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RE: PEDIDO_ESCLARECIMENTO_Edital n° 9092/2026 - Reagentes para Exame de Imuno-Horménio com
Equipamento Totalmente Automatizado em Comodato ID 1492543 DATA LIMITE: 15/04/2026

De CX - COMPRAS MATERIAIS <compras.materiais@igesdf.org.br>
Data Qua, 08/04/2026 14:53
Para LabBrasil-DF <labbrasil-df@labbrasil-df.com.br>

Prezado fornecedor,

Em resposta ao pedido de esclarecimento, segue a resposta da area técnica:

"Em atengcdo ao Despacho n? 199426492 encaminhado por esse Nucleo, referente ao
pedido de esclarecimento apresentado pela empresa LABBRASIL COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS LTDA (199426453), no dmbito do Edital n® 9092/2026 (198334181),
esta Geréncia apresenta a seguinte manifestacdo técnica:

Inicialmente, destaca-se que o Elemento Técnico n® 24/2025 (185126740) foi elaborado
com base nas necessidades assistenciais das unidades atendidas, considerando critérios
de padronizagdo metodoldgica, desempenho analitico, rastreabilidade dos resultados e
eficiéncia operacional, estando alinhado as boas prdticas laboratoriais e as diretrizes
institucionais vigentes.

No que se refere aos pontos suscitados:

No tocante ao ensaio de Beta-HCG, ndo foi estabelecida exigéncia de linearidade minima
especifica, uma vez que tal pardmetro encontra-se vinculado a valida¢éo metodoldgica
do fabricante e as caracteristicas do sistema analitico ofertado. Assim, ndo se verifica
necessidade de defini¢cdo adicional além das especificagbes ja previstas no Elemento
Técnico.

Quanto ao item referente ao Anti-HCV, o descritivo adotado atende a rotina diagndstica
laboratorial prevista para o escopo assistencial da contrata¢do. Ndo hd necessidade de
exigéncia especifica de fragées imunoldgicas adicionais, considerando que o objeto ndo
se destina a triagem hemoterdpica, devendo ser observada a compatibilidade com a
finalidade diagndstica estabelecida.

Em relag¢do ao teste de HIV, as exigéncias constantes no Elemento Técnico sdo suficientes
para garantir a qualidade, sequran¢a e confiabilidade dos resultados, estando vinculadas
aos requisitos regulatorios aplicdveis, ndo sendo identificada necessidade de inclusdo de
requisitos adicionais.

No que concerne as caracteristicas operacionais dos equipamentos, esclarece-se que o
Elemento Técnico estabelece a necessidade de sistemas totalmente automatizados, com
capacidade de operagdo continua ao longo da rotina laboratorial, entendida como a
aptiddo do equipamento para processar amostras de forma estdvel e fluida, sem
necessidade de intervencbes frequentes que comprometam a produtividade do
servico. Ressalta-se que tal exigéncia ndo se confunde com a obrigatoriedade de
operagdo em regime de automagdo continua irrestrita (random access), ndo sendo
requisito do Elemento Técnico que todas as intervengbes operacionais ocorram sem
qualquer tipo de pausa. Eventuais interrupgbes técnicas, quando inerentes ao
funcionamento do equipamento, sGo admitidas, desde que nGo comprometam o
desempenho, a eficiéncia e a continuidade da rotina laboratorial.
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Dessa forma, os equipamentos ofertados deverdo atender integralmente as
funcionalidades descritas no Elemento Técnico, especialmente quanto a manutenc¢do de
fluxo operacional adequado a demanda das unidades, ndo sendo compativeis solugdes
que impliquem paradas recorrentes ou que prejudiquem a produtividade do servigo.

Encaminha-se a presente manifestagdo para conhecimento e ado¢do das providéncias
cabiveis quanto a resposta ao fornecedor."

Att,
Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal — IGESDF

De: LabBrasil-DF <labbrasil-df@labbrasil-df.com.br>

Enviado: quinta-feira, 2 de abril de 2026 18:40

Para: CX - COMPRAS MATERIAIS <compras.materiais@igesdf.org.br>

Cc: Leda Vidal <leda.vidal@labbrasil-df.com.br>; licitacao lab <licitacao@Iabbrasil-df.com.br>

Assunto: PEDIDO_ESCLARECIMENTO_Edital n® 9092/2026 - Reagentes para Exame de Imuno-Horménio com
Equipamento Totalmente Automatizado em Comodato ID 1492543 DATA LIMITE: 15/04/2026

Boa tarde
Segue pedido de esclarecimento, por favor acusar o recebimento.

Att

André Cosme
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