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MEMORANDO SEI N° 9567393/2021 - SES.UFL

A SES.UCC.ASU

Pregoeira - Sra. Joice Claudia Silva da Rosa

Prezada,

Joinville, 19 de junho de 2021.

Em resposta ao Memorando SES.UCC.ASU 9548953, seguem nossas consideracdes referentes a avaliacdo da
proposta atualizada (SEI 9543744) e documentagdo (SEI 9543761) apresentadas pela empresa WAMA PRODUTOS PARA
LABORATORIO LTDA, referentes aos itens 1 e 2 do Edital do Pregao Eletronico 136/2021 (SEI 9395339).

INUmero do item

Conforme

Conforme. A proponente apresentou o descritivo dos seus produtos,

Material sendo possivel identifica-los em comparag@o aos descritivos
completos do Anexo I do Edital 9395339.
Anslise das INumero do registro da ANVISA Conforme
informacdes Marca Conforme
que con:tal~n I:;‘ Unidade de medida Conforme
apresentacio da
pI:Oposta ¢ Quantidade Conforme
'Valor unitario Conforme
'Valor total Conforme
Prego por extenso Conforme

Dados da empresa e demais informagdes

INdo analisado

Registro valido na ANVISA

Conforme, disponivel para consulta também
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351705331201380/?
numeroRegistro=10310030166

Apresentacdo de prospecto, bula do teste e/ou
outros materiais complementares

Conforme.

Cassetes que permitem deteccdo do Antigeno
INS1 do virus da Dengue

Conforme

Cassetes que permitam uso de amostra de sangue

Referente a0 |, 1 1 (i da por pungdo digital

produto

Nao conforme. A bula traz a informacdo da possibilidade de
utilizacdo de sangue total como amostra, porém nao de sangue total
obtido por pungao digital.

Resultado do teste em até 30 minutos

Conforme

ITEM 01
Fornece tampao diluente

Nao conforme. A bula informa que o Kit ofertado inclui apenas os
testes (cassetes) e as instrugdes de uso.

Pipetas capilares (ou conta-gotas) fornecidos com
o kit

Niao conforme. A bula informa que o Kit ofertado inclui apenas os
testes (cassetes) e as instrugdes de uso.

Sensibilidade: igual ou superior a
90% (informacdo em bula)

Conforme (94,4%)

Especificidade: igual ou superior a
95% (informagdo em bula)

Conforme (98,61%)

Caixa com no maximo 25 unidades

Conforme

Referente ao
produto

Registro valido na ANVISA

Conforme, disponivel para consulta também
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351057120200712/?
numeroRegistro=10310030096

IApresentacdo de prospecto, bula do teste e/ou
ITEM 02

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000104499...

Conforme
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outros materiais complementares

Cassetes que permitem analise de anticorpos IgM

e IgG separadamente Conforme

Nao conforme. A bula traz a informagdo da possibilidade de
Cassetes que permitam uso de amostra de sangue [utilizagdo de soro ou plasma obtidos com EDTA, citrato de s6dio ou

total obtida por puncao digital heparina como amostras, nao indicando a possibilidade da utilizagao
de amostra de sangue total obtida por puncao digital.

Resultado do teste em até 30 minutos Conforme

Fornece tampao diluente Conforme

Pipetas capilares (ou conta-gotas) fornecidos com [Nao conforme. A bula informa que o Kit ofertado inclui apenas os

o kit testes (cassetes), a solucdo diluente e as instru¢des de uso.

Sensibilidade: igual ou superior a 94% para IgM e

0,
IgG (informacgdo em bula) (Conforme (99%)
—— — - >
Espemﬁmdade. 1~gual ou superior a 95% para IgM Conforme (98%)
e IgG (informagao em bula)
Caixa com no maximo 25 unidades Conforme

Certidao Negativa de Débitos relativos aos
Tributos Federais, a Divida Ativa da Unido e as  [N&o analisado
contribui¢des previdenciarias e de terceiros

Certiddo Negativa de Débitos Estaduais, da sede

IN2o analisado
do proponente

Certiddo Negativa de Débitos Municipais, da sede

INao analisado
do proponente

Certificado de Regularidade do FGTS INdo analisado
Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas N30 analisado
- Declaragdo de que a empresa ndo emprega menor Nio analisado
Analise de de 18 anos
documentos

Certidao Negativa de Faléncia, Concordata,

Recuperacdo Judicial e Recuperacdo Extrajudicial Ndo analisado

Balango Patrimonial e demonstra¢des contabeis

s .. . INao analisado
do ultimo exercicio social

Atestado de Capacidade Técnica N30 analisado
IApresentou Licenca de Funcionamento expedida pela Vigilancia
Alvara sanitario Sanitaria da Prefeitura Municipal de Sdo Carlos - SP, valida até
08/08/2021

Comprovagao da autorizagdo de funcionamento

de empresa, expedida pela ANVISA Néo analisado

Contrato Social INao analisado

Conclusio técnica:

Os produtos ofertados pela proponente incluem cassetes (testes) que atendem aos critérios de sensibilidade e especificidade
estabelecidos nos descritivos para os itens 01 e 02. Os produtos ofertados também possuem registros na ANVISA validos. Entretanto, os
produtos ofertados para os itens 01 e 02 nao atendem completamente os descritivos solicitados no Edital 9395339.

Em relac@o ao item 01, a bula do produto ofertado traz a informagao da possibilidade de utilizagao de sangue total como amostra, porém
ndo informa a possibilidade da utilizacdo de sangue total obtido por puncao digital, conforme solicitado. Ainda, a bula informa que o Kit

estas Gltimas essenciais para a execugdo dos testes rapidos utilizando como amostra sangue total obtido por pung¢do digital. Dessa forma,
conclui-se que o produto ofertado para o item 01 NAO ATENDE o descritivo do Edital.

Em relac@o ao item 02, a bula do produto ofertado traz a informagao da possibilidade de utilizagao de soro ou plasma obtidos com

como amostra sangue total obtido por pungio digital. Dessa forma, conclui-se que o produto ofertado para o item 02 NAO ATENDE
0 descritivo do Edital.

Observacio: Para os itens que constam como "N3o analisado", entende-se que a analise compete 8 SES.UCC.ASU.

Sendo o que tinhamos para o momento, ficamos a disposi¢ao.

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000104499... 2/3
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Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Louise Domeneghini Chiaradia Delatorre, Gerente, em 19/06/2021, as
18:55, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o
Decreto Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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4 ! A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o cédigo verificador
74 9567393 € o codigo CRC 9D758133.
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