prfel . ..
iville Prefeitura de Joinville

MEMORANDO SEI N° 0010691225/2021 - HMSJ.DNIR.ALA

Jomville, 07 de outubro de 2021.

A SAP.UPR

Assunto: Andlise Técnica - Pregdo Eletronico 160/2021

Objeto: Parecer Técnico de reagentes e materiais diversos de uso laboratorial para o
Laboratério Municipal e Laboratorio do Hospital Sao José.

Prezado,

Comunicamos parecer favoravel e aprovacao das amostras dos itens recebidos, sendo eles:
Item64(0010691217),Item6(0010684146), Item77(0010684200) e Item10(0010684214).

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

Atenciosamente,

sell o

eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Simone Sabel Zabel, Coordenador (a),
em 07/10/2021, as 10:33, 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.

j A autenticidade do documento pode ser conferida no site https:/portalsei.joinville.sc.gov.br/
% informando o cédigo verificador 0010691225 e o codigo CRC 96A11AS8F.

Av. Getulio Vargas, n° 238, C.P 36 - Bairro an - CEP 89202-000 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br
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Hospital Sao José

Prefélfu[a de
Joinville

Joinville, 06 de outubro de 2021,

PARECER TECNICO N° 05/2021

Produto: Conjunto de Coloragdo de Gram
Marca: Laborclin

Lote: 210720013 Validade: 29/06/2024
Setor Avaliador: Microbiologia

I. Aapresentagdo da embalagem contém as informagdes sobre contetido, fabricante, lote, data
de fabricag&o, validade, condicdes de armazenamento, concentragéo?

(X)SIM ( )NAO

2. Aapresentacdo da embalagem mantém a integridade do material?
(X)SIM ( )NAO

3. As caracteristicas fisicas do produto estdo adequadas?
(X)SIM ( ) NAO

4. As instrugdes de uso sdo claras e permitiram a correta utilizago do produto?
(X)SIM ( )NAO

5. Tem registro na ANVISA?
(X)SIM ( )NAO

6. Apos o material corado permite a identificagéo das estruturas?
(X)SIM ( )NAO :

Resultados da Avaliacdo : ( X ) Aprovado
( ) Reprovado

A

Avaliadores: Tatiane Cristiane Wandersse 7250 (v /o

Do

Simone Sabél Za ta '
Cgpordenagéo dd Labofatorio do Responsavel Téchi o do Laboratério do

Hospital Sao José Hospital S&o José

Rua Dr. Placido Gomes, 488 — Anita Garibaldi - 89202-000
Contato: (47) 3441-6646
www.joinville.sc.gov.br
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Hospital Sao José Prefeturs de
Joinville

Joinville, 06 de outubro de 2021.

PARECER TECNICO N° 03/2021

Produto: Descorante para Gram, apresentagéo 1,000mL

3

Marca: Laborclin
Lote:210803049 Validade: 04/08/2026
Setor Avaliador: Microbiologia

I. A apresentacdo da embalagem contém as informagées sobre contetido, fabricante, lote, data
de fabricagdo, validade, condi¢cbes de armazenamento, concentracdo?

(X)SIM ( )NAO

2. Aapresentacéo da embalagem mantém a integridade do material?
(X)SIM ( )NAO

3. As caracteristicas fisicas do produto estio adequadas?
(X)SIM ( ) NAO

4. As instrucdes de uso s&o claras e permitiram a correta utilizagdo do produto?
(X)SIM ( )NAO

5. Tem registro na ANVISA?
(X)SIM ( )NAO ‘

6. Atende a solicitagdo do EDITAL?
(X)SIM ( )NAO

Resultados da Avaliagédo : ( X ) Aprovado
( ) Reprovado
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Avaliadores: Tatiane Cristiane Wandersee oA e ’

&,M’h@}@_ §
imone Sabel Za

Coordenacgéo de’Labofatério do
Hospital S&o José

Rua Dr. Placido Gomes, 488 — Anita Garibaldi - 89202-000
Contato; (47) 3441-6646
www.joinville.sc.gov.br



Hospital Sao José W
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Joinville

Joinville, 06 de outubro de 2021.

PARECER TECNICO N° 01/2021

L

Produto: Swab para coleta e transporte de amostras com meio stuart ou amies estéril, haste plastica
individual. swab com 150MM de comprimento e ponta de rayon.

Marca: Global Swab
Lote: GTMRST01202011 Validade: 2 anos Fabricacao: 11/2020
Setor Avaliador: Microbiologia

I. Aapresentagdo da embalagem contém as informagdes sobre contetdo, fabricante, lote, data
de fabricagao, validade, condigdes de armazenamento, concentragdo?

(X)SIM ( )NAO
2. Aapresentagdo da embalagem mantém a integridade do material?
(X)SIM ( )NAO
3. As caracteristicas fisicas do produto est&o adequadas?
(X)SIM ( ) NAO
4. As instrugdes de uso s&o claras e permitiram a correta utilizago do produto?
(X)SIM ( )NAO

&

Resultados da Avaliacdo : ( X ) Aprovado - ,/
( )Reprovado '/

Avaliadores: Ricardo Kopsch, il o

Simone Maria Russi Lopes. Q,‘_mjlé_
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SR S 3 g, ﬁ
Coordenagéo do Laboratério do Respyr bl Téchicd 06 Laboratdtio do

Hospital S&o José Hospital S&o José

Rua Dr. Placido Gomes, 488 — Anita Garibaldi - 89202-000
Contato: (47) 3441-6646
www.joinville.sc.gov.br



Hospital Sao José

Preféitu[a de
Joinville

Joinville, 06 de outubro de 2021.

PARECER TECNICO N° 04/2021

Produto: Teste Anti-HIV | e Il teste rapido - método imunocromatografico.
Marca: Wama Diagnoéstica (Imuno Rapido HIV Triline)

Lote: 21B042 Validade: 11/2022
Setor Avaliador: Area Técnica

1. A apresentagéo da embalagem contém as informagées sobre contetdo, fabricante, lote, data
de fabricac&o, validade, condigdes de armazenamento, concentrac&o?

(X)SIM ( )NAO

2. Aapresentagéo da embalagem mantém a integridade do material?
(X)SIM ( )NAO )

3. As caracteristicas fisicas do produto estao adequadas?
(X)SIM ( ) NAO

4. Asinstrugdes de uso s&o claras e permitiram a correta utilizagao do produto?
(X)SIM ( )NAO

5. Tem registro na ANVISA?
(X)SIM ( )NAO

6. Atende a solicitagdo do EDITAL?
(X)SIM ( )NAO

Resultados da Avaliagédo : ( X ) Aprovado
( ) Reprovado

Avaliadores: Oscar g/iit:ir’t]o G(ﬁv@eﬂi -
Qe Q.

imone Sabel Zabe

Coordenacéo.do Labdratorio do
Hospital Sao José

Respgonsavel Técnico do Laboratério do
Hospital So José

Rua Dr. Placido Gomes, 488 — Anita Garibaldi - 89202-000
Contato: (47) 3441-6646
www.joinville.sc.gov.br
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MEMORANDO SEI N° 0010843767/2021 - SES.UFL.LAB

Jomville, 22 de outubro 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,

Em atengdo aos documentos de Convocacao 0010614644 ¢ 0010605995, referente
aos itens 66 (fita de pH) ¢ 70 (PSO), informamos que as amostras foram recebidas e testados pela equipe
técnica do Laboratério Municipal, sendo ambas REPROVADAS, conforme Pareceres Técnicos
0010844263 ¢ 0010844276.

Atenciosamente,

il
Sel’ o
35':"1.3“9'.]

eletronica

Documento assinado eletronicamente por Ana Claudia Frantz Schuch,
Coordenador (a), em 25/10/2021, as 18:07, 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.

ke = A autenticidade do documento pode ser conferida no site https//portalseijomville.sc.gov.br/
F+ informando o codigo verificador 0010843767 e o codigo CRC 43C30A24.

Rua ltajai, 268 - Bairro Centro - CEP 89201-090 - Joinville - SC - www.joinville.sc.gov.br

21.0.121176-3
0010843767v7



Secretaria da Saude

Prefeitura de
Joinville
PARECER TECNICO N° 06/2021
Material: Fita Indicadora de pH
Quantidade Enviada: 100 Testes
Marca: Cralplast
Lote: H20201031 Validade: 30/10/2022
Setor Avaliador: Hematologia e Bioguimica Periodo da Avaliagdo: Outubro/2021

1. As caracteristicas fisicas do material esta de acordo com o padrao?

( )SIM (X)NAO

2. A tampa veda bem?

(X)SIM ( YNAO ( ) NAO SE APLICA

3. Tamanho da boca do Tubo facilita o ato de desprezar o material?

()SIM ( )NAO (X) NAO SE APLICA

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

5. Boa visualizagdo do material?

( )SIM (X)NAO

6. E de material resistente?
(X)SIM ( )NAO

7. Boa seguranga no manuseio?
(X) Sim ( )NAO
ANALISE

Os testes foram realizados seguindo as instrucdes do fabricante e a leitura foi
realizada por dois Analistas Clinicos € um Técnico do setor, respeitando as condicdes
indicadas na bula.

Foram avaliadas 40 fitas de pH da marca Cralplast, as quais ndo apresentaram
uma boa performance. A imagem 2 ilustra fitas mergulhadas em solucéo acida e a imagem
4 ilustra fitas mergulhadas em solucéo basica.

As cores apresentaram discordancia de resultado em 100% das fitas avaliadas, n&o

Laboratorio Municipal

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

Impresso no ambiente corporativo da Prefeitura de Joinville por uﬂﬂﬂg m\ﬂuﬂ.@cmbﬁ



Secretaria da Saude

Prefeitura de
Joinville

correspondendo adequadamente aos respectivos pHs testados, conforme imagens a

baixo.

Imagem 1: Grafico de cores Imagem 2: Fitas em solucéo acida

Imagem 4: Fitas em solucio basica

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

Impresso no ambiente corporative da Prefeitura de Joinville por u!ﬂm mmueﬂcmbﬁ
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Joinville

CONCLUSAO

Portanto, a Tira Universal de pH da Cralplast néo foi aprovada para rotina deste

laboratorio.

Avaliagdo: ( ) Aprovado
( X ) Reprovado

(d

Rachel Ernst Pereira

Agente de Laboratério Farmacéutica Bioguimica

Lucas Gobel
Biomédico

i N \
Ana%l’a/udia Frarhz/Schuch
Coordenagao e Responsavel Tecnica

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

Impresso mo ambiente corporativo da Prefeitura de Joinville por uWWW&OWWHBS@CmbB




Secretaria da Saude

Joinville
PARECER TECNICO N° 04/2021
Material: Sangue Oculto
Quantidade Enviada: 40 Testes
Marca: Wama Diagnéstica
Lote: 21E004B Validade: 30/11/2022
Setor Avaliador: Parasitologia Periodo da Avaliagdo: Outubro/2021

1. As caracteristicas fisicas do material esta de acordo com o padrio?
(X)SIM ( YNAO

2. Atampa veda bem?

(X)SIM ( )NAO ( ) NAO SE APLICA

3. Tamanho da boca do Tubo facilita o ato de desprezar o material?

( )SIM (X)NAO ( ) NAO SE APLICA

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

5. Boa visualizacéo do material?

( )SIM (X)NAO

6. E de material resistente?

(X)SIM ( )NAO

7. Boa seguranca no manuseio?

() Sim (X) NAO

Os testes foram realizados conforme instrucdes do fabricante e a leitura foi
realizada pela Bioquimica e Técnica do setor, dentro dos tempos indicados para sua
realizacdo. Os resultados sdo apresentados no quadro a seguir.

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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Quadro 1 — Resultados da validagdo do Kit para determinac@o de sangue oculto nas fezes
da marca Wama Diagnéstica.

Wama FOB Test Biocon
AMOSTRAS (Em Teste) (Referéncia)
Sensibilidade de detecgéo: 50ng/mL Sensibilidade de detecc&o: 50ng/mL
1 Negativo Positivo
2 Negativo Positivo
3 Negativo Positivo
4 Negativo Positivo
5 Negativo Negativo
6 Negativo Negativo
7 Negativo Negativo
8 Negativo Negativo
9 Positivo (PNCQ) Positivo
10 Negativo (PNCQ) Negativo
11 Positivo Positivo
12 Negativo Positivo
13 Positivo Positivo
14 Positivo Positivo
15 Negativo Positivo
16 Negativo Negativo
17 Negativo Negativo
18 Invalido Negativo
19 Invalido Negativo
20 Invalido Negativo
21 Positivo Positivo
22 Invalido Positivo
23 Invalido Positivo
24 Negativo Positivo
25 Invalido Positivo
26 Negativo Positivo
27 Negativo Negativo
28 Negativo Negativo

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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29 Invalido Negativo
30 Invalido Negativo
31 Negativo Negativo
32 Negativo Positivo
33 Positivo Negativo
34 Negativo Negativo
35 Negativo Negativo
36 Invalido Negativo
o7 Invalido Negativo
38 Invalido Negativo
39 Negativo Negativo
40 Invalido Negativo
CONCLUSAO

A marca Wama nao apresentou performance semelhante 4 da marca atualmente

utilizada no Laboratério Municipal de Joinville, embora ambas tenham a mesma

sensibilidade (50 ng/mL) descrita na bula. O teste apresentou discordancia de resultados

em 55% (22 amostras) das amostras avaliadas.

Portanto, o teste de PSO, da marca WAMA, né&o foi aprovado para rotina deste

laboratério.

: \ S It
Edcléia Caﬁ;@ﬁaino da Silva Tatianna de

Farmacéutica Bioquimica/CRF-SC 4531

Técnica em Analises Clinicas

Ana Cléudia FranZos =0 ¢
Responsével Téenica ‘_ !?C g2l

e Y
_aorORQEREE 27

= -.
Ana Claudia Fr'\a},%tz Schuch

Avaliacdo: ( ) Aprovado

( X ) Reprovado

VMUNICIPAL DE JOINVILLE
ATRUNICIPAL DA SAUDE
SU

-~ Matr. 37.067
Jesus Branco

Coordenacgéo e Responsavel Técnica/CRF-SC 8216

Laboratério Municipal

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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