
 

MEMORANDO SEI Nº 0024326180/2025 - SES.UFL.LAB

 

 

Joinville, 29 de janeiro de 2025.
À SAP.LCT
Sra. Giovanna Catarina Gossen
 
Assunto: Análise Técnica - Pregão Eletrônico 491/2024
 
Objeto: Contratação de empresa para a prestação de serviços de locação de

equipamentos, com fornecimento de kits/reagentes, acessórios, insumos e complementos, para a realização
de exames especiais de Hematologia (Grupo Sanguíneo e VHS) e exames especiais
de Bioquímica (Hemoglobina Glicada, Gasometria, Lactato e Cálcio Iônico), mediante número de exames
realizados pagos por teste reportado.

 
Prezada senhora,
Em atenção a Convocação 0024069338 - SAP.LCT , informamos que as amostras para o

Lote 3: Hemoglobina Glicada foram recebidas e validadas pela equipe técnica do Laboratório Municipal (SEI
0024326278) para uso na sua rotina laboratorial. Segue em anexo (SEI 0024326277)
parecer técnico detalhado. 

Parecer final: APROVADO.
 

Atenciosamente,
 

Documento assinado eletronicamente por Carolina Simone de Souza de Oliveira,
Coordenador(a), em 30/01/2025, às 09:02, conforme a Medida Provisória nº 2.200-
2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº
21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 0024326180 e o código CRC CA01B43A.

Rua Itajaí, 268 - Bairro Centro - CEP 89201-090 - Joinville - SC - www.joinville.sc.gov.br
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Secretaria da Saúde

PARECER TÉCNICO N° 001/2025

Prefeitura de
Joinville

EMPRESA FORNECEDORA: CISCRE IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICOS LTDA

EQUIPAMENTO: VARIANT II TURBO (Hemoglobina Glicada)

FABRICANTE : BIORAD

1 - DADOS GERAIS

PERÍODO DE VALIDAÇÃO: Janeiro de 2025.

EQUIPAMENTO: Quantificação de hemoglobina glicada.

METODOLOGIA: Cromatografia Líquida de alta performance (HPLC).

PARÂMETRO AVALIADO: HbA1 c - Hemoglobina Glicada fração Al c

NÚMERO DE AMOSTRAS AVALIADAS: 102

2 -ANÁLISE DAS CARACTERÍSTICAS DO EQUIPAMENTO

QUESTIONAMENTO SIM NÃO OBSERVAÇÃO

Capacidade de leitura do equipamento
compatível com a necessidade do setor? X Capacidade para 40

testes/hora

Permite detecção de hemoglobinas normais e
variantes no mesmo equipamento? X

Permitir, no mínimo, 60 amostras on board? X 100 amostras

Apresenta leitor de código de barras? X

Apresenta flags impressos para resultados
alterados? X

Apresenta possibilidade de interface
bidirecional? X
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Possui amostras de controle interno em no
mínimo 2 níveis? X

Possui impressora ou opção de transferência de
resultados para impressora externa? X

Permite a utilização de tubo primário com tampa
fechada? X

As amostras possuem estabilidade de, no
mínimo , 5 dias sob refrigeração ? X 7 dias

Após aberto o

A estabilidade das soluções e tampões estão de
tampão de eluição
(A) 30 dias, (B) 90

acordo com as especificações? X
dias e a solução de
lavagem/diluente, 60
dias

Manual em língua portuguesa? X

Possui certificação NGPS /IFCC? X

3 - ANÁLISE DO DESEMPENHO DURANTE A VALIDAÇÃO

QUESTIONAMENTO SIM NÃO OBSERVAÇÃO

1. O equipamento é de fácil manuseio? X

2. O sistema favorece troca de amostras? X

5. O equipamento apresenta "software
amigável'? X

6. O controle de qualidade é de fácil execução e
manejo? X

8. A limpeza do equipamento é de fácil
execução? X

9. Os resultados encontrados foram Comparação
semelhantes aos obtidos com equipamentos já X realizada com

validados? equipamento
TosohG8

10. Os resultados encontrados foram coerentes Ver resultados em
à análise com o equipamento referência? X anexo
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4 - AVALIAÇÃO FINAL

(X)APROVADO

( )REPROVADO

5 - MATERIAIS E MÉTODOS

A validação do equipamento VARIANT II TURBO quantificação de hemoglobina glicada,
do fabricante Bio Rad, empresa fornecedora CISCRE IMPORTACAO E DISTRIBUICAO
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA, foi realizada nas dependências do Laboratório
Municipal de Joinville, rua Itajaí 268, Joinville, Santa Catarina. O objetivo foi avaliar se o
equipamento atinge os pré-requisitos do edital de licitação (Processo Licitatório N°:
24.0.209798-6), bem como comparar os seus resultados com o equipamento referência
Tosoh G8 em uso na rotina do Laboratório Municipal.

Os testes ocorreram em 23 de janeiro de 2025, pela assessora científica Paula
Fernandes da Silva, totalizando 102 amostras. A validação foi realizada conforme as
instruções do fabricante: amostras coletadas em até 7 dias, em tubo de EDTA, livres de
coágulo ou fibrina, volume mínimo de 1 mL. As amostras foram coletadas no
Laboratório Municipal. Primeiramente foram processadas no equipamento Tosoh G8 e
então processadas no equipamento Variant II Turbo.

A metodologia empregada foi cromatografia líquida de alta performance (HPLC) com o
princípio de quantificação por troca iônica. O equipamento foi calibrado com um
calibrador próprio do lote S40166, validade: 28/02/2026. Foi realizado controle interno
de Qualidade, em dois níveis, que teve o resultado adequado (lote: 85880 / Validade:

30/09/2026).

6 - RESULTADOS E DISCUSSÃO

O equipamento Variant Turbo se mostrou de fácil manuseio, rápido, e seguro no

processamento das amostras.

Os resultados dos testes foram analisados através de correlação entre as amostras,
por meio de regressão linear dos dados. Os resultados obtidos tiveram índice de
correlação de 0,9937, o que indica uma forte concordância linear entre os dois
equipamentos, ou seja, 99,37% das variações nos resultados de um método é
explicada pelo outro método. Isso sugere que os dois métodos possuem resultados
muito consistentes entre si. Em anexo, o gráfico dos testes comparativos.

7 - CONCLUSÃO

O equipamento Variant II Turbo apresentou resultados coerentes com o comparativo do
equipamento HPLC TOSOH G8. Os métodos são altamente comparáveis e, podem ser
considerados como equivalentes, para a análise proposta.
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Conclui-se, portanto, que o equipamento Variant II Turbo atende as necessidades
internas de qualidade do setor de Bioquímica do Laboratório Municipal de Joinville.

ANDREIA S ADIN MANDA NUNES
Farmacêutica - Bioquímica Farmacêutica - Bioquímica

CRF 4832 CRF 6167
Matrícula 60 .391 Matrícula 60.401

CAROLINA SIMONE -DE SOUZA DE OLIVEIRA
Coordenarão e.,Responsável Técnica

CRF 8600
Matrícula 40.412
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VALIDAÇÃO GLICADA

Página 1

HEMOGLOBINA GLICADA

AMOSTRA VARIANT II TOSOH

1199391 5,6 6

1199563 5,3 5,6

1198510 6,1 6,5

1199227 5,5 5,8

1198182 7,3 7,8

1198604 4,9 5,3

1199351 5,9 6,4

1199377 5,4 5,9

1198769 5,1 5,6

1199318 6 6,3

1198903 6,8 7,3

1199247 5,3 5,8

1198543 11 11,1

1198463 6 6,3

1199463 4,5 4,9

1199139 5,5 5,9

1199336 5,9 6,7

1198543 11,1 11,1

1198463 6 6,3

1199463 4,5 4,9

1199139 5,5 5,9

1199336 6,5 6,7

1199212 6,2 6,5

1198277 6,5 6,8

1198862 5,9 6,3

1198212 10,3 10,3

1198169 5 5,3

1198447 5 5,3

1198670 7 7,4

4 5 6 7 8 9 10 11 12
0

2

4

6

8

10

12

f(x) = 0,976642894110858 x + 0,48380657007549
R² = 0,993655952841679
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VALIDAÇÃO GLICADA

Página 2

1199257 5,7 6

1199225 5,1 5,5

1198500 6 6,2

1198782 5,5 5,8

1199358 7 7,4

1198764 5,7 6,1

1198853 7,7 8,1

1199062 5,4 5,7

1198941 8,1 8,7

1198174 5,7 6

1198652 4,5 4,8

1198098 4,9 5,3

1198870 5,4 5,7

1198382 5,7 6

1198075 6,9 7,2

1198095 5,4 5,9

1198775 4,7 5,1

1198792 5,5 5,9

1198372 8 8,3

1199142 5,4 5,8

1199264 5,3 5,6

1198148 6,2 6,5

1198410 5,4 5,6

1198620 7,3 7,7

1196777 6,1 6,4

1199215 5,8 6,2

1199012 5,9 6,3

1199437 6,5 6,9

1199173 5,4 5,7

1198830 5,8 6,2

1198641 6,7 7,2

1198674 5,7 6,1

1199135 6,6 7

1198934 4,9 5,2
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VALIDAÇÃO GLICADA

Página 3

1198113 5,4 5,8

1198070 4,7 5,1

1198580 5 5,4

1199008 7,7 8

1198240 5,1 5,4

1199182 8,3 8,7

1198691 5,4 5,8

1199123 5,2 5,6

1198708 6,5 6,8

1199296 5,4 5,7

1199373 5,5 5,8

1199359 5,4 5,7

1199271 5,2 5,5

1198968 5,5 5,9

1198218 4,5 4,8

1199552 5,7 6

1199049 5,9 6,2

1199549 5,4 5,6

1199041 4,8 5,1

1199530 10 10,4

1199523 4,9 5,3

1199448 5,4 5,7

1199563 5,3 5,6

1198637 10,5 10,7

1198819 6,3 6,6

1199307 6 6,3

1199542 5,4 5,7

1198491 6 6,5

1199368 5,5 5,7

1199483 8,1 8,4

1198837 5,7 6,1

1198810 5 5,3

1199108 5,5 5,8

1199527 5,1 5,3
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VALIDAÇÃO GLICADA

Página 4

1199103 5,9 6,3

1198631 6,5 6,7

1198715 5,7 6

1198715 5,8 6

1198751 5,6 5,9
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Checklist  de Instalação e Treinamento
Variant II Turbo 2.0

Nome: _ ifr

FOR CTS 014

Versão 04

Págin a 112

Laboratório : '- I S V -

Departamento : , ( ( 1

Telefone : I ' Ramal:

E-mail: ri1\ ; V <:Í

Horário de entrega permitido no endereço informado:

Leia atentamente as especificações do documento , bem como as condições para sua correta
Instalação . Todas as condições deverão ser atendidas para que a instalação e o treinamento sejam
realizados . Caso isto não aconteça , os procedimentos relativos a ambos (instalação e treinamento)
não poderão ser realizados , ficando a nova visita da assistência técnica /assessoria científica sujeita a
novo age ndame nt o e  c obr ança . Assi nal e  com um "x" quando a condi ção sol i ci tada já esti ver sati sfeita.

1. Condições Laboratoriais Obrigatórias
A escolha do local adequado para a instalação do Variant II é crítica para o seu correto funcionamento. É
necessário que todas as condições abaixo sejam atendidas.

m Bancada rígida de alvenaria ou pedra com furo circular tamanho padrão na parte traseira para passar
as tubulaç ões do esgoto, c aso a par te trasei ra não seja livr e e sem equipamentos que provoquem
vibração (Vórtex, Centrífugas etc);
I Bancada com capacidade para suportar 115kg;

I Dimensões mínimas: 140L x 80P x 70A;
l Disponibilidade de 2 pontos de energia 110V, tomada padrão brasileiro ABNT. Um dos pontos a
tomada deve t er 20A conforme NBR14136 par a ligar  o nobreak e outra comum par a ligar a
Impressora . Temperatura ambiente máxima entre 15°C - 30' C ± 1°C;
® Ambiente protegido de luz solar e de fontes de calor (estufas etc.);

5Q Umidade relativa do ar máxima: 80%;
R Ponto de internet para instalação do acesso remoto da empresa Bricare.

2. Os equipamentos e produtos listados abaixo são exigidos para Instalação e treinamento:
- Produtos entregues pela Bio-Rad

B Variant VSS Cromatógrafo ® 17" Monitor - Resolução LCD HP
e Variant VCS Diluidor lR Balança de Reagentes
G CPU Dell 5700, Mouse, Teclado Ca Controles Ref 740/ 553
ÇQ Impressora l3 Kit REF 2702101 NU/ 2702154
2 Nobreak 19 Galão de esgoto REF 2702131

0 Caixa com kit de aceessórios

Nota : A Bio-Rad sugere o uso de nobreak . A Bio-Rad não se responsabiliza pelo uso de nobreak não
especificado e por danos causados pela ausência do mesmo. Caso opte por sua utilização, ou tenha alguma
dúvida, entre em contato com suportecientificoanbio-rad.com. A Bio-Rad não se responsabiliza pelo uso de
nobreak não especificado pela assistência técnica. Não há possibilidade de verificação das especificações
do nobreak no dia do treinamento.

- Condições laboratoriais:

3. Treinamento (Duração : 3 dias)

Bio-Rad Labora tórios  Bras i l  Ltda
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Chec kl i st de Instalação e Treinamento
Variant II  Turbo 2,0

FOR CTS 014

Versão 04

Página 212

(5 horas ): O equipamento será colocado em bancada apropriada, dentro das

condições exigidas; será realizada a instalação e validações do equipamento e kit, verificação do
funcionamento do sistema, através dos resultados das calibrações e c ontroles. Após a veri ficaç ão, o
equipamento estará liberado para o treinamento.

(12 horas):
É dividido em três partes:
Primeiro Dia: Recomendações de manuseio do sistema operacional (software CDM), procedimentos de
troca de kit Prime - calibrações e controles e familiarização com o sistema operacional;

Segundo Dia: Explicações sobre o procedimento de checklist diário, interpretações de resultados e
controles;

Terceiro Dia: Explicações sobre as manuntenções diárias, semanais e mensais, acompanhamento da rotina
e plantão de dúvidas;

: Ao término do treinamento, será aplicada uma avaliação (FOR CTS 068) que será vinculada a
um aproveitamento e frequência mínimos de 60% e 70%, respectivamente.

Obs: O treinamento prático será dado para no máximo cinco pessoas (dependendo das condições do
local), sendo de extrema importância a par tic ipação de pelo menos um operador  que i rá cuidar da
manutenção do equipamento.

4. CONFIRMAÇÃO E CONCORDÂNCIA

64 Li e estou de acordo com as condições deste checklist.

Cidade Data

Responsável 1'écmc:: - CRF/SC 8600
Coordenação

Assinatura do Responsável

Bio-Rad Laboratórios  Bras il  Ltda
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