PREFEITURA Secretaria Municipal de Saude
DE GOIANIA

A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE GOIANIA, através de sua Comissio Especial de
Licitagdo, instituida por pelo Decreto Municipal n° 2578, de 10 de agosto de 2011, alterado pelo Decreto
Municipal n° 3044, de 26 de setembro de 2011 e Decreto Municipal n® 4450, de 1° de outubro de 2013,
esclarece aos licitantes interessados em participar do PREGAO ELETRONICO N° 0333/2022 — SRP

“mista”, processo Bee n° 48304, com disputa programada para o dia 11 de agosto de 2022, s 09h00min,
pela plataforma de licitagoes do COMPRASNET, que nos termos da Lei federal n° 10.520/2002, Decreto
Federal n° 10.024/2019, Lei Complementar n°® 123/2006, alterada pela Lei Complementar n® 147/2014,
alterada pela Medida Provisoria 926/2020, aplicando-se, subsidiariamente, no que couber, a Lei n°
8.666/1993, esclarece que:

Foi verificado um erro formal na descri¢do das quantidade:s‘dos equipamentos (Incubadoras) que
deverdo ser fornecidos em comodato pelos vencedores dos itens 145 (TESTE DESAFIO COM INDICADOR
BIOLOGICO E INTEGRADOR QUIMICO CLASSE 5 - AMAPLA CONCORRENCIA) e 146 (TESTE
DESAFIO COM INDICADOR BIOLOGICO E INTEGRADOR QUIMICO CLASSE 5 - COTA
RESERVADA ME/EPP), onde o correto seria 79 equipamentos para o vencedor do item 145 e 01
equipamento para o vencedor do item 146. Em relagio a mesma informagdo no Anexo V — Minuta de
Contrato (subitens 1.1 e 1.2), por se tratar de uma minuta, ndo havera nenhum problema, pois caso duas
empresas diferentes vencerem os itens 145 e 145 o contrato ser4 adequado. Portanto, segue:

Onde se Lé:

VALOR | VALOR

ITEM DESCRICAO/ESPECIFICACAO UNID | QUuANT | UNIT. | TOTAL
RS

TESTE DESAFIO COM INDICADOR
BIOLOGICO E INTEGRADOR QUIMICO
CLASSE 5, pacote teste desafio pronto, de uso
Gnico, composto de um indicador biolégico para
esterilizagdo a vapor saturado em temperatura de
121°C a 134°C, com tempo maximo de resposta de
03 horas, por método de fluorescéncia, composto
de uma tira de papel contendo uma populagio
microbiana minima de 100.000 (cem mil) esporos
secos e calibrados de
145 GeobacillusStearothermophillus  (ATCC 7953, UN 59.100
com certificado de qualidade assegurada)
acondicionada em uma ampola de vidro lacrada
com meio de cultura parpura que apds o processo
muda a cor para amarelo e uma tampa com
orificios para penetragdo do esterilizante e filtro
hidrofébico que atua como wuma barreira
bacteriana. Cada ampola possui um rétulo externo
que informa o lote e a data de fabricagdo do
produto contendo campos para identificagio da
ampola e um indicador quimico externo que
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diferencia as ampolas processadas das ndo
processadas. No mesmo pacote contém um
integrador quimico classe 5, conforme norma
ANSI/AAMI/ISSO 11140-1, posicionados em um
substrato poroso embrulhado em embalagem
descartavel O integrador quimico classe 5 deve ter
leitura de resultado através de mudanca de limite-
movimento frontal (ndo exige interpretagdo de
cor), composto de uma mecha de papel/filme e
aluminio laminado e de uma pilula quimica
sensivel a temperatura, tempo e vapor, a substancia
quimica funde e migra como um liquido de
coloragdo escura através da mecha de papel,
devendo atingir a 4rea de “accept” (aceito) se todos
os pardmetros criticos do processo de esterilizagdo
a vapor forem alcangados. A extensido da migragdo
é proporcional ao tempo de exposigdo do pacote ao
vapor e a temperatura. Acompanha ampola externa
do mesmo lote para utilizagdo como controle. Com
um sistema de leitor fluorescente especialmente
projetado é usado na detecgdo dos esporos
presentes no frasco e uma luz vermelha ou verde €
exibida como forma de resultado, a apresenta¢do
do produto devera obedecer a legislagdo atual
vigente. Na embalagem deverdo estar impressos
dados de identificagdo do fabricante, procedéncia,
ntmero de lote, data de fabricagdo, prazo de
validade. Com certificado de qualidade assegurada,
com validade minima de 18 (dezoito) meses a
contar da entrega no almoxarifado, acondicionado
em embalagem reforcada e apropriada para o
produto. O vencedor deste item deverd fornecer
gratuita e temporariamente 80 equipamentos para
leitura dos testes (incubadora 3 horas) e prestar
treinamento para a equipe. As incubadoras devem
estar calibradas e apresentar uma certificagdo que
assegure que o sistema mantém as especificagdes
de temperatura de funcionamento no ato da entrega
e se necessario serem calibradas anualmente,
conforme RDC 15. Caixa com 24 pacotes.

Incubadora consignada isenta de  registro
ANVISA/MS.

v
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TESTE DESAFIO COM INDICADOR
BIOLOGICO E INTEGRADOR QUIMICO
CLASSE 5, pacote teste desafio pronto, de uso
tinico, composto de um indicador bioldgico para
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esterilizagdo a vapor saturado em temperatura de
121°C a 134°C, com tempo maximo de resposta de
03 horas, por método de fluorescéncia, composto
de uma tira de papel contendo uma populagdo
microbiana minima de 100.000 (cem mil) esporos
secos e calibrados de
GeobacillusStearothermophillus  (ATCC 7953,
com certificado de qualidade assegurada)
acondicionada em uma ampola de vidro lacrada
com meijo de cultura pirpura que apds o processo
muda a cor para amarelo e uma tampa com
orificios para penetragdo do esterilizante e filtro
hidrofébico que atua como uma Dbarreira
bacteriana. Cada ampola possui um rétulo externo
que informa o lote e a data de fabricagdo do
produto contendo campos para identificagdo da
ampola e um indicador quimico externo que
diferencia as ampolas processadas das nédo
processadas. No mesmo pacote contém um
integrador quimico classe 5, conforme norma
ANSI/AAMI/ISSO 11140-1, posicionados em um
substrato poroso embrulhado em embalagem
descartavel O integrador quimico classe 5 deve ter
leitura de resultado através de mudang¢a de limite-
movimento frontal (nfio exige interpretagdo de
cor), composto de uma mecha de papel/filme e
aluminio laminado e de uma pilula quimica
sensivel a temperatura, tempo e vapor, a substdncia
quimica funde e migra como um liquido de
coloragdo escura através da mecha de papel,
devendo atingir a area de “accept” (aceito) se todos
os pardmetros criticos do processo de esterilizagdo
a vapor forem alcangados. A extensfo da migragio
€ proporcional ao tempo de exposi¢do do pacote ao
vapor € a temperatura. Acompanha ampola externa
do mesmo lote para utilizagdo como controle. Com
um sistema de leitor fluorescente especialmente
projetado € usado na detecgdo dos esporos
presentes no frasco e uma luz vermelha ou verde é
exibida como forma de resultado, a apresentacio
do produto devera obedecer a legislagdo atual
vigente. Na embalagem deverdio estar impressos
dados de identificagdo do fabricante, procedéncia,
numero de lote, data de fabricagdo, prazo de
validade. Com certificado de qualidade assegurada,
com validade minima de 18 (dezoito) meses a
contar da entrega no almoxarifado, acondicionado
em embalagem reforcada e apropriada para o
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produto. O vencedor deste item devera fornecer
gratuita e temporariamente 80 equipamentos para
leitura dos testes (incubadora 3 horas) e prestar
treinamento para a equipe. As incubadoras devem
estar calibradas e apresentar uma certificagdo que
assegure que o sistema mantém as especificagdes
de temperatura de funcionamento no ato da entrega
e se necessario serem calibradas anualmente,
conforme RDC 15. Caixa com 24 pacotes.

Incubadora consignada isenta de registro
ANVISA/MS.

Leia se:

VALOR | VALOR

ITEM DESCRICAO/ESPECIFICACAO UNID | QuANT | UNIT. TO;;‘L

TESTE DESAFIO COM INDICADOR
BIOLOGICO E INTEGRADOR QUIMICO
CLASSE 5, pacote teste desafio pronto, de uso
{inico, composto de um indicador biolégico para
esterilizagdo a vapor saturado em temperatura de
121°C a 134°C, com tempo maximo de resposta de
03 horas, por método de fluorescéncia, composto
de uma tira de papel contendo uma populagdo
microbiana minima de 100.000 (cem mil) esporos
secos e calibrados de
GeobacillusStearothermophillus  (ATCC 7953,
com certificado de qualidade assegurada)
acondicionada em uma ampola de vidro lacrada
145 | com meio de cultura plrpura que apos O processo UN 59.100
muda a cor para amarelo € uma tampa com
orificios para penetragdo do esterilizante e filtro
hidrofébico que atua como uma barreira
bacteriana. Cada ampola possui um rétulo externo
que informa o lote e a data de fabricagdo do
produto contendo campos para identificagdo da
ampola e um indicador quimico externo que
diferencia as ampolas processadas das ndo
processadas. No mesmo pacote contém um
integrador quimico classe 5, conforme norma
ANSI/AAMI/ISSO 11140-1, posicionados em um
substrato poroso embrulhado em embalagem
descartavel O integrador quimico classe 5 deve ter
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leitura de resultado através de mudanca de limite-
movimento frontal (nfo exige interpretacdo de
cor), composto de uma mecha de papel/filme e
aluminio laminado e de uma pilula quimica
sensivel a temperatura, tempo e vapor, a substincia
quimica funde e migra como um liquido de
coloragdo escura através da mecha de papel,
devendo atingir a area de “accept” (aceito) se todos
os pardmetros criticos do processo de esterilizagdo
a vapor forem alcangados. A extensfo da migragio
¢ proporcional ao tempo de exposi¢do do pacote ao
vapor e a temperatura. Acompanha ampola externa
do mesmo lote para utilizagdo como controle. Com
um sistema de leitor fluorescente especialmente
projetado € usado na detecgdo dos esporos
presentes no frasco e uma luz vermelha ou verde é
exibida como forma de resultado, a apresentagio
do produto devera obedecer a legislagdo atual
vigente. Na embalagem deverdo estar impressos
dados de identificagdo do fabricante, procedéncia,
numero de lote, data de fabricagdo, prazo de
validade. Com certificado de qualidade assegurada,
com validade minima de 18 (dezoito) meses a
contar da entrega no almoxarifado, acondicionado
em embalagem reforcada e apropriada para o
produto. O vencedor deste item devera fornecer
gratuita e temporariamente 79 equipamentos para
leitura dos testes (incubadora 3 horas) e prestar
treinamento para a equipe. As incubadoras devem
estar calibradas e apresentar uma certificagdo que
assegure que o sistema mantém as especificagdes
de temperatura de funcionamento no ato da entrega
€ se necessario serem calibradas anualmente,
conforme RDC 15. Caixa com 24 pacotes.
Incubadora  consignada isenta de registro
ANVISA/MS.

TESTE DESAFIO COM INDICADOR
BIOLOGICO E INTEGRADOR QUIMICO
CLASSE 5, pacote teste desafio pronto, de uso
Gnico, composto de um indicador bioldgico para
esterilizagdo a vapor saturado em temperatura de | N 900
121°C a 134°C, com tempo maximo de resposta de
03 horas, por método de fluorescéncia, composto
de uma tira de papel contendo uma populagio
microbiana minima de 100.000 (cem mil) esporos
Secos e calibrados de
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GeobacillusStearothermophillus  (ATCC 7953,
com certificado de qualidade assegurada)
acondicionada em uma ampola de vidro lacrada
com meio de cultura parpura que apos O processo
muda a cor para amarelo e uma tampa com
orificios para penetragdo do esterilizante e filtro
hidrofébico que atua como uma barreira
bacteriana. Cada ampola possui um rétulo externo
que informa o lote e a data de fabricagdo do
produto contendo campos para identificagdo da
ampola e um indicador quimico externo que
diferencia as ampolas processadas das ndo
processadas. No mesmo pacote contém um
integrador quimico classe 5, conforme norma
ANSI/AAMU/ISSO 11140-1, posicionados em um
substrato poroso embrulhado em embalagem
descartavel O integrador quimico classe 5 deve ter
leitura de resultado através de mudanga de limite-
movimento frontal (ndo exige interpretagdo de
cor), composto de uma mecha de papel/filme e
aluminio laminado e de uma pilula quimica
sensivel & temperatura, tempo e vapor, a substincia
quimica funde e migra como um liquido de
coloragdo escura através da mecha de papel,
devendo atingir a area de “accept” (aceito) se todos
os parametros criticos do processo de esterilizacdo
a vapor forem alcangados. A extenséo da migragdo
é proporcional ao tempo de exposi¢do do pacote ao
vapor e a temperatura. Acompanha ampola externa
do mesmo lote para utilizagdo como controle. Com
um sistema de leitor fluorescente especialmente
projetado é usado na deteccdo dos esporos
presentes no frasco e uma luz vermelha ou verde ¢
exibida como forma de resultado, a apresentagéo
do produto devera obedecer a legislagdo atual
vigente. Na embalagem deverdo estar impressos
dados de identificacdo do fabricante, procedéncia,
numero de lote, data de fabricagdo, prazo de
validade. Com certificado de qualidade assegurada,
com validade minima de 18 (dezoito) meses a
contar da entrega no almoxarifado, acondicionado
em embalagem reforcada e apropriada para o
produto. O vencedor deste item deverd fornecer
gratuita e temporariamente 01 equipamento para
leitura dos testes (incubadora 3 horas) e prestar
treinamento para a equipe. As incubadoras devem
estar calibradas e apresentar uma certificagdo que
assegure que o sistema mantém as especificagdes
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de temperatura de funcionamento no ato da entrega

e se necessario serem calibradas anualmente,
conforme RDC 15. Caixa com 24 pacotes.
Incubadora  consignada isenta de registro
ANVISA/MS.

Maiores informagdes poderdo ser obtidas através do enderego eletronico: celsms.goiania@gmail.com
ou pelos telefones: (62) 3524-1628/1609 de segunda-feira & sexta-feira, no horéario de 08h as 12h e 14h as
18h.

Comisséo Especial de Licitacfio da Secretaria Municipal de Satide de Goiania, aos 04 dias do
més de agosto de 2022.
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