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MEMORANDO SEI N° 0021268716/2024 - SES.UFL.LAB

Joinville, 09 de maio de 2024.
ASAP-LCT

Sra. Pregoeira Luciana Klitzke

Assunto: Analise Técnica - Pregao Eletronico 075/2024

Objeto: Aquisigado de corantes, materiais e reagentes para exames de grande demanda.

Prezada Senhora,

Em atengdo a Informagéo SEIn® 0021121363, referente a convocagdo dos itens 12 e
13, informamos que as amostras foram recebidas e testadas pela equipe técnica do Laboratério
Municipal.

Sendo assim, segue os Pareceres Técnicos:

EXECUCAO DO TESTE. ARMAZENAMENTO EM TEMPERATURA AMBIENTE (+2°C a +30°C). RESULTADO DO
TESTE EM NO MAXIMO 15 MINUTOS. APRESENTACAO: KIT COM 20 A 50 TESTES.

Item Material/Servigo Fornecedor Marca Parecer Técnico
9078 CADO dicadora d 4 dicad bil lise de de 0 APROVADA
78 - FIT A INDICADORA DE PH Fita indicadora de PH, com 4 campos indicadores que possibilite a analise de variagdo de 0 a . : S
12 14. Apresentagio caixa /100 unidades. Geraes Diagnostica Ltda. CRALPLAST Parecer Técnico
0021268880
24425 - SANGUE OCULTO - TESTE IMUNOCROMAT OGRAFICO PARA PESQUISA. TESTE IMUNOCROMAT OGRAFICO
PARA PESQUISA DE SANGUE OCULTO, EM CASSETE OU TIRA. TESTE PARA DETECCAO RAPIDA DE REPROVADA
HEMOGLOBINA HUMANA NAS FEZES SEM A NECESSIDADE DE DIET A. SENSIBILIDADE ANALITICA (cut-off) de 50 . . o
13 | g/l ou inferior. SENSIBILIDADE: maior ou igual a 93%; ESPECIFICIDADE: maior ou igual a 99%. KIT COMPLETO PARA | O°ra¢s Diagnostica Ltda. ADVAGEN Pg{gggggm
5

Atenciosamente,

| Documento assinado eletronicamente por Carolina Simone de Souza de Oliveira,

Coordenador(a), em 09/05/2024, as 12:28, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-
2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 ¢ o Decreto Municipal n®
21.863, de 30/01/2014.
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Parecer Técnico N°21/2024

Produto: Tira Universal de PH 0-14.
Quantidade Enviada: 100 Tiras/caixa. Quantidade analisada: 30 unidades

Marca: Cral Lote: 2023050509 Val: 04/05/25

Setor Avaliador: Bioquimica Periodo: Maio/2024

Questionamentos SIM | NAO| OBSERVACAO
1. As caracteristicas da tampal/embalagem favorecem a manutencao X

da integridade das tiras?

2. A posicdo em que a tira deve ficar no momento da comparacéo X

com a escala de cores & anatdmica e facilita a leitura do resultado do

PH?

3. O produto possui facil acesso a escala de cores? X

4. A coloragdo mais escura de algumas amostras de urinas interferiu X

nas cores dos resultados das tiras?

5. As reacbes colorimétricas das almofadas das tiras ocorrem X

conforme indicacéo da embalagem ?

6. As cores padronizadas na escala da embalagem sao fiéis as cores X

apresentadas nos resultados das tiras?

7. Em comparacio com os resultados da tira que esta sendo utilizada X

atualmente no laboratdrio, houve concordancia dos resultados?

Avaliagao: ( x)Aprovado

( ) Reprovado
Carolina Simone deSquza de Oliveira
Responsvel Téchica~CRF/SC 8600
i C 0] '.Q@:
LABORATORIO M}, @) AL DE JOINVILLE
V)CL}[{C! pom‘ (,L(/ >
Katia Ponick Carolina Simone/de Souza de Oliveira

Bioquimica — CRF 6835
Matricula 40.778

Laboratério Municipal

Rua Itajai, 268 — Centro — 89201-090

Contato; (47) 3481-7050,/ 3481-7060 / 3481-7070

www ininville sc aov br

Responsavel Técnica — CRF 8600
Matricula 40.412
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AMOSTRA PH TIRA ATUAL PH TIRA EM TESTE
Lote: 41332 Lote: 2023050509
Validade: 30/07/25 Validade: 04/05/25
1 5.5 5.0
2 55 5,0
3 5.0 5.0
4 5,0 5,0
5 5.0 50
6 50 5,0
7 50 5,0
8 50 5,0
9 55 5,0
10 7,5 7,0
11 6,5 6.0
12 6,5 6,0
13 6,5 6,0
14 6,5 6,0
15 7,0 7,0
16 1,0 2,0
17 40 3,0
18 45 3.0
19 5.0 4,0
20 3,0 2,5
21 40 3,0
22 3,5 3.0
23 8,5 10,0
24 13,0 13,0
25 10,0 11,0
26 6,0 6,5
27 11,0 12,0
28 6.0 6,0
29 14,0 14,0
30 14,0 14,0
Laboratério Municipal

Rua ltajai, 268 — Centro — 89201-090
Contato: (47) 3481-7050 / 3481-7060 / 3481-7070
wWww. joliiviliesc.gov.br
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Parecer Técnico n°® 22/24

1 DADOS GERAIS

Periodo de validacdo: MAIO/2024.

Material/Equipamento: Cassetes para execugéo do exame de pesquisa de sangue oculto (PSO)
nas fezes da marca ADVAGEN

Descricio do materiallequipamento fornecido: 24425 - SANGUE OCULTO - TESTE
IMUNOCROMATOGRAFICO PARA PESQUISA. TESTE IMUNOCROMATOGRAFICO PARA
PESQUISA DE SANGUE OCULTO, EM CASSETE OU TIRA. TESTE PARA DETECCAO RAPIDA
DE HEMOGLOBINA HUMANA NAS FEZES SEM A NECESSIDADE DE DIETA. SENSIBILIDADE
ANALITICA (cut-offf de 50 ng/ml ou inferior. SENSIBILIDADE: maior ou igual a 93%;
ESPECIFICIDADE: maior ou igual a 99%. KIT COMPLETO PARA EXECUCAO DO TESTE.
ARMAZENAMENTO EM TEMPERATURA AMBIENTE (+2°C a +30°C). RESULTADO DO TESTE
EM NO MAXIMO 15 MINUTOS. APRESENTACAO: KIT COM 20 A 50 TESTES.

Metodologia: Imunocromatografia.

Quantidade de testes recebida no setor: 46 cassetes e 50 tampGes

N° de amostras avaliadas: 37 amostras

Empresa Fornecedora: GERAES DIAGNOSTICA

Fabricante/lImportador: ADVAGEN

Lote: 23481-08

Validade: 27/11/2024
\Setor Avaliador: Urindlise e Parasitologia

ITENS AVALIADOS SIM | NAO |
A bula do kit descreve com clareza o procedimento técnico e a avaliagio dos resultados? X
A embalagem abre com facilidade? X
O kit & de facil manuseio? X
E necessério dieta para a realizago do exame? X

Laboratério Municipal
Rua Itajai, 268 — Centro — 89201-090
Contato: (47) 3481-7050 / 3481-7060 / 3481-7070

www joinville.sc.gov.br
Impressc no ambiente corporative da Prefeitura de Joinville por u40412 em 09/05/2024 11:35:22
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A visualizacdo da amostra no momento do teste é boa?

A visualizacéo do resultado no momento do teste & boa?

A reacio ocorreu no tempo esperado?

O conjunto diagnéstico tem sensibilidade dentro do valor solicitado? (50 ng/mL)?

= ;‘m
Pref_eitur.a de
Joinville

x| X

< |

O dispositivo inclui controle interno?

O resultado do procedimento é de facil interpretagéo?

2 RESULTADOS DA VALIDAGAO

Os testes foram realizados conforme instrucdes dos fabricantes e as leituras foram realizadas por

dois profissionais do laboratério dentro dos tempos indicados para sua realizacdo. Os resultados

s30 apresentados no quadro a seguir.

'AMOSTRA K-TESTE SANGUE OCULTO (FOB) |
(REFERENCIA) (EM TESTE)
Lote 708957 val. 27/03/25 Lote 23481-08 — val. 27/11/2024
Sensibilidade de deteccio: 50 ng/imL | Sensibilidade de detecg¢ao: 50 ng/mL

1 NEGATIVO NEGATIVO
2 ~  NeeaTVO | T NEGATIVO S
3 T NEeAaTVO | NeeATVO |
4 TNEGATVO | NEGATIVO
5 ~ TNEeamvo | postvo |
6 T T Nneeamvo | NEGATVO
7 ~ NEGATVO ~ | NeeaTVO
8 T NeeaTvO | NeeaTMVO
9 - NEGATVO " POSITIVO
10 " Neeatvo | NeeaTVO
11 NEGATVO |  NEGATIVO
12 " NEGATVO T NEeaTVO

Laboratério Municipal

Rua ltajai, 268 — Centro —

89201-090

Contato: (47) 3481-7050 / 3481-7060 / 3481-7070

www joinville.sc.gov.br
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13 NEGATIVO NEGATIVO
14  NEGATIVO - NEGATVO |
5 | posITvO " POSITIVO i
s | Neeatvo | NEeaTMO
17 ~ NEGATMO | NeeaTMOO
18 ~ NEGATMO | NEGATIVO
o | Neeatno | posiTNO i
20 ~  NEeATMO | _posmvo
21 T posmvo |  POSITIVO
22 ~ NeeaTNVO | NEGATVO
23 - TNEGATVO | NEGATIVO
24 — NeeamvO | NeeaTWO
% | Neeavo | NeeaTVO
26 - NeeaTWVO | " NEGATVO
27 T NEGATVO | NEGATVO
28 ~ NEGATNO ) ~ NEGATVO
29 " NEGATIVO ~ NEGATMO
30 — " “Neeamvo | NeeaTNO |
31 - T NEGATVO | NEGATIVO o
32 T NEGATN® |- .co. ANVALIDA. .
33 ~  NEGATWVO | = SINEGATIVO™™ - == |
34 ~ posmvo | posTvo
35 ~ " “Neeatvo | NeeAatTvO |
36 —  NEGATVO | NEGATIVO
B ~ posiTvO. T _NEGATNO

VANTAGENS DO K-TESTE SANGUE OCULTO (FOB) EM RELACAO AO METODO DA
MARCA EM USO:
- NENHUMA

Laboratério Municipal
Rua Itajai, 268 — Centro — 89201-090
Contato: (47) 3481-7050 / 3481-7060 / 3481-7070

www joinville.sc.gov.br
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DESVANTAGENS K-TESTE SANGUE OCULTO (FOB) EM RELAGAO AO METODO DA

MARCA EM USO:

_ O volume de diluente contido nos frascos foi diferente entre si (conforme imagem anexa)

_ As caixas contendo os cassetes e diluentes ndo vieram lacradas e foram enviados 50 tampdes
e apenas 46 cassetes.

_ Apresentou discordancia de resultados em 13% (5) das amostras avaliadas, além de um resul-
tado invalido (2,7%).

3 AVALIAGAO FINAL

A marca ADVAGEN n3o apresentou performance semelhante & da marca atualmente utilizada no
Laboratério Municipal de Joinville, embora ambas tenham a mesma sensibilidade (50 ng/mL) descrita na
bula.

Portanto, o teste de PSO, da marca ADVAGEN, nao foi aprovado para rotina
deste laboratoério.

()APROVADO
( x ) REPROVADO

(B

TATIANNA DE JESUS BRANCO
Farmacéutica Bioquimica CRF SC 4531
Matricula 37.067

RN //

MANUELA|RAITANI PROENCA
Biomédica CRBM SC 2807
Matricula 56.714 _
arolina Simone de Souza de Oliveira
> Responsavel Tecnica - CRF/SC 8600
Coordenagao
ABORATORIO MUNICIPAL "™ iINVILLE

CAROLINA SIMONE DE-SOUZA DE OLIVEIRA
Responsavel Técnico — CRF 8600
Matricula 40.412

Laboratério Municipal
Rua ltajai, 268 — Centro — 89201-090
Contato: (47) 3481-7050 / 3481-7060 / 3481-7070

www _joinville.sc.gov.br
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ANEXO

Laboratério Municipal
Rua ltajai, 268 — Centro — 89201-090
Contato: (47) 3481-7050 / 3481-7060 / 3481-7070

www joinville.sc.gov.br
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Parecer Técnico N° 22-24 - PSO ADVAGEN (0021268885) SEI 23.0.298894-3 / pg. 8



	Memorando SES.UFL.LAB 0021268716
	Parecer Técnico Nº 21 -24 - Tira Universal pH (0021268880)
	Parecer Técnico Nº 22-24 - PSO ADVAGEN (0021268885)

