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MEMORANDO SEI N° 0019858741/2024 - SES.UAD.ACM

A
SAP.LCT

Assunto: Andlise Técnica - Pregao Eletrénico 496/2023.

Joinville, 22 de janeiro de 2024.

Objeto: Aquisicao de Testes Rapidos para Diagndstico para atendimento da demanda da
Secretaria Municipal da Saude do Municipio de Joinville e do Hospital Sdo José.

Em atendimento a Convocacdo SAP.LCT (SEI n® 0019736970), informamos que as
amostras referentes aos itens 3, 4, 5, 6, 7 ¢ 8, que ja foram analisadas e aprovadas, conforme informagdes a

seguir:
Empresa Item |Parecer

BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA 3 IAmostra aprovada conforme SEIn° 0019856436
BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA 4 IAmostra aprovada conforme SEIn° 0019856456
VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 5 IAmostra aprovada conforme SEIn° 0019856466
BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA 6 IAmostra aprovada conforme SEIn° 0019856512
BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA 7 IAmostra aprovada conforme SEIn° 0019856536
BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA 8 IAmostra aprovada conforme SEIn° 0019856562

Atenciosamente,

»
Sel® |
S (D
assinatura

eletrénica

21.863, de 30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Ivosney Joao Leite Bueno,
Coordenador(a), em 22/01/2024, as 11:41, 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°

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Anténio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -

www_joinville.sc.gov.br

23.0.239930-1

0019858741v3
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FORMULARIO PARECER TECNICO ANALISE DE AMOSTRA

Trata-se de andlise técnica de material ofertado em Processo Licitatério

PREGAO ELETRONICO: 496/2023

ITEM: 3

DESCRICAO: 26918 - TESTE RAPIDO ANTIGENO NS1 DENGUE TESTE RAPIDO
IMUNOCROMATOGRAFICO PARA DETECCAO QUALITATIVA DO ANTIGENO NS1 DO VIRUS DA
DENGUE. QUE PERMITA RESULTADO EM ATE 30 MINUTOS, A PARTIR DE AMOSTRA DE SANGUE
TOTAL OBTIDA POR PUNCAO DIGITAL. DEVEM SER FORNECIDOS KITS CONTENDO, NO MINIMO:
CASSETE PARA TESTE (EMBALADO INDIVIDUALMENTE COM DESSECANTE), TAMPAO DILUENTE,
PIPETAS CAPILARES (OU CONTA-GOTAS) PARA A AMOSTRA DE SANGUE, E BULA/INSTRUCOES DE
USO. COM REGISTRO NA ANVISA. O PRODUTO DEVE APRESENTAR EM BULA NO MINIMO 90% DE|
SENSIBILIDADE E 95% DE ESPECIFICIDADE. APRESENTACAO: CAIXA COM NO MAXIMO 25 UNIDADES

FORNECEDOR: BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
MARCA: GT GROUP

Registro Anvisa: 80474870117

LOTE: DES23010012

QUANTIDADE RECEBIDA PARA ANALISE: 1 CX COM 25 UNIDADES

AVALIACAQ TECNICA

ATENDIMENTO AO DESCRITIVO, T
Apontamentos: DL Ol (e © QAU U

(Q Adequada ( )Inadequada ( ) N&o se aplica

FUNCIONALIDADE/ UTILIZAGAO PRATICA: |
Apontamentos: uﬂm 0»  NeuNoodils fmuu?v’:_ 20005 Mm (emd ol
oo O ywede 4o uycas 2 woiTddes fmw'yxl:ades

() Adequada ( )Inadequada ( ) Ndo se aplica

CONCLUSAO
Aprova o produto (A SIM ( )NAO

JUSTIFICATIVA (apenas em caso de reprovacao):

, Y/
DATA: e /Ot /o4 Vﬂﬂ}/&@w &
ASSINATURA DO PROFISSIONAL/ CARIMBO

CRESC, 11369
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FORMULARIO PARECER TECNICO ANALISE DE AMOSTRA

Trata-se de analise técnica de material ofertado em Processo Licitatdrio

PREGAO ELETRONICO: 496/2023
ITEM: 4

DESCRIGCAO: 26919 - TESTE RAPIDO ANTICORPOS IgM E IgG DENGUE TESTE RAPIDO
IMUNOCROMATOGRAFICO PARA DETECCAO DE ANTICORPOS IGM E IGM CONTRA O VIRUS DA DENGUE.
QUE PERMITA A DETECCAO DOS ANTICORPOS IGM E IGG SEPARADAMENTE, COM RESULTADO EM ATE 30
MINUTOS, A PARTIR DE AMOSTRA DE SANGUE TOTAL OBTIDA POR PUNCAO DIGITAL. DEVEM SER
FORNECIDOS KITS CONTENDO, NO MINIMO: CASSETE PARA TESTE (EMBALADO INDIVIDUALMENTE COM
DESSECANTE), TAMPAO DILUENTE, PIPETAS CAPILARES (OU CONTA-GOTAS) PARA A AMOSTRA DE
SANGUE, E BULA/INSTRUCOES DE USO. COM REGISTRO NA ANVISA. O PRODUTO DEVE APRESENTAR EM
BULA: NO MINIMO 94% DE SENSIBILIDADE PARA IGM E IGG: NO MINIMO 95% DE ESPECIFICIDADE PARA
IGM E IGG. APRESENTACAOQ: CAIXA COM NO MAXIMO 25 UNIDADES.

FORNECEDOR: BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA

MARCA: GT GROUP

Registro Anvisa: 80474870106

LOTE: DEN23080004

QUANTIDADE RECEBIDA PARA ANALISE: 1 CX COM 25 UNIDADES

AVALIACAO TECNICA

ATENDIMENTO AQ DESCR’];TIVO r oz .
Apontamentos: ___ D% QLSO & ¢ Jlouliaex

(Q Adequada ( )Inadequada ( ) Nao se aplica

FUNCIONALIDADE/ UTILIZAGAO PRATICA: | ) ,
Apontamentos: \_‘Eﬂﬁﬂﬂ s T‘v?/('.umdf’ﬂ’«w lautenzadod Wom Lerne dv
Qe 08 nede Ak Ll liop00D loulidde> g leameqres .

C ]

()0 Adequada ( )Inadequada ( ) Ndo se aplica

CONCLUSAO
Aprova o produto () SIM ( ) NAO

JUSTIFICATIVA (apenas em caso de reprovacio):

. . \ g7 e
DATAZD QI /44 ooy Bt
ASSINATURA DO PROFISSIONAL/ CARIMBO
CRFsc 11369
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FORMULARIO PARECER TECNICO ANALISE DE AMOSTRA

Trata-se de analise técnica de material ofertado em Processo Licitatério

PREGAO ELETRONICO: 496/2023
ITEM: 5

DESCRICAO:

30797 - TESTE RAPIDO ANTIGENO COVID-19 TESTE RAPIDO IMUNOCROMATOGRAFICO PARA DETECGAO
QUALITATIVA DO ANTIGENO SARS-COV-2 EM AMOSTRAS DE SWAB DA NASOFARINGE E OROFARINGE DE
HUMANOS. QUE PERMITA RESULTADO EM ATE 30 MINUTOS. DEVEM SER FORNECIDOS KITS CONTENDO,
NO MINIMO: CASSETE PARA TESTE (EMBALADO INDIVIDUALMENTE COM DESSECANTE), TAMPAO DE
EXTRAGCAO (CONTA-GOTAS), TAMPA FILTRO E TUBO PARA EXTRAGAO, SWAB ESTERIL E
BULAIINSTRUCGES DE USO. COM REGISTRO NA ANVISA. O PRODUTO DEVE APRESENTAR EM BULA NO
| MINIMO 90% DE SENSIBILIDADE E 95% DE ESPECIFICIDADE. APRESENTAGAO: CAIXA COM NO MAXIMO
25 UNIDADES.

FORNECEDOR: VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA

MARCA: VIDA

Registro Anvisa: 80785070111

LOTE: 23/2478A

QUANTIDADE RECEBIDA PARA ANALISE: 1 CX COM 25 UNIDADES

AVALIACAO TECNICA

ATENDIMENTO AO DESCRITIVO b
Apontamentos: DL ‘QL@‘Ld,Q LM & QUL WL o7

(9 Adequada ( )Inadequada ( ) Nio se aplica

FUNCIONALIDADE/ UTILIZAGAO PRATICA: |
Apontamentos: ___ Jrol. @y NUMAdods niterizados M (erne Ay

ooude Q8 wcoler o Wit EJJT cao! « awllbcoles QLe0Caies.

()Q Adequada ( )Inadequada ( ) Néo se aplica

CONCLUSAO
Aprova o produto () SIM ( )NAO

JUSTIFICATIVA (apenas em caso de reprovacio):

DATA: R 01/ &4 %{’{’,ﬂ}yffaug’;@m
ASSINATURA DO PROFISSIONAL/ CARIMBO
CREsc, 14369
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FORMULARIO PARECER TECNICO ANALISE DE AMOSTRA

Trata-se de andlise técnica de material ofertado em Processo Licitatdrio

PREGAO ELETRONICO: 496/2023
ITEM: 6

DESCRICAO: 30800 - TESTE RAPIDO ANTI-HCV TESTE RAPIDO IMUNOCROMATOGRAFICO PARA
DETECGAO QUALITATIVA DE ANTICORPO DA HEPATITE C. QUE PERMITA A DETECCAO DOS ANTICORPOS
COM RESULTADO EM ATE 30 MINUTOS, A PARTIR DE AMOSTRA DE SANGUE TOTAL OBTIDA POR PUNCAO
DIGITAL. DEVEM SER FORNECIDOS KITS CONTENDO, NO MINIMO: CASSETE PARA TESTE (EMBALADO
INDIVIDUALMENTE COM DESSECANTE), TAMPAO DILUENTE, PIPETAS CAPILARES (OU CONTA-GOTAS)
PARA A AMOSTRA DE SANGUE, E BULA/INSTRUCOES DE USO. COM REGISTRO NA ANVISA. O PRODUTO
DEVE APRESENTAR EM BULA: NO MINIMO 98% DE SENSIBILIDADE; NO MINIMO 99% DE ESPECIFICIDADE.
APRESENTACAO: CAIXA COM NO MAXIMO 30 UNIDADES

FORNECEDOR: BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA

MARCA: GT GROUP

Registro Anvisa: 80474870101

LOTE: HCV23070002

QUANTIDADE RECEBIDA PARA ANALISE: 1 CX COM 25 UNIDADES

AVALIACAO TECNICA

ATENDIMENTO AO DESCRITIVO —
Apontamentos: X ousuwde @m Q d,t,:{fi,{ﬁ e

6 Adequada ( )Inadequada ( ) Ndo se aplica

FUNCIONALIDADE/ UTILIZAGAO PRATICA: I
Apontamentos: __([m0le g numdodes plonzados M omre de
Qe oo’ yede X LI Lspcao illieldes  phoameades .

()QAdequada ( )Inadequada ( ) Ndo se aplica

CONCLUSAO 3
Aprova o produto (X) SIM ( ) NAO

JUSTIFICATIVA (apenas em caso de reprovacao):

DATA: oR/0t_/ Q4 }Z{,«W}/ TR
ASSINATURA DO PROFISSIONAL/ CARIMBO




Joinville

FORMULARIO PARECER TECNICO ANALISE DE AMOSTRA

Trata-se de analise técnica de material ofertado em Processo Licitatério

PREGAO ELETRONICO: 496/2023
ITEM: 7

DESCRICAO: 30801 - TESTE RAPIDO ANTIGENO HbSAg TESTE RAPIDO IMUNOCROMATOGRAFICO PARA
DETECGAO QUALITATIVA DO ANTIGENO DE SUPERFICIE DA HEPATITE B. QUE PERMITA A DETECCAO DO
ANTIGENO COM RESULTADO EM ATE 30 MINUTOS, A PARTIR DE AMOSTRA DE SANGUE TOTAL OBTIDA
POR PUNCAOQO DIGITAL. DEVEM SER FORNECIDOS KITS CONTENDO, NO MINIMO: CASSETE PARA TESTE
(EMBALADO INDIVIDUALMENTE COM DESSECANTE), TAMPAO DILUENTE, PIPETAS CAPILARES (OU
CONTA-GOTAS) PARA A AMOSTRA DE SANGUE, E BULA/INSTRUCOES DE USO. COM REGISTRO NA
ANVISA. O PRODUTO DEVE APRESENTAR EM BULA: NO MINIMO 98% DE SENSIBILIDADE; NO MINIMO 99%
DE ESPECIFICIDADE. APRESENTAGCAO: CAIXA COM NO MAXIMO 30 UNIDADES.

FORNECEDOR: BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
MARCA: GT GROUP

Registro Anvisa: 80474870100

LOTE: HBSG23070002 ’
QUANTIDADE RECEBIDA PARA ANALISE: 1 CX COM 25 UNIDADES

AVALIACAO TECNICA

ATENDIMENTO AO DESCRITIVO e
Apontamentos: __ D% QUSUWA0 (& © Aol €©

(X) Adequada ( )Inadequada ( ) Ndo se aplica

FUNCIONALIDADE/ UTILIZAGAO PRATICA: _‘
Apontamentos: _ L o> naMdodts  murenizadas  Jum. (870 de gooole

09 ywole Ay Ml e o U 'Z&mtea"mmrnms
e - J i

(X) Adequada ( )Inadequada ( ) Niose aplica

CONCLUSAO
Aprova o produto (X) SIM ( ) NAO

JUSTIFICATIVA (apenas em caso de reprovacao):

DATAzA /0l /4 ‘V%%\,V&w;w
ASSINATURA DO'PROFISSIONAL/ CARIMBO

ChFsc 1.36%
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FORMULARIO PARECER TECNICO ANALISE DE AMOSTRA

Trata-se de analise técnica de material ofertado em Processo Licitatorio

PREGAO ELETRONICO: 496/2023
ITEM: 8

DESCRICAO: 30802 - TESTE RAPIDO ANTICORPOS SiFILIS TESTE RAPIDO IMUNOCROMATOGRAFICO PARA
DETECCAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS IGG/IGM ANTI-TREPONEMA PALLIDUM, PARA DIAGNOSTICO
DE SIFIIS. QUE PERMITA A DETECCAO DOS ANTICORPOS COM RESULTADO EM ATE 30 MINUTOS, A PARTIR
DE AMOSTRA DE SANGUE TOTAL OBTIDA POR PUNCAO DIGITAL. DEVEM SER FORNECIDOS KITS
CONTENDO, NO MINIMO: CASSETE PARA TESTE (EMBALADO INDIVIDUALMENTE COM DESSECANTE),
TAMPAO DILUENTE, PIPETAS CAPILARES (OU CONTA-GOTAS) PARA A AMOSTRA DE SANGUE, E
BULA/INSTRUCOES DE USO. COM REGISTRO NA ANVISA. O PRODUTO DEVE APRESENTAR EM BULA: NO
MINIMO 98% DE SENSIBILIDADE; NO MINIMO 99% DE ESPECIFICIDADE. APRESENTAGAO: CAIXA COM NO
MAXIMO 30 UNIDADES.

FORNECEDOR: BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA

MARCA: GT GROUP

Registro Anvisa: 80474870105

LOTE: SYP23070002

| QUANTIDADE RECEBIDA PARA ANALISE: 1 CX COM 25 UNIDADES

AVALIACAO TECNICA

ATENDIMENTO AO DESCRITIVO e
Apontamentos: ___ D QLA oM. © qUBUU &

() Adequada ( )Inadequada ( ) Nao se aplica

:E"UNCI0NALIDAI)]_E—'..{‘r UT]]'_.IZA(;AO PRATICA: )
Apontamentos: __(Urde b  nicumdadds isenisados s, @6 av
Qode af medode Ul Upoca® 2~ s TIDde o UOUneade.,

0 Adequada ( )Inadequada ( ) Ndo se aplica

CONCLUSAO
Aprova o produto (X) SIM ( )NAO

JUSTIFICATIVA (apenas em caso de reprovacao):

.
DATA:2Z /04 /oM KNG,
ASSINATURA DO PROFISSIONAL/ CARIMBO
CRRCI1369




