JUSTIFICATIVA TÉCNICA
[bookmark: _Hlk181018825]AQUISIÇÃO DE UM TERMOCICLADOR EM
TEMPO REAL, EQUIPADO COM SEIS CONJUNTOS DE
FLUORESCÊNCIA, LAPTOP, MÓDULO WI-FI, SOFTWARE DE ANÁLISE E
SOFTWARE HRM

A presente justificativa técnica, visa demonstrar a viabilidade da aquisição, por inexigibilidade de licitação, de um TERMOCICLADOR EM TEMPO REAL, EQUIPADO COM SEIS CONJUNTOS DE FLUORESCÊNCIA, LAPTOP, MÓDULO WI-FI, SOFTWARE DE ANÁLISE E SOFTWARE HRM, que se fundamenta na necessidade de análises precisas e confiáveis na área de PESQUISA em biologia molecular, de natureza MULTIUSUÁRIA, especialmente no contexto laboratorial. O equipamento termociclador em tempo real é utilizado em pesquisa e no diagnóstico molecular de patógenos ou doenças genéticas e tem inúmeras vertentes de aplicação. Entre suas vertentes de aplicação podemos destacar: (i) pesquisas que envolvam o método da PCR quantitativa (qPCR) na implementação de testes de diagnóstico molecular de linhagens/variantes bacterianas resistentes aos antibióticos, com a utilização da chamada PCR multiplex, o qual permite a deteção de até cinco patógenos simultâneos em uma mesma reação, sendo esse método considerado o padrão ouro para a detecção de patógenos; (ii) pesquisas que envolvam a identificação de variantes bacterianas/virais ou outros com a detecção das variações genéticas em sequências de DNA a partir do método de identificação da temperatura de fusão de cada variante genética (conhecido como High Resolution Melting); (iii) pesquisas que envolvam a detecção de variantes genéticas de doenças ou patógenos a partir do método de discriminação alélica utilizando sondas fluorescentes; (iv) pesquisas que necessitam quantificar a diferença da expressão gênica entre grupos amostrais, fornecendo assim resultados seguros das diferenças nas quantidades dos genes em pesquisa entre os grupos amostrais; (v) utilização no diagnóstico molecular de patógenos, na quantificação de genes envolvidos com tumor, entre outros.
No plano de trabalho consta que a compra deste equipamento será para alocação em natureza MULTIUSUÁRIA e visa atender às demandas dos pesquisadores do setor de Ciências Biológicas e da Saúde e áreas afins desta instituição. Assim, a compra deste equipamento é crucial para atender inúmeros pesquisadores desta universidade, e visa ofertar testes de biologia molecular com elevada especificidade e sensibilidade, garantindo maior eficiência, precisão dos resultados obtidos e segurança para disponibilização dos resultados das pesquisas em protocolos de implementação de diagnóstico molecular.

A legislação aplicável, art. 15, I do Decreto Estadual n.º 10.086/22, estabelece que as decisões de contratação devem ser fundamentadas em argumentos técnicos consistentes, assegurando a eficiência e a eficácia na utilização dos recursos públicos. No caso em tela, a aquisição do TERMOCICLADOR EM TEMPO REAL, EQUIPADO COM SEIS CONJUNTOS DE FLUORESCÊNCIA, LAPTOP, MÓDULO WI-FI, SOFTWARE DE ANÁLISE E SOFTWARE HRM é fundamental para manter a qualidade e a confiabilidade das análises laboratoriais realizadas, atender a demanda multiusuária dos pesquisadores da áreas de ciências biológicas e da saúde, garantir a segurança dos multiusuários e dos acessos restritos de seus resultados de pesquisa, cumprir os padrões exigidos pelos órgãos reguladores no que concerne a implementação de métodos de diagnóstico molecular.


Dessa forma, a presente justificativa técnica respalda a necessidade da contratação do referido sistema, atendendo aos requisitos legais estabelecidos pelo Decreto Estadual n.º 10.086/22 e, ao mesmo tempo, reforçando o compromisso desta instituição com a excelência em suas práticas laboratoriais e segurança na operação dos usuários do equipamento.

O equipamento será utilizado em projetos de ensino, pesquisa e extensão, e a verba utilizada para a compra deste equipamento é proveniente do TERMO DE EXECUÇÃO DESCENTRALIZADA N.º 129/2024 SETI/UEPG.

Considerando, que na Administração Pública em regra todas as contratações devem ser precedidas de processos licitatórios, no entanto, a Lei n.° 14.133/21, em seu artigo 74, I, trata da inexigibilidade de licitação para a aquisição de materiais, de equipamentos ou de gêneros ou contratação de serviços que só possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivos. 

Além disso, conforme os artigos 148 e 150 do Decreto Estadual n.º 10.086/22, temos que:

Art.148 O processo de contratação direta, que compreende os casos de inexigibilidade e de dispensa de licitação, além dos documentos previstos no art. 72 da Lei Federal n.º 14.133, de 2021, deverá ser instruído com os seguintes elementos:

I - indicação do dispositivo legal aplicável;
II - autorização do ordenador de despesa;
III - consulta prévia da relação das empresas suspensas ou impedidas de licitar ou contratar com a Administração Pública do Estado do Paraná;
IV - no que couber, declarações exigidas na Lei Federal n.º 14.133, de 2021, neste Regulamento ou em regulamentos específicos editados pela Administração Pública do Estado do Paraná;
V - lista de Verificação, quando houver sido aprovada por ato próprio do Procurador-Geral do Estado, devidamente atestada e assinada pelos responsáveis pela condução do procedimento.

Art.150. Na contratação direta por inexigibilidade ou por dispensa de licitação, quando não for possível estimar o valor do objeto na forma estabelecida no art. 23 da Lei Federal nº 14.133, de 2021, o contratado deverá comprovar previamente que os preços estão em conformidade com os praticados em contratações semelhantes de objetos de mesma natureza, por meio da apresentação de notas fiscais emitidas para outros contratantes no período de até 1 (um) ano anterior à data da contratação pela Administração, ou por outro meio idôneo.

No cenário atual, o Laboratório Multiusuário do Setor de Ciências Biológicas e da Saúde não conta com o referido equipamento termociclador em tempo real. O equipamento que atendia a essa finalidade, termociclador Mx3005p, da marca Stratagene, patrimônio 32.643, durante a pandemia foi alocado no setor de diagnóstico molecular. Por se tratar de equipamento antigo (ano de 2007), o mesmo apresentou problemas técnicos que demandaram reparo. No entanto, o equipamento já foi descontinuado a vários anos, não apresentando peças para reposição, impossibilitando seu conserto. Para atender as finalidades de diagnóstico molecular durante a pandemia foi adquirido um termociclador em tempo real para o Laboratório de Análises Clínicas da UEPG (CONVÊNIO Nº 917988 com o Ministério da Saúde). No entanto, por determinação de normas técnicas do Conselho Federal de Análises Clínicas, e por se tratar de um laboratório com restrição quanto a biossegurança, o equipamento adquirido com os recursos do Ministério da Saúde não pode ser destinado para pesquisa multiusuária. Dessa forma, os pesquisadores do Setor de Ciências Biológicas e da Saúde estão, atualmente, desassistidos do equipamento.

 Portanto, entendendo a importância da natureza multiusuária em pesquisa, conforme consta no plano de trabalho da proposta em tela, na aquisição do novo equipamento TERMOCICLADOR EM TEMPO REAL, EQUIPADO COM SEIS CONJUNTOS DE FLUORESCÊNCIA, LAPTOP, MÓDULO WI-FI, SOFTWARE DE ANÁLISE E SOFTWARE HRM, é fundamental que as seguintes características sejam atendidas:

a) Plataforma integrada, para detecção qualitativa, quantificação, análise da expressão gênica, microRNA, lncRNA e genotipagem

Por se tratar de um equipamento para atender multiusuários, a plataforma integrada, para detecção qualitativa, quantificação, análise da expressão gênica, microRNA, lncRNA e genotipagem através de monitoramento em tempo real de produtos amplificados por reações com Sondas de Hidrólise, intercalantes de DNA tipo o fluoróforo SYBR, e equipado para realização de High Resolution Melting (HRM) visa atender as mais variadas aplicações do equipamento termociclador em tempo real, evitando assim a necessidade de vários equipamentos, onde cada um atenderia apenas uma aplicação isolada;


b) Características do bloco de aquecimento/resfriamento e da sua programação
- Uma das características essenciais do termociclador é que seu bloco de aquecimento/refriamento possua uma boa capacidade de amostragem, usualmente com 96 poços, os quais permitem a aplicação de 96 amostras simultâneas. Além dessa, o bloco deve ter características compatíveis com uma ampla variedade de insumos plásticos, como por exemplo, microplacas de 96 amostras, tiras de 8 tubos, ou tubos individuais, com o volume de reação de 10 a 50uL ou 10 a 100uL. Isso permite flexibilidade aos usuários, características importantes considerando a pesquisa e o uso multiusuário.
Ainda, o bloco de aquecimento/resfriamento deve ter a possibilidade de programação de temperatura em no mínimo 6 zonas independentes, totalmente controladas pelo usuário. Esse sistema permite a execução simultânea de até 6 protocolos diferentes, permitindo ao usuário a execução de testes simultâneos, diminuindo a utilização do equipamento e diminuindo os custos das reações a ser analisadas. Na prática, esse sistema permite que até seis diferentes patógenos, que utilizam reações de PCR diferentes, sejam utilizados simultaneamente no equipamento.
Por fim, o bloco de aquecimento/resfriamento deve atender também características técnicas como a taxa de rampa de aquecimento do bloco de no mínimo 6,5°C/segundo e taxa média de aquecimento do bloco de 3,6°C/segundo. Essas características garantem sensibilidade e acurácia aos testes que empregam métodos para diagnóstico de patógenos e que envolvem a quantificação relativa da expressão gênica.


c) Características mínimas do sistema óptico
O equipamento deve contar com o sistema óptico composto por LED, com 6 filtros de excitação (aproximadamente entre 450-680nm) e 6 filtros de emissão (aproximadamente entre 500-730nm), permitindo a corrida de ensaios multiplex em uma única corrida de no mínimo 5 alvos simultâneos. Os filtros de fluorescência devem atender o espectro de fluoróforos FAM/SYBR Green, HEX, Cy3/Abi, Texas red, Cy5, Cy 5.5 (ou similares na mesma faixa de comprimento de onda). O sistema óptico deve ainda ser composto por filtros de fluorescência desacoplados, que ao combinado com o canal de luz branca, permita no mínimo 20 combinações de espectros de fluorescência, e desta forma, permita ao operador implementar e validar reações com fluoróforos em diferentes comprimentos de onda, ou seja, distinto dos seis fluoróforos acima listados. Todo esse conjunto do sistema óptico garante a ampla aplicação do equipamento para diferentes finalidades, atendendo a natureza multiusuária.

d) Características de detecção e sensibilidade dos testes
O equipamento deve atender requisitos mínimos para uma alta sensibilidade de detecção dos genes/patógenos (a partir de 1 cópia do alvo), e dessa forma garantindo a detecção do patógeno mesmo em fases de início ou fim da contaminação do paciente. Ainda, o sistema deve garantir a detecção de 1,5 vezes na diferença da quantidade de transcritos em reações únicas, fator essencial para a sensibilidade dos testes de expressão gênica e garantia de confiabilidade dos resultados. 

e) Características de conectividade
O equipamento deve possuir múltiplas possibilidades de interface e conectividade. Possuir tela touch screen (sensível ao toque) interativa, que permite a programação e controle diretamente no equipamento, sem a necessidade de computador. Possuir conexão USB para laptop e/ou computador. Vir com um laptop para o controle das operações. Possuir módulo Wi-Fi e software de conexão a nuvem para vários usuários distintos, protegidos por senha, permitindo ao usuário logado acesso aos dados das reações de forma remota. Todas essas funcionalidades são desejáveis em equipamentos multiusuários pois permitem a manutenção dos dados de cada usuário na nuvem, protegido por senha e de acesso remoto. Ainda, permitem aos técnicos do laboratório gerenciar os arquivos mantidos na memória geral do equipamento.
f) Conjunto mínimo de softwares
Deve acompanhar o equipamento softwares para análise e interpretação de resultados para, no mínimo, as seguintes aplicações: detecção qualitativa (presença/ausência), quantificação absoluta e relativa, análise da expressão gênica e genotipagem; high resolution melting e; software conexão a nuvem. O software de análise deve permitir a análise de dados através de definição manual dos parâmetros de avaliação (threshold e baseline) ou de forma totalmente automatizada, sem interferência ou avaliação do operador; ainda, devem permitir a aplicação de discriminação alélica. O software HRM deve permitir a discriminação de variantes de sequências de DNA a partir das curvas de dissociação. O software de conexão a nuvem deve permitir o login de usuários, protegidos por senha, com acesso a outros softwares para aplicações que envolvam PCR em tempo real.
g) Outros
O equipamento deve vir acompanhado de laptop ou microcomputador.

Dessa forma.
O EQUIPAMENTO TERMOCICLADOR EM TEMPO REAL, EQUIPADO COM SEIS CONJUNTOS DE FLUORESCÊNCIA, LAPTOP, MÓDULO WI-FI, SOFTWARE DE ANÁLISE E SOFTWARE HRM, comercializado pela empresa LIFE TECH BRASIL COM IND PROD BIO LTDA, (modelo Quantstudio 5 bloco 96 200 ul qPCR, software HRM 3.2, módulo Wi-Fi Dong Kit802 11B G N, todos da Marca ThermoFisher Scientific), possui características que, quando combinadas, o tornam singular e por isso inviabilizam o cotejo entre as propostas por meio de critérios objetivos de comparação. Destacamos abaixo as características desejadas para o equipamento de natureza multiusuária em pesquisa que, apesar de algumas delas serem encontradas em várias marcas (porém não todas), na sua totalidade somente só são encontradas no equipamento da marca ThermoFisher Scientific.

a) CARACTERÍSTICAS DO BLOCO DE AQUECIMENTO/ RESFRIAMENTO
O bloco de aquecimento/resfriamento do equipamento QuantiStudio 5 da marca ThermoFisher Scientific possui a possibilidade de programação de seis zonas diferentes de temperatura. Em cada uma dessas seis zonas de temperaturas é possível analisar 16 amostras, totalizando 96 amostras no bloco. Essa característica do bloco com programação de seis zonas de temperatura é encontrada de forma exclusiva nesse equipamento. Na prática do dia a dia em pesquisa multiusuária, a possibilidade usar seis protocolos diferentes em uma mesma ‘corrida’ do equipamento, os quais podem utilizar temperaturas da PCR distintas, facilitam a operacionalização, diminuem o tempo de uso do equipamento e diminuem custos da utilização de insumos plásticos.
	Além desta possibilidade de programação de seis zonas de temperatura do bloco, o equipamento QuantiStudio 5 da marca ThermoFisher Scientific possui características no quesito de rampa de aquecimento/resfriamento e taxa média de aquecimento do bloco por unidade de tempo (s) no extremo superior quando comparada aos a maioria dos concorrentes.

b)  CARACTERÍSTICAS DO SISTEMA ÓPTICO

O sistema óptico deve ser equipado com 6 filtros de fluorescência, excitação (aproximadamente entre 450-680nm) e 6 de emissão (aproximadamente entre 500-730nm). Esses filtros devem ser desacoplados (excitação/emissão), permitindo no mínimo 20 combinações de espectros de fluorescência. Essa característica de 6 conjuntos de filtros de fluorescência com excitação/emissão desacoplados é exclusiva do equipamento QuantiStudio 5 da marca ThermoFisher Scientific. Essa característica permite aos pesquisadores comprar e validar fluorófloros diferentes daqueles seis que estão listados no padrão do equipamento. Assim, é possível uma maior gama de possibilidade de utilização dos corantes fluorescentes, padronização de novos métodos, bem como, comprar e utilizar fluorófloros de menor custo. Todos esses fatores tornam essa característica de suma importância para um equipamento de pesquisa multiusuário. Nesse quesito, é importante informar ainda que apenas algumas poucas marcas possuem equipamentos com seis conjuntos de fluorescência, mas o fator de estarem desacoplados é encontrado apenas no QuantiStudio 5.

c) CARACTERÍSTICAS DOS SOFTWARES

Deve acompanhar o equipamento os softwares para análise e interpretação de resultados para, no mínimo, as seguintes aplicações: detecção qualitativa (presença/ausência), quantificação absoluta e relativa, análise da expressão gênica e genotipagem. Esse software é padrão para o tipo do equipamento pretendido e embora variações de sistemas de análise possam ser encontrados entre as diferentes marcas, todas possuem tal aplicação. No entanto, o software denominado de High Resolution Melting, o qual permite a discriminação de variantes genéticas a partir de curvas de dissociação da mutação não é encontrado em todos os equipamentos concorrentes. Ainda, o software de conexão a nuvem, o qual permite o login de usuários, protegidos por senha, com acesso a outros softwares para aplicações downstream que envolvam PCR em tempo real e biologia molecular é encontrado apenas no equipamento QuantiStudio 5.

d) CONECTIVIDADE
Múltiplas possibilidades de interface e conectividade são desejáveis para equipamentos de pesquisa multiusuária, pois permitem exportar os resultados do equipamento para o laboratório do usuário via remota (preferencialmente), ou por meio de mídias de armazenamento de dados. Tela touch screen (sensível ao toque) interativa, que permite a programação e controle diretamente no equipamento, sem a necessidade de computador; conexão USB para laptop e/ou computador; porta USB, módulo Wi-Fi para o software de conexão a nuvem são as características encontradas no QuantiStudio 5. A maioria dos equipamentos de pcr em tempo real apresentam duas ou mais possibilidades de conectividade, no entanto, somente o equipamento da ThermoFisher Scientific reúne todas as acima listadas, com exclusividade para o módulo Wi-Fi  que permite a conexão aos softwares localizados na nuvem.

e) SENSIBILIDADE DE DETECÇÃO
A capacidade de detecção dos genes/patógenos (a partir de 1 cópia do alvo) é característica extremamente importante para a confiabilidade dos resultados de pesquisa e diagnóstico, garantindo a detecção do patógeno mesmo em fases de início ou fim da contaminação do paciente, ou a presença de RNAs raros em análises da expressão gênica. Essa característica é compartilhada por alguns equipamentos, porém não entre todas as marcas.

f) Outros
O projeto de pesquisa deste termo de execução descentralizada (129/2024), em seu plano de trabalho, prevê o aprimoramento e desenvolvimento de testes de diagnóstico molecular para bactérias multirresistentes isoladas em ambiente hospitalar. A partir do estabelecimento desses novos testes, os seus protocolos serão disponibilizados para o Laboratório de Diagnóstico Molecular, o qual utiliza o equipamento QuantiStudio 5 em sua rotina. Dessa forma, o estabelecimento dos protocolos em um mesmo equipamento permite sua direta utilização no diagnóstico, sem a necessidade de ajustes e validação dos protocolos. Essa medida leva a agilidade e economia de reagentes, uma vez que equipamentos distintos podem necessitar de fluoróforos e kits específicos.   


JUSTIFICATIVA DO PREÇO

A justificativa do preço demonstra a coerência da decisão de contratar por um valor específico, levando em conta a pesquisa de preços, o valor estimado e as características da contratação. Seu objetivo é subsidiar a decisão administrativa com base na razoabilidade e economicidade, considerando a situação concreta.

As disposições da Lei Federal n.º 14.133/21 e da Instrução Normativa n.º 65/21-SEGES/ME, que regulamenta a pesquisa de preços em seu âmbito, reforçaram a necessidade de uma abordagem clara sobre o tema. A partir da análise conjunta dessas normas, podem ser extraídas as seguintes regras:

I) O processo de contratação por inexigibilidade de licitação deve ser instruído com a estimativa de despesa (valor estimado da contratação), que será obtida por meio de pesquisa de preços nos parâmetros a partir dos parâmetros do art. 23 da Lei n.º 14.133/21 (art. 72, inc. II da Lei n.º 14.133/21); 

II) O processo de contratação por inexigibilidade de licitação deve ser instruído com a justificativa de preços (art. 72, inc. VII da Lei n.º 14.133/21); 

a. A justificativa de preços terá como base os valores de contratação de objetos idênticos comercializados pela empresa a ser contratada em até um ano antes da data da contratação, por meio de notas fiscais ou outro meio idôneo, quando não for possível estimar o valor na forma do art. 23 da Lei n.º 14.133/21 (art. 7º, §1º da IN n.º 65/2021-SEGES/ME); 

b. A justificativa de preços poderá ter como base valores de objetos semelhantes, caso a empresa a ser contratada nunca tenha comercializado objeto idêntico (art. 7.º, §2.º da IN n.º 65/2021-SEGES/ME); 
c. Será vedado contratar por inexigibilidade quando a justificativa de preços demonstrar a possibilidade de competição (art. 7.º, §3.º da IN n.º 65/2021-SEGES/ME)

Além disso, conforme o artigo 150 do Decreto Estadual n.º 10.086/22, temos que:

Art.150. Na contratação direta por inexigibilidade ou por dispensa de licitação, quando não for possível estimar o valor do objeto na forma estabelecida no art. 23 da Lei Federal nº 14.133, de 2021, o contratado deverá comprovar previamente que os preços estão em conformidade com os praticados em contratações semelhantes de objetos de mesma natureza, por meio da apresentação de notas fiscais emitidas para outros contratantes no período de até 1 (um) ano anterior à data da contratação pela Administração, ou por outro meio idôneo.

Para tanto, a empresa LIFE TECH BRASIL COM IND PROD BIO LTDA apresenta DECLARAÇÃO DE RAZOABILIDADE DE PREÇOS DE MERCADO, anexando as notas fiscais de vendas, sendo elas: NF .

A proposta 1270896, válida até ???, importa em um valor total de R$ 180.916,33 (cento e oitenta mil, novecentos e dezesseis reais e trinta e três centavos).

RAZÃO DA ESCOLHA DO FORNECEDOR

A Empresa LIFE TECH BRASIL COM IND PROD BIO LTDA, estabelecida na RUA VEREADOR GERMANO LUIZ VIEIRA, 500 - ARMZ 03 ITAJAI - SC – CEP 88316-701 – Fone 08007725433, CNPJ 63.067.904/0006-69 – Inscr. Est. 257674128 – E-mail: ligia.kalb@thermofisher.com, foi escolhido em razão AUTORIZAÇÃO DO FABRICANTE DO EQUIPAMENTO -  QuantiStudio 5 – ThermoFisher Scientifica em termos de exclusividade nos estados do RS, SC e PR do Brasil.

Ponta Grossa, ??/2024

Marcelo Ricardo Vicari
Coordenador da Pesquisa

Comparativo com os equipamentos de marcas similares que não possuem a combinação de características mínimas e indispensáveis para execução das pesquisas em caráter multiusuário (Obs.: características indispensáveis destacadas em amarelo e aquelas que não atendem o descritivo estão destacadas em vermelho):

	Marca
	No testes bloco
	Zonas de temperatura bloco
	rampa de aquecimento/ resfriamento bloco
	Conjuntos de fluorescência
	Filtros de exitação e emissão desacoplados
	combinações de espectros de fluorescência
	 Sensibilidade
	Conectividade: tela interativa (TI), USB, Wi-FI, Laptop, ethernet
	Softwares
Análise (An); HRM; Nuvem
	Usuário e softwares de análise em nuvem

	QuantiStudio 5/ Thermo Fisher Scientific
	96
	Sim / 6
	6,5°C/s
	6
	Sim
	21
	1 cópia
	TI, USB, Wi-Fi, Laptop
	An; HRM; Nuvem
	Sim

	LineGene 9600 Plus/ Bioer Technology
	96
	Não/ gradiente
	5°C/s
	5
	Não
	5
	1 cópia
	TI; USB; Laptop; Wi-Fi
	An;
HRM; Nuvem
	Não

	Amplio 96/ Loccus
	96
	Não
	6,1°C/s
	6
	Não
	6
	10 cópias
	TI, USB, Wi-Fi, Laptop
	An; HRM; Nuvem
	Não

	LightCycler® 96 Real-Time PCR System/ Roche
	96
	Não
	4,4°C/s
	4
	Não
	4
	Não informado
	TI, USB, Laptop; Wi-Fi 
	An;
HRM
Nuvem
	Não

	CFX Opus 96 Real-Time PCR System/ Bio Rad
	96
	Não
	5°C/s
	6
	Não
	6
	1 cópia
	TI, USB, Wi-Fi, Laptop
	An; HRM; Nuvem
	Sim

	QIAquant 96 5plex/ Qiagen
	96
	Não
	8°C/s
	5
	Não
	5
	Não informado
	TI, USB, Laptop; Wi-Fi
	An;
HRM; Nuvem
	Não



CARACTERÍSTICAS DO EQUIPAMENTO DA MARCA THERMO FISHER SCIENTIFIC
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CARACTERÍSTICAS DO EQUIPAMENTO LINEGENE 9600 PLUS DA MARCA BIOER
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CARACTERÍSTICAS DO EQUIPAMENTO AMPLIO DA MARCA LOCCUS
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CARACTERÍSTICAS DO EQUIPAMENTO LightCycler® 96 Real-Time PCR System DA MARCA ROCHE
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Especifica ¢
Porta de rede: TCP/IP protocolo;
Conexdo Ethernet;
Interface USB 2.0;

Conectado a0 computador central e mouse aprovados pela IEC/EN 60950-1.

Temperatura: 10°C a 30°C;

Umidade relativa: 20% a 85%, sem condensacio;
Press3o atmosférica: 85.0 kPa a 106.0 kPa;
Altitude: abaixo de 2000 m;

Ambiente de Armazenamento e Transporte:
Temperatura: -20°C a 55°C, com pacote de transporte;
Umidade relativa: menos de 90%;

Enquanto o instrumento est4 em funcionamento, o ruido m&ximo n3o excede 65 decibéis.

Sistema PCR em tempo real AMPLIO 9¢
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3.1.2 Parametros Técnicos do Instrumento

Parimetros Térmicos

e Restriamento Miximo: > 5.0°C/s

Parimetros Opticos

Fonte de Luz de Excltacio: Fontes de luz LED;
Sistema de Deteccio: Fotodiodos.

Canal Optico: Corantes: Excltacio / Emlssis
1 FAM, SYBR Green|, etc 465nm / 5100m
2 VIC, HEX, TET, JOE, etc. 527nm / 2630m
3 ROX, Texas Red, Cy35, etc. 580nm / 616nm
A Cy5. ete. 6320m / 664nm
5 Alexa Fluor 680, Quasar 705, etc. 680nm / 730nm
6 Cy3, NED, Tamra, etc. 5270m / 616nm

rimetros ccio

Produtividade: Detecta simultaneamente 96 amostras.
de: CV<0.5%

iade: 10' a 10 cépias.

Correlacio Linear: Irl 2 0,999, no ambito de ndo menos que cinco magnitudes de gradientes de con-
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arimetros do Sistema Interativo Homem-Miquina

Tela Sensivel a0 Toque: Com tela sensivel ao toque colorida de 10,4 polegadas integrada, propor-
cionando uma operagao mais simples. O instrumento pode funcionar sozinho sem o computador de

Compartithamento via Nuvem: O computador de Controle Central permite ser configuraco 3 nuvem
para compartithamento de arquivos.

Intertace USB: Alnterface USB do instrumento AMPLIO 96 & usada apenas para conectar o Pen Drive.
© Prolbldo: Ainterface USB do instrumento AMPLIO 96 & usada apenas para conectar o Pen Drive.
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3.1.3 Caracteristicas do Instrumento

Uso da Tela Sensivel a0 Toque: O instrumento AMPLIO 96 possui uma tela sensivel ao toque colorida
de 10,4 polegadas, muito fécil de usar. Ela pode ser executada independentemente do computador;

Controle de Temperatura Independente: O instrumento AMPLIO 96 adota tecnologia de controle de
temperatura independente e zona de temperatura de alta repetibilidade. O computador de controle
realiza a otimizacao do PCR.

Platatorma de Carregamento: O instrumento AMPLIO 96 possui plataforma de carregamento que
pode ser ejetada, muito conveniente para o carregamento de amostras e reduz a contaminacdo do
ambiente do experimento.

Tamj

uente Encoberta: O instrumento AMPLIO 96 possui uma tampa quente encoberta, termosta-
tica e de pressdo constante. Este projeto exclusivo pode evitar o possivel contato entre o usuério e @
tampa quente, garantindo assim a seguranca na utilizaga

Protecio Contra Desligamento: O instrumento AMPLIO 96 possui funcBo de proteco instantanea
contra desligamento que pode proteger todas as configuragbes em caso de desligamento e o experi-

mento interrompido pode continuar apés o religamento.

Miltiplos Modos de Passos de PCR: O instrumento AMPLIO 9% fornece miltiplos modos de passos de
PCR, tais como passo touchdown, passo longo, passo gradiente, passo fusio e assim por diante.

Controle de Rede: Um computador pode se conectar com 10 instrumentos AMPLIO 96 20 mesmo
tempo, o usuério pode controlar remotamente o experimento e realmente perceber o controle centra-
lizado da rede.

Execucho Remota: 0 usurio pode editar a5 configuragaes do experimento no computador de controle

& comandar o instrumento AMPLIO 96 conectado, realizando efetivamente o controle de execucao de
forma remota, como também o monitoramento em tempo real

Eﬁmm PCR em tempo real AMPLIO 96
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3.2 Caracteristicas do Software

Interface do Software: Interface assistente [Wizard], layout ntuitivo e ajuste de programa, muito facil
de operar.

Idloma do Software: Varios idiomas comutéveis. Os idiomas padro séo: chinés ¢ inglés.

Miltiplas Funco
riedade de requisitos experimentais. Tais como andlise de quantificagio absoluta, andlise de quanti-

0 software possui miltiplas funcdes de anlise que podem se adaptar a uma va-

ficagao relativa, analise da curva de fusso, andlise de dissaciacdo de alta resolucdo [HRM), anslise de
gendtipos, analise de fluorescéncia no ponto final, ctc

Transmissio de dados: Os dados podem ser transmitidos entre o instrumento AMPLIO 96 & o compu-
tador de controle. No processo do experimento, o instrumento AMPLIO 96 transmitira em tempo real
s dados do experimento para o computador de controle.

Armazenamento de Dados: O instrumento AMPLIO 96 pode armazenar no méximo 1000 configura-
Bes de experimentos / arquivos de dados de experimentos.

Conflguragio do Programa: Cada etapa pode conter 99 passos e o nimero méximo de ciclos & 99. 0
usuério pode definir o programa para preservagao a longo prazo a baixa temperatura apés o experi-

mento.

funcBo especifica de relatério & projetada pela Loccus do Brasil

para o usuério personalizar seu préprio formulério de relatério, mais adequado para as necessidades

pessoais de cada usuério
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LightCycler® 96 Real-Time PCR System

Technical Specifications

General

LightCycler® 96 Instrument _Cat. No. 05,815 016 001
Weight approx. 25 kg
Dimensions WxDx H: 40x 40 x 2 om
Noise level during run 38R

Bectrical approvals.
Reaction volumes
‘Sample format
Runtime

Melting measurement

Hardware

Thermal cycling system
Max ramp rate heating
Average ramp rate cooling
Programmable temperature
range

Temperature accuracy

T, uniformity

Gradient function
Gradient operational range.
Gradient programmable
span (6= °C)

Excitation

Measurement

Gntegration time)

Detection
Optical system

c, uniformity

For life science research only.

CEICE UL
10-50 w0

06.wel plates, 8-tube strips

<40 min for -step 40 cyeles PCR
Continuous with

1-25 data points/C

Polterbased, 06-wellblock
e

27¢

7-08°C

402°C of programmed target
temperature

Range (max-min) 04°C
sp<oic

Yes

EAT

Max 20°C gradient range

High-pover broad spectrum LED
Simultaneous data scquision

forall positons n 10-1000 ms
(@namic mode)

CCD Camera

P fiber optics with four excitation
and four emission iters

"No moving scanning clements.
Range (max-min) 08

sp<02

(enabling resolution of 2-fold
concentration diferences)

Not for use in diagnostic procedures.
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Analysis Software

Operating systems
Data analysis

Data export

Data import

Failure flagging

Disposables
Multwell Plates

‘8-Tube Strips

Reagents (5 x 1 ml)
SYBR Green Master

Probes Master

HRM Master

Assays

Universal Probe Library
RealTime ready gene
expression assays

www.lightcyclerg6.com

For life science research only.

Win7 + Win XP
Abs Quantication

Rel Quantiication

7, Callng

Endpoint Genotyping

HAm

Qual Detection®

Result table: export as ot fle:
Charts: Data and image export

‘Sample information can be imported
from Excel,.cev or it fles

Automated fagging for critcal
controls eg. positive control i nega-
tiveor negatve contro s positive)
User definable lagging for further
citera (&g, standard cuve with eror
greater thanx)

“ncioded n oo upate o stvereverion 11

LightCycler® 480 Muliwel Plates 06,
white Gncluding sealing olls)

Cat. No. 04720 692 001
LightCycler® 8Tube Stips, white
@nciuding clear caps)

Cat. No. 08 612 601 001

FastStart Essenial DNA Green Master
Cat. No. 08 402712 001

FastStart Esential DNA

Probes Master

. No. 08 402 682 001

LightCyclr® 480 High Resoluion
Meling Master

. No. 04900 631 001

wuiversalprobelibrarycom
‘i configurator reatimeready.
oche.com

Not for use in diagnostic procedures.

Run Mode

‘Stand alone

PC conneoted

LAN connected

External devices

Instrument active
communication

Applications

Uicensed for real-time PCR
Dynamic range

Range of excitation/
emission wavelengths
om

Detection formats

Multiplex analysis

Additional dye available.

Passive reference dyes
(eg. Rox)

Touchscreen support for nstrument
configuration

Fledble experiment programming
and exeeution

Online fuorescence display

PC monitoring, analyzing tools and
programming

Support of oiine moritoring using
LAN connection

Support of remote Roche Senvce
Support of extemal baroode scanner
using USB connection

Emal notfation, with sucosss or
failure messaging and optional
experiment fle attachment

Yes
10 orders of magnitude

470/514 (SYBR, FAM, ResoLght dye)
533/572 (VIC, Hex, Yellowsss)
577/620 (Red10, Texas Red)
8457607 (Oy5)

Itercalating dyes

(SYBR Green |, Resolight dye)
Hydrolyss Probes

(TaaMan® Probes and UPL)

Upto 4 channes,pre-calirated
color compensation

(0 user ntraction neceseary)

Al channes can be viewed by the
SW in one chart simultaneously

or viewed In 4 charts separataly on
For mono color experiments any dye:
between 500 and 720 nm emission
wavelength can be used

For dual color experiments only
pre-calbrated dyes usable

Not necessary
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The Next Evolution in gPCR
for Your Detection Workflow

The GFX Opus Deepwell Real-Time PCR System is the
next evolution in quantitative PCR (GPCR) from Bio-Rad"
Laboratories, Inc. for the detection of DNA and RNA or
other large-volume applications. It offers exceptional thermal
uniformity and our proprietary, accurate optical shuttle
system for reaction volumes up to 125

With a refreshed, easy-to-use interface and new connectivty
options, the CFX Opus DeepwellSystem is designed to integrate:
‘seamlessly and flexbly into your workllows. Connecting via
Ethernet or wireless network (WiF, it can be operated remotely
through our BR.o cloud piatform or locally by a PC running CFX
Massiro Software. With s sensitve touch screen, it can also run
in stand-alone mode. The system can send your datato your
‘connected, networked, o remote drives, or save f directy 1o
ause.

= 5-channel multilexing s fluorescence resonance energy
ransfer (FRET)for protein characterization applications

= One of the largest reaction volumes in the industry

= Optional WiFi connectivity — connect to network
dives and the BR.o cloud platform

= Sensitive, moder touch screen — responsive even
with double gloves

= Uniform optical system free of regular calbration
requirements and passive reference

Focus on etocton
Some labs are using larger reaction volumes of nonprecious.
‘sample matrices o push their nucleic acid detection workllows
further, The GFX Opus Deepwel System is specificall designed
with exceptionally large volume compatbilty along with
impressive thermal performance.

Miltplexing Capabiity

Our optical shuttle system, which reads consistent
pathlengths across all welks, allows for five-color multiplexing
without the need for passive reference.

Fexbilty
Wil the CFX Opus Deepwell System can manage volumes
up 1o 125 pi, most appiications will see high performance with
aslitle as 10 il and the well shape can physically manage
volumes down to 1 . The system supports the widest range
of woahames for many anolcations.
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Tho Nt Evluton n PCR for Your Dtecton Worklon

Analyis How You Wan,Where You Want
(GFX Maesiro Software for the desiiop and our BRo cloud patform
allow multpe users to design and review data anywhere, especially
when you set up the GFX Opus Deepwell Systerm to save your runs
o networked fe storage or our BR o cloud piatform.

Ready Outf the Box

‘GFX Opus Deepwell Systerms are factory calbrated for many.
‘common dyes and do not recire consistent recalbration.

WiFi connectiviy allows you to place the instrument anywhere,
50 you can stay connected without cables.

Ordering Information

Catsogs  Descrton
12016558 GFX Opus DacpwelHeal-Tim PGR System, nchdes.
(GPX Ops Docpul Systom and communicatin catiee
Onder G it Sofvare separtely
12013755 GFX Massiro Software, compato wih Windows 10, inciuds.

USB instlasion dre,vdeo quick quide, POF sinucion manual

‘Search CFX GPCR Systems in the Apple App Store and Android
Play Store for an augmented really tour. Contact your local sales
representative for an in-person demonsration.

Visit bio-rad.com/CFXOpus for more information.

10-2AD s radomark o i Labratods, n. A rademans sed hro e the
Propaty of he respaci ownes. € 2023 B R Laborstres,
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The QIAquant instruments combine a high-performance
thermal block with fast and sensitive detection of PCR
products

@ Fast cycling time, ) Multiplex detection of up
A

down to 30 minutes to 5 different targets

/) High temperature ramping ggoc]  Temperature uniformity down
rates and gradient function 2000l 15 0.15°C at 55°C

Available in three different configurations to match different requirements in term of
multiplexing capacity, throughput and budget

QIAquant 96 2plex QlAquant 96 5plex QlAquant 384 5plex
Multiplex capacity 2plex 5plex Splex
Block capacity 96 samples 96 samples 384 samples

Operation Touchscreen and/or PC Touchscreen and/or PC PC
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An all-round system designed for performance

Fast fiber-optic shuttle system

6 seconds read-out for entire plate regardless of the
number of filters

Motorized heated lid

Applies homogenous pressure and can be adjusted
from 30°C to 110°C

SBS sample-block

High thermal conductivity provides outstanding block
uniformity, heating and cooling ramping rates.
Compatible with standard SBS plates, strips and tubes

Fast cycling thermal block with gradient function

Temperature range of 4 — 99°C with heating ramping
rate up to 8°C/s
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Fast and sensitive fiber-optic shuttle system

— D
®'>‘> Fast cycling time, down to ‘ N
30 minutes Ermision ibor (o)

— Emmision e (iterfarancs]

e
Fast read-out time for an entire plate / = tighrsomes
@ in only 6 seconds regardless of the [ il

Exciaion fker
< Aspherical lens

number of filters used

Up fo five color modules for multiplexing -
Channel Excitation [nm] ___ Deection (nm) Excmples of fluorophores defected
Blve 465415 524412 FAM”, SYBR® Green, EvaGreen®
Green 510415 565215 JOE™, HEX™, VIC®
Orange (Splex versions only) 560415 610415 ROX", Texas Red®
Red (Splex versions only) 625410 680215 Cy5?, Alexa Fluor® 647

NIR 1 (5plex versions only) 625110 71020 Cy5.5°, Quasar® 705
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QIAquant realtime PCR cyclers

fAII
. B oL . specifications
Overview of technical specifications e
Ne Ql 96 (2plex and Splex) Ql 384 5plex PFOducr
lame juant. lex an juant
IAq Pl IAq Spl Pa ge
Block format 96 wells 384 wells
Block materials Silver sample block with gold coating Aluminum, special alloy
Sample volume 5-100 pl {10 to 80 pl recommended) 2-30 pl (5 to 20 pl recommended)
Lid temperature 30-110°C
Temperature gradient 40°C (0.1°C steps) 25°C (0.1°C steps]
. . max. 8°C/s, av. 7°C/s (depending on max. 4°C/s, av. 3.8°C/s (depending on
Max. heating rate: [ =) [ et
. . max. 6°C/s, av. 5.5°C/s (depending on max. 2°C/s, av. 1.7°C/s (depending on
Max. cooling rate’ consumables used) consumables used]
Heating rate adjustment min. 0.1°C/s
P +0.15°C at 55°C
Temperature uniformity 0.25°C at 72°C
(15 5 after starting the clock) 20.50°C at 95°C
Temperature range 3C-99°C
Temperature accuracy 01°C
96-well micro titer plates with opical film,
Supported plastic products 8-well strips 0.2 ml with optical lids, 0.2 ml 384-well PCR plates with optical sealing film
individual vessels with opical lids
Sensivi 1 nmol/| FAM at 30 pl sample volume in a 1 nmol/1 FAM at 30 pl sample volume in a
nsitivity 96-well PCR plate 384.well PCR plate.
Dynamic range 10 log stages
Light source Four high-intensity LEDs (blue, green, white, red)
Detector Photomultiplier (PMT)
Iysi thod: Absolute quantification, relative quantification, AACt method, allelic discrimination,
Analysis methods efficiency calculation, DNA melting curves, POS/NEG andlysis in the end point
Export functions Excel, CSV, LIMS, GenEx, qBase
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3. APRESENTACAO DO PRODUTO

3.1 Parametros e Caracteristicas do Instrumento
3.1.1 Parametros Gerais do Instrumento
Especificacao do Instrumento:

Dimensdes 475 mm (P) x 355 mm (L] x 484 mm (A};
Peso: 30 kg;

n istema PCR em tempo real AMPLIO 96





