo indica

BC-RET

CONTROLES DE HEMATOLOGIA
CONTROL

deterioragdo do produto. Outras coloragdes como o vermelho bem
escuro e/ou resultados inaceitaveis podem indicar deterioragdo. N&ao
use o produto se houver suspeita de deterioracéo.

E]-\i] INSTRUGCOES PARA USO

1. Remover os tubos da geladeira e aguarde até que atinjam
temperatura ambiente (15° a 30° C ou 59° a 86° F) por 15 minutos
antes do uso

2. Rolar o frasco entre as mdos por aproximadamente 20 a 30

segundos na posicdo vertical com a tampa virada para cima;

delicadamente inverter o frasco 20 vezes (Cuidado para ndo criar

bolhas. Caso contrario, manter o frasco parado até as bolhas

desaparecerem e depois homogeneizar delicadamente); Garantir que

o contetdo do frasco estd completamente homogéneo invertendo o

frasco, observando o fundo.

2. Inverta cuidadosamente o tubo 8 a 10 vezes imediatamente
antes do teste.

3. Analise a amostra conforme as instru¢des na se¢do Controle de
qualidade do Manual do Operador do equipamento.

4. Apbs a andlise:

a) Limpe o tubo, caso tenha usado em modo aberto, o material
residual da tampa e do anel do tubo com um pano sem
fiapos. Recologue a tampa fechando bem.

b) Recoloque os tubos na geladeira no prazo de até 30
minutos apds o uso.

RESULTADOS ESPERADOS

Verifique que se o nimero do lote no tubo corresponde ao nimero
do lote na tabela de valores de ensaio. Os valores de ensaio s@o
determinados em instrumentos corretamente calibrados e com
manutengdo correta, usando os reagentes recomendados pelo
fabricante do instrumento. A calibragdo, técnica de operagao,
manutencdo e diferengcas nos reagentes podem contribuir para
variacéo inter-laboratorio.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
Os valores atribuidos sdo apresentados como Média e Desvio. A
média é derivada de testes de reprodutibilidade realizados nos
equipamentos de acordo com as instru¢es do fabricante. O desvio é
uma estimativa da variacdo entre laboratérios e também leva em conta
a imprecisao inerente ao método e a variabilidade biolégica esperada
do material de controle de qualidade.
Valores ensaiados de um novo lote de controle devem ser confirmados
antes de o lote novo ser colocado em uso. Testar o novo lote quando o
equipamento estiver em boas condigfes e quando os resultados de
controle de qualidade do lote antigo estdo aceitaveis. A média do
laboratdrio deve estar dentro dos limites do ensaio.
Para a maior sensibilidade do controle, cada laboratério deve
estabelecer a sua propria média e desvios aceitaveis e periodicamente
reavaliar a média. O desvio do laboratério pode incluir valores fora do
range de ensaio. O usuario pode estabelecer os valores do ensaio ndo
listados na Lista de Ensaio e se o controle é adequado ao método

LIMITACOES

O desempenho deste produto é assegurado somente se ele for
armazenado corretamente e usado conforme descrito neste encarte.
A mistura incompleta de um tubo antes do uso invalida a amostra
obtida e todo o material restante no tubo.
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M-68DR DILUENT

[PRODUCT NAME]

M-68DR DILUENT

[MODEL]

M-68DR

[PACKAGE SPECIFICATIONS]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPLE]
The M-68DR DILUENT is formulated to lyse red blood cells in blood cell
measurement, facilitate the dyeing effect of reticulocytes by M-68FR DYE.
It participates in the measurement of RET-related parameters which is
accomplished by using SF Cube cell analysis technology (3D analysis
using information from scatter of laser light at two angles and
fluorescence signals).

[INTENDED USE]
The M-68DR DILUENT applies to Mindray BC-6800/BC-6600 Auto
Hematology Analyzer. It participates in the measurement of RET-related
parameters together with M-68FR DYE.

[ACTIVE INGREDIENTS]
Tris Buffer...
[PRODUC
1. Appearance: Transparent liquid without deposits, suspended grains or
flocks.

2. Blank count results: The blank count results of the M-68DR DILUENT
tested on the BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer shall
meet the requirements of Table 1
Table 1 Blank Count Requirements of the M-68DR DILUENT

Parameter Blank Count Requirements
RBC-O <0.02x10%/L
PLT-O <5x10%/L

[STORAGE AND EXPIRATION DATE]
This product shall be stored in ventilated room free from corrosive gas at
2°C~30°C with the humidity lower than 90%. The shelf life is 2 years.
It shall be used at 15°C~32°C and within 60 days after being opened.
[APPLICABLE INSTRUMENT]
This product applies to BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer
produced by Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
[INSTRUCTIONS FOR USE]
1) Restore the M-68DR DILUENT to usage temperature;
2) Open the external packing and insert the pickup tube into the reagent
container based on the matching color of the reagent cap and the
connector of analyzer cap assembly;
3) Screw the cap assembly tight and replace the reagent according to the
operator's manual of the analyzer;
4) Run a blank count and check the results. If the results meet the blank
count requirements defined in the operator’s manual of the analyzer, the
newly installed reagent can be used for sample analysis. See the
operator's manual of the analyzer for details.
[WARNINGS]
Do not inhale and/or ingest. In case of inhalation or ingestion, seek
medical advice immediately.
Avoid skin contact. In case of skin contact, flush the affected area with
plenty of water immediately.
Avoid eye contact. In case of eye contact, flush the affected area with
plenty of water and seek medical advice immediately.
[NOTICE]
1) This product shall only be used on BC-6800 and BC-6600 Auto
Hematology Analyzer. Read the package insert carefully before using this
product. It shall be used before the expiration date and disposed of
properly when expired.
2) Do not use the reagent if it is frozen.
3) If the blank count is abnormal after the reagent is transported, place it
still for 24 hours at room temperature before using it.
4) If the reagent is polluted or affected by other factors and becomes
abnormal, stop using it and replace it with a normal one.
5) Dispose of the waste, residual and contaminated packing based on
local regulations.
6) The following factors can affect the sample analysis: expired or
ineffective reagent; reagent polluted by dust in the air; improper disposal
of the sample; mixed with or used with reagents produced by other
company; mixed use of residual from the old container and the
newly-opened; used in condition other than specified.
7) This product must be operated by clinical professionals, physician or
laboratorian trained by Mindray or Mindray authorized personnel.
[INTELLECTUAL PROPERTY STATEMENT]
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(hereinafter called Mindray) owns the intellectual property rights to this
Mindray product and this manual. This manual may refer to information
protected by copyright or patents and does not convey any license under
the patent rights or copyright of Mindray, or of others.
Mindray intends to maintain the contents of this manual as confidential
information. Disclosure of the information in this manual in any manner
whatsoever without the written permission of Mindray is strictly forbidden.
Release, amendment, reproduction, distribution, rental, adaptation,
translation or any other derivative work of this manual in any manner
whatsoever without the written permission of Mindray is strictly forbidden.
[COMPANY CONTACT]
Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

E-mail Address: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)
Address: EiffestraBe = 80, 20537  Hamburg,
Germany
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[ Approval Date of the Operator’s Manual]
05-2017
M-68DR DILUENT
[PRODUKTNAME]

M-68DR DILUENT

[MODELL]
M-68DR
[VERPACKUNGSANGABEN]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1
[PRINZIP]
M-68DR DILUENT wurde fur das Lysieren von roten Blutzellen bei der
Blutzellenmessung und zur Unterstiitzung des Féarbeeffekts von
Retikulozyten durch M-68FR DYE entwickelt. Das Produkt ist an der
Messung von RET-bezogenen Parametern beteiligt, die unter Einsatz der
SF  Cube-Zellanalysetechnologie erfolgt (eine 3D-Analyse, die
Informationen von Laserstreulicht aus zwei verschiedenen Winkeln und
Fluoreszenzsignalen verarbeitet).
[VERWENDUNGSZWECK]
M-68DR DILUENT wurde fur den Mindray BC-6800/BC-6600 Autom.
Hamatologie- Analysator entwickelt. Zusammen mit M-68FR DYE ist das
Produkt an der Messung von RET-bezogenen Parametern beteiligt.
[WIRKSUBSTANZEN]
TrS-PUMEI ... <1%
[PRODUKTSPEZIFIKATIONEN]
1.Erscheinungsbild: Transparente Flissigkeit ohne Ablagerungen,
schwebende Korner oder Flocken.
2.Blindzahlergebnisse: Die Blindzahlergebnisse von M-68DR DILUENT,
die mit dem BC-6800 und BC-6600 Autom. Hamatologie-Analysator
getestet wurden, erfiillen die Anforderungen der Tabelle 1.

Tabelle 1: Blindzahlergebnisse von M-68DR DILUENT

Param. Blindzahlanforderungen

RBC-O <0.02x10%/L

PLT-O <5x10°/L
[LAGERUNG UND ABLAUFDATUM

Dieses Produkt muss in einem belifteten Raum ohne Schadgas bei
2°C~30 °C mit einer Luftfeuchte von weniger als 90 % aufbewahrt werden.
Die Lebensdauer betragt 2 Jahr.

Es ist bei 15 °C~32 °C und innerhalb von 60 Tagen nach dem Offnen zu
verwenden.

[GEEIGNETES GERAT]

Dieses Produkt wurde fir den BC-6800 und BC-6600 Autom.
Hamatologie-Analysator von Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd entwickelt.

[GEBRAUCHSANWEISUNG]

1) Bringen Sie M-68DR DILUENT auf Verwendungstemperatur;

2) Offnen Sie die duRere Verpackung und fiihren Sie den Schlauch in den
Reagenzbehalter gemalR der Ubereinstimmenden Farbe der
Reagenzkappe und des Anschlusses der Reagenzkappeneinheit ein;

3) Schrauben Sie die Kappeneinheit fest und ersetzen Sie das Reagenz
geman Benutzerhandbuch des Analysators;

4) Fuhren Sie einen Blindtest durch, und vergleichen Sie die Ergebnisse.
Wenn die Ergebnisse die Blindzahlanforderungen erfillen, die im
Benutzerhandbuch des Analysators angegeben sind, kann das neu
eingesetzte Reagenz fir die Probenanalyse verwendet werden.
Genauere Angaben hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch des
Analysators.

[WARNUNGEN]

Nicht einatmen oder einnehmen. Wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt, wenn Sie das Produkt eingeatmet oder eingenommen haben.
Hautkontakt vermeiden. Spilen Sie den betroffenen Bereich umgehend
mit reichlich Wasser, wenn es zu Hautkontakt gekommen ist.
Augenkontakt vermeiden. Spllen Sie den betroffenen Bereich mit reichlich
Wasser, und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn es zu
Augenkontakt gekommen ist.

[HINWEIS]

1) Dieses Produkt darf nur mit dem BC-6800 und BC-6600 Autom.
Hamatologie- Analysator verwendet werden. Lesen Sie die
Packungsbeilage vor Verwendung dieses Produkts sorgféltig durch. Es
ist vor Ablaufdatum zu verwenden und muss nach Ablauf korrekt entsorgt
werden.

2) Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn es gefroren ist.

3) Wenn die Blindzahl nach dem Transport des Reagenz anormal ist,
lagern Sie es 24 Stunden ruhig bei Zimmertemperatur, bevor Sie es
verwenden.

4) Wenn das Reagenz verschmutzt oder durch andere Faktoren
beeinflusst und anormal wird, verwenden Sie es nicht langer und
ersetzten Sie es durch ein normales.

5) Entsorgen Sie den Abfall, die Uberreste und die kontaminierte
Verpackung gemaf lokaler Bestimmungen.

6) Folgende Faktoren kénnen sich auf die Probenanalyse auswirken:
abgelaufenes oder unwirksames Reagenz; Reagenz durch Staub in der
Luft verschmutzt; unsachgeméaRe Entsorgung der Probe; gemischt oder
verwendet mit Reagenzprodukten anderer Hersteller; gemischte
Verwendung der Reste eines alten und des Inhalts eines neu geoffneten
Behdlters; Verwendung wunter anderen als den festgelegten
Bedingungen.

7) Dieses Produkt darf nur von medizinischen Fachkréften, Arzten oder
Labortechnikern verwendet werden, die von Mindray geschult und
autorisiert wurden.

[ERKLARUNG ZUM GEISTIGEN EIGENTUM]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im
Folgenden Mindray genannt) ist Inhaber der geistigen Eigentumsrechte
an diesem Mindray-Produkt und dem vorliegenden Handbuch. Dieses
Handbuch bezieht sich mdglicherweise auf Informationen, die durch
Urheberrechte oder Patente geschiitzt sind, und gewéhrt weder eine
Lizenz unter den Patentrechten von Mindray noch sonstigen Rechten
Dritter.

Mindray betrachtet den Inhalt dieses Handbuchs als vertraulich. Die
Verbreitung der Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und
Weise ist ohne schriftliche Erlaubnis von Mindray streng verboten.
Verdffentlichung,  Anderung,  Vervielfaltigung,  Vertrieb,  Verleih,
Anpassung, Ubersetzung oder andere Ableitungsbearbeitung dieses
Handbuchs auf irgendeine Weise ohne die schriftiche Genehmigung von
Mindray ist streng verboten.

[KONTAKT MIT DEM UNTERNEHMEN ]

Dieses Produkt darf nur von medizinischen Fachkréften, Arzten oder
Labortechnikern verwendet werden, die von Mindray geschult und
autorisiert wurden.

Hersteller: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

E-Mail-Adresse: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

EU-Vertretung: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)

Adresse: Eiffestrale 80, 20537 Hamburg,
Deutschland
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[Zulassungsdatum des Benutzerhandbuchs]
05-2017

M-68DR DILUENT

[NOMBRE DEL PRODUCTO]
M-68DR DILUENT
[MODELO]
M-68DR
[ESPECIFICACIONES DEL ENVASE]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1
[PRINCIPIO]
El DILUYENTE M-68DR se usa para la lisis de glébulos rojos en la
medicion de células sanguineas y facilitar el efecto de tincion del
COLORANTE M-68FR. Participa en la medicion de parametros
relacionados con RET, medicién que se realiza utilizando la tecnologia
de andlisis celular SF Cube (andlisis en 3D que utiliza informacién sobre
la dispersion de la luz l4ser en dos angulos y sefiales fluorescentes).
[USO PREVISTO]
El DILUYENTE M-68DR se usa con el Analizador automatico para
hematologia Mindray BC-6800/BC-6600. Se utiliza para la medicién de
parametros relacionados con los reticulocitos (RET) junto con el
COLORANTE M-68FR.
[INGREDIENTES ACTIVOS]
TaMPON IS, .ttt et e s e <1%
[ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]
1.Aspecto: Liquido transparente sin depdsitos, granos en suspension o
acumulos.
2.Resultados del recuento de blanco: Los resultados del recuento de
blanco del DILUYENTE M-68DR probado en el Analizador automatico
para hematologia BC-6800 y BC-6600 debe cumplir los requisitos
indicados en la tabla 1.

Tabla 1 Requisitos del recuento de blanco del DILUYENTE M-68DR

Pardmetro Requisitos del recuento de blanco
RBC-O <0.02x10"/L
PLT-O <5x10°%L

[ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD]
Este producto se debe almacenar en una habitacién ventilada que no
contenga gases corrosivos a una temperatura de entre 2°C y 30°C con
un humedad inferior al 90%. Su vida Util es de 2 afio.
Se debe utilizar a temperaturas comprendidas entre 15°C y 32°C y en un
plazo inferior a 60 dias tras su apertura.

[INSTRUMENTO DE APLICACION]
Este producto se usa con el Analizador automatico para hematologia
Mindray BC-6800 and BC-6600 producido por Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[INSTRUCCIONES DE USO]
1) Poner el DILUYENTE M-68DR a temperatura de uso;
2) Abrir el envase exterior e insertar el tubo de recogida en el envase de
reactivo teniendo en cuenta el color de la tapa del reactivo y el del conector del
conjunto del tapén del analizador;
3) Enroscar firmemente el conjunto del tapdn y sustituir el reactivo siguiendo
las instrucciones indicadas en el manual del operador del analizador;
4) Realizar un recuento de blanco y comprobar los resultados. Si los
resultados cumplen los requisitos del recuento de blanco definidos en el
manual del operador del analizador, ya se puede utilizar el reactivo recién
instalado para el andlisis de muestras. Para obtener mas datos, consulte el
manual del operador del analizador.

[ADVERTENCIAS]

No inhalar o ingerir. En caso de inhalacion o ingestiéon, acudir
inmediatamente al médico.
Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto con la piel, limpiar
inmediatamente la zona en cuestion con abundante agua.
Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos, limpiar
inmediatamente con abundante agua y acudir al médico.

[AvISO]
1) Este producto sélo se puede utilizar en el Analizador automatico para
hematologia BC-6800 y BC-6600. Leer detenidamente el prospecto antes de
utilizar este producto. Se debe utilizar antes de su fecha de caducidad y
desechar adecuadamente una vez caducado.
2) No utilizar el reactivo si esta congelado.
3) Si el recuento de blanco no es normal tras el transporte del reactivo, déjelo
reposar 24 horas a temperatura ambiente antes de usarlo.
4) Si el reactivo estd contaminado o le afectan otros factores y se
considera que es anémalo, no usarlo y sustituirlo con uno normal.
5) Eliminar los deshechos, residuos y envases contaminados segun la
normativa local.
6) Los siguientes factores pueden afectar al andlisis de la muestra:
reactivo caducado o ineficaz; reactivo contaminado por polvo en el aire;
eliminacién inadecuada de la muestra; mezclado o utilizado con
reactivos producidos por otra compafiia; mezcla de los restos de un
envase antiguo con los del nuevo; utilizacién en condiciones distintas a
las especificadas.
7) Este producto debe ser manejado por profesionales clinicos, médicos
o técnicos de laboratorio formados por Mindray o por personal autorizado
de Mindray.
[DECLARACION DE PROPIEDAD INTELECTUAL]
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en
adelante, Mindray) posee los derechos de propiedad intelectual de este
producto y de este manual. Este manual puede hacer referencia a
informacion protegida por derechos de autor o patentes y no concede
licencia alguna sobre los derechos de las patentes de Mindray ni sobre
los de otros fabricantes.
Mindray pretende mantener el contenido de este manual como
informacion confidencial. Queda estrictamente prohibida la divulgacion
de la informacién del presente manual, de la forma que sea, sin el
permiso por escrito de Mindray.
Queda estrictamente prohibido cualquier tipo de publicacién, alteracién,
reproduccion, distribucién, alquiler, adaptacién, traduccién o cualquier
otra actividad de transformacion de este manual sin el permiso por
escrito de Mindray.
[CONTACTO CON LA EMPRESA]
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Direccién de correo  service@mindray.com

I~ PRI

electronico:
Tel.: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

Representante de la CE: Shanghai International Holding Corp.

GmbH (Europa)

Direccion: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemania
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[Fecha de aprobacién del Manual del operador]
05-2017

M-68DR DILUENT

[NOM DU PRODUIT]

M-68DR DILUENT

[MODELE]

M-68DR

[ SPECIFICATIONS DE L'EMBALLAGE]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPE]

Le DILUANT M-68DR est formulé pour lyser les globules rouges dans la
mesure des cellules sanguines et faciliter I'effet de coloration des
réticulocytes par le COLORANT M-68FR. Il participe a la mesure des
paramétres RET qui est réalisée en utilisant la technologie d'analyse
cellulaire SF Cube (analyse 3D réalisée a partir d'informations fournies
par la dispersion de la lumiére laser au niveau de deux angles et les
signaux de fluorescence).

[USAGE PREVU]

Le DILUANT M-68DR s'applique a l'automate d'’hématologie Mindray
BC-6800/ BC-6600. Avec le COLORANT M-68FR, il participe a la mesure
des parametres RET.

[INGREDIENTS ACTIFS]
TAMPON THS. ettt ettt e s <1%

[SPECIFICATIONS DU PRODUIT]

1.Apparence : Liquide transparent sans dépoéts, grains suspendus ou
flocons.

2.Résultat du comptage a blanc : Les résultats du comptage a blanc du
DILUANT M-68DR testé sur les automates d'hématologie BC-6800 et
BC-6600 doivent étre conformes aux normes du tableau 1.

Tableau 1 Normes de comptage a blanc du DILUANT M-68DR
Parameétre Normes de comptage a blanc
RBC-O <0.02x10"/L
PLT-O <5x10°%L

[STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION]
Ce produit doit étre stocké dans une piece aérée exempte de gaz
corrosifs a 2 °C~30 °C avec une humidité inférieure a 90 %. La durée de
stockage est d' 2 an.
Il doit étre utilisé a 15 °C~32 °C et dans un délai de 60 jours suivant son
ouverture.
[INSTRUMENT APPLICABLE]
Ce produit s'applique aux automates d'hématologie BC-6800 et BC-6600
fabriqués par Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
[CONSIGNES D'UTILISATION]
1) Rétablissez la température d'utilisation du DILUANT M-68DR.
2) Ouvrez l'emballage extérieur et insérez le tube plongeur dans le
conteneur du réactif en fonction de la couleur correspondante de la
capsule du réactif et du connecteur de la capsule de l'analyseur. 3)
Vissez la capsule en serrant bien et replacez le réactif en suivant les
instructions du manuel d'utilisation de I'analyseur.
4) Effectuez un comptage a blanc et vérifiez les résultats. Si les résultats
correspondent au comptage a blanc défini dans le manuel d'utilisation de
I'analyseur, le tout nouveau réactif installé peut étre utilisé pour I'analyse
des échantillons. Consultez le manuel de I'opérateur pour en savoir plus.
[AVERTISSEMENTS]

Ne pas inhaler ni ingérer. En cas d'inhalation ou d'ingestion, contactez
immédiatement un médecin.
Evitez tout contact avec la peau. En cas de contact avec la peau, rincez
immédiatement et abondamment la zone atteinte.
Evitez tout contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux, rincez
ab(ondarr;ment la zone touchée et contactez immédiatement un médecin.
AVIS
1) Ce produit peut uniqguement étre utilisé sur les automates
d'hématologie BC-6800 et BC-6600. Lisez attentivement la notice qui
figure sur I'emballage du produit avant de l'utiliser. Utilisez le produit
avant la date d'expiration et une fois périmé procédez a sa mise au rebut.
2) N'utilisez pas le réactif s'il est congelé.
3) Si le comptage a blanc est anormal une fois que le réactif est
transporté, placez-le immobile pendant 24 heures a température
ambiante avant de ['utiliser.
4) Si le réactif est pollué ou affecté par d'autres facteurs et devient
anormal, cessez de ['utiliser et remplacez-le par un réactif normal.
5) Procédez a la mise au rebut des déchets, résidus et de I'emballage
contaminé en suivant la réglementation locale.
6) Les facteurs susceptibles d'affecter I'analyse des échantillons sont les
suivants : réactif périmé ou inefficace, réactif pollué par la poussiére
présente dans l'air, mise au rebut inadéquate de I'échantillon, réactif
mélangé ou utilisé avec des réactifs produits par une autre entreprise,
mélange de résidu de I'ancien et du nouvel emballage, réactif utilisé dans
des conditions autres que celles spécifiées.
7) Ce produit doit étre utilisé par des professionnels cliniques, des
médecins ou du personnel de laboratoire formé par Mindray ou par du
personnel autorisé par Mindray.
[PROPRIETE INTELLECTUELLE]
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(ci-apres dénommée "Mindray") détient tous les droits de propriété
intellectuelle relatifs a ce produit Mindray et au présent manuel. Ce
manuel peut faire référence a des informations protégées par des droits
d'auteur ou des brevets et n'accorde aucune licence dans le cadre des
droits d'auteurs ou brevets détenus par Mindray ou par des tiers.
Mindray entend garder confidentielles les informations contenues dans le
présent manuel. Leur divulgation, de quelque maniére que ce soit, est
strictement interdite sans l'autorisation écrite de Mindray.
Toute communication, modification, reproduction, distribution, location,
adaptation ou traduction du présent manuel (ou toute autre ceuvre
dérivée y afférente), quelle qu'elle soit, est strictement interdite sans
l'autorisation écrite de Mindray.
[COORDONNEES DE LA SOCIETE]

Fabricant : Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.
Adresse de courriel : service@mindray.com

Tél. : +86 755 81888998

Télécopie : +86 755 26582680

Représentant pour  Shanghai International Holding Corp. GmbH
I'UE : (Europe)

Adresse : EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Allemagne
Tél. : 0049-40-2513175

Télécopie : 0049-40-255726

[Date d'approbation du manuel d'utilisation]
05-2017

M-68DR DILUENT

[NOME PRODOTTO]

M-68DR DILUENT

[MODELLO]

M-68DR

[ SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPIO]

M-68DR DILUENT e formulato per lisare gli eritrociti durante la
misurazione e agevolare la colorazione dei reticolociti da parte di M-68FR
DYE. Partecipa alla misurazione dei parametri relativi al RET utilizzando
la tecnologia di analisi delle cellule SF Cube (analisi 3D che utilizza
informazioni ottenute dalla diffusione di luce laser a due angoli e segnali
di fluorescenza).

[USO PREVISTO]

M-68DR DILUENT e applicabile all'analizzatore ematologico automatico
Mindray BC-6800/ BC-6600. Partecipa alla misurazione dei parametri
relativi al RET e a M-68FR DYE.

. [INGREDIENTI ATTIVI]
TaAMPONE IS ..t <1%

[ SPECIFICHE DEL PRODOTTO]

1.Aspetto: Liquido trasparente senza depositi, grana o fiocchi sospesi.
2.Risultati conta a vuoto: | risultati della conta a vuoto di M-68DR
DILUENT testato sull'analizzatore ematologico automatico BC-6800 e
BC-6600 devono soddisfare i requisiti riportati nella Tabella 1.

Tabella 1 Requisiti della conta a vuoto di M-68DR DILUENT

Parametro Requisiti della conta a vuoto
RBC-O <0.02x10*/L
PLT-O <5x10°/L

[ CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA]

Questo prodotto deve essere conservato in un luogo ventilato, in assenza di
gas corrosivi a 2°C~30°C con umidita inferiore al 90%. Il tempo di
conservazione e di 2 anno.

Deve essere utilizzato a 15°C~32°C ed entro 60 giorni dall'apertura della
confezione.

[STRUMENTO APPLICABILE]

Questo prodotto & applicabile all'analizzatore ematologico automatico
BC-6800 e BC-6600 realizzato da Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[ISTRUZIONI PER L'USO]

1) Riportare M-68DR DILUENT alla temperatura di utilizzo;

2) Aprire la confezione esterna e inserire il tubo di prelievo nel contenitore
del reagente, in base al colore corrispondente del cappuccio del reagente
e del connettore del gruppo cappucci dell'analizzatore;

3) Avvitare saldamente il gruppo cappucci e ricollocare il reagente
secondo il manuale dell'operatore dell'analizzatore;

4) Eseguire una conta a vuoto e controllare i risultati. Se i risultati
soddisfano i requisiti di conta a vuoto definiti nel manuale dell'operatore
dell'analizzatore, il reagente appena installato pud essere utilizzato per
l'analisi dei campioni. Per ulteriori dettagli, consultare il manuale
dell'operatore dell'analizzatore.

[AVVERTENZE]

Non inalare né ingerire. In caso di inalazione o ingestione, consultare
immediatamente un medico.

Evitare il contatto con la pelle. In caso di contatto con la pelle, lavare
immediatamente la parte interessata con abbondante acqua.

Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi, lavare
l'area interessata con abbondante acqua e consultare immediatamente
un medico.

[AVWVISO]

1) Questo prodotto deve essere utilizzato solo sull'analizzatore
ematologico automatico BC-6800 e BC-6600. Leggere attentamente il
foglietto illustrativo all'interno della confezione prima di utilizzare il
prodotto. Deve essere utilizzato prima della data di scadenza e
opportunamente smaltito dopo la scadenza.

2) Non utilizzare il reagente se & congelato.

3) Se dopo il trasporto del reagente la conta a vuoto risulta anomala,
lasciare lo stesso a temperatura ambiente per 24 ore prima di utilizzarlo.
4) Se il reagente viene inquinato o modificato da altri fattori e diventa
anomalo, smettere di utilizzarlo e sostituirlo con uno normale.

5) Smaltire gli scarti, i residui e la confezione contaminata in base alle
normative vigenti.

6) | seguenti fattori possono influire sull'analisi dei campioni: reagente
scaduto o inefficace; reagente inquinato da polvere nell'aria; smaltimento
improprio del campione; miscelato o utilizzato con altri reagenti prodotti da
altre societa; uso miscelato di residuo proveniente da un vecchio
contenitore e quello appena aperto; utilizzato in condizioni diverse da
quanto specificato.

7) Questo prodotto deve essere utilizzato da personale clinico
specializzato, medici o tecnici di laboratorio formati da Mindray o da
personale autorizzato da Mindray.

[DICHIARAZIONE DI PROPRIETA INTELLETTUALE]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di
seguito denominata Mindray) detiene i diritti di proprieta intellettuale
connessi al prodotto Mindray in questione e al relativo manuale. Il
presente manuale potrebbe contenere riferimenti a informazioni protette
da copyright o brevetti e non fornisce alcuna licenza ai sensi dei diritti di
brevetto di Mindray o di altri.

I contenuto del presente manuale € considerato da Mindray
informazione riservata. E severamente vietato divulgare le informazioni
contenute nel presente manuale in qualunque modo senza previa
autorizzazione scritta di Mindray.

E severamente vietato rilasciare, emendare, riprodurre, distribuire,
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noleggiare, adattare, tradurre o svolgere qualsiasi attivita derivata sul
presente manuale in qualunque modo senza previa autorizzazione scritta
di Mindray. .

[INFORMAZIONI RELATIVE ALLA SOCIETA]

Produttore: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Indirizzo e-mail: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Rappresentante UE: Shanghai  International  Holding  Corp.
GmbH(Europa)

Indirizzo: EiffestraBe 80, Amburgo 20537, Germania

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

[Data di approvazione del Manuale dell'operatore]

05-2017

M-68DR DILUENTE

[NOME DO PRODUTO]

M-68DR DILUENTE

[MODELO]

M-68DR ~

[ESPECIFICACOES DA EMBALAGEM]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPIO]

O DILUENTE M-68DR foi formulado para lise de glébulos vermelhos na
medi¢do de células sanguineas, facilitar o efeito de tingimento dos
reticuldcitos pelo M-68FR DYE. Ele participa da medicédo de parametros
relacionados ao RET, que é realizada com o uso da tecnologia de anélise
de células SF Cube (analise 3D usando informagées do difusor de luz laser
em dois angulos e sinais fluorescentes).

[USO PRETENDIDO]

O DILUENTE M-68DR se aplica ao Analisador Automatico de Hematologia
Mindray BC-6800/BC-6600. Ele participa da medicdo de parametros
relacionados ao RET junto com o M-68FR DYE.

[INGREDIENTES ATIVOS]

Buffer Tris.......... e <1%
[ESPECIFICACOES DE PRODUTO]

1.Aparéncia: Liquido transparente sem depdsitos, gréos suspensos ou
flocos.

2.Resultados de contagem em branco: Os resultados de contagem em
branco do DILUENTE M-68DR testado no Analisador Automatico de
Hematologia BC-6800 e BC-6600 dever&o atender aos requisitos da Tabela
1

‘Tabela 1 Requisitos de contagem em branco do DILUENTE M-68DR

Parametro Requisitos de contagem em branco
GV-O <0.02x10%/L
PLT-O <5x10%/L

[ARMAZENAMENTO E DATA DE VALIDADE]

Este produto devera ser armazenado em um ambiente ventilado, livre de
gés corrosivo a 2°C~30°C com umidade inferior a 90%. A duragéo é de 2
anos.

Ele deve ser usado a 15°C~32°C e no prazo de 60 dias depois de aberto.
[INSTRUMENTO APLICAVEL]

Este produto se aplica ao Analisador Automatico de Hematologia
BC-6800 e BC-6600 produzido pela Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[INSTRUGOES PARA USO]

1) Restaure o DILUENTE M-68DR a temperatura de uso;

2) Abra a embalagem externa e insira o tubo de coleta no frasco de
reagente com base na cor correspondente da tampa do reagente e do
conector do conjunto de tampa do analisador;

3) Feche bem o conjunto de tampa e substitua o reagente de acordo com
o manual do operador do analisador;

4) Execute uma contagem em branco e verifique os resultados. Se os
resultados atenderem aos requisitos de contagem em branco definidos
no manual do operador do analisador, o reagente recém-instalado pode
ser usado para analise de amostra. Consulte o manual do operador do
analisador para obter detalhes.

[AVISOS]

N&o inalar e/ou ingerir. Em caso de inalagé@o ou ingestao, procure ajuda
médica imediatamente.

Evite contato com a pele. Em caso de contato com a pele, lave a area
afetada com bastante dgua imediatamente.

Evite contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, lave a
area afetada com bastante dgua e procure ajuda médica imediatamente.
[AVISO]

1) Este produto deve ser usado somente no Analisador Automatico de
Hematologia BC-6800 e BC-6600. Leia 0 encarte da embalagem atentamente
antes de usar o produto. Ele deverd ser usado antes da data de validade e
devidamente descartado quando vencido.

2) Nao use o reagente se ele estiver congelado.

3) Se a contagem em branco estiver anormal apdés o transporte do
reagente, deixe-o repousar por 24 horas em temperatura ambiente antes
de usé-lo.

4) Se o reagente estiver contaminado ou tiver sido afetado por outros
fatores e ficar anormal, pare de us&-lo e substitua-lo por outro que esteja
normal.

5) Descarte 0s restos, os residuos e a embalagem contaminada de
acordo com as regulamentagdes locais.

6) Os seguintes fatores podem afetar a andlise da amostra: reagente
vencido ou ineficaz; reagente contaminado pela poeira do ar; descarte
inadequado da amostra; misturado com ou usado com reagentes
produzidos por outra empresa; uso misturado de residuos do frasco
antigo e do recipiente recém-aberto; usado em condi¢des diferentes das
especificadas.

7) Este produto deve ser operado por profissionais clinicos, médicos ou
de laboratdrio treinados pela Mindray ou por uma equipe autorizada da
Mindray.

[DECLARAGAO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL]

A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(doravante denominada Mindray) detém os direitos proprietarios
intelectuais deste produto Mindray de seu manual. Este manual pode
fazer referéncia a informagdes protegidas por direitos autorais ou
patentes e ndo concede qualquer licenga de direitos autorais ou de
patente da Mindray ou de terceiros.

A Mindray pretende manter o conteido desse manual como informagéo

confidencial. E terminantemente proibida a publicagdo das informagées
contidas neste manual, em qualquer hipétese, sem autorizagdo por
escrito da Mindray.

E terminantemente proibido publicar, emendar, reproduzir, distribuir,
alugar, adaptar, traduzir ou executar qualquer outro trabalho derivado
deste manual, por qualquer meio ou modo, sem a permissao por escrito

da Mindray.
[CONTATO DA EMPRESA]

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Endereco de e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Representantes na UE:  Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europa)

Endereco: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemanha

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Registrado no Brasil Mindray do Brasil Comércio e Distribuicdo de
por: Equipamentos Médicos Ltda.
CNPJ: 09.058.456.0001-87
Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila
Pompéia
Séo Paulo - SP
CEP 05022-000
Responsavel Técnica: Carla Rodriguez
Morales Kelciauskas — CRF/SP n° 34657
Notificagdo ANVISA: MS
Assisténcia Técnica/SAC: 0800 8789 911 /
sac.br@mindray.com

[Data de aprovac&o do manual do operador]
05-2017

OuntoeHT M-68DR DILUENT

[HAMMEHOBAHWE]
Aunioent M-68DR DILUENT
[MOAOENb]
M-68DR
[DPACOBKUN]
4Lx1, 1Lx4, 1L.x1
[NPUHUMN PABOTbI]
Owvnioent M-68DR  DILUENT coctaBneH Tak, 4Tobbl npugaBaTb
aputpoumutam  ¢opMy  cdepbl, U  YCKOpPsiTb  MpoKpallvBaHue
peTukynounToB kpacutenem M-68FR DYE. OH wucnonb3yeTcs Ans
MonyyeHWss  napameTpoB, W3MepsieMblX B KaHane  roacyerta
PETUKYNOUNTOB. JTU W3MEPEHUS BLIMOMHSATCS C  UCMONb30BaHUEM
TexHonorum SF Cube (TpexmepHbI aHanua curHanoBs criyopecueHumnmn n
cBeTopaccenBaHna Ha AByX yrnax).
[HASHAYEHUE]
Avnioent M-68DR DILUENT wucnonb3yeTcs COBMECTHO C Kpacutenem
M-68FR DYE B remartonoruyeckmx aHanusatopax BC-6800/BC-6600
npoussogcTBa Mindray Ans M3MepeHusi NapaMeTpoB, ONPeAEnsieMbIX B
kaHane RET .
[AKTUBHbIE KOMNOHEHTbI]
BY®EP THS e <1%
[CNEUNDOUKALINA]
1. BHewHwuit Bua: Mpo3spadHas XUAKOCTb 63 MEXaHUYECKUX BKITOYEHNN,
ocajka, Xronbes.
2. Mopcyet doHa: Pesynbtathl doHa auntoeHta M-68DR DILUENT Ha
remaTtonormyeckux aHanusatopax BC-6800 u BC-6600 A0mKHbI
YAOBMNETBOPATL yCronam Tabnuubl 1

Tabnuua 1 TpeGoBaHus k pesynstatam oHa auntoeHTa M-68DR

DILUENT
Mapametp TpeboBaHus K pedynstatam oHa
RBC-O <0.02x10%/L
PLT-O <5x10°/L

[XPAHEHUE 1 CPOK TOOHOCTU]

[unioeHT AOMKEH XpaHUTbCS B MPOBETPMBAEMOM MOMELLUEHUM, B
aTMocdepe, He BbiabiBawoLlen kopposumio, npu 2°~30° M BRaXHOCTM
MeHee 90%. [unioeHT OO/mkeH ucrnonb3oBatbes npu 15°~32° u B
Te4yeHun 60 AHel nocne BCKPbITUS YNakoBKK.

[NPUMEHUMOCTb ]

[aHHbIA AUNIOEeHT NPUMEHSIETCA Ha reMaToriornyeckux aHanusartopax
BC-6800 n BC-6600 npoussopctea Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[MHCTPYKLUMA NO UCNONb30BAHMUIO]

1) [Joeegute Temnepatypy AuntoeHta M-68DR  DILUENT po
TemnepaTypbl UCMOMb30BAHWS;

2) Pacnakyite peareHT u BcTaBbTe 3abOpHyt0 TpyOKy B KOHTeWMHep C
peareHTOM. LiBeTa Kpbilku hnakoHa U MapkupoBku ajantepa Tpybku
[OMKHbI CoBNaaath;

3) 3akpyTuTe KpbilWKy apanTepa 3abopHoi TpybkM U BbINONMHUTE
npouenypy 3aMeHbl peareHTa B nporpaMme aHanusatopa;

4) BbinonHute nopacyeT oHa U NposepbTe ero pesynsrathbl. PeareHT
MOXHO UCMONb30BaTh, ECINW pe3ynbTaThl NofAcyeTa hoHa YAOBNETBOPSIOT
YCINOBUWSIM, YKa3aHHbIM B PyKOBOACTBE Monb3oBaTesns aHanuaaropa.
[BHUMAHME]

He rnotatb / He BAbixaTb peareHT. [pu nonagaHuv peareHTa BHYTPb,
HemefneHHo obpaTuteck k Bpauy.

W3beranTe KOHTaKTa peareHTa ¢ koxeii. B cnyyae nonagaHus peareHta
Ha KOXY, HEeMeAfleHHO NPOMONTE 3aTPOHYTyl obnactb O6WUNbHLIM
KONUYEeCTBOM BOZbI.

Waberaiite nonagaHus peareHTa B rnasa. B cnyyae nonagaHvs peareHta
B rnasa, Heme[neHHO NpoMoiiTe rnasa o6unbHLIM KONMMYECTBOM BOABI U
obpaTutech k Bpauy.

[NPUMEYAHUE]

1) PeareHT npefHasHayYeH TOMbKO ANst reMaTonornieckux aHanuaaTopos
BC-6800 n BC-6600. Nepen ncnonb3oBaHWeM peareHTa 03HaKoMbTECh C
VHCTpPYKUMen. Micnonb3yiiTe peareHT J0 UCTeYeHUs Cpoka roaHoCTU. He
1Cnonb3ynTe NPOCPOYEHHbIE peareHTbI.

2) He 3amopaxwuBatb. PeareHTt, KOTopbIi Gbi 3aMOPOXEH, HEMPUTrOAEH.
3) B cnyyae Henpuemnemblx pesynsraToB nopcyeta oHa rnocne
TPaHCMOPTUPOBKN peareHTa, AalTe peareHTy OTCTOATLCS B TeveHve 24
4acoB NPW KOMHATHOW Temnepartype.

4) He vcnonb3yiiTe peareHT B Criy4ae ero 3arpsisHeHUst Unu nopyn.

5) W3BaBnsiiTecb OT OTXOAOB peareHTa W YnakoBKW B COOTBETCTBUW C

MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
6) Cnepyowme akTopbl MOTYyT MPUBECTM K HEOOCTOBEPHbIM
pesynbTaTaMm: peareHT MPOCPOYEH; peareHT [Apyroii Mapku; peareHT
3arpsisHeH MbiNbio M3 BO3AyXa; HernpaBurbHoe obpalleHne ¢ NpoGoit;

/CMonb30oBaHMe  UNM  NOAMELUMBAHWE  PEareHToB  MHbIX  hUpMm;
rogmelLvBaHue oCTaTKoB cTaporo peareHTa B HOBBbI;
HECOOTBETCTBYIOLLEE MOMELLEHNE.

7) OaHHbli NPoAyKT AOIMKEH UCMOMNb30BaThCS CreLmanucTamu, Bpadyamu
unn  nabopaHTamm  OByYeHHbIMW  MEePCOHaNoM, aBTOPM30BAHHBIM
komnaHuen Mindray. .

[3AABNEHUE OB MHTENMEKTYANIbHOW COBCTBEHHOCTU]
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(nanee Mindray) obnagaer npaBamu MHTENNEKTYanbHOW COGCTBEHHOCTH
Ha JaHHoe usdenve Mindray M Ha 3To pyKOBOACTBO. OTO PyKOBOACTBO
MOXET CofiepKaTb CChINKM Ha MHGOPMALIMIO, 3aLLUMLLEHHYIO aBTOPCKUMU
npaBamMu WNu naTeHTamu, W He NPefoCTaBMseT HUKAKOW NULEH3UN B
COOTBETCTBUM C MNATEHTHbIMW WM aBTOPCKUMM MpaBaMy  KOMMNaHUu
Mindray unu apyrux npasoobnagartenei.

Komnanust Mindray HamepeHa COXpaHsiTb  KOHUAEHUMANBHOCTb
cofepaHusi HacTosILLEero
pykoBogcTBa. KaTteropuyecku 3anpelyaetcsi kakum 6bl TO HM Gbino
obpasom packpbiBaTb
CBeJeHNs1 U3 [aHHOTO PyKOBOACTBA 6€3 MUCbMEHHOTo paspelueHust
KomnaHum Mindray.

Ony6nukoBaHWe, KOPPEKTUPOBKA, BOCNIPOU3BEAEHINE, PACTPOCTPaHEHMe,
3aMMCTBOBaHWe, U3MEHeHVe 1 NepeBof AAHHOTO PYKOBOACTBA B KaKoii
6bl TO HM Gbino copme 6e3 nonyyeHWs NMUCbMEHHOO paspeLLeHust

KoMnaHuu Mindray cTporo 3anpeLyaercs.

[KOHTAKTbI]

M3arotoButens: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.
OnekTpoHHas service@mindray.com
noyTa:
TenedoH: +86 755 81888998
dakc: +86 755 26582680
MpenctasutensctBo B Shanghai International Holding Corp.
EC: GmbH(Europe)
Appec: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg,
Germany
TenedoH: 0049-40-2513175
dakc: 0049-40-255726
[MoanucaHo B nevatbl
05-2017
M-68DR DILUENT
[URUN ADI]
M-68DR DILUENT
[MODEL]
M-68DR

[PAKET OZELLIKLERI]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRENSIP]

M-68DR DILUENT kan hicreleri dlgiminde kirmizi kan hicrelerini
parcalamak ve M-68FR DYE yardimiyla retikilositleri boyamak (zere
formlile edilmistir.
SF KUP hiicre analiz teknolojisi (iki agidan lazer isini sagilimi ve floresan
sinyallerden gelen bilgiler kullanilarak yapilan 3 boyutlu analiz)
kullanilarak yapilan RET ile ilgili parametrelerin dlgimiine katilir.

[KULLANIM AMACI]

M-68DR DILUENT, Mindray BC-6800/BC-6600 Otomatik Hematoloji
Analizorleriyle uyumludur. M-68FR DYE ile birlikte RET ile ilgili
parametrelerin 6lgimunde kullanilir.

[AKTIF BILESENLER]
Tris Tamponu ............. e <1%

[URUN OZELLIKLERIi]

1. Goérunim: Tortu, askida tanecikler veya kiimeler icermeyen seffaf sivi.
2. Bog(Blank)sayim sonuglari: M-68DR DILUENT blank sayim sonuglari
BC-6800 ve BC-6600 otomatik hematoloji analizorlerinde test edilmistir
ve Tablo1 deki gereksinimlerle ortismelidir.

Tablo 1 M-68DR DILUENT Blank sayim gereksinimleri

Parametre Blank Sayim Gereksinimleri
RBC-O <0.02x10"/L
PLT-O <5x10%/L

[SAKLAMA VE SON KULLANIM]

Urlin  2°C - 30°Cde iyi havalandirmasi olan korozif gaz

icermeyen , %90’dan dusik bagil neme sahip yerde saklanmalidir .
Raf émrl 2 yildir.
15°C-32°C’de, agildiktan sonra 60 gin iginde kullaniimalidir.
[UYUMLU CIHAZLAR]
Bu Urtin Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd Uretimi olan
BC-6800/BC-6600 Otomatik Hematoloji Analizorleriyle uyumludur .
[KULLANIM TALIMATLARI]
1) M-68DR DILUENT kullanim sicakligina getirilir;
2) Dis ambalaji agin ve reaktif kutusu etiketi ile analizér kapagi
konnektoriiniin giris etiketi arasindaki eslesmeye dayali olarak pikup
cubugunu reaktif paketine yerlestirin.
3) Kapak tertibatini sikistirin ve reaktifi analizériin kullanma kilavuzuna
gore degistirin;
4)Blank sayimi yapin ve sonuglarini kontrol edin. Sonuglar, analizériin
kullanma kilavuzunda tanimlanan blank sayim gereksinimlerini
karsiliyorsa, yeni yiiklenmis olan reaktif, 6rnek analizi igin kullanilabilir.
Ayrintilar i¢in analizoériin kullanim kilavuzuna bakin.
[UYARILAR]
Solumayin ve/veya yutmayin. Tenefflis edilmesi veya yutulmasi halinde
derhal tibbi yardim isteyin.
Cilt ile temasindan kaginin. Cilt ile temasinda derhal bol su ile yikayin.
Goz temasindan kaginin. G6z temasinda etkilenen bdlgeyi bol su ile
yikayin ve derhal tibbi yardim isteyin.
[DIKKAT]
1) Bu dUrun sadece BC-6800 ve BC-6600 Otomatik Hematoloji
Analizériinde kullaniimalidir. Bu drinii kullanmadan 6nce kullanim
kilavuzunu dikkatle okuyun. Uriin son kullanma tarihinden énce
kullanilmali ve stiresi dolduktan sonra uygun sekilde imha edilmelidir.
2) Reaktif donmus ise kullanmayin.
3) Eger Blank sayimi reaktif tasinmasindan sonra anormalse,
kullanmadan énce oda sicakliginda 24 saat bekletin.
4) Eger reaktif kiflenmis ya da diger faktérlerden etkilenmis ve anormal
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hale gelmisse, kullanmayi birakin ve normal olanla degistirin.
5) Atiklari, kalintilari ve kirlenmis paketi yerel diizenlemelere gére imha
edin.
6) Bu faktérler numune analizini etkileyebilir: kullanim siresi dolmus veya
gecersiz reaktif; havadaki toz ile kirlenmis reaktif, numunenin uygun
olmayan sekilde uzaklastirlmasi; baska firmalarin reaktiflerinin
kullanilmasi veya karistiriimasi; eski konteynerdaki kalintilarin yeni
acllmis olanla karisik kullaniimasi; belirtilenden farkli  kosullarda
kullaniimasi.
7) Bu urun klinik profesyoneller, Mindray veya Mindray yetkili personeli
tarafindan egitiimis doktorlar ve laboratuvar gorevlileri tarafindan
kullaniimahdr. o
[FiKRI MULKIYET BILDIRiMi]
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (Daha
sonra Mindray olarak adlandirilacaktir) bu Mindray drGninin ve bu el
kitabinin fikri milkiyet haklarina sahiptir.
Bu el kitabi, telif hakki veya patentlerle korunan bilgilere bagvurabilir ve
Mindray'in veya digerlerinin patent haklari veya telif hakki kapsaminda
herhangi bir lisans devretmez. Mindray, bu el kitabinin igerigini gizli bilgi
olarak korumayi planlamaktadir.
Bu kilavuzdaki bilgilerin Mindray'in yazili izni olmaksizin herhangi bir
sekilde ifsa edilmesi kesinlikle yasaktir.
Bu kilavuzun Mindray'in yazili izni olmadan herhangi bir sekilde
yayimlanmasi, degistirimesi, ¢ogaltiimasi, dagitimi, kiralanmasi,
uyarlanmasi, tercimesi veya baska herhangi bir tirev caligmasi
kesinlikle yasaktir.
[SIRKET iLETiSIM 1

Uretici: Shenzhen Mindray
Electronics Co., Ltd.
service@mindray.com

Bio-Medical

E-Posta Adresi:

Tel: +86 755 81888998
Faks: +86 755 26582680
AB-Temsilcisi: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)
Adres: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: 0049-40-2513175
Faks: 0049-40-255726
[Kullanma Kilavuzunun Onay Tarihi]
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M-68LH LYSE

[PRODUCT NAME]
M-68LH LYSE

[MODEL]
M-68LH

[PACKAGE SPECIFICATIONS]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1, 250mLx1, 250mLx4.

[PRINCIPLE]
The M-68LH LYSE is formulated to lyse red blood cells, release
hemoglobin in red blood cells and transform it into methemoglobin, which
enables the measurement of hemoglobin-related parameters by using the
colorimetric method.

[INTENDED USE]
The M-68LH LYSE applies to Mindray BC-6800/BC-6600 Auto
Hematology Analyzer. It is formulated to measure the hemoglobin-related
parameters.

[ACTIVE INGREDIENTS]
Surfactant
Borate Buffer.

<0.5%
<0.5%

[PRODUCT SPECIFICATIONS]
1. Appearance: Transparent liquid without deposits, suspended grains or
flocks.
2. Blank count results: The blank count results of the M-68LH LYSE
tested on the BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer shall
meet the requirements of Table 1.
Table 1 Blank Count Requirements of the M-68LH LYSE

Parameter Blank Count Requirements
HGB <1g/L

[STORAGE AND EXPIRATION DATE]
This product shall be stored in ventilated room free from corrosive gas at
2°C~30°C with the humidity lower than 90%. The shelf life is 2 years.

It shall be used at 15°C~32°C and within 60 days after being opened.

[APPLICABLE INSTRUMENT]
This product applies to BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer
produced by Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[INSTRUCTIONS FOR USE]

1) Restore the M-68LH LYSE to usage temperature;

2) Open the external packing and insert the pickup tube into the reagent
container based on the matching color of the reagent cap and the
connector of analyzer cap assembly;

3) Screw the cap assembly tight and replace the reagent according to the
operator's manual of the analyzer;
4) Run a blank count and check the results. If the results meet the blank
count requirements defined in the operator’s manual of the analyzer, the
newly installed reagent can be used for sample analysis. See the
operator's manual of the analyzer for details.

[WARNINGS]

Do not inhale and/or ingest. In case of inhalation or ingestion, seek
medical advice immediately.
Avoid skin contact. In case of skin contact, flush the affected area with
plenty of water immediately.
Avoid eye contact. In case of eye contact, flush the affected area with
plenty of water and seek medical advice immediately.

[NOTICE]

1) This product shall only be used on BC-6800 and BC-6600 Auto
Hematology Analyzer. Read the package insert carefully before using this
product. It shall be used before the expiration date and disposed of
properly when expired.

2) Do not use the reagent if it is frozen.

3) If the blank count is abnormal after the reagent is transported, place it
still for 24 hours at room temperature before using it.

4) If the reagent is polluted or affected by other factors and becomes
abnormal, stop using it and replace it with a normal one.

5) Dispose of the waste, residual and contaminated packing based on
local regulations.

6) The following factors can affect the sample analysis: expired or
ineffective reagent; reagent polluted by dust in the air; improper disposal
of the sample; mixed with or used with reagents produced by other
company; mixed use of residual from the old container and the
newly-opened; used in condition other than specified.

7) This product must be operated by clinical professionals, physician or
laboratorian trained by Mindray or Mindray authorized personnel.

[INTELLECTUAL PROPERTY STATEMENT]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(hereinafter called Mindray) owns the intellectual property rights to this
Mindray product and this manual. This manual may refer to information
protected by copyright or patents and does not convey any license under
the patent rights or copyright of Mindray, or of others.

Mindray intends to maintain the contents of this manual as confidential
information. Disclosure of the information in this manual in any manner
whatsoever without the written permission of Mindray is strictly forbidden.
Release, amendment, reproduction, distribution, rental, adaptation,
translation or any other derivative work of this manual in any manner
whatsoever without the written permission of Mindray is strictly forbidden.

[COMPANY CONTACT]

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical

Electronics Co., Ltd.

E-mail Address: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)

Address: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg,
Germany

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726
[ Approval Date of the Operator’s Manual]
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M-68LH LYSE

[PRODUKTNAME]
M-68LH LYSE
[MODELL]
M-68LH
[VERPACKUNGSANGABEN]

4Lx1, 1Lx4, 1Lx1, 250mLx1, 250mLx4.

[PRINZIP]

M-68LH LYSE wurde fur das Lysieren roter Blutzellen, das Freisetzen
von Hamoglobin in roten Blutzellen und die Umwandlung in
Methamoglobin entwickelt, wodurch die Messung von Parametern in
Bezug auf Hamoglobin durch die Verwendung der kolorimetrischen
Methode ermdglicht wird.

[VERWENDUNGSZWECK ]

M-68LH LYSE wurde fur den Mindray BC-6800/BC-6600 Autom.
Hamatologie- Analysator entwickelt. Das Produkt misst Parameter in
Bezug auf Hamoglobin.

....£0.5%
.. £0.5%

[PRODUKTSPEZIFIKATIONEN]
1.Erscheinungsbild: Transparente Flissigkeit ohne Ablagerungen,
schwebende Kérner oder Flocken.
2.Blindzahlergebnisse: Die Blindzahlergebnisse von M-68LH LYSE, die
mit dem BC-6800 und BC-6600 Autom. Hamatologie-Analysator getestet
wurden, erfillen die Anforderungen der Tabelle 1.

Tabelle 1: Blindzahlergebnisse von M-68LH LYSE

Param. Blindzahlanforderungen
HGB <1g/L

[LAGERUNG UND ABLAUFDATUM]

Dieses Produkt muss in einem beliifteten Raum ohne Schadgas bei
2°C~30 °C mit einer Luftfeuchte von weniger als 90 % aufbewahrt werden.
Die Lebensdauer betragt 2 Jahr.

Es ist bei 15 °C~32 °C und innerhalb von 60 Tagen nach dem Offnen zu
verwenden.

[GEEIGNETES GERAT]

Dieses Produkt wurde fiir den BC-6800 und BC-6600 Autom.
Hamatologie-Analysator von Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd entwickelt.

[GEBRAUCHSANWEISUNG]

1) Bringen Sie M-68LH LYSE auf Verwendungstemperatur;

2) Offnen Sie die duRere Verpackung und fiinren Sie den Schlauch in den
Reagenzbehélter gemdR der Ubereinstimmenden Farbe der
Reagenzkappe und des Anschlusses der Reagenzkappeneinheit ein;

3) Schrauben Sie die Kappeneinheit fest und ersetzen Sie das Reagenz
gemal Benutzerhandbuch des Analysators;

4) Fuhren Sie einen Blindtest durch, und vergleichen Sie die Ergebnisse.
Wenn die Ergebnisse die Blindzahlanforderungen erfillen, die im
Benutzerhandbuch des Analysators angegeben sind, kann das neu
eingesetzte Reagenz fir die Probenanalyse verwendet werden.
Genauere Angaben hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch des
Analysators.

[WARNUNGEN]

Nicht einatmen oder einnehmen. Wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt, wenn Sie das Produkt eingeatmet oder eingenommen haben.
Hautkontakt vermeiden. Spilen Sie den betroffenen Bereich umgehend
mit reichlich Wasser, wenn es zu Hautkontakt gekommen ist.
Augenkontakt vermeiden. Spulen Sie den betroffenen Bereich mit reichlich
Wasser, und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn es zu
Augenkontakt gekommen ist.

[HINWEIS]

1) Dieses Produkt darf nur mit dem BC-6800 und BC-6600 Autom.
Hamatologie- Analysator verwendet werden. Lesen Sie die
Packungsbeilage vor Verwendung dieses Produkts sorgfaltig durch. Es
ist vor Ablaufdatum zu verwenden und muss nach Ablauf korrekt entsorgt
werden.

2) Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn es gefroren ist.

3) Wenn die Blindzahl nach dem Transport des Reagenz anormal ist,
lagern Sie es 24 Stunden ruhig bei Zimmertemperatur, bevor Sie es
verwenden.

4) Wenn das Reagenz verschmutzt oder durch andere Faktoren
beeinflusst und anormal wird, verwenden Sie es nicht langer und
ersetzten Sie es durch ein normales.

5) Entsorgen Sie den Abfall, die Uberreste und die kontaminierte
Verpackung geman lokaler Bestimmungen.

6) Folgende Faktoren konnen sich auf die Probenanalyse auswirken:
abgelaufenes oder unwirksames Reagenz; Reagenz durch Staub in der
Luft verschmutzt; unsachgemafe Entsorgung der Probe; gemischt oder
verwendet mit Reagenzprodukten anderer Hersteller; gemischte
Verwendung der Reste eines alten und des Inhalts eines neu geéffneten
Behélters; Verwendung unter anderen als den festgelegten
Bedingungen.

7) Dieses Produkt darf nur von medizinischen Fachkréften, Arzten oder
Labortechnikern verwendet werden, die von Mindray geschult und
autorisiert wurden.

[ERKLARUNG ZUM GEISTIGEN EIGENTUM]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im
Folgenden Mindray genannt) ist Inhaber der geistigen Eigentumsrechte
an diesem Mindray-Produkt und dem vorliegenden Handbuch. Dieses
Handbuch bezieht sich méglicherweise auf Informationen, die durch
Urheberrechte oder Patente geschitzt sind, und gewahrt weder eine

Lizenz unter den Patentrechten von Mindray noch sonstigen Rechten
Dritter.

Mindray betrachtet den Inhalt dieses Handbuchs als vertraulich. Die
Verbreitung der Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und
Weise ist ohne schriftliche Erlaubnis von Mindray streng verboten.
Veréffentlichung,  Anderung,  Vervielfaltigung,  Vertrieb,  Verleih,
Anpassung, Ubersetzung oder andere Ableitungsbearbeitung dieses
Handbuchs auf irgendeine Weise ohne die schriftliche Genehmigung von
Mindray ist streng verboten.

[KONTAKT MIT DEM UNTERNEHMEN]
Hersteller: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics

Co., Ltd.
E-Mail-Adresse: service@mindray.com
Tel: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680
EU-Vertretung: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)
Adresse: Eiffestral3e 80, 20537 Hamburg,
Deutschland
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[Zulassungsdatum des Benutzerhandbuchs]
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M-68LH LYSE
INOMBRE DEL PRODUCTO]
M-68LH LYSE
[MODELO]
M-68LH

[ESPECIFICACIONES DEL ENVASE]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1, 250mLx1, 250mLx4.

[PRINCIPIO]

El LISANTE M-68LH se usa para la lisis de glébulos rojos, la liberacién
de hemoglobina y su transformacién en metahemoglobina, lo que
permite la medicién de los parametros relacionados con la hemoglobina
con un método colorimétrico.

[USO PREVISTO]

El LISANTE M-68LH se usa con el Analizador automatico para
hematologia Mindray BC-6800/BC-6600. Se trata de una formulacién
utilizada para la medicion de parametros relacionados con la
hemoglobina.

[INGREDIENTES ACTIVOS]
Surfactante
Tampon de borato..........coeuveeiiiieiiiee e e <0.5%

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
1.Aspecto: Liquido transparente sin depoésitos, granos en suspensién o
acumulos.
2.Resultados del recuento de blanco: Los resultados del recuento de
blanco del LISANTE M-68LH probado en el Analizador automatico para
hematologia BC-6800 y BC-6600 debe cumplir los requisitos indicados
enlatabla 1.

Tabla 1 Requisitos del recuento de blanco del LISANTE M-68LH

Parametro Requisitos del recuento de blanco
HGB <1g/L

[ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD]

Este producto se debe almacenar en una habitacion ventilada que no
contenga gases Ccorrosivos a una temperatura de entre 2°C y 30°C con
un humedad inferior al 90%. Su vida util es de 2 afio.

Se debe utilizar a temperaturas comprendidas entre 15°C y 32°C y en un
plazo inferior a 60 dias tras su apertura.

[INSTRUMENTO DE APLICACION]

Este producto se usa con el Analizador automatico para hematologia
Mindray BC-6800 and BC-6600 producido por Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[INSTRUCCIONES DE USO]
1) Poner el LISANTE M-68LH a temperatura de uso;
2) Abrir el envase exterior e insertar el tubo de recogida en el envase de
reactivo teniendo en cuenta el color de la tapa del reactivo y el del conector del
conjunto del tap6n del analizador;
3) Enroscar firmemente el conjunto del tapén y sustituir el reactivo siguiendo
las instrucciones indicadas en el manual del operador del analizador;
4) Realizar un recuento de blanco y comprobar los resultados. Si los
resultados cumplen los requisitos del recuento de blanco definidos en el
manual del operador del analizador, ya se puede utilizar el reactivo recién
instalado para el andlisis de muestras. Para obtener mas datos, consulte el
manual del operador del analizador.

[ADVERTENCIAS]

No inhalar o ingerir. En caso de inhalacién o ingestién, acudir
inmediatamente al médico.

Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto con la piel, limpiar
inmediatamente la zona en cuestién con abundante agua.

Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos, limpiar
inmediatamente con abundante agua y acudir al médico.

[AvISO]

1) Este producto sélo se puede utilizar en el Analizador automatico para
hematologia BC-6800 y BC-6600. Leer detenidamente el prospecto antes de
utilizar este producto. Se debe utilizar antes de su fecha de caducidad y
desechar adecuadamente una vez caducado.

2) No utilizar el reactivo si esta congelado.
3) Si el recuento de blanco no es normal tras el transporte del reactivo, déjelo
reposar 24 horas a temperatura ambiente antes de usarlo.
4) Si el reactivo estd contaminado o le afectan otros factores y se
considera que es anémalo, no usarlo y sustituirlo con uno normal.

5) Eliminar los deshechos, residuos y envases contaminados segun la
normativa local.

6) Los siguientes factores pueden afectar al andlisis de la muestra:
reactivo caducado o ineficaz; reactivo contaminado por polvo en el aire;
eliminaciéon inadecuada de la muestra; mezclado o utilizado con
reactivos producidos por otra compafiia; mezcla de los restos de un
envase antiguo con los del nuevo; utilizacion en condiciones distintas a
las especificadas.

7) Este producto debe ser manejado por profesionales clinicos, médicos
o técnicos de laboratorio formados por Mindray o por personal autorizado
de Mindray.

[DECLARACION DE PROPIEDAD INTELECTUAL]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en
adelante, Mindray) posee los derechos de propiedad intelectual de este
producto y de este manual. Este manual puede hacer referencia a
informacién protegida por derechos de autor o patentes y no concede
licencia alguna sobre los derechos de las patentes de Mindray ni sobre
los de otros fabricantes.

Mindray pretende mantener el contenido de este manual como
informacion confidencial. Queda estrictamente prohibida la divulgacion
de la informacién del presente manual, de la forma que sea, sin el
permiso por escrito de Mindray.

Queda estrictamente prohibido cualquier tipo de publicacion, alteracion,
reproduccion, distribucién, alquiler, adaptacion, traduccién o cualquier
otra actividad de transformacion de este manual sin el permiso por
escrito de Mindray.

[CONTACTO CON LA EMPRESA]
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Direccién de correo  service@mindray.com

electréonico:
Tel.: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

Representante de la CE: Shanghai International Holding Corp.

GmbH (Europa)

Direccion: Eiffestrafe 80, Hamburgo 20537, Alemania
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[Fecha de aprobacién del Manual del operador]
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M-68LH LYSE
[NOM DU PRODUIT]
M-68LH LYSE
[MODELE]
M-68LH

[SPECIFICATIONS DE L'EMBALLAGE]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1, 250mLx1, 250mLx4.

[PRINCIPE]

La LYSE M-68LH est formulée pour lyser les globules rouges, libérer
I'némoglobine dans les globules rouges et les transformer en
méthémoglobine, qui rend possible la mesure des parameétres relatifs a
I'némoglobine en ayant recours a la méthode colorimétrique.

[USAGE PREVU]

La LYSE M-68LH s'applique a l'automate d'hématologie Mindray
BC-6800/BC-6600. Elle est formulée pour mesurer les paramétres liés a
I'hémoglobine.

[INGREDIENTS ACTIFS]
Agent tensio-actif.. <0.5%
Tampon borate. ... <0.5%

[SPECIFICATIONS DU PRODUIT]
1.Apparence : Liquide transparent sans dépéts, grains suspendus ou
flocons.
2.Résultat du comptage a blanc : Les résultats du comptage a blanc de la
LYSE M-68LH testé sur les automates d'hématologie BC-6800 et
BC-6600 doivent étre conformes aux normes du tableau 1.
Tableau 1 Normes de comptage a blanc de la LYSE M-68LH

Parametre Normes de comptage a blanc
HGB <1g/L

[STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION]

Ce produit doit étre stocké dans une piéce aérée exempte de gaz
corrosifs a 2 °C~30 °C avec une humidité inférieure a 90 %. La durée de
stockage est d'2 an.

Il doit étre utilisé a 15 °C~32 °C et dans un délai de 60 jours suivant son
ouverture.

[INSTRUMENT APPLICABLE]
Ce produit s'applique aux automates d’hématologie BC-6800 et BC-6600
fabriqués par Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[CONSIGNES D'UTILISATION]

1) Rétablissez la température d'utilisation du LYSE M-68LH

2) Ouvrez I'emballage extérieur et insérez le tube plongeur dans le
conteneur du réactif en fonction de la couleur correspondante de la
capsule du réactif et du connecteur de la capsule de I'analyseur.
3) Vissez la capsule en serrant bien et replacez le réactif en suivant les
instructions du manuel d'utilisation de I'analyseur.
4) Effectuez un comptage a blanc et vérifiez les résultats. Si les résultats
correspondent au comptage a blanc défini dans le manuel d'utilisation de
I'analyseur, le tout nouveau réactif installé peut étre utilisé pour I'analyse
des échantillons. Consultez le manuel de I'opérateur pour en savoir plus.

[AVERTISSEMENTS 1

Ne pas inhaler ni ingérer. En cas d'inhalation ou d'ingestion, contactez
immédiatement un médecin.

Evitez tout contact avec la peau. En cas de contact avec la peau, rincez
immédiatement et abondamment la zone atteinte.

Evitez tout contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux, rincez
abondamment la zone touchée et contactez immédiatement un médecin.

[AvIS]

1) Ce produit peut uniquement étre utilisé sur les automates
d'hématologie BC-6800 et BC-6600. Lisez attentivement la notice qui
figure sur I'emballage du produit avant de l'utiliser. Utilisez le produit
avant la date d'expiration et une fois périmé procédez a sa mise au rebut.
2) N'utilisez pas le réactif s'il est congelé.

3) Si le comptage a blanc est anormal une fois que le réactif est
transporté, placez-le immobile pendant 24 heures a température
ambiante avant de I'utiliser.

4) Si le réactif est pollué ou affecté par d'autres facteurs et devient
anormal, cessez de I'utiliser et remplacez-le par un réactif normal.

5) Procédez a la mise au rebut des déchets, résidus et de I'emballage
contaminé en suivant la réglementation locale.

6) Les facteurs susceptibles d'affecter 'analyse des échantillons sont les
suivants : réactif périmé ou inefficace, réactif pollué par la poussiere
présente dans l'air, mise au rebut inadéquate de I'échantillon, réactif
mélangé ou utilisé avec des réactifs produits par une autre entreprise,
mélange de résidu de I'ancien et du nouvel emballage, réactif utilisé dans
des conditions autres que celles spécifiées.

7) Ce produit doit étre utilisé par des professionnels cliniques, des
médecins ou du personnel de laboratoire formé par Mindray ou par du
personnel autorisé par Mindray.

[PROPRIETE INTELLECTUELLE]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(ci-apres dénommée "Mindray") détient tous les droits de propriété
intellectuelle relatifs a ce produit Mindray et au présent manuel. Ce
manuel peut faire référence a des informations protégées par des droits
d'auteur ou des brevets et n'accorde aucune licence dans le cadre des
droits d'auteurs ou brevets détenus par Mindray ou par des tiers.
Mindray entend garder confidentielles les informations contenues dans le
présent manuel. Leur divulgation, de quelque maniére que ce soit, est
strictement interdite sans l'autorisation écrite de Mindray.

Toute communication, modification, reproduction, distribution, location,
adaptation ou traduction du présent manuel (ou toute autre ceuvre
dérivée y afférente), quelle qu'elle soit, est strictement interdite sans
l'autorisation écrite de Mindray.

[COORDONNEES DE LA SOCIETE]
Fabricant : Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.
Adresse de courriel : service@mindray.com
Tél. : +86 755 81888998

Télécopie : +86 755 26582680
Représentant pour  Shanghai International Holding Corp. GmbH
I'UE : (Europe)
Adresse : EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Allemagne
Tél. : 0049-40-2513175
Télécopie : 0049-40-255726
[Date d'approbation du manuel d'utilisation]
05-2017
M-68LH LYSE

[NOME PRODOTTO]

M-68LH LYSE

[MODELLO]

M-68LH

[ SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1, 250mLx1, 250mLx4.

[PRINCIPIO]

M-68LH LYSE é formulato per lisare gli eritrociti, rilasciare emoglobina
negli stessi e trasformarla in metaemoglobina, consentendo la
misurazione dei parametri relativi alllemoglobina mediante il metodo
colorimetrico.

[USO PREVISTO]

M-68LH LYSE & applicabile all'analizzatore ematologico automatico
Mindray BC-6800/BC-6600. E formulato per misurare i parametri relativi
all'emoglobina.

- [INGREDIENTIATTIVI]
Agente tensioattivo....
Tampone di borato

............................................. <0.5%
<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<< <0.5%

[SPECIFICHE DEL PRODOTTO]
1.Aspetto: Liquido trasparente senza depositi, grana o fiocchi sospesi.
2.Risultati conta a vuoto: | risultati della conta a vuoto di M-68LH LYSE
testato sull'analizzatore ematologico automatico BC-6800 e BC-6600
devono soddisfare i requisiti riportati nella Tabella 1.
Tabella 1 Requisiti della conta a vuoto di M-68LH LYSE

Parametro Requisiti della conta a vuoto

HGB <1glL

[CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA]

Questo prodotto deve essere conservato in un luogo ventilato, in assenza di
gas corrosivi a 2°C~30°C con umidita inferiore al 90%. Il tempo di
conservazione € di 2 anno.

Deve essere utilizzato a 15°C~32°C ed entro 60 giorni dall'apertura della
confezione.

[STRUMENTO APPLICABILE]

Questo prodotto e applicabile all'analizzatore ematologico automatico
BC-6800 e BC-6600 realizzato da Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[ISTRUZIONI PER L'USO]

1) Riportare M-68LH LYSE alla temperatura di utilizzo;

2) Aprire la confezione esterna e inserire il tubo di prelievo nel contenitore
del reagente, in base al colore corrispondente del cappuccio del reagente
e del connettore del gruppo cappucci dell'analizzatore;

3) Awvitare saldamente il gruppo cappucci e ricollocare il reagente
secondo il manuale dell'operatore dell'analizzatore;

4) Eseguire una conta a vuoto e controllare i risultati. Se i risultati
soddisfano i requisiti di conta a vuoto definiti nel manuale dell'operatore
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dell'analizzatore, il reagente appena installato pud essere utilizzato per
l'analisi dei campioni. Per ulteriori dettagli, consultare il manuale
dell'operatore dell'analizzatore.

[AVVERTENZE]

Non inalare né ingerire. In caso di inalazione o ingestione, consultare
immediatamente un medico.

Evitare il contatto con la pelle. In caso di contatto con la pelle, lavare
immediatamente la parte interessata con abbondante acqua.

Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi, lavare
l'area interessata con abbondante acqua e consultare immediatamente
un medico.

[AvVISO])

1) Questo prodotto deve essere utilizzato solo sull'analizzatore
ematologico automatico BC-6800 e BC-6600. Leggere attentamente il
foglietto illustrativo all'interno della confezione prima di utilizzare il
prodotto. Deve essere utilizzato prima della data di scadenza e
opportunamente smaltito dopo la scadenza.

2) Non utilizzare il reagente se & congelato.

3) Se dopo il trasporto del reagente la conta a vuoto risulta anomala,
lasciare lo stesso a temperatura ambiente per 24 ore prima di utilizzarlo.
4) Se il reagente viene inquinato o modificato da altri fattori e diventa
anomalo, smettere di utilizzarlo e sostituirlo con uno normale.

5) Smaltire gli scarti, i residui e la confezione contaminata in base alle
normative vigenti.

6) | seguenti fattori possono influire sullanalisi dei campioni: reagente
scaduto o inefficace; reagente inquinato da polvere nell'aria; smaltimento
improprio del campione; miscelato o utilizzato con altri reagenti prodotti da
altre societa; uso miscelato di residuo proveniente da un vecchio
contenitore e quello appena aperto; utilizzato in condizioni diverse da
quanto specificato.

7) Questo prodotto deve essere utilizzato da personale clinico
specializzato, medici o tecnici di laboratorio formati da Mindray o da
personale autorizzato da Mindray.

[DICHIARAZIONE DI PROPRIETA INTELLETTUALE]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di
seguito denominata Mindray) detiene i diritti di proprieta intellettuale
connessi al prodotto Mindray in questione e al relativo manuale. Il
presente manuale potrebbe contenere riferimenti a informazioni protette
da copyright o brevetti e non fornisce alcuna licenza ai sensi dei diritti di
brevetto di Mindray o di altri.

Il contenuto del presente manuale € considerato da Mindray
informazione riservata. E severamente vietato divulgare le informazioni
contenute nel presente manuale in qualunque modo senza previa
autorizzazione scritta di Mindray.

E severamente vietato rilasciare, emendare, riprodurre, distribuire,
noleggiare, adattare, tradurre o svolgere qualsiasi attivita derivata sul
presente manuale in qualunque modo senza previa autorizzazione scritta
di Mindray.

[INFORMAZIONI RELATIVE ALLA SOCIETA]

Produttore: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.
Indirizzo e-mail: service@mindray.com
Tel: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680
Rappresentante UE: Shanghai  International  Holding  Corp.
GmbH(Europa)
Indirizzo: EiffestraBe 80, Amburgo 20537, Germania
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[Data di approvazione del Manuale dell'operatore]
05-2017
M-68LH LYSE
[NOME DO PRODUTO]
M-68LH LYSE
[MODELO]
M-68LH

[ESPECIFICAGOES DA EMBALAGEM]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1, 250mLx1, 250mLx4.

[PRINCIPIO]

O M-68LH LYSE foi formulado para lise dos glébulos vermelhos,
liberagdo de hemoglobina nos glébulos vermelhos e sua transformagao
em metemoglobina, que permite a medicéo dos parametros relacionados
a hemoglobina com o uso do método colorimétrico.

[USO PRETENDIDO]

O M-68LH LYSE se aplica ao Analisador Automatico de Hematologia
Mindray BC-6800/BC-6600. Ele foi formulado para medir os parametros
relacionados & hemoglobina.

[INGREDIENTES ATIVOS]
Tensoativo
Buffer de Borato

....£0.5%
.................... <0.5%

[ESPECIFICAGOES DE PRODUTO]
1.Aparéncia: Liquido transparente sem depésitos, grdos suspensos ou
flocos.
2.Resultados de contagem em branco: Os resultados de contagem em
branco do M-68LH LYSE testado no Analisador Automético de
Hematologia BC-6800 e BC-6600 deverdo atender aos requisitos da
Tabela 1.

Tabela 1 Requisitos de contagem em branco do M-68LH LYSE

Parametro Requisitos de contagem em branco
Hb <1g/L

[ARMAZENAMENTO E DATA DE VALIDADE]

Este produto devera ser armazenado em um ambiente ventilado, livre de
gés corrosivo a 2°C~30°C com umidade inferior a 90%. A duragéo é de 2
anos.

Ele deve ser usado a 15°C~32°C e no prazo de 60 dias depois de aberto.

[INSTRUMENTO APLICAVEL]

Este produto se aplica ao Analisador Automatico de Hematologia
BC-6800 e BC-6600 produzido pela Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[INSTRUGOES PARA USO]

1) Restaure o M-68LH LYSE a temperatura de uso;

2) Abra a embalagem externa e insira o tubo de coleta no frasco de
reagente com base na cor correspondente da tampa do reagente e do
conector do conjunto de tampa do analisador;

3) Feche bem o conjunto de tampa e substitua o reagente de acordo com
o manual do operador do analisador;

4) Execute uma contagem em branco e verifique os resultados. Se os
resultados atenderem aos requisitos de contagem em branco definidos
no manual do operador do analisador, o reagente recém-instalado pode
ser usado para andlise de amostra. Consulte o manual do operador do
analisador para obter detalhes.

[AVISOS]

N&o inalar e/ou ingerir. Em caso de inalagdo ou ingestdo, procure ajuda
médica imediatamente.

Evite contato com a pele. Em caso de contato com a pele, lave a area
afetada com bastante dgua imediatamente.

Evite contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, lave a
area afetada com bastante agua e procure ajuda médica imediatamente.

[AvISO]

1) Este produto deve ser usado somente no Analisador Automatico de
Hematologia BC-6800 e BC-6600. Leia 0 encarte da embalagem atentamente
antes de usar o produto. Ele deverd ser usado antes da data de validade e
devidamente descartado quando vencido.

2) Nao use o reagente se ele estiver congelado.

3) Se a contagem em branco estiver anormal apds o transporte do
reagente, deixe-o repousar por 24 horas em temperatura ambiente antes
de usé-lo.

4) Se o reagente estiver contaminado ou tiver sido afetado por outros
fatores e ficar anormal, pare de usa-lo e substitua-lo por outro que esteja
normal.

5) Descarte os restos, os residuos e a embalagem contaminada de
acordo com as regulamentagdes locais.

6) Os seguintes fatores podem afetar a analise da amostra: reagente
vencido ou ineficaz; reagente contaminado pela poeira do ar; descarte
inadequado da amostra; misturado com ou usado com reagentes
produzidos por outra empresa; uso misturado de residuos do frasco
antigo e do recipiente recém-aberto; usado em condicGes diferentes das
especificadas.

7) Este produto deve ser operado por profissionais clinicos, médicos ou
de laboratério treinados pela Mindray ou por uma equipe autorizada da
Mindray.

[DECLARAGAO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL]

A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(doravante denominada Mindray) detém os direitos proprietarios
intelectuais deste produto Mindray de seu manual. Este manual pode
fazer referéncia a informag6es protegidas por direitos autorais ou
patentes e ndo concede qualquer licenca de direitos autorais ou de
patente da Mindray ou de terceiros.

A Mindray pretende manter o contetdo desse manual como informagéo
confidencial. E terminantemente proibida a publicag&o das informag6es
contidas neste manual, em qualquer hipétese, sem autorizagdo por
escrito da Mindray.

E terminantemente proibido publicar, emendar, reproduzir, distribuir,
alugar, adaptar, traduzir ou executar qualquer outro trabalho derivado
deste manual, por qualquer meio ou modo, sem a permissao por escrito
da Mindray.

[CONTATO DA EMPRESA]

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Endereco de e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Representantes na  Shanghai International Holding Corp. GmbH

UE: (Europa)

Endereco: Eiffestrafe 80, Hamburgo 20537, Alemanha

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Registrado no Brasil Mindray do Brasil Comércio e Distribuicdo de
por: Equipamentos Médicos Ltda.
CNPJ: 09.058.456.0001-87
Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila
Pompéia
Sé&o Paulo - SP
CEP 05022-000
Responsavel Técnica: Carla Rodriguez
Morales Kelciauskas — CRF/SP n° 34657
Notificagdo ANVISA: 80943610029
Assisténcia Técnica/SAC: 0800 8789 911 /
sac.br@mindray.com

[Data de aprovagdo do manual do operador]
05-2017

M-68LH LYSE

[HAUMEHOBAHMUE]
PeareHT nuaupytowmin M-68LH LYSE

[MOOENb]
M-68LH

[®ACOBKU]
41x1, 1Lx4, 1Lx1, 250mLx1, 250mLx4.

[NPUHLUMN PABOTbI]

PeareHt nusupyowmin  M-68LH LYSE paspywaetr  3puTpoLnTbI,
BbICBOOOXAAET M3 HUX  reMornobuH u TpaHcopmupyetr ero B
metremornobuH,  obecneunBas  M3MEpeHME  KONOPUMETPUYECKUM
METOZOM NapaMeTpoB, CBA3aHHbIX C reMOrnobuHoM.

[HA3HAYEHME]

PeareHt nusupytowwmin M-68LH LYSE ncnonb3yeTtcsi B reMaTonorn4yecknx
aHanusaTopax Mindray BC-6800/BC-6600. OH yyacTByeT B U3MepeHUU
napameTpoB, CBA3AHHbIX C reMOrfoB1HOM.

[AKTUBHbIE KOMMNOHEHTbI]

[oBEpPXHOCTHO AKTUBHOE BELLECTBO. ... ..cuvniiiiiiiieieeeeeae, <0.5%
BOPATHBIA BYMEP....ceveeeiiee et <0.5%
[CNELUNOUKALINSA]

1. BHewHwit BuA: Mpo3spayHas XuakocTb 6e3 MexaHU4eckux BKIIOYEHWUIA,
ocagka, Xnonbes.

2. [logcyer doHa: Pesynbratel ¢oHa M-68LH LYSE Ha
remartonornyeckux aHanusatopax BC-6800 u BC-6600 [gomxHbI
YAOBNETBOPSATL ycronsim Tabnuubl 1.

Tabnuua 1 TpeboBaHus K pesynstatam oHa peareHTa NnuaupyloLlero
M-68LH LYSE

MapameTp TpeboBaHus K pesynstatam goHa
HGB <1g/L

[XPAHEHWE N CPOK rOAQHOCTU]

PeareHT [OmKeH XpaHUTbCA B MNPOBETPUBAEMOM MOMELLEHUU, B
aTMocbepe, He BbidbiBaloLen Kopposuio, npu 2°~30° u BRaxHOCTM
MeHee 90%. PeareHT [OKeH Ucrnonb3oBatbes npu 15°~32° u B TeveHnn
60 gHew nocne BCKPbITUS YNaKOBKMU.

[NPUMEHUMOCTb]

[aHHbI peareHT MPUMEHSIETCS1 Ha remaTonornyeckux aHanusaTopax
BC-6800 n BC-6600 npoussogctBa Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[MHCTPYKLUMSA NO UCNOJNb30OBAHUIO]

1) [Ooeemute Temnepatypy M-68LH LYSE po Temnepatypbl
MCNONb30BaHWs;

2) Pacnakyiite peareHT u BCTaBbTe 3abOpHyl0 TPyOKy B KOHTEWMHep C
peareHTOM. LiBeTa Kpblillku chniakoHa ¥ MapkupoBku ajantepa Tpy6ku
[OMKHbI COBNaaaTh;

3) BakpyTuTe KpbIWKY apantepa 3abopHoW TpyGkM U BbINOMHUTE
npoueaypy 3aMeHbl peareHTa B nporpaMme aHanusartopa;

4) BbinonHute noacyeTr oHa M NpoBepbTe ero pesynbraTtbl. PeareHT
MOXHO MCMOMNb30BaTh, ECIN pe3ynbTaThbl noAcyeTa hoHa yA0BNETBOPSIOT
YCNOBMAM, YKa3aHHbIM B PyKOBOACTBE MONb3oBaTeNns aHanuaaropa.

[BHUMAHMUE]

He rnotatb / He BAbIxaTb peareHT. [pu nonagaHuM peareHTa BHYTPb,
HemeaneHHo oBpaTuTech K Bpauy.

W3beraiite koHTaKkTa peareHTa c koxel. B cnyyae nonagaHus peareHta
Ha KOXY, HEMEASIeHHO MNPOMOlTe 3aTPOHYTY 06nacTb OGWUMbHBIM
KOIIMYECTBOM BOAbI.

W36eraiiTe nonaaaHus peareHTa B rnasa. B cnyyae nonaganus peareHta
B rnasa, HemeAneHHO NPOMONTE rnasa o6UINbHLIM KONIMYECTBOM BOAbI U
obpartutech Kk Bpavy

[NMPUMEYAHUE]

1) PeareHT npegHa3HayveH TOMbKO AN reMaToiorMyeckx aHanm3aTopos
BC-6800 1 BC-6600. MNepen ncnonb3osaHnem peareHTa 03HakOMLTECh C
VHCTpYyKUMeir. Mcnonb3yiiTe peareHT [0 UCTEYEHUsi Cpoka rogHocTu. He
MCNonb3yinTe NPOCPOYEHHbIE peareHTbl.

2) He 3amopaxwuBaTtb. PeareHT, KOTOpbIN Gbln 3aMOPOXEH, HENPUIOAEeH.
3) B cnyvae Henpuemnembix pesynstatoB noacyeta poHa nocne
TPaHCMOPTUPOBKW peareHTa, AaiiTe peareHTy OTCTOSTbCS B TedeHue 24
4acoB NMpU KOMHATHOM TemnepaTtype.

4) He vcnonb3yiiTe peareHT B Criyyae ero 3arpsasHeHnst Um nopymn.

5) W3baensiTtecb OT OTXO4OB peareHTa U ynakoBKU B COOTBETCTBUW C
MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

6) Cnepyowme dakTopbl MOryT MpPUBECTM K HEQOCTOBEPHbLIM
pesynbraTam: peareHT MpOCPOYEH; peareHT [pPYro Mapku; peareHT
3arpsisHeH MbiNMblo W3 BO3dyXa; HenpasuribHoe obpalleHne ¢ npoboit;
ncnonb3oBaHMe WNW  NOAMELUMBAHWE  PeareHToB  UHbIX  OUpM;
nogmelumBaHue ocTaTkoB cTaporo peareHTa B HOBBII;
HEeCcOOTBETCTBYlOLLEE NOMeLLEeHMe.

7) [aHHbI NPoAYKT AOMKEH UCMOMNb30BaThCs CrieLmancTamm, Bpadjamu
unu  nabopaHTamn  OBYYEHHbIMW NEepPCOHAaroM, aBTOPU3OBAHHLIM
KoMnaHuen Mindray.

[3AABNEHUE OB MHTENJEKTYANIbHOM COECTBEHHOCTU]
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(nanee Mindray) obnapaeT npaBaMu UHTENNEKTYanbHOW COGCTBEHHOCTH
Ha AaHHoe usgenue Mindray v Ha 9TO PyKOBOACTBO. OTO PYKOBOACTBO
MOXeT coepxaTb CCbIMK/ Ha MHCOPMALIMIO, 3aLLMLLEHHYIO aBTOPCKUMU
npaBamy UnNu naTteHTamu, W He NPeAoCTaBNAET HWUKaKOW NMULIEH3UN B
COOTBETCTBUM C MNATEHTHbIMU WNU aBTOPCKUMKU MpaBamMu  KOMMaHUM
Mindray unu apyrvux npasoobnagartene.

Komnanns Mindray HamepeHa COXpaHATb  KOH(UAEHLMANbHOCTbL
coaepXaHns HacTosALLEero
pykosoacTBa. Kateropuuecku 3anpelyaetcs Kakum Obl TO HWM 6bino
obpa3om packpbiBaTb
CBE[EHNs U3 [aHHOro pykoBoAacTBa 6e3 NUCbMEHHOro paspelleHus
KomnaHun Mindray.

Ony6nunkosaHne, KOPPEKTUPOBKA, BOCNPOU3BEAEHNE, pacnpocTpaHeHme,
3a1MCTBOBaHME, U3MEHEHNE U NepeBo/ AaHHOTO PYKOBOACTBA B Kakom
6bl TO HM 6bino copme 6e3 MONyYeHWs MUCbMEHHOTO paspeLLeHus

KoMnaHun Mindray cTporo 3anpetuaeTcsi.

[KOHTAKTbI]

W3rotoButens: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

OnekTpoHHast service@mindray.com

nouta:

TenedoH: +86 755 81888998

dakc: +86 755 26582680

Mpepcraeutensctso B EC: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)

Appec: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg,
Germany

TenedoH: 0049-40-2513175

dakc: 0049-40-255726

[Moanucano B nevats]
05-2017

M-68LH LYSE

[TURUN ADI]
M-68LH LYSE

[MODEL]
M-68LH

[PAKET OZELLIKLERI]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1, 250mLx1, 250mLx4.

[PRENSIP]

M-68LH LYSE, kirmizi kan hicrelerini lizise ugratmak, kirmizi kan
hiicrelerindeki hemoglobini serbest birakmak ve methemoglobine
donustirmek ve kolorimetrik metod kullanarak hemoglobin ile ilgili
parametreleri 6lgmek lzere formile edilmistir.

[KULLANIM AMACI]
M-68LH LYSE, Mindray BC-6800/BC-6600 Otomatik Hematoloji
Analizorleriyle uyumludur. Hemoglobin ile ilgili parametreleri 6lgmek
tizere formile edilmistir.

[AKTIVE BILESENLER]
Surfaktan.....
Borat Tamponu..

..<0.5%
... <0.5%

[URUN OZELLIKLERI]
1. Goérunum: Tortu, askida tanecikler veya kimeler igermeyen mavi-seffaf
SIVI.
2. Blank sayim sonuglari: M-68LH LYSE'In blank sayim sonuclari
BC-6800 ve BC-6600 otomatik hematoloji analizérlerinde test edilmistir
ve Tablo1 deki gereksinimlerle értligmelidir.
Tablo 1 M-68LH LYSE'in Blank sayim gereksinimleri

Parametre Blank sayim gereksinimleri

HGB <1g/L

[SAKLAMA VE SON KULLANIM]
Urin  2°C - 30°Cde iyi havalandirmasi olan korozif gaz
icermeyen , %90’dan disik badil neme sahip yerde saklanmalidir. Raf
omri 2 yildir.
15°C-32°C’de, agildiktan sonra 60 giin iginde kullaniimahdir.

[UYUMLU CIHAZLAR]
Bu Uriin Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd tretimi olan
BC-6800/BC-6600 Otomatik Hematoloji Analizorleriyle uyumludur .

[KULLANIM TALIMATLARI]

1) M-68LH LYSE kullanim sicakhgina getirilir;

2) Dig ambalaji agin ve reaktif kutusu etiketi ile analizér kapagi
konnektoriiniin giris etiketi arasindaki eslesmeye dayal olarak pikup
cubugunu reaktif paketine yerlestirin.
3) Kapak tertibatini sikistirin ve reaktifi analizériin kullanma kilavuzuna
gore degistirin;

4)Blank sayim yapin ve sonuglarini kontrol edin. Sonuglar, analizériin
kullanma kilavuzunda tanimlanan blank sayim gereksinimlerini
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karsiliyorsa, yeni yliklenmis olan reaktif, 6rnek analizi igin kullanilabilir.
Ayrintilar igin analizériin kullanim kilavuzuna bakin.

[UYARILAR]

Solumayin ve/veya yutmayin. Teneffus edilmesi veya yutulmasi halinde
derhal tibbi yardim isteyin.

Cilt ile temasindan kaginin. Cilt ile temasinda derhal bol su ile yikayin.
Goz temasindan kaginin. Gz temasinda etkilenen bolgeyi bol su ile
yikayin ve derhal tibbi yardim isteyin.

[ DIKKAT]

1) Bu Uriin sadece BC-6800 ve BC-6600 Otomatik Hematoloji Analiz
Cihazinda kullaniimalidir. Bu driind  kullanmadan &nce kullanim
kilavuzunu dikkatle okuyun. Uriin son kullanma tarihinden &nce
kullanilmali ve siiresi dolduktan sonra uygun sekilde imha edilmelidir.

2) Reaktif donuksa kullanmayin.

3) Eger Blank sayimi reaktif tasinmasindan sonra anormalse
kullanmadan énce oda sicakliginda 24 saat birakin.

4) Eger reaktif kirlenmis ya da diger faktorlerden etkilenmis ve anormal
hale gelmigse, kullanmay! birakin ve normal olanla degistirin.

5) Atiklari, kalintilar ve kirlenmis pakedi yerel diizenlemelere gére imha
edin.

6) Bu faktdrler numune analizini etkileyebilir; kullanim siiresi doimus veya
gecersiz reaktif; havadaki toz ile kirlenmis reaktif, numunenin uygun
olmayan sekilde uzaklastirlmasi; baska firmalarin reaktiflerinin
kullanilmasi veya karistirimasi; eski konteynerdaki kalintilarin yeni
acllmis olanla karisik kullaniimasi; belirtilenden farkli  kosullarda
kullaniimasi.

7) Bu Urun klinik profesyoneller, Mindray veya Mindray yetkili personeli
tarafindan egitiimis doktorlar ve laboratuvar gorevlileri tarafindan
kullaniimalidir.

[FIKRI MULKIYET BILDIRIMI]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (Daha
sonra Mindray olarak adlandirilacaktir) bu Mindray Griintinin ve bu el
kitabinin fikri milkiyet haklarina sahiptir.

Bu el kitabu, telif hakki veya patentlerle korunan bilgilere bagvurabilir ve
Mindray'in veya digerlerinin patent haklari veya telif hakki kapsaminda
herhangi bir lisans devretmez. Mindray, bu el kitabinin igerigini gizli bilgi
olarak korumayi planlamaktadir.

Bu kilavuzdaki bilgilerin Mindray'in yazili izni olmaksizin herhangi bir
sekilde ifsa edilmesi kesinlikle yasaktir.

Bu kilavuzun Mindray'in yazili izni olmadan herhangi bir sekilde
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yayimlanmasi, degistirimesi, c¢ogdaltiimasi, dagitimi, kiralanmasi,
uyarlanmasi, terclimesi veya baska herhangi bir tlrev caligmasi
kesinlikle yasaktir.

[SIRKET ILETiSIM 1

Uretici: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

E-Posta Adresi: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Faks: +86 755 26582680

AB-Temsilcisi: Shanghai International Holding Corp.

GmbH(Europe)

Adres: Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: 0049-40-2513175

Faks: 0049-40-255726

[Kullanma Kilavuzunun Onay Tarihi]
05-2017
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M-68DS DILUENT

[PRODUCT NAME]

M-68DS DILUENT

[MODEL]

M-68DS

[PACKAGE SPECIFICATIONS]

20Lx1

[PRINCIPLE]

The M-68DS DILUENT is an electric conducting solution formulated to
dilute samples and form sheath fluid in the process of blood cell
measurement. It participates in cell differentiation, counting and HGB
measurement which are accomplished by using the impedance method,
colorimetric method and SF Cube cell analysis technology (3D analysis
using information from scatter of laser light at two angles and
fluorescence signals).

M-68DS DILUENT also applies to SC-120 Auto Slide Maker & Stainer
and CRP-M100 Specific Protein Analyzer. It participates in the cleaning of
related components of the Auto Slide Maker & Stainer and Specific
Protein Analyzer.

[INTENDED USE]

The M-68DS DILUENT applies to Mindray BC-6800/BC-6600 Auto
Hematology Analyzer. It participates in the measurement of parameters
related to RBC, PLT, WBC, RET and NRBC. M-68DS DILUENT also
applies to SC-120 Auto Slide Maker & Stainer and CRP-M100 Specific
Protein Analyzer manufactured by Mindray. It participates in the cleaning
of related components of the Auto Slide Maker & Stainer and Specific
Protein Analyzer.

[ACTIVE INGREDIENTS]

BorateBuffert.... .<0.5%
Sodium Chloride............. <0.1%

1. Appearance: Transparent liquid without deposits, suspended grains or

flocks.

2. Blank count results: The blank count results of the M-68DS DILUENT
tested on the BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer shall
meet the requirements of Tablel.

[COMPANY CONTACT]

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical

Electronics Co., Ltd.

E-mail Address: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)
Address: EiffestraBe 80, 20537  Hamburg,
Germany
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[ Approval Date of the Operator’s Manual]
08-2017
M-68DS DILUENT
[PRODUKTNAME]
M-68DS DILUENT
[MODELL]
M-68DS
[VERPACKUNGSANGABEN]
20Lx1
[PRINZIP]

M-68DS DILUENT ist eine elektrisch leitfahige Losung zur Verdinnung
von Proben und Bildung von Mantelflissigkeit wahrend der
Blutzellenmessung. Sie ist an der Zelldifferenzierung, Zahlung und
HGB-Messung mittels der Impedanzmethode, der kolorimetrischen
Methode und der SF Cube-Zellanalysetechnologie beteiligt (eine
3D-Analyse, die Informationen von Laserstreulicht aus zwei
verschiedenen Winkeln und Fluoreszenzsignalen verarbeitet).
[VERWENDUNGSZWECK]

M-68DS DILUENT wurde fir den Mindray BC-6800/BC-6600 Autom.
Hamatologie- Analysator entwickelt. Das Produkt ist an der Messung von
Parametern in Bezug auf RBC, PLT, WBC, RET und NRBC beteiligt.
[WIRKSUBSTANZEN]

Table 1 Blank Count Requirements of the M-68DS DILUENT Boratpuffer ...£0.5%
P " Blank Count Reaui " Natriumchlorid ...£0.1%
arameter ank Lount Requirements [ PRODUKTSPEZIFIKATIONEN]
WBC <0.1x10%L 1.Erscheinungsbild: Transparente Fliissigkeit ohne Ablagerungen,
WBC-D <0.2x10%L schwebende Korner oder Flocken.
2.Blindzahlergebnisse: Die Blindzahlergebnisse von M-68DS DILUENT,
WBC-N <0.2x10°%L die mit dem BC-6800 und BC-6600 Autom. Hamatologie-Analysator
RBC <0.02x10*/L getestet wurden, erfullen die Anforderungen der Tabelle 1.
RBC-O <0.02x10%2/L Tabelle 1: Blindzahergebnisse von M-68DS DILUENT
HGB <1g/L Param. Blindzahlanforderungen
PLT <5x10°/L WBC <0.1x10%L
PLT-O <5x10°/L WBC-D <0.2x10%L
[STORAGE AND EXPIRATION DATE] ] WBC-N <0.2x10%/L
This product shall be stored in ventilated room free from corrosive gas at - =
2°C~30°C with the humidity lower than 90%. The shelf life is 2 years. RBC <0.02x10%/L
It shall be used at 15°C~32°C and within 60 days after being opened. RBC-O <0.02x10%?/L
[APPLICABLE INSTRUMENT] HGB <1glL
This product applies to BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer, =19
SC-120 Auto Slide Maker & Staine;r and CRP-M100 Specific'Protein PLT <5x10°/L
/L\tr:jalyzer produced by Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., PLT-O <5x10%L
A [LAGERUNG UND ABLAUFDATUM)

[INSTRUCTIONS FOR USE]

1) Restore the M-68DS DILUENT to usage temperature;

2) Open the external packing and insert the pickup tube into the reagent
container based on the matching color of the reagent cap and the
connector of analyzer cap assembly;

3) Screw the cap assembly tight and replace the reagent according to the
operator's manual of the analyzer;

4) Run a blank count and check the results. If the results meet the blank
count requirements defined in the operator’s manual of the analyzer, the
newly installed reagent can be used for sample analysis. See the
operator's manual of the analyzer for details.

[WARNINGS]

Do not inhale and/or ingest. In case of inhalation or ingestion, seek
medical advice immediately.

Avoid skin contact. In case of skin contact, flush the affected area with
plenty of water immediately.

Avoid eye contact. In case of eye contact, flush the affected area with
plenty of water and seek medical advice immediately.

[NOTICE]

1) This product shall only be used on BC-6800 and BC-6600 Auto
Hematology Analyzer, SC-120 Auto Slide Maker & Stainer and
CRP-M100 Specific Protein Analyzer. Read the package insert carefully
before using this product. It shall be used before the expiration date and
disposed of properly when expired.

2) Do not use the reagent if it is frozen.

3) If the blank count is abnormal after the reagent is transported, place it
still for 24 hours at room temperature before using it.

4) If the reagent is polluted or affected by other factors and becomes
abnormal, stop using it and replace it with a normal one.

5) Dispose of the waste, residual and contaminated packing based on
local regulations.

6) The following factors can affect the sample analysis: expired or
ineffective reagent; reagent polluted by dust in the air; improper disposal
of the sample; mixed with or used with reagents produced by other
company; mixed use of residual from the old container and the
newly-opened; used in condition other than specified.

7) This product must be operated by clinical professionals, physician or
laboratorian trained by Mindray or Mindray authorized personnel.
[INTELLECTUAL PROPERTY STATEMENT]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(hereinafter called Mindray) owns the intellectual property rights to this
Mindray product and this manual. This manual may refer to information
protected by copyright or patents and does not convey any license under
the patent rights or copyright of Mindray, or of others.

Mindray intends to maintain the contents of this manual as confidential
information. Disclosure of the information in this manual in any manner
whatsoever without the written permission of Mindray is strictly forbidden.
Release, amendment, reproduction, distribution, rental, adaptation,
translation or any other derivative work of this manual in any manner
whatsoever without the written permission of Mindray is strictly forbidden.

Dieses Produkt muss in einem belifteten Raum ohne Schadgas bei
2°C~30 °C mit einer Luftfeuchte von weniger als 90 % aufbewahrt werden.
Die Lebensdauer betrégt 2 Jahr. .

Es ist bei 15 °C~32 °C und innerhalb von 60 Tagen nach dem Offnen zu
verwenden

[GEEIGNETES GERAT]

Dieses Produkt wurde fir den BC-6800 und BC-6600 Autom.
Hamatologie-Analysator von Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd entwickelt.

[GEBRAUCHSANWEISUNG]

1) Bringen Sie M-68DS DILUENT auf Verwendungstemperatur;

2) Offnen Sie die duRere Verpackung und fiihren Sie den Schlauch in den
Reagenzbehalter gemalR der Ubereinstimmenden Farbe der
Reagenzkappe und des Anschlusses der Reagenzkappeneinheit ein;

3) Schrauben Sie die Kappeneinheit fest und ersetzen Sie das Reagenz
geman Benutzerhandbuch des Analysators;

4) Fuhren Sie einen Blindtest durch, und vergleichen Sie die Ergebnisse.
Wenn die Ergebnisse die Blindzahlanforderungen erfillen, die im
Benutzerhandbuch des Analysators angegeben sind, kann das neu
eingesetzte Reagenz fir die Probenanalyse verwendet werden.
Genauere Angaben hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch des
Analysators.

[WARNUNGEN]

Nicht einatmen oder einnehmen. Wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt, wenn Sie das Produkt eingeatmet oder eingenommen haben.
Hautkontakt vermeiden. Spilen Sie den betroffenen Bereich umgehend
mit reichlich Wasser, wenn es zu Hautkontakt gekommen ist.
Augenkontakt vermeiden. Spllen Sie den betroffenen Bereich mit reichlich
Wasser, und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn es zu
Augenkontakt gekommen ist.

[HINWEIS]

1) Dieses Produkt darf nur mit dem BC-6800 und BC-6600 Autom.
Hamatologie- Analysator verwendet werden. Lesen Sie die
Packungsbeilage vor Verwendung dieses Produkts sorgféltig durch. Es
ist vor Ablaufdatum zu verwenden und muss nach Ablauf korrekt entsorgt
werden.

2) Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn es gefroren ist.

3) Wenn die Blindzahl nach dem Transport des Reagenz anormal ist,
lagern Sie es 24 Stunden ruhig bei Zimmertemperatur, bevor Sie es
verwenden.

4) Wenn das Reagenz verschmutzt oder durch andere Faktoren
beeinflusst und anormal wird, verwenden Sie es nicht langer und
ersetzten Sie es durch ein normales.

5) Entsorgen Sie den Abfall, die Uberreste und die kontaminierte
Verpackung gemaf lokaler Bestimmungen.

6) Folgende Faktoren kénnen sich auf die Probenanalyse auswirken:
abgelaufenes oder unwirksames Reagenz; Reagenz durch Staub in der
Luft verschmutzt; unsachgemaRe Entsorgung der Probe; gemischt oder
verwendet mit Reagenzprodukten anderer Hersteller; gemischte

Verwendung der Reste eines alten und des Inhalts eines neu gedffneten
Behalters; Verwendung unter anderen als den festgelegten
Bedingungen. R

7) Dieses Produkt darf nur von medizinischen Fachkraften, Arzten oder
Labortechnikern verwendet werden, die von Mindray geschult und
autorisiert wurden.

[ERKLARUNG ZUM GEISTIGEN EIGENTUM]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im
Folgenden Mindray genannt) ist Inhaber der geistigen Eigentumsrechte
an diesem Mindray-Produkt und dem vorliegenden Handbuch. Dieses
Handbuch bezieht sich mdglicherweise auf Informationen, die durch
Urheberrechte oder Patente geschiitzt sind, und gewahrt weder eine
Lizenz unter den Patentrechten von Mindray noch sonstigen Rechten
Dritter.

Mindray betrachtet den Inhalt dieses Handbuchs als vertraulich. Die
Verbreitung der Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und
Weise ist ohne schriftliche Erlaubnis von Mindray streng verboten.
Veréffentlichung,  Anderung,  Vervielfaltigung,  Vertrieb,  Verleih,
Anpassung, Ubersetzung oder andere Ableitungsbearbeitung dieses
Handbuchs auf irgendeine Weise ohne die schriftliche Genehmigung von
Mindray ist streng verboten.

[KONTAKT MIT DEM UNTERNEHMEN]

Hersteller: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

E-Mail-Adresse: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

EU-Vertretung: Shanghai International Holding Corp. GmbH

(Europe)

Adresse: Eiffestrale 80, 20537 Hamburg,
Deutschland
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[Zulassungsdatum des Benutzerhandbuchs]
08-2017

M-68DS DILUENT

[NOMBRE DEL PRODUCTO]
M-68DS DILUENT
[MODELO]
M-68DS
[ESPECIFICACIONES DEL ENVASE]
20Lx1
[PRINCIPIO]
El DILUYENTE M-68DS es una solucién conductora de la electricidad
formulada para diluir muestras y formar un fluido envolvente en el
proceso de la medicion de células sanguineas. Se utiliza en la
diferenciacion, recuento y medicién de HGB en células, tareas que se
realizan utilizando el método de impedancia, el método colorimetro y la
tecnologia de andlisis celular SF Cube (andlisis en 3D que utiliza
informacion sobre la dispersion de la luz laser en dos angulos y sefiales
fluorescentes).
[USO PREVISTO]
El DILUYENTE M-68DS se usa con el Analizador automatico para
hematologia Mindray BC-6800/BC-6600. Se utiliza para la medicién de
parametros relacionados con RBC, PLT, WBC, RET y NRBC.
[INGREDIENTES ACTIVOS]
Tampén de borato
Cloruro sédico...........coeveveuennns
[ESPECIFICACI
1.Aspecto: Liquido transparente sin depdsitos, granos en suspension o
acumulos.
2.Resultados del recuento de blanco: Los resultados del recuento de
blanco del DILUYENTE M-68DS probado en el Analizador automatico
para hematologia BC-6800 y BC-6600 debe cumplir los requisitos
indicados en la tabla 1.

Tabla 1 Requisitos del recuento de blanco del DILUYENTE M-68DS

................................. <0.5%
.................. 0.1%

Parédmetro Requisitos del recuento de blanco
WBC <0.1x10%L

WBC-D <0.2x10%L

WBC-N <0.2x10%L

RBC <0.02x10%/L

RBC-O <0.02x10"/L

HGB <1g/L

PLT <5x10%/L

PLT-O <5x10%L

[ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD]
Este producto se debe almacenar en una habitacion ventilada que no
contenga gases corrosivos a una temperatura de entre 2°C y 30°C con
un humedad inferior al 90%. Su vida Util es de 2 afio.
Se debe utilizar a temperaturas comprendidas entre 15°C y 32°C y en un
plazo inferior a 60 dias tras su apertura.

[INSTRUMENTO DE APLICACION]
Este producto se usa con el Analizador automético para hematologia
Mindray BC-6800 and BC-6600 producido por Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[INSTRUCCIONES DE USO]
1) Poner el DILUYENTE M-68DS a temperatura de uso;
2) Abrir el envase exterior e insertar el tubo de recogida en el envase de
reactivo teniendo en cuenta el color de la tapa del reactivo y el del conector del
conjunto del tapén del analizador;
3) Enroscar firmemente el conjunto del tapdn y sustituir el reactivo siguiendo
las instrucciones indicadas en el manual del operador del analizador;
4) Realizar un recuento de blanco y comprobar los resultados. Si los
resultados cumplen los requisitos del recuento de blanco definidos en el
manual del operador del analizador, ya se puede utilizar el reactivo recién
instalado para el andlisis de muestras. Para obtener mas datos, consulte el
manual del operador del analizador.

[ADVERTENCIAS]

No inhalar o ingerir. En caso de inhalacién o ingestién, acudir
inmediatamente al médico.
Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto con la piel, limpiar
inmediatamente la zona en cuestién con abundante agua.
Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos, limpiar

inmediatamente con abundante agua y acudir al médico.

[AvISO]

1) Este producto sélo se puede utilizar en el Analizador automatico para

hematologia BC-6800 y BC-6600. Leer detenidamente el prospecto antes de

utilizar este producto. Se debe utilizar antes de su fecha de caducidad y

desechar adecuadamente una vez caducado.

2) No utilizar el reactivo si esta congelado.

3) Si el recuento de blanco no es normal tras el transporte del reactivo, déjelo

reposar 24 horas a temperatura ambiente antes de usarlo.

4) Si el reactivo estd contaminado o le afectan otros factores y se

considera que es anémalo, no usarlo y sustituirlo con uno normal.

5) Eliminar los deshechos, residuos y envases contaminados segun la

normativa local.

6) Los siguientes factores pueden afectar al andlisis de la muestra:

reactivo caducado o ineficaz; reactivo contaminado por polvo en el aire;

eliminacion inadecuada de la muestra; mezclado o utilizado con

reactivos producidos por otra compafiia; mezcla de los restos de un

envase antiguo con los del nuevo; utilizacién en condiciones distintas a

las especificadas.

7) Este producto debe ser manejado por profesionales clinicos, médicos

o técnicos de laboratorio formados por Mindray o por personal autorizado

de Mindray. )

[DECLARACION DE PROPIEDAD INTELECTUAL]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en

adelante, Mindray) posee los derechos de propiedad intelectual de este

producto y de este manual. Este manual puede hacer referencia a

informacion protegida por derechos de autor o patentes y no concede

licencia alguna sobre los derechos de las patentes de Mindray ni sobre

los de otros fabricantes.

Mindray pretende mantener el contenido de este manual como

informacion confidencial. Queda estrictamente prohibida la divulgacién

de la informacién del presente manual, de la forma que sea, sin el

permiso por escrito de Mindray.

Queda estrictamente prohibido cualquier tipo de publicacion, alteracion,

reproduccioén, distribucion, alquiler, adaptacion, traduccién o cualquier

otra actividad de transformacién de este manual sin el permiso por

escrito de Mindray.

[CONTACTO CON LA EMPRESA]

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Direccién de correo  service@mindray.com

electrénico:
Tel.: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

Representante de la CE: Shanghai International Holding Corp.

GmbH (Europa)

Direccion: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemania
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[Fecha de aprobacién del Manual del operador]
08-2017

M-68DS DILUENT

[NOM DU PRODUIT]

M-68DS DILUENT

[MODELE]

M-68DS

[SPECIFICATIONS DE L'EMBALLAGE]

20Lx1

[PRINCIPE]

Le DILUANT M-68DS est une solution conductrice formulée pour diluer
les échantillons et former un flux pendant la mesure des cellules
sanguines. Il participe au différentiel cellulaire, au comptage et a la
mesure HGB qui sont accomplis en utilisant la méthode d'impédance, la
méthode colorimétrique et la technologie d'analyse cellulaire SF Cube
(analyse 3D réalisée a partir d'informations fournies par la dispersion de
la lumiere laser au niveau de deux angles et les signaux de
fluorescence).

[USAGE PREVU]

Le DILUANT M-68DS s'applique a l'automate d'hématologie Mindray
BC-6800/ BC-6600. Il participe a la mesure des paramétres RBC, PLT,
WBC, RET et NRBC.

[INGREDIENTS ACTIFS]
Tampon borate............cccoeeiiiiiiiiiii e <0.5%
Chlorure de SOdiUm..........cooiiiiiiiniiiii e e <0.1%

[SPECIFICATIONS DU PRODUIT]
1.Apparence : Liquide transparent sans dépéts, grains suspendus ou
flocons.
2.Résultat du comptage & blanc : Les résultats du comptage a blanc du
DILUANT M-68DS testé sur les automates d'hématologie BC-6800 et
BC-6600 doivent étre conformes aux normes du tableau 1.
Tableau 1 Normes de comptage a blanc du DILUANT M-68DS

capsule du réactif et du connecteur de la capsule de l'analyseur. 3)
Vissez la capsule en serrant bien et replacez le réactif en suivant les
instructions du manuel d'utilisation de I'analyseur

4) Effectuez un comptage a blanc et vérifiez les résultats. Si les résultats
correspondent au comptage a blanc défini dans le manuel d'utilisation de
I'analyseur, le tout nouveau réactif installé peut étre utilisé pour I'analyse
des échantillons. Consultez le manuel de I'opérateur pour en savoir plus.

[AVERTISS EMENTS 1

Ne pas inhaler ni ingérer. En cas d'inhalation ou d'ingestion, contactez
immédiatement un médecin.

Evitez tout contact avec la peau. En cas de contact avec la peau, rincez
immédiatement et abondamment la zone atteinte.

Evitez tout contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux, rincez
abondamment la zone touchée et contactez immédiatement un médecin.

[AvIS]

1) Ce produit peut uniqguement étre utilisé sur les automates

d'hématologie BC-6800 et BC-6600. Lisez attentivement la notice qui

figure sur I'emballage du produit avant de l'utiliser. Utilisez le produit

avant la date d'expiration et une fois périmé procédez a sa mise au rebut.

2) N'utilisez pas le réactif s'il est congelé.

3) Si le comptage a blanc est anormal une fois que le réactif est

transporté, placez-le immobile pendant 24 heures a température

ambiante avant de I'utiliser.

4) Si le réactif est pollué ou affecté par d'autres facteurs et devient

anormal, cessez de l'utiliser et remplacez-le par un réactif normal.

5) Procédez a la mise au rebut des déchets, résidus et de I'emballage

contaminé en suivant la réglementation locale.

6) Les facteurs susceptibles d'affecter I'analyse des échantillons sont les

suivants : réactif périmé ou inefficace, réactif pollué par la poussiére

présente dans l'air, mise au rebut inadéquate de I'échantillon, réactif

mélangé ou utilisé avec des réactifs produits par une autre entreprise,

mélange de résidu de l'ancien et du nouvel emballage, réactif utilisé dans

des conditions autres que celles spécifiées.

7) Ce produit doit étre utilisé par des professionnels cliniques, des

médecins ou du personnel de laboratoire formé par Mindray ou par du

personnel autorisé par Mindray.

[PROPRIETE INTELLECTUELLE]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.

(ci-apres dénommée "Mindray") détient tous les droits de propriété

intellectuelle relatifs a ce produit Mindray et au présent manuel. Ce

manuel peut faire référence a des informations protégées par des droits

d'auteur ou des brevets et n'accorde aucune licence dans le cadre des

droits d'auteurs ou brevets détenus par Mindray ou par des tiers.

Mindray entend garder confidentielles les informations contenues dans le

présent manuel. Leur divulgation, de quelque maniére que ce soit, est

strictement interdite sans l'autorisation écrite de Mindray.

Toute communication, modification, reproduction, distribution, location,

adaptation ou traduction du présent manuel (ou toute autre ceuvre

dérivée y afférente), quelle qu'elle soit, est strictement interdite sans

l'autorisation écrite de Mindray.

[COORDONNEES DE LA SOCIETE]

Fabricant : Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Adresse de courriel : service@mindray.com

Tél. : +86 755 81888998

Télécopie : +86 755 26582680

Représentant pour  Shanghai International Holding Corp. GmbH
I'UE : (Europe)

Adresse : EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Allemagne
Tél. : 0049-40-2513175

Télécopie : 0049-40-255726

[Date d'approbation du manuel d'utilisation]
08-2017

M-68DS DILUENT

[NOME PRODOTTO]

M-68DS DILUENT

[MODELLO]

M-68DS

[ SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO]
20Lx1

[PRINCIPIO]

M-68DS DILUENT € una soluzione elettricamente conduttiva formulata
per diluire i campioni e formare un liquido guaina durante il processo di
misurazione. Partecipa alla differenziazione cellulare, conta e
misurazione HGB, utilizzando il metodo dell'impedenza, il metodo
colorimetrico e la tecnologia di analisi delle cellule SF Cube (analisi 3D
che utilizza informazioni ottenute dalla diffusione di luce laser a due
angoli e segnali di fluorescenza).

[USO PREVISTO]

M-68DS DILUENT é applicabile all'analizzatore ematologico automatico

N N Mindray BC-6800/BC-6600. Partecipa alla misurazione dei parametri
Parameétre Normes de comptage a blanc relativi & RBC, PLT, WBC, RET e NRBC.
GB <0.1x10%L [INGREDIENTI ATTIVI]
WBC-D <0.2x10%/L Tampone di borato.. <0.5%
S Cloruro di sodio .£0.1%
WBC-N 0.2x109L [ SPECIFICHE DEL PRODOTTO]
GR <0.02x10"/L 1.Aspetto: Liquido trasparente senza depositi, grana o fiocchi sospesi.
RBC-O <0.02x10%2/L 2.Risultati conta a vuoto: | risultati della conta a vuoto di M-68DS
HGB <1alL DILUENT testato sull'analizzatore ematologico automatico BC-6800 e
=19 BC-6600 devono soddisfare i requisiti riportati nella Tabella 1.
PLT <5x10%L Tabella 1 Requisiti della conta a vuoto di M-68DS DILUENT
PLT-O <5x10°/L Parametro Requisiti della conta a vuoto
[STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION] WBC <01x10°L
Ce produit doit étre stocké dans une piece aérée exempte de gaz - 5
corrosifs a 2 °C~30 °C avec une humidité inférieure a 90 %. La durée de WBC-D <0.2x10°L
stockage est d'2 an. WBC-N <0.2x10%/L
gu?/cgtrtﬁtrgz utilisé & 15 °C~32 °C et dans un délai de 60 jours suivant son RBC <0.02x10%2/L
[INSTRUMENT APPLICABLE] RBC-O <0.02x10%/L
Ce produit s'applique aux automates d’hématologie BC-6800 et BC-6600 HGB <1g/L
fabriqués par Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. PLT <5x10°/L
[CONSIGNES D'UTILISATION] —
1) Rétablissez la température d'utilisation du DILUANT M-68DS. PLT-O <5x10°L

2) Ouvrez l'emballage extérieur et insérez le tube plongeur dans le
conteneur du réactif en fonction de la couleur correspondante de la

[ CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA]
Questo prodotto deve essere conservato in un luogo ventilato, in assenza di
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gas corrosivi a 2°C~30°C con umidita inferiore al 90%. Il tempo di
conservazione e di 2 anno.

Deve essere utilizzato a 15°C~32°C ed entro 60 giorni dall'apertura della
confezione.

[STRUMENTO APPLICABILE]

Questo prodotto e applicabile all'analizzatore ematologico automatico
BC-6800 e BC-6600 realizzato da Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[ISTRUZIONI PER L'USO]

1) Riportare M-68DS DILUENT alla temperatura di utilizzo;

2) Aprire la confezione esterna e inserire il tubo di prelievo nel contenitore
del reagente, in base al colore corrispondente del cappuccio del reagente
e del connettore del gruppo cappucci dell'analizzatore;

3) Awvitare saldamente il gruppo cappucci e ricollocare il reagente
secondo il manuale dell'operatore dell'analizzatore;

4) Eseguire una conta a vuoto e controllare i risultati. Se i risultati
soddisfano i requisiti di conta a vuoto definiti nel manuale dell'operatore
dell'analizzatore, il reagente appena installato puo essere utilizzato per
l'analisi dei campioni. Per ulteriori dettagli, consultare il manuale
dell'operatore dell'analizzatore.

[AVVERTENZE]

Non inalare né ingerire. In caso di inalazione o ingestione, consultare
immediatamente un medico.

Evitare il contatto con la pelle. In caso di contatto con la pelle, lavare
immediatamente la parte interessata con abbondante acqua.

Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi, lavare
l'area interessata con abbondante acqua e consultare immediatamente
un medico.

[AVVISO]

1) Questo prodotto deve essere utilizzato solo sull'analizzatore
ematologico automatico BC-6800 e BC-6600. Leggere attentamente il
foglietto illustrativo all'interno della confezione prima di utilizzare il
prodotto. Deve essere utilizzato prima della data di scadenza e
opportunamente smaltito dopo la scadenza.

2) Non utilizzare il reagente se & congelato.

3) Se dopo il trasporto del reagente la conta a vuoto risulta anomala,
lasciare lo stesso a temperatura ambiente per 24 ore prima di utilizzarlo.
4) Se il reagente viene inquinato o modificato da altri fattori e diventa
anomalo, smettere di utilizzarlo e sostituirlo con uno normale.

5) Smaltire gli scarti, i residui e la confezione contaminata in base alle
normative vigenti.

6) | seguenti fattori possono influire sull'analisi dei campioni: reagente
scaduto o inefficace; reagente inquinato da polvere nell'aria; smaltimento
improprio del campione; miscelato o utilizzato con altri reagenti prodotti da
altre societa; uso miscelato di residuo proveniente da un vecchio
contenitore e quello appena aperto; utilizzato in condizioni diverse da
guanto specificato.

7) Questo prodotto deve essere utilizzato da personale clinico
specializzato, medici o tecnici di laboratorio formati da Mindray o da
personale autorizzato da Mindray.

[DICHIARAZIONE DI PROPRIETA INTELLETTUALE]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di
seguito denominata Mindray) detiene i diritti di proprieta intellettuale
connessi al prodotto Mindray in questione e al relativo manuale. Il
presente manuale potrebbe contenere riferimenti a informazioni protette
da copyright o brevetti e non fornisce alcuna licenza ai sensi dei diritti di
brevetto di Mindray o di altri.

Il contenuto del presente manuale € considerato da Mindray
informazione riservata. E severamente vietato divulgare le informazioni
contenute nel presente manuale in qualunque modo senza previa
autorizzazione scritta di Mindray.

E severamente vietato rilasciare, emendare, riprodurre, distribuire,
noleggiare, adattare, tradurre o svolgere qualsiasi attivita derivata sul
presente manuale in qualunque modo senza previa autorizzazione scritta
di Mindray.

[INFORMAZIONI RELATIVE ALLA SOCIETA]

Produttore: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Indirizzo e-mail: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Rappresentante UE: Shanghai  International  Holding  Corp.
GmbH(Europa)

Indirizzo: EiffestraBe 80, Amburgo 20537, Germania

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

[Data di approvazione del Manuale dell'operatorel

08-2017

M-68DS DILUENTE

[NOME DO PRODUTO]

M-68DS DILUENTE

[MODELO]

M-68DS

[ESPECIFICACOES DA EMBALAGEM]

20Lx1

[PRINCIPIO]

O DILUENTE M-68DS é uma solugéo de condugdo elétrica formulada
para diluir amostras e formar fluido de revestimento no processo de
medicdo de células sanguineas. Ele participa da diferenciagdo celular,
contagem e medicdo de Hb que s&o realizadas com o uso do método de
impedancia, método colorimétrico e da tecnologia de andlise de células
SF Cube (andlise 3D usando informagdes do difusor de luz laser em dois
angulos e sinais fluorescentes).

[USO PRETENDIDO]

O DILUENTE M-68DS se aplica ao Analisador Automdtico de
Hematologia Mindray BC-6800/BC-6600. Ele participa da medigdo dos
parametros relacionados a GV, PLT, GB, RET e NRBC.
[INGGREDIENTES ATIVOS]

Buffer de Borato
Cloreto de Sadio. .
[ESPECIFICACOES DE PRODUTO]

1.Aparéncia: Liquido transparente sem depdsitos, graos suspensos ou
flocos.

2.Resultados de contagem em branco: Os resultados de contagem em
branco do DILUENTE M-68DS testado no Analisador Automético de
Hematologia BC-6800 e BC-6600 deverdo atender aos requisitos da
Tabela 1

Tabela 1 Requisitos de contagem em branco do DILUENTE M-68DS

Parametro Requisitos de contagem em branco
GB <0.1x10°%L

GB-D £0.2x10%L

GB-N <0.2x10°/L

GV <0.02x10"/L

GVv-0 £0.02x10%/L

Hb <1g/L

PLT <5x10%L

PLT-O <5x10°/L

[ARMAZENAMENTO E DATA DE VALIDADE]

Este produto devera ser armazenado em um ambiente ventilado, livre de
gés corrosivo a 2°C~30°C com umidade inferior a 90%. A duragéo € de 2
anos.

Ele deve ser usado a 15°C~32°C e no prazo de 60 dias depois de aberto.
[INSTRUMENTO APLICAVEL]

Este produto se aplica ao Analisador Automético de Hematologia
BC-6800 e BC-6600 produzido pela Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[INSTRUGOES PARA USO]

1) Restaure o DILUENTE M-68DS a temperatura de uso;

2) Abra a embalagem externa e insira o tubo de coleta no frasco de
reagente com base na cor correspondente da tampa do reagente e do
conector do conjunto de tampa do analisador;

3) Feche bem o conjunto de tampa e substitua o reagente de acordo com
o manual do operador do analisador;

4) Execute uma contagem em branco e verifique os resultados. Se os
resultados atenderem aos requisitos de contagem em branco definidos
no manual do operador do analisador, o reagente recém-instalado pode
ser usado para analise de amostra. Consulte o manual do operador do
analisador para obter detalhes

[AVISOS]

N&o inalar e/ou ingerir. Em caso de inalag&@o ou ingestao, procure ajuda
médica imediatamente.

Evite contato com a pele. Em caso de contato com a pele, lave a area
afetada com bastante 4gua imediatamente.

Evite contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, lave a
area afetada com bastante agua e procure ajuda médica imediatamente.
[AVISO]

1) Este produto deve ser usado somente no Analisador Automético de
Hematologia BC-6800 e BC-6600. Leia 0 encarte da embalagem atentamente
antes de usar o produto. Ele devera ser usado antes da data de validade e
devidamente descartado quando vencido.

2) Néo use o reagente se ele estiver congelado.

3) Se a contagem em branco estiver anormal apés o transporte do
reagente, deixe-o repousar por 24 horas em temperatura ambiente antes
de usé-lo.

4) Se o reagente estiver contaminado ou tiver sido afetado por outros
fatores e ficar anormal, pare de uséa-lo e substitua-lo por outro que esteja
normal.

5) Descarte os restos, os residuos e a embalagem contaminada de
acordo com as regulamentagdes locais.

6) Os seguintes fatores podem afetar a andlise da amostra: reagente
vencido ou ineficaz; reagente contaminado pela poeira do ar; descarte
inadequado da amostra; misturado com ou usado com reagentes
produzidos por outra empresa; uso misturado de residuos do frasco
antigo e do recipiente recém-aberto; usado em condi¢des diferentes das
especificadas.

7) Este produto deve ser operado por profissionais clinicos, médicos ou
de laboratério treinados pela Mindray ou por uma equipe autorizada da
Mindray.

[DECLARAGAO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL]

A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(doravante denominada Mindray) detém os direitos proprietarios
intelectuais deste produto Mindray de seu manual. Este manual pode
fazer referéncia a informagfes protegidas por direitos autorais ou
patentes e ndo concede qualquer licenca de direitos autorais ou de
patente da Mindray ou de terceiros.

A Mindray pretende manter o contedo desse manual como informagé&o
confidencial. E terminantemente proibida a publicacdo das informag6es
contidas neste manual, em qualquer hipétese, sem autorizagdo por
escrito da Mindray.

E terminantemente proibido publicar, emendar, reproduzir, distribuir,
alugar, adaptar, traduzir ou executar qualquer outro trabalho derivado
deste manual, por qualquer meio ou modo, sem a permissao por escrito

da Mindray.
[CONTATO DA EMPRESA]

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Enderego de e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Representantes na UE:  Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europa)

Enderego: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemanha

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Registrado no Brasil Mindray do Brasil Comércio e Distribuicéo de
por: Equipamentos Médicos Ltda.
CNPJ: 09.058.456.0001-87
Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila
Pompéia
Sé&o Paulo - SP
CEP 05022-000
Responsavel Técnica: Carla Rodriguez
Morales Kelciauskas — CRF/SP n° 34657
Notificagdo ANVISA: MS
Assisténcia Técnica/SAC: 0800 8789 911 /
sac.br@mindray.com

[Data de aprovag&o do manual do operador]
08-2017

M-68DS DILUENT

[HAMMEHOBAHVE]
OunioeHT M-68DS DILUENT

[MOOENb]

M-68DS

[ ®ACOBKMN]

20Lx1

[NPUHUUN PABOTbI]
OunioeHT M-68DS DILUENT co3gaer anekTponpoBOAsiLLy0 cpeady W
pa3baensieT npoby B npouecce nogcyeTa KIeTok, a Takke obpasyer
OKyCHPYIOLLIYHO XMAKOCTb. Y4acTByeT B AndpdepeHLnpoBKe 1 noacyeTe
KNETOK, M3MepEeHUM reMornobuHa, KOTopble BbIMOMHSATCS UMNEAAHCHLIM
METOAOM, KONIOPUMETPUYECKUM METOAOM W METOAOM aHanu3a KneTok rno
TexHonorum SF Cube (TpexmepHbIii aHanus curHanos dryopecueHumumn n
cBeTopaccenBaHna Ha ABYX yrnax).

[HASHAYEHWE]
OuntoeHt M-68DS DILUENT wucnonb3yeTcss B remMatonornieckux
aHanusatopax Mindray BC-6800/BC-6600. OH yyacTByeT B U3MepeHun
napameTtpoB cBa3aHHbix ¢ RBC, PLT, WBC, RET n NRBC.

[AKTUBHbIE KOMMNOHEHTbI]

BopaTHsbiin 6ydep
HaTtpusa xnopug,

[CNELM®DUKALIUA]

1. BHewHui Bua: MNpo3spayHas KuaKocTb 663 MexaHU4eCKMX BKITYEHUN,
ocafka, Xnornbes.

2. Nopcuet coHa: Pesynbrathl hoHa auntoeHta M-68DS DILUENT Ha
remaTtonormyeckmx aHanusatopax BC-6800 u BC-6600 A0mKHbI
YAOBMETBOPSATL yenounsam Tabnuubl 1.

Tabnuua 1 TpeboBaHus Kk pesynstatam goHa aunoeHTa M-68DS

<0.5%
<0.1%

DILUENT
Mapametp TpeboBaHusi k pesynsrataMm oHa
WBC <0.1x10%L
WBC-D <0.2x10%/L
WBC-N <0.2x10°/L
RBC <0.02x10%/L
RBC-O <0.02x10"/L
HGB <1g/L
PLT <5x10°/L
PLT-O <5x10°/L

[XPAHEHWE N CPOK TOOQHOCTN]

[IMNIoeHT JOIKEeH XPpaHUTbCA B MPOBETPMBAEMOM MOMELUeHWW, B
aTMocgepe, He Bbi3biBaloLen Kopposuto, npu 2°~30° 1 BRAXHOCTM

mMeHee 90%. [unioeHT [JomKeH wucnonb3osatbess npu 15°~32° n B
Te4yeHun 60 AHeN nocne BCKPbITUS YNaKkoBKM.

[NPUMEHUMOCTb]

[laHHbIN OUMIOEHT NPUMEHSIETCA Ha reMaTonorMyeckux aHanusatopax

BC-6800 n BC-6600 npoussoactsa Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[MHCTPYKLMS NO NCNOJNIb30OBAHUIO]

1) [Hoseaunte TemnepaTtypy AunoeHta M-68DS  DILUENT pgo
TemnepaTypbl UCMONb30BAHNS;

2) Pacnakyiite peareHT u BcTaBbTe 3ab6OpHyl0 TPybGKy B KOHTENHep C
peareHTOM. LiBeTa KpblIllku chriakoHa M MapkupoBku agantepa Tpy6ku
[OMKHbI COBNaAaTh;

3) 3akpyTuTe KpbIlWKY apantepa 3abopHOM TPyOKM U BbINOMHWUTE
npoueaypy 3ameHbl peareHTa B nporpaMme aHanu3aTopa;
4) BbinonHute noacyeT coHa M NpoBepbTe ero pesynbratbl. PeareHT

MOXHO WUCMOMNb30BaTh, ECIN pe3ynbTaThbl noAcyeTa hoHa yAoBNETBOPSIOT
YCNOBUSAM, YKa3aHHbIM B PyKOBOACTBE MONb3oBaTeNs aHanuaaropa.

[BHUMAHME]

He rnotatb / He BAbixaTb peareHT. [pu nonagaHuy peareHTa BHYTPb,
HemeaneHHo obpaTuTtech K Bpauy.

W3beraiiTe KOHTaKTa peareHTa ¢ kKoxel. B cnyyae nonapgaHusa peareHta
Ha KOXY, HeMedneHHO NpOMOViTe 3aTpPOoHyTyl 06nacTb OGWIbHBLIM
KOMUYEeCTBOM BOAbI.

W3beraiiTe nonapaHus peareHTa B rnasa. B cnyyae nonagaxus peareHta
B rnasa, HemefieHHO NpomoliTe rnasa o6unbHLIM KONMYECTBOM BOAbI U
obpatutech k Bpauy.

[NPUMEYAHUE]

1) PeareHT npeaHa3HayYeH TOMNbKO AN reMaTonoryeckyx aHanm3aTopos
BC-6800 n BC-6600. MNepen ncnonb3oBaHnem peareHTa 03HaKOMLTECH C
MHCTpyKLUMen. Micnonk3yinTe peareHT 40 UCTeYeHUs cpoka rogHocTu. He
MCNonb3ynTe NPOCPOYEHHbIE peareHTbl.

2) He 3amopaxwuBaTtb. PeareHT, KoTopbi Gbln 3aMOPOXKEH, HEMPUrOAEH.
3) B cnyyae Henpuemnembix pesynbtatoB nogcyeta oHa nocne
TPaHCMOPTUPOBKW peareHTa, AaiiTe peareHTy OTCTOSITbCS B TedeHue 24
YacoB NP KOMHATHON TemnepaTtype.

4) He cnonb3yiiTe peareHT B cryyae ero 3arpsa3HeHust Unm nopyu.
5) W3baensiiTecb OT OTXOAOB peareHTa W ynakoBKU B COOTBETCTBUW C

MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

6) Cnegylowme akTopbl MOryT MpPUBECTM K  HELOCTOBEPHbLIM
pesynbTaTtaMm: peareHT MpOCPOYEH; peareHT APYro Mapku; peareHT
3arpsid3HeH MbiNbl0 U3 BO3Ayxa; HenpasunbHoe obpalleHne ¢ npoboi;
MCMONb30BaHWE WU MOAMELUMBAHWE  peareHTOB  WHbIX  upMm;
nogmeLLvBaHve ocTaTkoB cTaporo peareHTa B HOBBIIA;
HEeCOOTBETCTBYHOLLEE MOMELLEHMe.

7) OaHHbIN NpoAYyKT JOMKEH UCTMONb30BaThCS CneuuanucTaMm, Bpadamm
unu  nabopaHTamu  OGYYEHHbIMW  NEPCOHANIoOM, aBTOPU30BaHHbIM
Komnaxuei Mindray. .

[3AABNEHWE OB NUHTENNEKTYANNIbHOU COECTBEHHOCTU]
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(nanee Mindray) obnagaet npaBamu MHTENNEKTYanbHOW COBCTBEHHOCTH
Ha JaHHoe usgenve Mindray u Ha 3TO pyKOBOACTBO. OTO PYKOBOACTBO
MOXeT cofiepXaTb CCbIfKM Ha UHGOPMaLMIO, 3aLLULLEHHYIO aBTOPCKUMMU
npaBaMu UnNu nateHTamu, U He NPeAOCTaBNSET HUKAKOW NMULIEH3UU B
COOTBETCTBUM C MaTEHTHbIMU WU aBTOPCKUMU MpaBaMu  KOMMaHUu
Mindray wnu apyrux npasoobnagartenei.

Komnanusi Mindray HamepeHa COXpaHsiTb KOHUAEHLMANbLHOCTb
cofepXaHus HacTosiLLero
pykosoacTBa. Kateropuyecku 3anpelyaetcs kakum Obl TO HU Gbino
obpa3om packpblBaTb
CBE[EHNst U3 [aHHOro pykosoAcTBa 6e3 NUCbMEHHOro paspelleHus
KomnaHun Mindray.

Ony6nvkoBaHuWe, KOPPEKTUPOBKA, BOCNIPOU3BEAEHUE, pacnpoCcTpaHeHue,
3aMMCTBOBaHWe, W3MEHEHUe U NepeBof AAHHOTO PYKOBOACTBA B KakoW
6bl TO HM Gbino copme 6Ge3 nonyyYyeHWs NMUCbMEHHOIO paspeLLeHus

komnaHun Mindray cTporo 3anpetiaercsi.
[KOHTAKTbI]

tarafindan egitilmis doktorlar ve laboratuvar gorevlileri tarafindan
kullaniimahdir.

MaroToBuTens: Shenzhen Mindray Bio-Medical [ FIKRI MULKIYET BILDIRIMi]
Electronics Co., Ltd. SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (Daha
OnekTpoHHas service@mindray.com sonra Mindray olarak adlandirilacaktir) bu Mindray Urdndnin ve bu el
noyTa: kitabinin fikri milkiyet haklarina sahiptir.
TenedoH: +86 755 81888998 Bu el kitabu, telif hakki veya patentlerle korunan bilgilere bagvurabilir ve
dakc: +86 755 26582680 Mindray'in veya diderlerinin patent haklari veya telif hakki kapsaminda
herhangi bir lisans devretmez. Mindray, bu el kitabinin icerigini gizli bilgi
MpeactaButenscteo B Shanghai International Holding  Corp. olarak korumayi planlamaktadir.
EC: GmbH(Europe) Bu kilavuzdaki bilgilerin Mindray'in yazili izni olmaksizin herhangi bir
Agnpec: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany sekilde ifsa edilmesi kesinlikle yasaktir.
TenedoH: 0049-40-2513175 Bu kilavuzun Mindray'in yazili izni olmadan herhangi bir sekilde
dakc: 0049-40-255726 yayimlanmasi, degistirimesi, ¢ogaltimasi, dagitimi, kiralanmasi,
[Noanucato B nevats] uya_rla.nmasu tercimesi veya baska herhangi bir tlrev galismasi
082017 TSIRKET ILETISi 1
M-68DS DILUENT Uretici: Shenzhen Mindray Bio-Medical
oI Electronics Co., Ltd.
l\/lI-LéBng SIIB{J]ENT E-Posta Adresi: service@mindray.com
[MODEL] Tel: +86 755 81888998
M-68DS Faks: +86 755 26582680
zgfélKET OZELLIKLERI] AB-Temsilcisi: Shanghai International Holding Corp.
[PRENSIP] GlmbH(Europe)
M-68DS DILUENT, numuneleri sulandirmak ve kandaki hiicre sayimi #dlres. 5&%5233;5?%’1%2537 Hamburg, Germany
surecinde katki sivisi olusturmak igin formile edilmis elektriksel iletim ek . e
saglayan bir ¢ozeltidir. Empedans metoduyla hicre sayimi ve HGB Faks: 0049-40-255726
Olgtimi, hicre farklilagsmasi, kolorimetrik metot ve SF Kiip hiicre analiz [ Kullanma Kilavuzunun Onay Tarihi]
teknolojisi(iki agidan lazer 1sin1 sagilimi ve floresan sinyallerden gelen 08-2017
bilgiler kullanilarak yapilan 3 boyutlu analiz) ilgili parametrelerin
olgimiine katihr.
M-68DS DILUENT ayni zamanda SC-120 Otomatik Slide
Yayma&Boyama ve CRP-M100 Spesifik Protein Analizori ile uyumludur.
Otomatik Slide Yayma&Boyama ve Spesifik Protein Analizori ile ilgili
bilesenlerin temizlenmesinde kullanilr.
[KULLANIM AMACI]
M-68DS DILUENT, Mindray BC-6800/BC-6600 Otomatik Hematoloji
Analizorleriyle uyumludur. RBC, PLT, WBC, RET VE NRBC ile ilgili
Olglimlere katilir. Ayrica Mindray uretimi M-68DS DILUENT, SC-120
Otomatik Yayma&Boyama sistemi ve CRP-M100 Spesifik Proten
Analizériinde ilgili bilesiklerin temizlenmesinde kullanilir.
[AKTIF BILESENLER]
{52z L -1 T o To o T <0.5%
Sodyum Kilordr... <0.1%
[URUN OZELLIKLERI]
1. Gorunim: Tortu, askida tanecikler veya kiimeler icermeyen seffaf sivi.
2. Blank sayim sonuglari: M-68DS DILUENT blank sayim sonuglar
BC-6800 ve BC-6600 otomatik hematoloji analizérlerinde test edilmistir
ve Tablo1 deki gereksinimlerle értiismelidir. BATCH CODE
Tablo 1 M-68DS DILUENT Blank sayim gereksinimleri LOSGROSSEN-CODE
CODIGO DE LOTE
Parametre Blank sayim gereksinimleri CODE DE LOT
WBC <0.1x10%L LOT CODICE LOTTO
S CODIGO DO LOTE
WBC-D <0.2x10%L HOMEP MAPTUN
WBC-N <0.2x10%L PARTI KODU
RBC <0.02x10%/L USE-BY DATE
ZU VERENDEN BIS
REC-O <0.02x10%/L CONSUMIR PREFEREN-TEMENTE ANTES DE
HGB <1g/L UTILISE PAR
PLT <5x10%/L UTILIZZATO DA
. VALIDADE
PLT-O S5x107L CPOK rOfIHOCTY
N[?AKLAMA VE SON’KULLlAlNIM] . SON KULLANMA TARIHI
Uriin ~ 2°C o 30°Cde iyi havalandirmasi olan  korozif = gaz TEMPERATURE LIMIT
icermeyen , %90'dan diisiik bagil neme sahip yerde saklanmalidir.Raf TEMPERATUR-GRENZWERTE
omrdi 2 yidir. LIMITE DE TEMPERATURA

15°C-32°C’de, agildiktan sonra 60 giin iginde kullaniimalidir.

[UYUMLU CiIHAZLAR]]

Bu Uriin Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd retimi olan
BC-6800/BC-6600 Otomatik Hematoloji Analizorleriyle, SC-120 Otomatik
Yayma & Boyama Sistemi ve CRP-M100 Spesifik Protein Analizori ile
uyumludur. .

[KULLANIM TALIMATLARI]

1) M-68DS DILUENT kullanim sicakhgina getirilir;

2) Dis ambalaji agin ve reaktif kutusu etiketi ile analizér kapagi
konnektoriiniin giris etiketi arasindaki eslesmeye dayali olarak pikup
cubugunu reaktif paketine yerlestirin.

3) Kapak tertibatini sikistirin ve reaktifi analizériin kullanma kilavuzuna
gore degistirin;

4)Blank sayim yapin ve sonuglarini kontrol edin. Sonuglar, analizériin
kullanma kilavuzunda tanimlanan blank sayim gereksinimlerini
karsiliyorsa, yeni yiklenmis olan reaktif, 6rnek analizi icin kullanilabilir.
Ayrintilar i¢in analizoériin kullanim kilavuzuna bakin.

[UYARILAR]

Solumayin ve/veya yutmayin. Teneffiis edilmesi veya yutulmasi halinde
derhal tibbi yardim isteyin.

Cilt ile temasindan kaginin. Cilt ile temasinda derhal bol su ile yikayin.
Goz temasindan kaginin. G6z temasinda etkilenen bolgeyi bol su ile
yikayin ve derhal tibbi yardim isteyin.

[DIKKAT]

1) Bu Urin sadece BC-6800 ve BC-6600 Otomatik Hematoloji
Analizoriinde, SC-120 Otomatik Yayma & Boyama Sistemi ve CRP-M100
Spesifik Protein Analizériinde kullaniimalidir. Bu triini kullanmadan 6nce
kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun. Uriin son kullanma tarihinden énce
kullanilmali ve siiresi dolduktan sonra uygun sekilde imha edilmelidir.

2) Reaktif donuksa kullanmayin.

3) Eger Blank sayimi reaktif tasinmasindan sonra anormalse
kullanmadan énce oda sicaklijinda 24 saat birakin.

4) Eger reaktif kilenmis ya da diger faktérlerden etkilenmis ve anormal
hale gelmisse, kullanmay!i birakin ve normal olanla degistirin.

5) Atiklari, kalintilari ve kirlenmis pakedi yerel diizenlemelere gére imha
edin.

6) Bu faktdrler numune analizini etkileyebilir; kullanim siiresi doimus veya
gecersiz reaktif; havadaki toz ile kirlenmis reaktif, numunenin uygun
olmayan sekilde uzaklastirlmasi; baska firmalarin reaktiflerinin
kullanilmasi veya karistirilmasi; eski konteynerdaki kalintilarin yeni
acllmis olanla karisik kullanilmasi; belirtilenden farkli  kosullarda
kullaniimasi.

7) Bu urin klinik profesyoneller, Mindray veya Mindray yetkili personeli

LIMITE DE TEMPERATURE
LIMITE TEMPERATURA
LIMITAGAO DE TEMPERATURA
TEMMNEPATYPHOE OrPAHUYEHUE
SON KULLANMA TARIHI

HUMIDITY LIMITATION
FEUCHTE-GRENZWERTE
LIMITE DE HUMEDAD
LIMITE D'HUMIDITE
LIMITE UMIDITA
LIMITAGAO DA UMIDADE
MPEAESbI BIIAXKHOCTU
NEM LIMITI

AUTHORISED REPRESENTATIVE IN THE
EUROPEAN COMMUNITY
AUTORISIERTER VERTRETER IN DER
EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT
REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
COMUNIDAD UROPEA

REPRESENTANT AGREE DANS L'UNION
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EUROPEA

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA
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M-68LD LYSE

[PRODUCT NAME]
M-68LD LYSE

[MODEL]
M-68LD

[PACKAGE SPECIFICATIONS]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPLE]

The M-68LD LYSE is formulated to lyse red blood cells and process white
blood cells in the blood cell measurement, amplify the differences among
WBC sub-populations and facilitate the dyeing effect of white blood cells
by M-68FD DYE. It participates in the measurement of WBC-related
parameters which is accomplished by using SF Cube cell analysis
technology (3D analysis using information from scatter of laser light at
two angles and fluorescence signals).

[INTENDED USE]

The M-68LD LYSE applies to Mindray BC-6800/BC-6600 Auto
Hematology Analyzer. It participates in WBC differentiation in the DIFF
channel together with M-68FD DYE.

[ACTIVE INGREDIENTS]
Surfactant
Hepes Buffer.

....................................... <0.5%
............................. <0.5%

[PRODUCT SPECIFICATIONS]
1. Appearance: Transparent liquid without deposits, suspended grains or
flocks.
2. Blank count results: The blank count results of the M-68LD LYSE
tested on the BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer shall
meet the requirements of Table 1.
Table 1 Blank Count Requirements of the M-68LD LYSE

Parameter Blank Count Requirements
WBC-D <0.2x10%L

[STORAGE AND EXPIRATION DATE]
This product shall be stored in ventilated room free from corrosive gas at
2°C~30°C with the humidity lower than 90%. The shelf life is 2 years.

It shall be used at 15°C~32°C and within 60 days after being opened.

[APPLICABLE INSTRUMENT]
This product applies to BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer
produced by Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[INSTRUCTIONS FOR USE]

1) Restore the M-68LD LYSE to usage temperature;

2) Open the external packing and insert the pickup tube into the reagent
container based on the matching color of the reagent cap and the
connector of analyzer cap assembly;

3) Screw the cap assembly tight and replace the reagent according to the
operator's manual of the analyzer;
4) Run a blank count and check the results. If the results meet the blank
count requirements defined in the operator’s manual of the analyzer, the
newly installed reagent can be used for sample analysis. See the
operator's manual of the analyzer for details.

[WARNINGS]

Do not inhale and/or ingest. In case of inhalation or ingestion, seek
medical advice immediately.
Avoid skin contact. In case of skin contact, flush the affected area with
plenty of water immediately.
Avoid eye contact. In case of eye contact, flush the affected area with
plenty of water and seek medical advice immediately.

[NOTICE]

1) This product shall only be used on BC-6800 and BC-6600 Auto
Hematology Analyzer. Read the package insert carefully before using this
product. It shall be used before the expiration date and disposed of
properly when expired.

2) Do not use the reagent if it is frozen.

3) If the blank count is abnormal after the reagent is transported, place it
still for 24 hours at room temperature before using it.

4) If the reagent is polluted or affected by other factors and becomes
abnormal, stop using it and replace it with a normal one.

5) Dispose of the waste, residual and contaminated packing based on
local regulations.

6) The following factors can affect the sample analysis: expired or
ineffective reagent; reagent polluted by dust in the air; improper disposal
of the sample; mixed with or used with reagents produced by other
company; mixed use of residual from the old container and the
newly-opened; used in condition other than specified.

7) This product must be operated by clinical professionals, physician or
laboratorian trained by Mindray or Mindray authorized personnel.

[INTELLECTUAL PROPERTY STATEMENT]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(hereinafter called Mindray) owns the intellectual property rights to this
Mindray product and this manual. This manual may refer to information
protected by copyright or patents and does not convey any license under
the patent rights or copyright of Mindray, or of others.

Mindray intends to maintain the contents of this manual as confidential
information. Disclosure of the information in this manual in any manner
whatsoever without the written permission of Mindray is strictly forbidden.
Release, amendment, reproduction, distribution, rental, adaptation,
translation or any other derivative work of this manual in any manner
whatsoever without the written permission of Mindray is strictly forbidden.

[COMPANY CONTACT]

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

E-mail Address: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

EC-Representative:
GmbH(Europe)

Shanghai International Holding Corp.

Address: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg,
Germany
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[ Approval Date of the Operator’s Manual]
08-2017
M-68LD LYSE
[PRODUKTNAME]
M-68LD LYSE
[MODELL]
M-68LD
[VERPACKUNGSANGABEN]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1
[PRINZIP]

M-68LD LYSE wurde fir das Lysieren von roten Blutzellen und die
Verarbeitung von weilRen Blutzellen bei der Blutzellenmessung,
Verstarkung der Unterschiede zwischen WBC-Subpopulationen und
Unterstiitzung des Farbeeffekts von weilRen Blutzellen durch M-68FD
DYE entwickelt. Das Produkt ist an der Messung von WBC-bezogenen
Parametern beteiligt, die unter Einsatz der SF
Cube-Zellanalysetechnologie erfolgt (eine 3D-Analyse, die Informationen
von Laserstreulicht aus zwei verschiedenen Winkeln und
Fluoreszenzsignalen verarbeitet).

[VERWENDUNGSZWECK]

M-68LD LYSE wurde fur den Mindray BC-6800/BC-6600 Autom.
Hamatologie- Analysator entwickelt. Zusammen mit M-68FD DYE erstellt
das Produkt das Differenzialblutbild im DIFF-Kanal.

....<0.5%
<0.5%

[PRODUKTSPEZIFIKATIONEN]
1.Erscheinungsbild: Transparente Flissigkeit ohne Ablagerungen,
schwebende Kérner oder Flocken.
2.Blindzahlergebnisse: Die Blindzahlergebnisse von M-68LD LYSE, die
mit dem BC-6800 und BC-6600 Autom. Hamatologie-Analysator getestet
wurden, erfillen die Anforderungen der Tabelle 1.

Tabelle 1: Blindzahlergebnisse von M-68LD LYSE

Param. Blindzahlanforderungen
WBC-D <0.2x10%L

[LAGERUNG UND ABLAUFDATUM]

Dieses Produkt muss in einem belifteten Raum ohne Schadgas bei
2°C~30 °C mit einer Luftfeuchte von weniger als 90 % aufbewahrt werden.
Die Lebensdauer betragt 2 Jahr.

Es ist bei 15 °C~32 °C und innerhalb von 60 Tagen nach dem Offnen zu
verwenden

[GEEIGNETES GERAT]

Dieses Produkt wurde fir den BC-6800 und BC-6600 Autom.
Hamatologie-Analysator von Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd entwickelt.

[GEBRAUCHSANWEISUNG]

1) Bringen Sie M-68LD LYSE auf Verwendungstemperatur;

2) Offnen Sie die auRRere Verpackung und fuhren Sie den Schlauch in den
Reagenzbehélter gem&B der Ubereinstimmenden Farbe der
Reagenzkappe und des Anschlusses der Reagenzkappeneinheit ein;

3) Schrauben Sie die Kappeneinheit fest und ersetzen Sie das Reagenz
gemaf Benutzerhandbuch des Analysators;
4) Fuhren Sie einen Blindtest durch, und vergleichen Sie die Ergebnisse.
Wenn die Ergebnisse die Blindzahlanforderungen erfillen, die im
Benutzerhandbuch des Analysators angegeben sind, kann das neu
eingesetzte Reagenz fir die Probenanalyse verwendet werden.
Genauere Angaben hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch des
Analysators.

[WARNUNGEN]

Nicht einatmen oder einnehmen. Wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt, wenn Sie das Produkt eingeatmet oder eingenommen haben.
Hautkontakt vermeiden. Spilen Sie den betroffenen Bereich umgehend
mit reichlich Wasser, wenn es zu Hautkontakt gekommen ist.
Augenkontakt vermeiden. Spilen Sie den betroffenen Bereich mit reichlich
Wasser, und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn es zu
Augenkontakt gekommen ist.

[HINWEIS]

1) Dieses Produkt darf nur mit dem BC-6800 und BC-6600 Autom.
Hamatologie- Analysator verwendet werden. Lesen Sie die
Packungsbeilage vor Verwendung dieses Produkts sorgfaltig durch. Es
ist vor Ablaufdatum zu verwenden und muss nach Ablauf korrekt entsorgt
werden.

2) Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn es gefroren ist.

3) Wenn die Blindzahl nach dem Transport des Reagenz anormal ist,
lagern Sie es 24 Stunden ruhig bei Zimmertemperatur, bevor Sie es
verwenden.

4) Wenn das Reagenz verschmutzt oder durch andere Faktoren
beeinflusst und anormal wird, verwenden Sie es nicht langer und
ersetzten Sie es durch ein normales.

5) Entsorgen Sie den Abfall, die Uberreste und die kontaminierte
Verpackung gemaf lokaler Bestimmungen.

6) Folgende Faktoren konnen sich auf die Probenanalyse auswirken:
abgelaufenes oder unwirksames Reagenz; Reagenz durch Staub in der
Luft verschmutzt; unsachgemaRe Entsorgung der Probe; gemischt oder
verwendet mit Reagenzprodukten anderer Hersteller; gemischte
Verwendung der Reste eines alten und des Inhalts eines neu gedéffneten
Behdlters; Verwendung wunter anderen als den festgelegten
Bedingungen.

7) Dieses Produkt darf nur von medizinischen Fachkréften, Arzten oder
Labortechnikern verwendet werden, die von Mindray geschult und
autorisiert wurden.

[ERKLARUNG ZUM GEISTIGEN EIGENTUM]
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im

Folgenden Mindray genannt) ist Inhaber der geistigen Eigentumsrechte
an diesem Mindray-Produkt und dem vorliegenden Handbuch. Dieses
Handbuch bezieht sich mdglicherweise auf Informationen, die durch
Urheberrechte oder Patente geschitzt sind, und gewahrt weder eine
Lizenz unter den Patentrechten von Mindray noch sonstigen Rechten
Dritter.

Mindray betrachtet den Inhalt dieses Handbuchs als vertraulich. Die
Verbreitung der Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und
Weise ist ohne schriftliche Erlaubnis von Mindray streng verboten.
Veréffentlichung,  Anderung,  Vervielfaltigung,  Vertrieb,  Verleih,
Anpassung, Ubersetzung oder andere Ableitungsbearbeitung dieses
Handbuchs auf irgendeine Weise ohne die schriftliche Genehmigung von
Mindray ist streng verboten.

[KONTAKT MIT DEM UNTERNEHMEN]

Hersteller: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.
E-Mail-Adresse: service@mindray.com
Tel: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680
EU-Vertretung: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)
Adresse: Eiffestral3e 80, 20537 Hamburg,
Deutschland
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[Zulassungsdatum des Benutzerhandbuchs]
08-2017
M-68LD LYSE
[NOMBRE DEL PRODUCTO]
M-68LD LYSE
[MODELO]
M-68LD

[ESPECIFICACIONES DEL ENVASE]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPIO]

El LISANTE M-68LD se usa para la lisis de glébulos rojos y el
procesamiento de glébulos blancos en la medicién de glébulos blancos,
la amplificacién de las diferencias entre subpoblaciones de WBC, asi
como para facilitar los efectos de tincién de los glébulos blancos por
parte del COLORANTE M-68FD. Participa en la medicién de parametros
relacionados con WBC, medicién que se realiza utilizando la tecnologia
de andlisis celular SF Cube (analisis en 3D que utiliza informacion sobre
la dispersion de la luz laser en dos angulos y sefiales fluorescentes).

[USO PREVISTO]

El LISANTE M-68LD se usa con el Analizador automéatico para
hematologia Mindray BC-6800/BC-6600. Se utiliza para la diferenciacién
de WBC en el canal DIFF junto con el COLORANTE M-68FD.

[INGREDIENTES ACTIVOS]
Surfactante...
Tampén hepes

[ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]
1.Aspecto: Liquido transparente sin depdésitos, granos en suspension o
acumulos.
2.Resultados del recuento de blanco: Los resultados del recuento de
blanco del LISANTE M-68LD probado en el Analizador automatico para
hematologia BC-6800 y BC-6600 debe cumplir los requisitos indicados
enlatabla 1.

Tabla 1 Requisitos del recuento de blanco del LISANTE M-68LD

Parametro Requisitos del recuento de blanco
WBC-D <0.2x10%L

[ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD]
Este producto se debe almacenar en una habitacién ventilada que no
contenga gases corrosivos a una temperatura de entre 2°C y 30°C con
un humedad inferior al 90%. Su vida Util es de 2 afio.
Se debe utilizar a temperaturas comprendidas entre 15°C y 32°C y en un
plazo inferior a 60 dias tras su apertura.

[INSTRUMENTO DE APLICACION]

Este producto se usa con el Analizador automético para hematologia
Mindray BC-6800 and BC-6600 producido por Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[INSTRUCCIONES DE USO]

1) Poner el LISANTE M-68LD a temperatura de uso;

2) Abrir el envase exterior e insertar el tubo de recogida en el envase de
reactivo teniendo en cuenta el color de la tapa del reactivo y el del conector del
conjunto del tapén del analizador;
3) Enroscar firmemente el conjunto del tapdn y sustituir el reactivo siguiendo
las instrucciones indicadas en el manual del operador del analizador;
4) Realizar un recuento de blanco y comprobar los resultados. Si los
resultados cumplen los requisitos del recuento de blanco definidos en el
manual del operador del analizador, ya se puede utilizar el reactivo recién
instalado para el andlisis de muestras. Para obtener mas datos, consulte el
manual del operador del analizador.

[ADVERTENCIAS]

No inhalar o ingerir. En caso de inhalacién o ingestién, acudir
inmediatamente al médico.
Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto con la piel, limpiar
inmediatamente la zona en cuestion con abundante agua.
Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos, limpiar
inmediatamente con abundante agua y acudir al médico.

[AVISO]

1) Este producto sélo se puede utilizar en el Analizador automatico para
hematologia BC-6800 y BC-6600. Leer detenidamente el prospecto antes de
utilizar este producto. Se debe utilizar antes de su fecha de caducidad y
desechar adecuadamente una vez caducado.

2) No utilizar el reactivo si esta congelado.

3) Si el recuento de blanco no es normal tras el transporte del reactivo, déjelo
reposar 24 horas a temperatura ambiente antes de usarlo.

4) Si el reactivo estd contaminado o le afectan otros factores y se
considera que es anémalo, no usarlo y sustituirlo con uno normal.

5) Eliminar los deshechos, residuos y envases contaminados segun la
normativa local.

6) Los siguientes factores pueden afectar al andlisis de la muestra:
reactivo caducado o ineficaz; reactivo contaminado por polvo en el aire;
eliminacion inadecuada de la muestra; mezclado o utilizado con
reactivos producidos por otra compafiia; mezcla de los restos de un
envase antiguo con los del nuevo; utilizacién en condiciones distintas a
las especificadas.

7) Este producto debe ser manejado por profesionales clinicos, médicos
o técnicos de laboratorio formados por Mindray o por personal autorizado
de Mindray.

[DECLARACION DE PROPIEDAD INTELECTUAL]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en
adelante, Mindray) posee los derechos de propiedad intelectual de este
producto y de este manual. Este manual puede hacer referencia a
informacion protegida por derechos de autor o patentes y no concede
licencia alguna sobre los derechos de las patentes de Mindray ni sobre
los de otros fabricantes.

Mindray pretende mantener el contenido de este manual como
informacion confidencial. Queda estrictamente prohibida la divulgacion
de la informacién del presente manual, de la forma que sea, sin el
permiso por escrito de Mindray.

Queda estrictamente prohibido cualquier tipo de publicacion, alteracion,
reproduccion, distribucion, alquiler, adaptacién, traduccion o cualquier
otra actividad de transformacion de este manual sin el permiso por
escrito de Mindray.

[CONTACTO CON LA EMPRESA]
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Direccién de correo  service@mindray.com

electrénico:
Tel.: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680

Representante de la CE: Shanghai International Holding Corp.

GmbH (Europa)

Direccion: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemania
Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

[Fecha de aprobacién del Manual del operador]

08-2017
M-68LD LYSE

[NOM DU PRODUIT]

M-68LD LYSE

[MODELE]

M-68LD

[SPECIFICATIONS DE L'EMBALLAGE]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPE]

La LYSE M-68LD est formulée pour lyser les globules rouges et traiter les
globules blancs dans la mesure des cellules sanguines, amplifier les
différences entre sous-populations WBC et faciliter I'effet de coloration
des globules blancs avec le COLORANT M-68FD. Elle participe a la
mesure des paramétres WBC qui est réalisée en utilisant la technologie
d'analyse cellulaire SF Cube (analyse 3D a partir d'informations fournies
par la dispersion de la lumiére laser au niveau de deux angles et les
signaux de fluorescence).

[USAGE PREVU]

La LYSE M-68LD s'appligue a l'automate d'hématologie Mindray
BC-6800/BC-6600. Avec le COLORANT M-68FD, elle participe au
différentiel GB dans le canal DIFF.

[INGREDIENTS ACTIFS]
Agent tensio-actif................oooii <0.5%
Tampon HEPES..........iiiiiiiiiii e <0.5%

[SPECIFICATIONS DU PRODUIT]
1.Apparence : Liquide transparent sans dépéts, grains suspendus ou
flocons.
2.Résultat du comptage a blanc : Les résultats du comptage a blanc de la
LYSE M-68LD testé sur les automates d'hématologie BC-6800 et
BC-6600 doivent étre conformes aux normes du tableau 1.
Tableau 1 Normes de comptage a blanc de la LYSE M-68LD

Parametre Normes de comptage a blanc
WBC-D <0.2x10°%L

[STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION]

Ce produit doit étre stocké dans une piece aérée exempte de gaz
corrosifs a 2 °C~30 °C avec une humidité inférieure a 90 %. La durée de
stockage est d'2 an.

Il doit étre utilisé & 15 °C~32 °C et dans un délai de 60 jours suivant son
ouverture.

[INSTRUMENT APPLICABLE]
Ce produit s'applique aux automates d’hématologie BC-6800 et BC-6600
fabriqués par Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

[CONSIGNES D'UTILISATION]

1) Rétablissez la température d'utilisation du LYSE M-68LD

2) Ouvrez I'emballage extérieur et insérez le tube plongeur dans le
conteneur du réactif en fonction de la couleur correspondante de la
capsule du réactif et du connecteur de la capsule de Il'analyseur. 3)
Vissez la capsule en serrant bien et replacez le réactif en suivant les
instructions du manuel d'utilisation de I'analyseur

4) Effectuez un comptage a blanc et vérifiez les résultats. Si les résultats
correspondent au comptage a blanc défini dans le manuel d'utilisation de
I'analyseur, le tout nouveau réactif installé peut étre utilisé pour I'analyse

des échantillons. Consultez le manuel de I'opérateur pour en savoir plus.

[AVERTISSEMENTS]

Ne pas inhaler ni ingérer. En cas d'inhalation ou d'ingestion, contactez
immédiatement un médecin.

Evitez tout contact avec la peau. En cas de contact avec la peau, rincez
immédiatement et abondamment la zone atteinte.

Evitez tout contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux, rincez
abondamment la zone touchée et contactez immédiatement un médecin.

[AvIS]

1) Ce produit peut uniqguement étre utilisé sur les automates
d'hématologie BC-6800 et BC-6600. Lisez attentivement la notice qui
figure sur I'emballage du produit avant de I'utiliser. Utilisez le produit
avant la date d'expiration et une fois périmé procédez a sa mise au rebut.
2) N'utilisez pas le réactif s'il est congelé.

3) Si le comptage a blanc est anormal une fois que le réactif est
transporté, placez-le immobile pendant 24 heures a température
ambiante avant de I'utiliser.

4) Si le réactif est pollué ou affecté par d'autres facteurs et devient
anormal, cessez de l'utiliser et remplacez-le par un réactif normal.

5) Procédez a la mise au rebut des déchets, résidus et de I'emballage
contaminé en suivant la réglementation locale.

6) Les facteurs susceptibles d'affecter I'analyse des échantillons sont les
suivants : réactif périmé ou inefficace, réactif pollué par la poussiére
présente dans l'air, mise au rebut inadéquate de I'échantillon, réactif
mélangé ou utilisé avec des réactifs produits par une autre entreprise,
mélange de résidu de I'ancien et du nouvel emballage, réactif utilisé dans
des conditions autres que celles spécifiées.

7) Ce produit doit étre utilisé par des professionnels cliniques, des
médecins ou du personnel de laboratoire formé par Mindray ou par du
personnel autorisé par Mindray.

[PROPRIETE INTELLECTUELLE]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(ci-apres dénommée "Mindray") détient tous les droits de propriété
intellectuelle relatifs a ce produit Mindray et au présent manuel. Ce
manuel peut faire référence a des informations protégées par des droits
d'auteur ou des brevets et n'accorde aucune licence dans le cadre des
droits d'auteurs ou brevets détenus par Mindray ou par des tiers.

Mindray entend garder confidentielles les informations contenues dans le
présent manuel. Leur divulgation, de quelque maniére que ce soit, est
strictement interdite sans l'autorisation écrite de Mindray.

Toute communication, modification, reproduction, distribution, location,
adaptation ou traduction du présent manuel (ou toute autre ceuvre
dérivée y afférente), quelle gu'elle soit, est strictement interdite sans
l'autorisation écrite de Mindray.

[COORDONNEES DE LA SOCIETE]
Fabricant : Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.
Adresse de courriel : service@mindray.com
Tél. : +86 755 81888998

Télécopie : +86 755 26582680
Représentant pour  Shanghai International Holding Corp. GmbH
I'VE : (Europe)
Adresse : EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Allemagne
Tél. : 0049-40-2513175
Télécopie : 0049-40-255726
[Date d'approbation du manuel d'utilisation]
08-2017
M-68LD LYSE

[NOME PRODOTTO]

M-68LD LYSE

[MODELLO]

M-68LD

[ SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPIO]

M-68LD LYSE e formulato per lisare gli eritrociti ed elaborare i leucociti
durante la misurazione, amplificare le differenze tra le subpopolazioni di
leucociti e agevolare la colorazione dei leucociti da parte di M-68FD DYE.
Partecipa alla misurazione dei parametri relativi al WBC utilizzando la
tecnologia di analisi delle cellule SF Cube (analisi 3D che utilizza
informazioni ottenute dalla diffusione di luce laser a due angoli e segnali
di fluorescenza).

[USO PREVISTO]

M-68LD LYSE & applicabile all'analizzatore ematologico automatico
Mindray BC-6800/BC-6600. Partecipa alla differenziazione leucocitaria
nel canale DIFF insieme a M-68FD DYE.

-KINGREDIENTI ATTIVI]
Agente tensioattivo....
Tampone Hepes

444444444444444444444444444444444444444444444 <0.5%
4444444444444444444444444444444 <0.5%

[ SPECIFICHE DEL PRODOTTO]
1.Aspetto: Liquido trasparente senza depositi, grana o fiocchi sospesi.
2.Risultati conta a vuoto: | risultati della conta a vuoto di M-68LD LYSE
testato sull'analizzatore ematologico automatico BC-6800 e BC-6600
devono soddisfare i requisiti riportati nella Tabella 1.
Tabella 1 Requisiti della conta a vuoto di M-68LD LYSE

Parametro Requisiti della conta a vuoto

WBC-D <0.2x10%L

[ CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA]

Questo prodotto deve essere conservato in un luogo ventilato, in assenza di
gas corrosivi a 2°C~30°C con umidita inferiore al 90%. Il tempo di
conservazione é di 2 anno.

Deve essere utilizzato a 15°C~32°C ed entro 60 giorni dall'apertura della
confezione.

Este documento é peca do processo 64590.001919/2025-67
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[STRUMENTO APPLICABILE]

Questo prodotto e applicabile all'analizzatore ematologico automatico
BC-6800 e BC-6600 realizzato da Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[ISTRUZIONI PER L'USO]

1) Riportare M-68LD LYSE alla temperatura di utilizzo;

2) Aprire la confezione esterna e inserire il tubo di prelievo nel contenitore
del reagente, in base al colore corrispondente del cappuccio del reagente
e del connettore del gruppo cappucci dell'analizzatore;

3) Avvitare saldamente il gruppo cappucci e ricollocare il reagente
secondo il manuale dell'operatore dell'analizzatore;

4) Eseguire una conta a vuoto e controllare i risultati. Se i risultati
soddisfano i requisiti di conta a vuoto definiti nel manuale dell'operatore
dell'analizzatore, il reagente appena installato puod essere utilizzato per
I'analisi dei campioni. Per ulteriori dettagli, consultare il manuale
dell'operatore dell'analizzatore.

[AVVERTENZE]

Non inalare né ingerire. In caso di inalazione o ingestione, consultare
immediatamente un medico.

Evitare il contatto con la pelle. In caso di contatto con la pelle, lavare
immediatamente la parte interessata con abbondante acqua.

Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi, lavare
l'area interessata con abbondante acqua e consultare immediatamente
un medico.

[AVWVISO]

1) Questo prodotto deve essere utilizzato solo sull'analizzatore
ematologico automatico BC-6800 e BC-6600. Leggere attentamente il
foglietto illustrativo all'interno della confezione prima di utilizzare il
prodotto. Deve essere utilizzato prima della data di scadenza e
opportunamente smaltito dopo la scadenza.

2) Non utilizzare il reagente se & congelato.

3) Se dopo il trasporto del reagente la conta a vuoto risulta anomala,
lasciare lo stesso a temperatura ambiente per 24 ore prima di utilizzarlo.
4) Se il reagente viene inquinato o modificato da altri fattori e diventa
anomalo, smettere di utilizzarlo e sostituirlo con uno normale.

5) Smaltire gli scarti, i residui e la confezione contaminata in base alle
normative vigenti.

6) | seguenti fattori possono influire sullanalisi dei campioni: reagente
scaduto o inefficace; reagente inquinato da polvere nell'aria; smaltimento
improprio del campione; miscelato o utilizzato con altri reagenti prodotti da
altre societa; uso miscelato di residuo proveniente da un vecchio
contenitore e quello appena aperto; utilizzato in condizioni diverse da
guanto specificato.

7) Questo prodotto deve essere utilizzato da personale clinico
specializzato, medici o tecnici di laboratorio formati da Mindray o da
personale autorizzato da Mindray.

[DICHIARAZIONE DI PROPRIETA INTELLETTUALE]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di
seguito denominata Mindray) detiene i diritti di proprieta intellettuale
connessi al prodotto Mindray in questione e al relativo manuale. Il
presente manuale potrebbe contenere riferimenti a informazioni protette
da copyright o brevetti e non fornisce alcuna licenza ai sensi dei diritti di
brevetto di Mindray o di altri.

Il contenuto del presente manuale € considerato da Mindray
informazione riservata. E severamente vietato divulgare le informazioni
contenute nel presente manuale in qualunque modo senza previa
autorizzazione scritta di Mindray.

E severamente vietato rilasciare, emendare, riprodurre, distribuire,
noleggiare, adattare, tradurre o svolgere qualsiasi attivita derivata sul
presente manuale in qualunque modo senza previa autorizzazione scritta
di Mindray.

[INFORMAZIONI RELATIVE ALLA SOCIETA]

Produttore: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.
Indirizzo e-mail: service@mindray.com
Tel: +86 755 81888998
Fax: +86 755 26582680
Rappresentante UE: Shanghai  International  Holding  Corp.
GmbH(Europa)
Indirizzo: Eiffestrae 80, Amburgo 20537, Germania
Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
[Data di approvazione del Manuale dell'operatore]
08-2017
M-68LD LYSE
[NOME DO PRODUTO]
M-68LD LYSE
[MODELO]
M-68LD

ESPECIFICAGOES DA EMBALAGEM]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRINCIPIO]

O M-68LD LYSE foi formulado para lise de glébulos vermelhos e
processar glébulos brancos na medicdo de células sanguineas,
amplificar as diferengas entre as subpopulacdes de GB e facilitar o efeito
de tingimento dos glébulos brancos pelo M-68FD DYE. Ele participa da
medicdo de parametros relacionados ao GB, que é realizada com 0 uso
da tecnologia de andlise de células SF Cube (andlise 3D usando
informacdes do difusor de luz laser em dois angulos e sinais
fluorescentes).

[USO PRETENDIDO]

O M-68LD LYSE se aplica ao Analisador Automatico de Hematologia
Mindray BC-6800/BC-6600. Ele participa da diferenciacdo de GB no
canal DIFF junto com o M-68FD DYE.

[INGREDIENTES ATIVOS]
TENSOALIVO. ....euuiiiiiiie i <0.5%
Buffer de Hepes..........ooviiiiiiiiiiieeeeee <0.5%

[ESPECIFICAGOES DE PRODUTO]
1.Aparéncia: Liquido transparente sem depdsitos, grdos suspensos ou
flocos.
2.Resultados de contagem em branco: Os resultados de contagem em
branco do M-68LD LYSE testado no Analisador Automético de
Hematologia BC-6800 e BC-6600 deverdo atender aos requisitos da
Tabela 1.

Tabela 1 Requisitos de contagem em branco do M-68LD LYSE

Parametro Requisitos de contagem em branco
GB-D <0.2x10%/L

[ARMAZENAMENTO E DATA DE VALIDADE]

Este produto devera ser armazenado em um ambiente ventilado, livre de
gés corrosivo a 2°C~30°C com umidade inferior a 90%. A duragéo é de 2
anos.

Ele deve ser usado a 15°C~32°C e no prazo de 60 dias depois de aberto.

[INSTRUMENTO APLICAVEL]

Este produto se aplica ao Analisador Automdtico de Hematologia
BC-6800 e BC-6600 produzido pela Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[INSTRUGOES PARA USO]

1) Restaure o M-68LD LYSE a temperatura de uso;

2) Abra a embalagem externa e insira o tubo de coleta no frasco de
reagente com base na cor correspondente da tampa do reagente e do
conector do conjunto de tampa do analisador;

3) Feche bem o conjunto de tampa e substitua o reagente de acordo com
o manual do operador do analisador;

4) Execute uma contagem em branco e verifique os resultados. Se os
resultados atenderem aos requisitos de contagem em branco definidos
no manual do operador do analisador, o reagente recém-instalado pode
ser usado para analise de amostra. Consulte o manual do operador do
analisador para obter detalhes.

[AVISOS]

N&o inalar e/ou ingerir. Em caso de inalag&@o ou ingestao, procure ajuda
médica imediatamente.

Evite contato com a pele. Em caso de contato com a pele, lave a area
afetada com bastante 4gua imediatamente.

Evite contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, lave a
area afetada com bastante 4gua e procure ajuda médica imediatamente.

[AVISO]

1) Este produto deve ser usado somente no Analisador Automaético de
Hematologia BC-6800 e BC-6600. Leia o encarte da embalagem atentamente
antes de usar o produto. Ele devera ser usado antes da data de validade e
devidamente descartado quando vencido.

2) N&o use o reagente se ele estiver congelado.

3) Se a contagem em branco estiver anormal apés o transporte do
reagente, deixe-o repousar por 24 horas em temperatura ambiente antes
de usé-lo.

4) Se o reagente estiver contaminado ou tiver sido afetado por outros
fatores e ficar anormal, pare de usa-lo e substitua-lo por outro que esteja
normal.

5) Descarte 0s restos, os residuos e a embalagem contaminada de
acordo com as regulamentagdes locais.

6) Os seguintes fatores podem afetar a andlise da amostra: reagente
vencido ou ineficaz; reagente contaminado pela poeira do ar; descarte
inadequado da amostra; misturado com ou usado com reagentes
produzidos por outra empresa; uso misturado de residuos do frasco
antigo e do recipiente recém-aberto; usado em condi¢des diferentes das
especificadas.

7) Este produto deve ser operado por profissionais clinicos, médicos ou
de laboratério treinados pela Mindray ou por uma equipe autorizada da
Mindray.

(DECLARACAO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL]

A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(doravante denominada Mindray) detém os direitos proprietarios
intelectuais deste produto Mindray de seu manual. Este manual pode
fazer referéncia a informagfes protegidas por direitos autorais ou
patentes e ndo concede qualquer licenca de direitos autorais ou de
patente da Mindray ou de terceiros.

A Mindray pretende manter o contedo desse manual como informagé&o
confidencial. E terminantemente proibida a publicacdo das informag6es
contidas neste manual, em qualquer hipétese, sem autorizagdo por
escrito da Mindray.

E terminantemente proibido publicar, emendar, reproduzir, distribuir,
alugar, adaptar, traduzir ou executar qualquer outro trabalho derivado
deste manual, por qualquer meio ou modo, sem a permissao por escrito
da Mindray.

[CONTATO DA EMPRESA]

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd.

Enderego de e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Representantes na UE:  Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europa)

Enderego: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemanha

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Registrado no Brasil Mindray do Brasil Comércio e Distribuicéo de
por: Equipamentos Médicos Ltda.
CNPJ: 09.058.456.0001-87
Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila
Pompéia
Sé&o Paulo - SP
CEP 05022-000
Responsavel Técnica: Carla Rodriguez
Morales Kelciauskas — CRF/SP n° 34657
Notificagdo ANVISA: MS
Assisténcia Técnica/SAC: 0800 8789 911 /
sac.br@mindray.com

[Data de aprovacéo do manual do operador]
08-2017

M-68LD LYSE
[HAMMEHOBAHME]
PeareHnt nuaupytowmin M-68LD LYSE
[MOOENb]
M-68LD
[ ®ACOBKMN]

4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[NPUHLUMN PABOTbI]

PeareHt nusupyowmin M-68LD LYSE paspyliaer 3putpouutbl 1
BO3AENCTBYET Ha  NENKOLUTbl, YBenuuMBasi —pasnuune  Mexay
cy6-nonynsaumsamm WBC n ycunusas Bosgeiictsue kpacutens M-68FD
DYE Ha nevikoumntsbl npu auddepeHumposadnm WBC. OH yyacTsyeT B
M3MepeHun napameTpoBs, cBs3aHHbIX ¢ WBC, BbINOMHAEMOM METOA0M
aHanu3a knetok no TexHonorum SF Cube (TpexmepHbii aHanus
curHanos ryopecLeHLnn 1 CBETopaccenBaHns Ha ABYX yrnax).

[HA3HAYEHME]

PeareHnt nuanpytowmin M-68LD LYSE ncnonb3yeTtcsi B remMaTonornyecknx
aHanusatopax Mindray BC-6800/BC-6600. OH y4yacTByeT B
anddeperumnposke WBC B kaHane DIFF coBMeCTHO C Kpacutenem
M-68FD DYE.

[AKTUBHBIE KOMIMOHEHTbI]

[MoBEPXHOCTHO AKTMBHOE BELLECTBO. .. ....ivtiiiiieiciceieeead <0.5%
BydepHbIN pacTBOP HEPES. ... ..uveuieniiieiiieieeiieie e <0.5%
[CNELUNODUKALINA]

1. BHewHui Bua: MNpo3spayHas XuaKocTb 663 MEXaHUYECKMX BKITOYEHUN,
ocafka, Xnornbes.

2. Mopcuer dpoHa: Pesynetatel ¢oHa M-68LD LYSE Ha
remaTonormyeckmx aHanusatopax BC-6800 u BC-6600 A0mKHbI
YAOBNETBOPSATL yCnounsm Tabnuubl 1.

Tabnuua 1 TpeGoBaHusi K pesynbratam poHa peareHTa nuavpyoLlero
M-68LD LYSE

Mapametp TpeboBaHus k pesynsratam oHa
WBC-D <0.2x10%L

[XPAHEHME U CPOK rOQHOCTU]

PeareHT [OIKEH XpaHWTbCS B MPOBETPMBAEMOM MOMELLEHWW, B
aTMocdepe, He Bbi3blBaloOLWen Kopposuto, npu 2°~30° 1 BRAXHOCTM
meHee 90%. PeareHT AOMKEH MCMonb3oBaTbes npu 15°~32° 1 B TedeHun
60 gHel nocne BCKPbITUS YNAKOBKM.

[NPUMEHUMOCTb]

[laHHbIN peareHT MPUMEHSIETC Ha remMaTonormyeckux aHanusatopax
BC-6800 n BC-6600 npoussoactsa Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

[WHCTPYKLIUS1 NO UCMONb30OBAHUIO]

1) [Ooeegute Temnepatypy M-68LD LYSE po Temnepatypbl
MCnonb30BaHns;

2) Pacnakyiite peareHT u BcTaBbTe 3a6OpHyl0 TPybBKy B KOHTENHep C
peareHTOM. LiBeTa KpblIllku chriakoHa M MapkupoBku agantepa Tpy6ku
[OMKHbI COBNaaaTh;

3) 3akpyTuTe KpbIlWKY apantepa 3abopHON TPyOKM U BbINOMHWTE
npoueaypy 3ameHbl peareHTa B NporpaMme aHanuaaropa;

4) BbinonHute nopacyeT ¢hoHa M NpoBepbTe ero pesynstathbl. PeareHT
MOXHO WCMOb30BaTh, ECNU pe3ynbTaThl NoAcyeTa hoHa YA0BNETBOPSIOT
YCNOBUAM, yKa3aHHbLIM B PYKOBOACTBE Nonb3oBaTens aHanusatopa.

[BHUMAHUE]

He rnotatb / He BAbixaTb peareHT. [pyu nonagaHuy peareHTa BHYTPb,
HeMme[neHHOo obpaTuTech Kk Bpauy.

WaberaiiTe koHTaKTa peareHTa Cc koxel. B cnyyae nonagaHus peareHta
Ha KOXY, HeMedneHHO NpOMOViTe 3aTpPOoHyTyl 06nacTb OGWIbHBLIM
KONMUYEeCTBOM BOAbI.

W36eraiite nonapaaHus peareHTa B rnasa. B cnyyae nonaganus peareHta
B rnasa, HeMefneHHO NPOMONTe rnasa oGUIbHLIM KONIMYECTBOM BOAb! U
obpatntech k Bpady

[NMPUMEYAHMUE]

1) PeareHT npegHa3HayeH TONbKO ANsi reMaTonornyecknx aHanusaTopos
BC-6800 1 BC-6600. MNepen ucnonb3oBaHneM peareHTa 03HaKOMBLTECH C
MHCTPyKUMen. Mcnonb3yiTe peareHT J0 UCTeYeHUs cpoka rogHocTu. He
MCNOSb3YTe NPOCPOYEHHBIE PeareHTbI.

2) He 3amopaxwuBaTb. PeareHT, KOTOpbIN Obin 3aMOPOXEH, HENPUrOAEH.
3) B cnyyae Henmpuemnemblx pesynbTaToB noacyeTa doHa nocne
TPaHCMOPTUPOBKWN peareHTa, AaiiTe peareHTy OTCTOSTbCS B TeveHue 24
4acoB MPU KOMHATHO TemnepaTtype.

4) He vicnonb3yiiTe peareHT B Criyyae ero 3arpssHeHunst Unv nopyn.

5) W3baBnsaiTecb OT OTXOAOB peareHTa W ynakoBKW B COOTBETCTBUW C
MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

6) Cnegyowme dakTopbl MOryT MpPUBECTM K  HEQOCTOBEPHbLIM
pesynbTaTam: peareHT MPOCPOYEH; peareHT APYro Mapku; peareHTt
3arpsi3HeH MbiNbi0 M3 BO3AyXa; HempaswunbHoe obpalueHve ¢ npoboi;
ucnonb3oBaHWe UMM  NOAMELUMBAHWE  PeareHToB  UHbIX  OUpM;
noaMelLvBaHue ocTaTkoB cTaporo peareHTa B HOBBIN;
HECOOTBETCTBYIOLLEE NOMELLEHNe.

7) QaHHbIi NpoayKT AOMKEH UCMOMNb30BaThLCSA CneLmancTamu, Bpadjamm
unu  nabopaHTamMun O6yYEHHbIMU MEpPCOHanoM, aBTOPU3OBAHHbLIM
KomnaHuei Mindray.

[3AABNEHUE OB MHTEJNIEKTYANIbHOW COGCTBEHHOCTU]
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
(nanee Mindray) obnagaet npaBamu MHTENNEKTYanbHOW COBCTBEHHOCTH
Ha JaHHoe usdenve Mindray M Ha 3To pyKOBOACTBO. OTO PyKOBOACTBO
MOXeT cofiepXaTb CCbIfKM Ha UHGOPMaLMIO, 3aLLMLLEHHYIO aBTOPCKUMU
npaBaMu UNW nateHTamu, U He NPeAOCTaBNSET HUKAKOW NMULIEH3UN B
COOTBETCTBUM C MaTEHTHbIMU WNU aBTOPCKUMU MpaBaMu  KOMMaHUM
Mindray unu apyrux npasoobnagartenei.

Komnanust Mindray HamepeHa COXpaHsiTb  KOHPUAEHUMANBHOCTb
cofepaHusi HacTosILLEero
pykoBoacTBa. KaTeropudecku sanpeliaetcs kakum 6bl TO HU 6Gbino
o6pa3om packpbiBaTbh
CBeJleHNs1 M3 [aHHOTO PyKOBOACTBA 6€3 MUCbMEHHOTo paspelueHust

KomnaHuv Mindray.

Ony6nukoBaHue, KOPPEKTUPOBKA, BOCNPOW3BeeH e, pacnpocTpaHeHue,
3aMMCTBOBaHVe, U3MEHEHWE U NepeBof AaHHOTO PYKOBOACTBA B Kakom
6bl TO HM 6bino chopme Ge3 nonyvyeHUs NMUCbMEHHOrO paspeLLeHus
KoMnaHum Mindray cTporo 3anpeLiaeTcs.

[KOHTAKTbI]

W3aroTtoButens: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

OnekTpoHHas service@mindray.com

noyta:

TenedoH: +86 755 81888998

dakc: +86 755 26582680
MpeactaButenscteo B Shanghai International Holding  Corp.
EC: GmbH(Europe)
Appec: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
TenedoH: 0049-40-2513175
dakc: 0049-40-255726

[Noanucano B nevats]
08-2017

M-68LD LYSE

[URUN ADI]
M-68LD LYSE

[MODEL]
M-68LD

[PAKET OZELLIKLERI]
4Lx1, 1Lx4, 1Lx1

[PRENSIP]

M-68LD LYSE kirmizi kan hicrelerini parcalamak ve beyaz kan
hiicrelerini kan hicresi 6lcimiinde islemek, WBC alt gruplari arasindaki
farkliliklar artirmak ve M-68FD DYE ile beyaz kan hucrelerinin boyama
etkisini kolaylastirmak (izere formiile edilmigti. SF KUP hiicre analiz
teknolojisi (iki agidan lazer 1sini sagihmi ve floresan sinyallerden gelen
bilgiler kullanilarak yapilan 3 boyutlu analiz) kullanilarak yapilan WBC ile
ilgili parametrelerin 6lgimine katilr.

[KULLANIM AMACI]

Mindray M-68LD LYSE BC-6800/BC-6600 Otomatik Hematoloji
Analizorleriyle uyumludur. M-68FD DYE ile DIFF kanalinda WBC
siniflandinimasinda kullanihr.

[ AKTIF IGERIK]
Surfaktan
Hepes Tamponu.

..................................................... <0.5%
.............................................. <0.5%

[URUN OZELLIKLERI]

1. Gortiniim: Tortu, askida tanecikler veya kiimeler icermeyen seffaf sivi.
2. Blank sayim sonuglari: M-68LD LYSE’In blank sayim sonuglar
BC-6800 ve BC-6600 otomatik hematoloji analizorlerinde test edilmistir
ve Tablo1 deki gereksinimlerle drtigsmelidir.

BATCH CODE
LOSGROSSEN-CODE
CODIGO DE LOTE
CODE DE LOT

LOT CODICE LOTTO
CODIGO DO LOTE
HOMEP MAPTUM
PARTI KODU

USE-BY DATE

ZU VERENDEN BIS

CONSUMIR PREFEREN-TEMENTE ANTES DE
UTILISE PAR

UTILIZZATO DA

VALIDADE

CPOKrofHOCTM
SON KULLANMA TARIHI

TEMPERATURE LIMIT
TEMPERATUR-GRENZWERTE
LIMITE DE TEMPERATURA
LIMITE DE TEMPERATURE
LIMITE TEMPERATURA
LIMITACAO DE TEMPERATURA
TEMNEPATYPHOE OrPAHNYEHUE
SON KULLANMA TARIHI

HUMIDITY LIMITATION
FEUCHTE-GRENZWERTE

LIMITE DE HUMEDAD
a LIMITE DHUMIDITE
== LIMITE UMIDITA

LIMITAGAO DA UMIDADE
MPEAE/bI BIAXHOCTM
NEM LiMiTi

AUTHORISED REPRESENTATIVE IN THE
EUROPEAN COMMUNITY
AUTORISIERTER VERTRETER IN DER
EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT
REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
COMUNIDAD UROPEA

REPRESENTANT AGREE DANS L'UNION

m EUROPEENNE
RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO NELL'UNIONE
EUROPEA

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA
COMUNIDADE UROPEIA

[TOJTHOMOUY E HHDBI " NPEOCTABUTESb B
EBPOMEVCKOM COOBIUECTBE

AVRUPA BIRLIGI YETKILI TEMSILCISI

MANUFACTURER
HER-STELLER
FABRICANTE

FABRICANT
PRODUTTORE
FABRICANTE

V3rOTOBUTENb
URETICI

IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICE
FUR VERWENDUNG IN IN-VITRO-
DIAGNOSTIK .
PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO
POUR LES DIAGNOSTICS IN VITRO
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO
PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO
JUJT 51 QUATHOCTUKM IN VITRO
IN-VITRO DIAGNOSTIK MEDIKAL CIHAZ

Tablo 1 M-68LD LYSE'in Blank sayim gereksinimleri

Parametre Blank sayim gereksinimleri

WBC-D <0.2x10%L

[SAKLAMA VE SON KULLANIM]
Urin - 2°C - 30°Cde iyi havalandirmasi olan korozif gaz
icermeyen , %90'dan dlstk bagil neme sahip yerde saklanmalidir. Raf
omri 2 yildir.
15°C-32°C’de, agildiktan sonra 60 giin iginde kullaniimalidir.

[UYUMLU CIHAZLAR]
Bu Urtin Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd Uretimi olan
BC-6800/BC-6600 Otomatik Hematoloji Analizérleriyle uyumludur .

[KULLANIM TALIMATLARI]

1) M-68LD LYSE kullanim sicakhigina getirilir;

2) Dig ambalaji agin ve reaktif kutusu etiketi ile analizér kapag:
konnektorinin giris etiketi arasindaki eslesmeye dayali olarak pikup
cubugunu reaktif paketine yerlestirin.

3) Kapak tertibatini sikistirin ve reaktifi analizériin kullanma kilavuzuna
gore degistirin;

4)Blank sayim yapin ve sonuglarini kontrol edin. Sonuglar, analizériin
kullanma kilavuzunda tanimlanan blank sayim gereksinimlerini
karsiliyorsa, yeni ylklenmis olan reaktif, érnek analizi igin kullanilabilir.
Ayrintilar igin analizérin kullanim kilavuzuna bakin.

[UYARILAR]

Solumayin ve/veya yutmayin. Teneffiis edilmesi veya yutulmasi halinde
derhal tibbi yardim isteyin.

Cilt ile temasindan kaginin. Cilt ile temasinda derhal bol su ile yikayin.
Goz temasindan kaginin. G6z temasinda etkilenen bolgeyi bol su ile
yikayin ve derhal tibbi yardim isteyin.

[DIKKAT]

1) Bu Uriin sadece BC-6800 ve BC-6600 Otomatik Hematoloji Analiz
Cihazinda kullaniimalidir. Bu Urint  kullanmadan 6nce kullanim
kilavuzunu dikkatle okuyun. Urin son kullanma tarihinden 6nce
kullanilmali ve siiresi dolduktan sonra uygun sekilde imha edilmelidir.

2) Reaktif donuksa kullanmayin.

3) Eger Blank sayimi reaktif tasinmasindan sonra anormalse
kullanmadan énce oda sicakliginda 24 saat birakin.

4) Eger reaktif kiflenmis ya da diger faktorlerden etkilenmis ve anormal
hale gelmisse, kullanmay!i birakin ve normal olanla degistirin.

5) Atiklari, kalintilari ve kirlenmis pakedi yerel diizenlemelere gére imha
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edin.

6) Bu faktorler numune analizini etkileyebilir; kullanim siiresi dolmus veya
gegersiz reaktif; havadaki toz ile kirlenmis reaktif, numunenin uygun
olmayan sekilde uzaklastirimasi; baska firmalarin reaktiflerinin
kullanilmasi veya karistirilmasi; eski konteynerdaki kalintilarin yeni
acilmig olanla karisik kullanilimasi; belirtilenden farkli  kosullarda
kullaniimasi.

7) Bu urun klinik profesyoneller, Mindray veya Mindray yetkili personeli
tarafindan egitilmis doktorlar ve laboratuvar gorevlileri tarafindan
kullaniimalidir.

[FIKRI MULKIYET BILDIRIMi]

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (Daha
sonra Mindray olarak adlandirilacaktir) bu Mindray drinuniin ve bu el
kitabinin fikri milkiyet haklarina sahiptir.

Bu el kitabl, telif hakki veya patentlerle korunan bilgilere bagvurabilir ve
Mindray'in veya digerlerinin patent haklar veya telif hakki kapsaminda
herhangi bir lisans devretmez. Mindray, bu el kitabinin igerigini gizli bilgi
olarak korumayi planlamaktadir.

Bu kilavuzdaki bilgilerin Mindray'in yazili izni olmaksizin herhangi bir
sekilde ifsa edilmesi kesinlikle yasaktir.

Bu kilavuzun Mindray'in yazili izni olmadan herhangi bir sekilde
yayimlanmasi, degistirimesi, ¢ogaltimasi, dagitimi, kiralanmasi,
uyarlanmasi, tercimesi veya baska herhangi bir tiirev calismasi
kesinlikle yasaktir.

[SIRKET ILETiSIM 1

Uretici: Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

E-Posta Adresi: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Faks: +86 755 26582680

AB-Temsilcisi: Shanghai International Holding Corp.

GmbH(Europe)

Adres: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: 0049-40-2513175

Faks: 0049-40-255726

[ Kullanma Kilavuzunun Onay Tarihil
08-2017

o 25, o
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mindray c €
48 mL x 1: 105-001990-00
12 mL X 4: 105-002232-00

Instruction for Use

Hematology Analyzer Reagent
(M-68FR DYE)

M-68FR DYE 1
M-68FR FARBEMITTEL 6
COLORANTE M-68FR 12
COLORANT M-68FR 18
COLORANTE M-68FR 23
M-68FR BOYA 28
CORANTE M-68FR 33
KPACUTE/Ib M-68FR 39

©2012-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Allsights Ry
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COMPANY CONTACT / KONTAKT MIT DEM UNTERNEHMEN/CONTACTO
CON LA EMPRESA / COORDONNEES DE LA SOCIETE/INFORMAZIONI
RELATIVE ALLA SOCIETA / SiRKET ILETiSiM / CONTATO DA EMPRESA /
KOHTAKTHAAl UHGOPMALNA

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,, Ltd.

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
industrial park, Nanshan, Shenzhen 518057, PR.
China

www.mindray.com

service@mindray.com

Tel /Tél/Ten: +86 755 81888998
Fax/Télécopie/ | +86 75526582680
Faks/®akc:
Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)
Eiffestrafe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel /Tél/Ten: 0049-40-2513175
Fax/Télécopie/
Faks/®akc: 0049-40-255726

Revision bar indicates update to previous version / Das Revizionsbarsymbol weist auf eine
Aktualisierung der vorigen Version / La barra de revisién indica una actualizacién a la version
anterior / La barre de révision indique la mise a jour vers la version précédente / La barra di
revisione indica l'aggiornamento alla versione precedente / Degisiklik cubugu, 6nceki siriime
yapilan giincellemeyi gésteri/ A barra de revisdo indica a atualizagdo para a versao anterior
/Cmpoka Ha 0b10) i 8epcuu
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M-68FR DYE
PRODUCT NAME

M-68FR DYE

MODEL

M-68FR

PACKAGE SPECIFICATIONS

48mLx1,12mLx4

INTENDED USE

The M-68FR DYE participates in the measurement of RET-related
parameters together with M-6DR DILUENT.

PRINCIPLE

The M-68FR DYE is formulated to dye reticulocytes with the assist of M-6DR
DILUENT. It participates in the measurement of RET-related parameters
which is accomplished by using SF Cube cell analysis technology (3D

analysis using information from scatter of laser light at two angles and
fluorescence signals).

ACTIVE INGREDIENTS
Fluorochrome...
Ethylene Glycol.
STORAGE AND EXPIRATION DATE

This product shall be stored in ventilated room free from corrosive gas and
light at 2°C~30°C with the humidity lower than 90%. The shelf life is 1 year.
The working temperature range of the product is consistent with that of its
applicable instruments. The open-vial validity is 60 days.

APPLICABLE INSTRUMENT

This product applies to BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer
produced by Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

SAMPLE REQUIREMENT

Fresh human whole blood anticoagulated. Do not use contaminated
samples.

...<0.01%
....94-99 %
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MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

The following materials are required but not provided with the product:
Mindray-manufactured measurement instruments and matched reagents.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Restore the M-68FR DYE to usage temperature;

2. Open the external packing and insert the pickup tube into the reagent
pack based on the matching between the reagent pack label and the
inlet label of the analyzer cap assembly connector;

3. Screw the cap assembly tight and replace the reagent according to
the operator’s manual of the analyzer;

4. Run a blank count and check the results. If the results meet the blank
count requirements defined in the operator’s manual of the analyzer,
the newly installed reagent can be used for sample analysis See the
operator's manual of the analyzer for details.

CUT-OFF VALUE/REFERENCE INTERVALS

Not applicable.
RESULT ELABORATION

Not applicable.
LIMITATIONS

Not applicable.
PRODUCT SPECIFICATIONS

1. Appearance: transparent liquid without deposits, suspended grains
or flocks.

2. Blank count results: The blank count results of the M-68FR DYE tested
on the BC-6800 and BC-6600 Auto Hematology Analyzer shall meet
the requirements of Table 1.

Table 1. Blank value requirements of the M-68FR DYE

Parameter Blank Value Requirements
RBC-O <0.02x10'/L
PLT-O <5x10°/L
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PRECAUTIONS

1. For professional use in vitro diagnosis only.

2. Read the package insert carefully before using this product. It shall
be used before the expiration date and disposed of properly when
expired.

3. Do not use the reagent if it is frozen.

4. Ifthe blank count is abnormal after the reagent is transported, place it
still for 24 hours at room temperature before using it.

5. If the reagent is polluted or affected by other factors and becomes
abnormal, stop using it and replace it with a normal one.

6. Dispose of the waste, residual and contaminated packing based on
local regulations.

7. The following factors can affect the sample analysis: expired or
ineffective reagent; reagent polluted by dust in the air; improper
disposal of the sample; mixed with or used with reagents produced by
other company; mixed use of residual from the old container and the
newly-opened; used in condition other than specified.

8. Take the necessary precautions for the use of the product. Do not
swallow. Avoid contact with skin and mucous membranes. If you
accidentally take the reagent into your mouth, or the reagents
accidentally spill on your skin or into your eyes, wash them off with
plenty of water and go seek medical treatment if necessary.

9. Disposal of waste liquid and materials should be in accordance with
local guidelines.

10. The Material Safety Data Sheet (SDS) is available upon request.

11. All identified risks have been reduced as far as possible by generally
acknowledged state of art, and the overall residual risk is acceptable.

12. Any serious incident that has occurred in relation to the device shall
be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or the patient is established.

13. This product contains components classified as follows in accordance
with the Regluation (EC) No. 1272/2008:
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Warning

Statement(s)
H302 Causes severe skin burns and eye damage.
Prevention
Wash all exposed external body areas thoroughly after
P264 "
handling.
P270 Do not eat, drink or smoke when using this product.
Response
P3014P312 IF sWALLOWEP: Fall a POISON CENTER/doctor/
physician/first aider/if you feel unwell.
P330 Rinse mouth.
Disposal
Dispose of contents/container to authorised hazardous
P501 or special waste collection point in accordance with any
local regulation.

GRAPHICAL SYMBOLS

LOT

Batch code Use-by date Temperature limit
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wl (v

In vitro diagnostic

Humidity Limitation Manufacturer N N
medical device

REF ec | ReP

Authorized
representative Consult
Catalogue Number . P . X
in the European instructions for use
Community
Y%
o=

Z<  [upi

Keep away from

sunlight.
European Conformity Indicates a medical Unique Device
device that needs Identifier
protection from light
sources.

REFERENCES

Not applicable.

Approval Date of the Operator’s Manual
2025-01
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M-68FR FARBEMITTEL
PRODUKTNAME

M-68FR FARBEMITTEL

MODELL

M-68FR

VERPACKUNGSANGABEN

48mLx1,12mLx4

VERWENDUNGSZWECK

Das M-68FR FARBEMITTEL wird in Kombination mit dem M-6DR
VERDUNNER zur Messung von RET-bezogenen Parametern verwendet.
PRINZIP

M-68FR FARBEMITTEL wurde fiir das Firben von Retikulozyten mit
Unterstiitzung von M-6DR VERDUNNER entwickelt. Das Produkt ist
an der Messung von RET-bezogenen Parametern beteiligt, die unter
Einsatz der SF Cube-Zellanalysetechnologie erfolgt (eine 3D-Analyse, die
Informationen von Laserstreulicht aus zwei verschiedenen Winkeln und
Fluoreszenzsignalen verarbeitet).

WIRKSUBSTANZEN

Fluorochrom....
Ethylenglykol....
LAGERUNG UND ABLAUFDATUM

Dieses Produkt muss in einem belUfteten Raum ohne Schadgas und Licht
bei 2 °C~30 °C mit einer Luftfeuchte von weniger als 90 % aufbewahrt
werden. Die Lebensdauer betragt 1 Jahr.

Der Arbeitstemperaturbereich des Produkts entspricht dem der
entsprechenden Gerate. Ein gedffnetes Fldschchen darf 60 Tage lang
verwendet werden.

GEEIGNETES GERAT

Dieses Produkt wurde fiir den BC-6800 und BC-6600 Autom. Hamatologie-
Analysator von Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co. Ltd
entwickelt.

..<0.01%
...94-99%
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Anforderungen an das Probenmaterial

Frisches Human-Vollblut in Gerinnungshemmer-Réhrchen. Verwenden Sie
keine verunreinigten Proben.
BENOTIGTE MATERIALIEN NICHT IM LIEFEUMFANG

Die folgenden benétigten Materialien sind nicht mit im Lieferumfang des
Produkts enthalten: von Mindray hergestellte Messgerate und auf diese
abgestimmte Reagenzien.
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Bringen Sie M-68FR FARBEMITTEL auf Verwendungstemperatur;

2. Offnen Sie die duBere Verpackung und fithren Sie den Schlauch
gemaR Etikett auf dem Reagenzpaket und dem Innenetikett des
Anschlusses der Analysatorkappeneinheit in das Reagenzpaket ein;

3. Schrauben Sie die Kappeneinheit fest und ersetzen Sie das Reagenz
gemaB Benutzerhandbuch des Analysators;

4. Fuhren Sie einen Blindtest durch und vergleichen Sie die Ergebnisse.
Wenn die Ergebnisse die Blindzahlanforderungen erfiillen, die im
Benutzerhandbuch des Analysators angegeben sind, kann das neu
eingesetzte Reagenz fiir die Probenanalyse verwendet werden.
Genauere Angaben hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch des
Analysators.

CUTT-OFF-WERT/REFERENZBEREICHE

Entfallt.

INTERPRETIEREN DER ERGEBNISSE

Entfallt.

EINSCHRANKUNGEN

Entfallt.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

1. Erscheinungsbild: Transparente Fliissigkeit ohne Ablagerungen,
schwebende Korner oder Flocken.

2. Blindzahlergebnisse: ~Die  Blindzahlergebnisse ~von  M-68FR

FARBEMITTEL, die mit dem BC-6800 und BC-6600 Autom.
Hamatologie-Analysator getestet wurden, erfiillen die Anforderungen

derTaballad
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Tabelle 1.  Blindwertanforderungen von M-68FR FARBEMITTEL

Param. Blindwertanforderungen
RBC-O <0.02x10'%/L
PLT-O <5x10%L

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur zur professionellen Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

2. Lesen Sie vor Verwendung dieses Produkts die Packungsbeilage
sorgfaltig durch. Das Produkt darf nach Ablaufdatum nicht mehr
verwendet werden und ist nach Ablauf ordnungsgemaf zu entsorgen.

3. Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn es gefroren ist.

4. Wenn nach demTransport des Reagenz die Ergebnisse des Auszahlens
von Leerproben anormal sind, lassen Sie das Reagenz vor Verwendung
24 Stunden lang bewegungslos bei Zimmertemperatur stehen.

5. Wenn das Reagenz verschmutzt oder durch andere Faktoren
beeinflusst und anormal wird, verwenden Sie das Reagenz nicht mehr
und ersetzten Sie es durch ein normales Reagenz.

6. Entsorgen Sie Abfille, Uberreste und kontaminierte Verpackungen
gemaB den ortlich geltenden Gesetzen Bestimmungen.

7. Die folgenden Faktoren kénnen sich negativ auf Probenanalysen
auswirken: abgelaufenes oder unwirksames Reagenz, Reagenz durch
Staub in der Luft verschmutzt, unsachgemaBe Mehrfachverwendung
der Probe, gemischt oder verwendet mit Reagenzprodukten anderer
Hersteller, gemischte Verwendung der Reste eines alten und des
Inhalts eines neu geoffneten Behalters, Verwendung unter anderen
als den vorgegebenen Bedingungen.

8. Treffen Sie bei Verwendung des Produkts die erforderlichen
VorsichtsmaBnahmen. Nicht verschlucken. Vermeiden Sie den
Kontakt mit der Haut und mit Schleimhduten. Wenn das Reagenz
versehentlich in den Mund oder auf die Haut oder in die Augen
gelangen, spilen Sie die betroffenen Stellen mit reichlich Wasser ab,
und suchen Sie gegebenenfalls einen Arzt auf.

9. Abfallflissigkeiten und -materialien sind gemaR den 6rtlich geltenden
Gesetzen und Bestimmungen zu entsorgen.
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11. Alle erkannten Gefdhrdungen wurden bereits nach allgemein
anerkanntem Stand der Technik soweit wie méglich ausgeschlossen.
Das Restrisiko ist insgesamt akzeptabel.

12. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Gerét
muss den zustandigen Behoérden des Gliedstaates gemeldet werden,
in dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig ist. Melden Sie
schwerwiegende Vorfille bitte auch dem Hersteller.

13. Dieses Produkt enthalt Komponenten, die nach Verordnung
1272/2008/EG wie folgt klassifiziert sind:

Warnung
Satze
Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere
H302 .
Augenschaden.
Pravention
P264 Nach Gebrauch alle freiliegenden, auBeren
Korperbereiche grindlich waschen.
P270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
Reaktion
P3014P312 BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/Ersthelfer anrufen.
P330 Mund aussptilen.
Entsorgung
Inhalt/Behalter gemaB den ortlich geltenden Gesetzen
P501 und Bestimmungen an eine zugelassene Sammelstelle
fiir geféhrliche Abfalle oder Sondermdill entsorgen.
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GRAFISCHE SYMBOLE

LOT

- TEMPERATUR-
LOSGROSSEN-CODE ZU VERENDEN BIS GRENZWERTE
® wl v
FEUCHTE- Her-steller FUR VERWENDUNG IN
GRENZWERTE IN-VITRO-DIAGNOSTIK

REF ec | Rep

AUTORISIERTER

VERTRETER IN DER Gebrauchsanweisung
EUROPAISCHEN beachten
GEMEINSCHAFT

Katalognummer
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Europdische Vor direkter Eindeutige
Konformitat Sonneneinstrahlung Geratekennung
schiitzen.
Kennzeichnet ein
Medizinprodukt,
das vor Lichtquellen
geschiitzt werden
muss.
REFERENZEN
Entfallt.
Zul. gsdatum des Benutzerhandbuch
2025.01
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COLORANTE M-68FR

NOMBRE DEL PRODUCTO

COLORANTE M-68FR

MODELO

M-68FR

ESPECIFICACIONES DEL ENVASE

48mLx1,12mLx4

USO PREVISTO

EI COLORANTE M-68FR utiliza en la medicion de pardmetros relacionados
con los reticulocitos (RET) junto con el DILUYENTE M-6DR.

PRINCIPIO

EI COLORANTE M-68FR se usa en la tincion de reticulocitos con la ayuda del
DILUYENTE M-6DR. Participa en la mediciéon de parametros relacionados
con RET, medicion que se realiza utilizando la tecnologia de analisis celular

SF Cube (andlisis en 3D que utiliza informacion sobre la dispersion de la luz
laser en dos angulos y sefales fluorescentes).

INGREDIENTES ACTIVOS
Fluorocromo
Glicol deetileno.
ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD

..<0.01%
.94-99%

Este producto se debe almacenar en una habitacion ventilada que no
contenga gases corrosivos y oscura a una temperatura de entre 2°Cy 30°C
con un humedad inferior al 90%. Su vida util es de 1 afo.

El intervalo de temperatura de funcionamiento del producto se
corresponde con el de los instrumentos aplicables. La validez del vial
abierto es de 60 dias

INSTRUMENTO DE APLICACION

Este producto se usa con el Analizador automético para hematologia
Mindray BC-6800 y BC-6600 producido por Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.
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REQUISITO DE LA MUESTRA

Sangre humana completa reciente anticoagulada. No utilice muestras
contaminadas.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Los siguientes materiales son necesarios pero no se suministran con el
producto: Instrumentos de medicién fabricados por Mindray y reactivos
compatibles

INSTRUCCIONES DE USO

1. Poner el COLORANTE M-68FR a temperatura de uso;

2. Abrirel envase exterior e insertar el tubo de recogida en el paquete de
reactivo teniendo en cuenta que la etiqueta del paquete de reactivo
y la etiqueta de la entrada del conector del conjunto del tap6n del
analizador deben coincidir;

3. Enroscar firmemente el conjunto del tapdn y sustituir el reactivo
siguiendo las instrucciones indicadas en el manual del operador del
analizador;

4. Realizar un recuento de blanco y comprobar los resultados. Si los
resultados cumplen los requisitos del recuento de blanco definidos en
el manual del operador del analizador, ya se puede utilizar el reactivo
recién instalado para el andlisis de muestras. Para obtener mas datos,
consulte el manual del operador del analizador.

VALOR DE CORTE/INTERVALOS DE REFERENCIA

No procede.
ELABORACION DEL RESULTADO

No procede.
LIMITACIONES

No procede.
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

1. Aspecto: Liquido transparente sin depdsitos, granos suspendidos o
acumulos.

2. Resultados del recuento de blanco: Los resultados del recuento de
blanco del COLORANTE M-68FR probado en el Anallzador automatlco
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indicados en la tabla 1.
Tabla1. Requisitos del valor de blanco del COLORANTE M-68FR

Para Requisitos del valor de blanco
RBC-O <0.02x10'%/L
PLT-O <5x10°/L

PRECAUCIONES

1. Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.

2. Leer detenidamente el prospecto antes de utilizar este producto.
Se debe utilizar antes de su fecha de caducidad y desechar
adecuadamente una vez caducado.

3. No utilizar el reactivo si estd congelado.

4. Si el recuento de blanco no es normal tras el transporte del reactivo,
déjelo reposar 24 horas a temperatura ambiente antes de usarlo.

5. Si el reactivo estd contaminado o le afectan otros factores y se
considera que es anémalo, no usarlo y sustituirlo con uno normal.

6. Eliminar los deshechos, residuos y envases contaminados segun la
normativa local.

7. Los siguientes factores pueden afectar al andlisis de la muestra:
reactivo caducado o ineficaz; reactivo contaminado por polvo en el
aire; manipulacion inadecuada de la muestra; mezclado o utilizado
con reactivos producidos por otra compania; mezcla de los restos
de un envase antiguo con los del nuevo; utilizacién en condiciones
distintas a las especificadas.

8. Tome las precauciones necesarias para el uso del producto. No los
ingiera. Evite el contacto con la piel y las membranas mucosas.
Si accidentalmente se lleva el reactivo a la boca o los reactivos
se derraman accidentalmente en la piel o en los ojos, lavelos con
abundante agua y busque tratamiento médico si es necesario.

9. El desecho de los residuos liquidos y materiales debe realizarse de
acuerdo con las directrices locales.

10. La hoja de datos de seguridad de materiales (SDS) esta disponible
previa solicitud.

Todos los riesgos identificados se han redumdo en la medlda cle lo
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