Prefeiura e

iyl Prefeitura de Joinville

MEMORANDO SEI N° 0010912755/2021 - SES.UFL.LAB

Jomville, 29 de outubro de 2021.

A Secretaria de Administracio e Planejamento - Unidade de Processos

Sr. Pregoeiro Marcio Haverroth

Assunto: Andlise Técnica - Pregdo Eletronico 160/2021

Objeto: Aquisicdo de reagentes e materiais diversos de uso laboratorial para o Laboratorio
Municipal e Laboratdrio do Hospital Sao José.

Prezado,

Em atengdo ao memorando 0010892965, encaminhamos analise técnica das propostas
apresentadas pelas proponentes, no que se refere aositens 8.9, e alineas k,lel1 do item 10.6 do
Edital 0010038618, bem como Errata do Edital 0010217415:

1) Proposta comercial adequada 0010892958 e documentos de habilitagdo
0010394594 apresentados pela empresa DIMALAB ELETRONICS DO BRASIL EIRELI;

Material/Servico 10.6 Parecer Técnico
. 8.9.1 .
Item (conforme Unid. Fornecedor | Marca 10.6 k) Registro (considera apenas
descricio do |medida ) AFE | Alvara Anvisa descritivo e
Edital 160/2021) Sanitario amostra)
9078 - FITA
INDICADORA
DE PH Fita
indicadora de PH, APROVADO
com4 campos DIMALAB Dispensada
mdicadores que . ELETRONICS ~
66 possibilite a Caixa DO BRASIL KASVI | Conforme | Conforme | Isento apresentei;;ao de
nalise do FIRELI amostra. Parecer
anamse técnico 0010914769
varia¢do de 0 a
14. Apresentagdo
caixa ¢/100
unidades.

2) Proposta comercial adequada 0010892714 e documentos de
habilitagdo 0010892722 apresentado pela empresa PMH PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA.

Material/Servico 10.6 Parecer Técnico
. 8.9.1 .
Item (conforme Unid. Fornecedor Marca 10.6 k) Registro (considera apenas
descriciao do Edital | medida ) AFE | Alvara Anvisa descritivo e
160/2021) Sanitario amostra)
24425 - SANGUE
OCULTO-




PESQUISA TESTE
PARA A
DETECCAO
RAPIDA
QUALITATIVA
DE
HEMOGLOBINA
HUMANA NAS
FEZES SEM A
NECESSIDADE
DE DIETA.
SENSIBILIDADE:
>97,5%, PMH
ESPECIFICIDADE: PRODUTOS
70 |>99,0%, TESTE MEDICOS ABBOTT | Conforme | Conforme | Conforme
PRECISAO: HOSPITALARES
98,0%. LTDA

CASSETE/ TIRA
(KIT COM 20 A 50
TESTES); KIT
COMPLETO
PARA
EXECUCAO DO
TESTE;
ARMAZENAGEM
A TEMPERATURA
AMBIENTE;
RESULTADO DO
TESTEEM 5 A 10
MINUTOS.

Necessidade de
solicitacido de
amostra, conforme
item 12 da Errata do
Edital: no minimo
40 (quarenta) unidades

APRESENTACAO: em embalagem original

e lacrada.

De acordo com a Convocagdo 0010605995, mformamos que as amostras do item 65
foram avaliadas pela equipe técnica do Laboratdrio Municipal ¢ APROVADAS, conforme Parecer
Técnico 0010919132.

Atenciosamente,

sell i

eletrénica

i Documento assinado eletronicamente por Ana Claudia Frantz Schuch,
R = H Coordenador (a), em 03/11/2021, as 17:04, conforme a Medida Proviséria n°

2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
FEEEEE O Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
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Secretaria da Satide
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Joinville
Parecer Técnico N°06/18
Produto: Tira Universal de PH 0-14.
Quantidade Enviada: 100 Tiras/caixa. Quantidade analisada: 50 unidades
Marca: KASVI Lote: 1711209 Val: 30/11/19
Setores Avaliadores: Urina 24hs Periodo: 22 3 24/05/18. _
‘Questionamentos | 'SIM NAO | OBSERVAGAO
‘ 1. As caracteristicas da tampa/embalagem favorecem a manutencgéo x | A tampa possui grande '
| da integridade das tiras? aberturae ndoéfixaa
; caixa.

2. A posicdo em que a tira deve ficar no momento da comparagao X ‘
com a escala de cores é anatémica e facilita a leitura do resultado do |
PH? '
3. O produto possui facil acesso a escala de cores? X A escala de cores deve i

ser retirada de dentro |

da embalagemno |

: momento da utlllzagao |
!4. A coloragdo mais escura de algumas amostras de urinas interferiu X
nas cores dos resultados das tiras? j
5. As reagdes colorimétricas das almofadas das tiras ocorrem X Apenas uma almofada 1|
| conforme indicagdo da embalagem (1 segundo)? do PH 9,0 demorou um |
| | tempo superior. !
6. As cores padronizadas na escala da embalagem s3o fiéis as cores X | Com ressalva nos PHs |
apresentadas nos resultados das tiras? que coniém a cor roxa. |
' 7. Em comparagdo com os resultados da tira que esta sendo utilizada X Algumas amostras

atualmente no laboratorio, houve concordancia dos resultados?

de + ou -1,0 ponto no

tiveram variagdo média :
|
PH. |

Avaliagcao: (x) Aprovado
( ) Reprovado
Z‘\'z i lhahu i% ™ dL
Setor Urina 24h Representante Bioguimica

(Rachel E. Pereira)

\ | e

\rlav}emn,-‘ﬁ:»f>

(Ehsangé‘a R Patil)

(Katia Ponick)

Respojisavel Técnica
(Priscilla K. Ferreira)

Laboratério Municipal

Rua ltajai, 268 — Centro — 89201-090

W,;\k

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

www.joinville.sc.gov.br



Secretaria da Saude

Prefeitura de

Joinville
TESTE PH TIRA ATUAL PH TIRA ANALISADA
McolorpHast KASVI
Lote: HC686886 Lote: 1711209
Validade: 30/09/2020 Validade: 11/2019
1 6,0 6,0
2 6,0 6,0
3 7,0 6,5
4 2,0 2,0
5 1,0 1,5
6 1,0 1,5
7 6,0 6,0
8 6,0 6,5
9 6,0 6,5
10 5,0 6,0
11 5,0 6,0
12 6,0 6,0
13 6,0 6,0
14 7,0 7,0
15 5,0 5,0
16 6,0 6,0
17 9,0 9,0
18 6,0 6,0
19 6,0 6,0
20 6,0 6,0
21 6,0 6,0
22 7,0 7,0
23 11,0 11,0
24 7,0 6,0
25 9,0 8,0
26 1,0 2,0
27 1,0 2,0

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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28 1,0 2,0
29 1,0 2,0
30 1,0 2,0
31 1,0 2,0
32 5,5 6,0
33 5,0 6,0
34 7,0 7,0
35 6,0 6,0
36 5,0 5,0
37 5,5 6,0
38 55 6,0
39 6,0 6,0
40 7,0 7,0
41 5,0 6,0
42 5,0 6,0
43 9,0 8,0
44 11,0 11,0
45 10,0 8,0
46 10,0 9,0
47 9,0 8,0
48 6,0 6,0
49 9,0 9,0
50 8,0 8,0

Laboratério Municipal
Rua ltajai, 268 — Centro — 89201-090
Contato: (47) 3481-7050 / 3481-7060 / 3481-7070
www.joinville.sc.gov.br




Secretaria da Satide

Prefeitura de
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PARECER TECNICO 09/2021
Material: Swab (Rayon)
Quantidade Enviada: 100 Testes
Marca: SWAB BRASIL
Lote: 0105211042 Validade: 31/05/2024
Setor Avaliador: Tuberculose Periodo da Avaliagcdo: Outubro/2021

1. As caracteristicas fisicas do material esta de acordo com o padrdo?
9 SIM ( YNAO

2. Atampa veda bem?
( )SIM ( )NAO 68 NAO SE APLICA

3. Tamanho da boca do Tubo facilita o ato de desprezar o material?
( )SIM ( )NAO ()Q NAO SE APLICA

4. Recipiente tem marca para orientar o volume minimo e méximo de preenchimento?
( )SIM ( )NAO 0. NAO SE APLICA

5. Boa visualizagdo do material?
() SIM ( )NAO

6. E de material resistente?
(xj,)_SIM () NAO

7. Boa seguranga no manuseio?
() SIM ( )NAO

Avaliagao: (X{Aprovado
( ) Reprovado

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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EQUIPE AVALIADORA
i / ,,‘_1 ". C - @ z /& iy = %
\Janesgon M A cud : Q) 00
Vanessa Maiara dos Anjos de Souza Vilma Volinger dos Santos
Biomédica Agente de Laboratoério

s na Cléndia Frantz Schuch
Aue CICH R eeisc s

?\esg}g‘f‘ﬁé\’d T

= 7
Ana Claudia Frantz Schuch

Coordenacao e Responsavel Técnica

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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MEMORANDO SEI N° 0010974685/2021 - SES.UFL.LAB

Jomville, 08 de novembro de 2021.

A Secretaria de Administraciio e Planejamento - Unidade de Processos

Sr. Pregoeiro Marcio Haverroth

Assunto: Andlise Técnica - Pregdo Eletronico 160/2021

Objeto: Aquisicao de reagentes e materiais diversos de uso laboratorial para o Laboratdrio
Municipal e Laboratorio do Hospital Sao José.

Prezado,

De acordo com a Convocacdo 0010614644, informamos que a amostra do item
81 foi avaliada pela equipe técnica do Laboratorio Municipal e REPROVADA, conforme Parecer Técnico
0010974812.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Ana Claudia Frantz Schuch,
Coordenador (a), em 08/11/2021, as 15:34, conforme a Medida Proviséria 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.

il
Sell o
assinatura
eletrénica

- A autenticidade do documento pode ser conferida no site https/portalsei. jomville.sc.gov.br/
* informando o codigo verificador 0010974685 ¢ o codigo CRC BD346F8A.

Rua ltajai, 268 - Bairro Centro - CEP 89201-090 - Joinville - SC - www.joinville.sc.gov.br
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Secretaria Municipal de Satde de Joinville
Sistema Unico de Saude
Geréncia da Unidade de Vigilancia em Satde SUS
Coordenacio do Laboratério Municipal

PARECER TECNICO N° 10/2021

Data: 04/10/21
Produto Fornecido: Antigeno RPR Bréas para triagem sorolégica da sifilis (VDRL).

Possui 6 fracos com 2,5mL de antigeno RPR Bras, 1 controle 3mL positivo e 1 controle 3 mL negati-
VO.

Produto Referéncia: Reagente Wiener
Marca do produto em validag&o: Laborclin Lote: 210729008  Val: 22/09/2022
Setor Avaliador: Imunologia

RESULTADOS DA AVALIACAO

Para a validacéo do kit foram avaliadas 42 amostras.

Realizaram-se duas corridas de ensaios durante a validacao.
e Corrida 1 — dia 06/10/21 a 13/10/21

e Corrida 2 —dia 14/10/21 a 15/10/21

A avaliagdo das reacdes foi realizada em microscopio éptico binocular, utilizando a lente ob-
jetiva de 10x. Os procedimentos de preparo € leitura foram realizados conforme as indicagdes cons-
tantes na bula Rev. 25, correspondente ao proprio kit. As amostras foram analisadas por dois analis-

tas, portanto os resultados foram descritos em duas tabelas.

TABELA 1
AMOSTRA WIENER (REFERENCIA) RPR BRAS (EM VALIDACAO) -]
LOTE: 2005375580 LOTE: 210729008
1. REAGENTE 1/64 REAGENTE 1/64
2 REAGENTE 114 REAGENTE 1/8
3. REAGENTE 112 REAGENTE 1/4
4 REAGENTE 1132 REAGENTE 1132
5. REAGENTE 1/4 REAGENTE 114
6. REAGENTE 1/4 REAGENTE 118
7 REAGENTE 11 REAGENTE 112
8. REAGENTE 11128 REAGENTE 1/128

Rua: Itajai, 268 e Centro e Joinville-SC  89201-090 ¢ Fone/Fax: (47)3489-7050 » hitp://laboratorio joinville.sc.gov.br



Secretaria Municipal de Satide de Joinville i’i

Sistema Unico de Saude [
Geréncia da Unidade de Vigildncia em Satde SUS
~ Coordenacgdo do Laboratério Municipal

9. REAGENTE 1/16 |REAGENTE 1/16
10. |REAGENTE 1/2 |REAGENTE 1/4
11. |REAGENTE 1/16 |REAGENTE 1/16
12. |REAGENTE 1/16 |REAGENTE 1/32
13. |REAGENTE 1/64 |REAGENTE 1/64
14. |REAGENTE 1/16 |REAGENTE 116
15. |REAGENTE 1/32 |REAGENTE 1/64
16. |REAGENTE 1/64 |REAGENTE 1/64
17. |REAGENTE 1/16 |REAGENTE 1/16
18. |REAGENTE 1/1 |REAGENTE 12
19. |REAGENTE 1/1 |REAGENTE 11
20. |REAGENTE 11 |REAGENTE 112
21. |REAGENTE 1/1 |REAGENTE 112
22. |REAGENTE 1/64 |REAGENTE 1/64
23. |NAO REAGENTE NR |REAGENTE 11
24. |REAGENTE 1/2 |REAGENTE 1/4
25. |REAGENTE 1/16 |REAGENTE 1/16
26. |NAO REAGENTE NR |REAGENTE 11
27. |REAGENTE 1/2 |REAGENTE 114
28. |REAGENTE 1/1 |REAGENTE 11
29. |NAO REAGENTE NR |NAO REAGENTE NR
30. |NAO REAGENTE NR |NAO REAGENTE NR
31. |REAGENTE 1/64 |REAGENTE 1/16
32. |REAGENTE 1/16 |REAGENTE 1/32
33. |NAO REAGENTE NR |NAO REAGENTE NR
34. |REAGENTE 1/32 |REAGENTE 1/32
35. |REAGENTE 1/2 |REAGENTE 114
36. |REAGENTE 1/2 |REAGENTE 112
37. |REAGENTE 1/1 |REAGENTE 112
38. |REAGENTE 1/8 |REAGENTE 1/16
39. |REAGENTE 1/4 |REAGENTE 1/4
40. |REAGENTE 1/2 |REAGENTE 12
41. |REAGENTE 1/128 |REAGENTE 11256
42. |REAGENTE 1/2 |REAGENTE 12

Rua: Itajai, 268 » Centro  Joinville-SC o 89201-090 e Fone/Fax: (47)3489-7050 e http://laboratorio joinville.sc.gov.br



Secretaria Municipal de Satude de Joinville
Sistema Unico de Satde
Geréncia da Unidade de Vigilancia em Saude
Coordenacéo do Laboratorio Municipal

e
RN

=
SUS

TABELA 2
AMOSTRA WIENER (REFERENCIA) RPR BRAS (EM VALIDACAO)
LOTE: 2005375580 LOTE: 210729008
1. REAGENTE 1132 REAGENTE 1/32
2 REAGENTE 1/4 REAGENTE 1/8
3. REAGENTE 112 REAGENTE 112
4. REAGENTE 1132 REAGENTE 1/32
5. REAGENTE 1/4 REAGENTE 1/4
6. REAGENTE 114 REAGENTE 1/8
7. REAGENTE 11 REAGENTE 11
8. REAGENTE 1/64 REAGENTE 1/128
Q. REAGENTE 1/8 REAGENTE 1/8
10. REAGENTE 11 REAGENTE 112
11. REAGENTE 1/8 REAGENTE 1/8
12. REAGENTE 1/8 REAGENTE 1116
13. REAGENTE 1/64 REAGENTE 1/64
14. REAGENTE 1/8 REAGENTE 1116
15. REAGENTE 1/32 REAGENTE 1/32
16. REAGENTE 1/32 REAGENTE 1164
7. REAGENTE 1/8 REAGENTE 1/16
18. REAGENTE 1/1 REAGENTE 112
19. NAO REAGENTE NR REAGENTE 1/1
20. REAGENTE 11 REAGENTE 11
21. NAO REAGENTE NR NAO REAGENTE NR
22. REAGENTE 1/32 REAGENTE 1/64
23. NAO REAGENTE NR NAO REAGENTE NR
24. REAGENTE 111 REAGENTE 1/2
25. REAGENTE 1/8 REAGENTE 1/8
26. NAO REAGENTE NR NAO REAGENTE NR
77 REAGENTE 11 REAGENTE 1/4
28. NAO REAGENTE NR NAO REAGENTE NR
29. NAO REAGENTE NR NAO REAGENTE NR
30. NAO REAGENTE NR NAO REAGENTE NR
31. REAGENTE 1/8 REAGENTE 1/8
32. REAGENTE 1/8 REAGENTE 1/16
33. NAO REAGENTE NR NAO REAGENTE NR

Rua: Itajai, 268 « Centro e Joinville-SC o 89201-090 e Fone/Fax: (47)3489-7050 « http://laboratorio.joinville.sc.gov.br



Secretaria Municipal de Saude de Joinville o
Sistema Unico de Saude L
Geréncia da Unidade de Vigilancia em Satde SUS

Coordenacao do Laboratério Municipal

CONCLUSAO

A partir dos dados apresentados, conclui-se que o reagente RPR BRAS da marca Laborclin
n3o é adequado para o uso na rotina do Laboratério Municipal. Visto que a maior parte dos exames
de sifilis realizados s3o de pacientes ja diagnosticados e em acompanhamento, a ocorréncia de re-
sultados falso-positivos ou titulos incongruentes pode acarretar em perda do seguimento do frata-

mento.

Conforme consta no Manual Técnico para o Diagnéstico da Sifilis (pagina 16) — 22 edicéo —
2021 (Consulta Publica):

“_.para o monitoramento da resposta ao tratamento, onde se avalia se a
titulagdo da amostra caiu ou aumentou em relagdo a Ultima testagem do paciente,
recomenda-se a utilizacdo do mesmo tipo de teste nido treponémico,
preferencialmente do mesmo fabricante, desde o diagnostico até o ultimo teste

de monitoramento, para que possa haver a correta comparagéo dos titulos obtidos.”

Fonte: Manual Técnico para o Diagnéstico da Sifilis (pagina 16) — 2% edigdo — 2021 (Consulta
Publica). Pesquisa realizada em 03/11/21.
https:ﬂmvw.qov.bn‘saude/pt-br!mediafpdf12021r’setembrofS!manuai-tecnico—para-diaqnostico-da-

sifilis segunda-edicao.pdf

Além disso, o reagente foi avaliado recentemente (2018 e 2020) por diferentes analistas, cu-

jos relatérios apresentaram conclusdes semelhantes as apontadas neste documento.

Rua: Jtajai, 268 ¢ Centro e Joinville-SC  89201-090  Fone/Fax: (47)3489-7050 o http://laboratorio.joinville.sc.gov.br



Secretaria Municipal de Saude de Joinville
Sistema Unico de Sautde
Geréncia da Unidade de Vigilancia em Satde SUS

Coordenacéao do Laboratério Municipal

EQUIPE TECNICA AVALIADORA

_pee
Angela Silvia Caldart
Farmacéutica Bioquimica — CRF/SC 2324

Do Uboudin

Leonardo Mangold Winter
Biomédico — CRBM/SC 5075

//

cas Gobel
Biomédico — CRBM/SC 4822

r g

Vanessa Peres de Souza
Biomédica — CRBM/SC 4799

Vaaks Connicd/

Katia Ponick
Farmacéutica Bioquimica — CRF/SC 6835

Ana\(’.:iaudla F@;z/Schuch

Coordenacdo Laboratério Municipal de Joinville
Responsavel Técnica — CRF/SC 8216

Rua: Itajai, 268  Centro e Joinville-SC e 89201-090 » Fone/Fax: (47)3489-7050 o htip://laboratorio.joinville.sc.gov.br
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