A

SAP.LCT - Luciana Klitzke

Assunto: Analise Técnica - Pregdo Eletronico 220/2025.

ﬁ;‘,":‘?m Prefeitura de
2 Joinville

MEMORANDO SEI N2 25576252/2025 - SES.UFL.LAB

Joinville, 26 de maio de 2025.

Objeto: Aquisigdo de agulhas, corantes, materiais e reagentes para exames de grande demanda para o Laboratério Municipal e Laboratdrio do Hospital Municipal Sao José

de Joinville

Prezada Senhora,

Em atengdo ao MEMORANDO SEI N° 25520588 - SAP.LCT, encaminhamos andlise das Propostas Comerciais apresentadas pelas empresas arrematantes do Pregéo
Eletronico 220/2025.

. Registro ) l?mspecto/Ficha .
Item Material/Servico Fornecedor Marca Des;:;‘;tlvo ANVISA tecmca/lt;n lag Zm do site Parecer Amostra
8.10.1 R
9074 - CORANTE GIEMSA o PR iz
Corante o Glemsa /| BIOSAVE o, e
3 coloragéo diferencial em DIAGNOSTICA RENYLAB Atende Portal da Sim Proposta aprovada laboratégios Parecer técnico
hematologia. Apresentacédo | LTDA Anvisa SEI 2’5 588598
frasco com 1000 ml. .
9075 - CORANTE MAY
GRUNWALD Corante May - PR L.
Grumwald p coloragio | PIOSAVE. e el A e
4 diferencial em DIAGNOSTICA RENYLAB Atende Portal da Sim Proposta aprovada laboratéprios Parecer técnico
Hematologia - pronto p/ LTDA Anvisa SEI 2’5 588599
uso. Apresentagao frasco .
com 1000 ml.
20912 - Garrote em tiras, Solicitamos diligéncia
livre de latex, ndo talcado |ALTERMED 10379860129 - O prospecto apresentado g
e de uso tnico. Com tiras |MATERIAL na pag. 11 ndo para que a empresa
8 com largura minima de 2,5 | MEDICO Cral Atende Confirmado no corresponde ao descritivo aprelsent(le ------
gura ’ Portal da P . prospecto/ficha/imagem
cm e comprimento entre HOSPITALAR Anvisa da proposta comercial, de site compativel com
36 e 50 cm. Apresentacdo |LTDA SEI 25502360. p ;
em rolo. a proposta comercial.
45944 - SACHE/SWAB DE
ALCOOL 70%
COMPRESSA NAO-
TECIDO PARA
ANTISSEPSIA DA PELE
ANTES DA COLETA DE
SANGUE, NAS
APLICACOES
ENDOVENOSAS E CcQcC - x e .
INTRAMUSCULARES, | TEGNOLOGIA EM Confirmado no validado para uso na rotina dos
9 IMPREGNADA COM SISTEMAS UNIQMED Atende Portal da Sim Proposta aprovada laborat(')}:"ios Parecer técnico
ALCOOL ISOPROPILICO DIAGNOSTICOS Anvisa SEI 2,5588634
70% HIGIENICO E LTDA .
DESCARTAVEL. NAO
INFLAMAVEL.
EMBALADO
INDIVIDUALMENTE.
TAMANHO: 6 CM X 3 CM
(ACEITA-SE VARIACAO DE
MAIS OU MENOS 0,5
CM).
NAO
ATENDE.
Descritivo
apresentado na
pag. 1 da
Proposta
comercial
SEI 25502388 -
‘S;‘Vg;zzap Zra O registro
transporte de 80686360121
apresentado na
qmostras, proposta
estéril, flexivel, comercial
haste pldstica e .
25398 - SWAB PARA iudﬁ/jdua]. SEI 25502388 ¢ Na proposta comercial
COLETA E TRANSPORTE referente ao
DE AMOSTRAS COM Swab com produto: SEI 25502388 apresentou
150mm de " uma bula de "ALCOOL
MEIO STUART OU AMIES |ANGULAR ) p "ALCOHOL SWAB - ALCOHOL PRE
10 |ESTERIL, HASTE PRODUTOS PARA MEDIX COmPprimenio €| ppp pAps - PADS - SPUN LACE" Proposta Reprovada. | -
PLASTICA INDIVIDUAL. | SAUDE LTDA ponta de SPUN LACE - 5o conf 4
SWAB COM 150MM DE I a{’ ‘”’a' nao Lengo para | 44€ gag Conl.e.rte g"m °
COMPRIMENTO E PONTA al,‘?n ga" Assepsia em pro u.‘t’ SO ‘1% ado no
DE RAYON. so'lclta" 010 | procedimentos item 29.
Edital: "Swab Médicos", que
para coleta e ndo con‘fere
transporte de com o produto
amostras Com | gicitado no
w item 10
amies estéril, )
haste pléstica
individual.
Swab com
150mm de
comprimento e
ponta de
rayon".
25211 - SWAB PARA
COLETA E TRANSPORTE ACL
DE AMOSTRAS ESTERIL, | ASSISTENCIA E 81628880037 - Néo necessario, item ja

FLEXIVEL, HASTE

COMERCIO DE

{ Confirmado no

validado para uso na rotina dos




11

PLASTICA E INDIVIDUAL.
SWAB COM 150 MM DE
COMPRIMENTO E PONTA
DE RAYON

LABORATORIOS
LTDA

PRODUTOS PARA

FirstLab

Atende

Portal da
Anvisa

Sim

Proposta aprovada

laboratdrios, Parecer técnico
SEI 25588820.

12

24425 - SANGUE OCULTO -
[TESTE
IMUNOCROMATOGRAFICO|
PARA PESQUISA. TESTE
IMUNOCROMATOGRAFICO|
PARA PESQUISA DE
SANGUE OCULTO, EM
ICASSETE OU TIRA. TESTE
PARA DETECGAO RAPIDA
DE HEMOGLOBINA
HUMANA NAS FEZES SEM
A NECESSIDADE DE
DIETA. SENSIBILIDADE
IANALITICA (cut-off) de 50
mg/ml ou inferior.
SENSIBILIDADE: maior ou
ligual a 93%;
[ESPECIFICIDADE: maior ou
igual a 99%. KIT
COMPLETO PARA
EXECUCAO DO TESTE.
IARMAZENAMENTO EM
TEMPERATURA
IAMBIENTE (+2°C a
+30°C). RESULTADO DO
TESTE EM NO MAXIMO 15
MINUTOS.
IAPRESENTAGAO: KIT COM
20 A 50 TESTES.

ECO
DIAGNOSTICA
LTDA

ECO
DIAGNOSTICA

Atende

80954880008 -
Confirmado no
Portal da
Anvisa

Proposta aprovada

Sim,

50 (cinquenta)
unidades, em embagem original
e lacrada, conforme item 11.1
do Edital.

13

9073 - TESTE ORAL DE
TOLERANCIA A GLICOSE
OU CURVA GLICEMICA
Solugdo padronizada de
glicose ultra pura
estabilizada, sabor liméo.
Frascos de 300 ml
contendo exatos 75g de
glicose.

DISTRILAB
DISTRIBUIDORA
DE
EQUIPAMENTOS
E INSUMOS
LABORATORIAIS
LTDA

Newprov
PA173

Atende

10287910001 -
Confirmado no
Portal da
Anvisa

Proposta aprovada

Né&o necessario, item ja
validado para uso na rotina dos
laboratodrios, Parecer técnico
SEI 25588870.

14

25400 - VDRL PRONTO
PARA USO TIPO USR. Kit
para teste de VDRL, tipo
USR (Unheated Serum
Reagin). Suspensao
antigénica estabilizada
para realizar prova de
VDRL modificada (USR)
para detecgao de sifilis,
tendo a suspensdo aquosa
de antigeno minimamente
cardiolipina e lecitina
purificados. Antigeno
pronto para uso. Com
controles positivo e
negativo. Para utilizagao
com amostras bioldgicas
nao inativadas. Kit para
até 250 determinagoes
(testes).

LIFE CARE
DIAGNOSTICOS
LTDA

RENYLAB

Atende

80002670128 -
Confirmado no
Portal da
Anvisa

Proposta aprovada

Néo necessario, item ja
validado para uso na rotina dos
laboratdrios, Parecer técnico
SEI 25588923.

15

917631 - VDRL PRONTO
PARA USO TIPO RPR. Kit
para teste de VDRL, tipo
RPR (Rapid Plasmatic
Reagin). Suspensao
antigénica estabilizada
para realizar prova de
VDRL modificada (RPR)
para detecgao de sifilis,
tendo a suspenséo aquosa
de antigeno minimamente
cardiolipina e lecitina.
Antigeno pronto para uso.
Com controles positivo e
negativo. Para utilizagao
com amostras bioldgicas
néo inativadas e
inativadas. Kit para até
250 determinagoes
(testes).

ACL
ASSISTENCIA E
COMERCIO DE
PRODUTOS PARA
LABORATORIOS
LTDA

RENYLAB

Nao atende -
Segundo a bula
do teste, pag.
10 da proposta
comercial
SEI 25502340,
"Quando a
suspensdo
antigénica do
VDRL é
misturada com
0 soro ou
plasma que
contenham
anticorpos
(reaginas), as
particulas de
antigeno
floculam e o
resultado da
reacdo é
observado ao
microscopio”.
No entanto, no
VDRL tipo RPR
(Rapid Plasm
Reagin) a
leitura final da
prova é a olho
nu,
dispensando-se
o uso do
microscopio.

80002670128 -
Confirmado no
Portal da
Anvisa

Sim, porém néao atende
ao descritivo do Edital.

Proposta Reprovada

43991 - AGULHA PARA
COLETA MULTIPLA DE
SANGUE A VACUO (22G)
AGULHA MULTIPLA PARA
COLETA DE SANGUE A
VACUO, ESTERIL, COM
CANULA RETA, BISEL
TRIFACETADO OU
SUPERIOR,
CONFECCIONADA EM
ACO INOXIDAVEL,
CALIBRE 25X0,7MM OU
32X0,7MM (22G); COM
DISPOSITIVO DE
SEGURANGA
LOCALIZADO NA AGULHA
OU NO ADAPTADOR, O
QUAL ACIONADO
RECOBRE A AGULHA; O

Nao atende - |




BISEL DA AGULHA Segundo a
DEVERA SER ORIENTADO ficha técnica,
PELO DISPOSITIVO DE péag. 7 da
SEGURANCA, QUE EM proposta
POSICAO FIXA DEVERA comercial
ESTAR VOLTADO PARA ANGULAR SEI 25502388: | 80495519050 -
16 |cormpre T NPOO loRODUTOS PARA | MEDIX Embalagem | Confirmadono | Sim, porém ndoatende | poooe penrovada | e
11d portal da ao descritivo do Edital.
POSICIONAMENTO DA~ [SAUDE LTDA Acondicionadas Anvisa
AGULHA E TRAVAMENTO em caixa :
DO SISTEMA; DEVERA contendo 120
ATENDER TOTALMENTE unidades”,
AS NORMAS DE enquanto o
BIOSSEGURANCA E edital solicita
SEGUIR A NORMA embalagens
REGULAMENTADORA DO com até 100
MINISTERIO DO unidades.
TRABALHO NR32. PARA
CADA CONJUNTO DE 100
AGULHAS, DEVE SER
FORNECIDA UMA
UNIDADE DE
ADAPTADOR
REUTILIZAVEL COM
DESCARTADOR
AUTOMATICO
INTEGRADO, OU UMA
UNIDADE DE
ADAPTADOR PARA CADA
AGULHA.
APRESENTACAO: AS
AGULHAS DEVERAO SER
FORNECIDAS EM
EMBALAGENS COM ATE
100 UNIDADES.
43992 - AGULHA PARA
COLETA MULTIPLA DE
SANGUE A VACUO (21G)
MULTIPLA PARA COLETA
DE SANGUE A VACUO,
ESTERIL, COM CANULA
RETA, BISEL
TRIFACETADO OU
SUPERIOR,
CONFECCIONADA EM
ACO INOXIDAVEL,
CALIBRE 25X0,8MM OU
32X0,8MM (21G); COM
DISPOSITIVO DE
SEGURANCA
LOCALIZADO NA AGULHA
OU NO ADAPTADOR, O
QUAL ACIONADO
RECOBRE A AGULHA; O Néo atende -
BISEL DA AGULHA Segundo a
DEVERA SER ORIENTADO ficha técnica,
PELO DISPOSITIVO DE péag. 7 da
SEGURANCA, QUE EM proposta
POSICAO FIXA DEVERA comercial
ESTAR VOLTADO PARA SEI 25502388:
CIMA FACILITANDO O ANGULAR "Embalagem | 80495519050 -
CORRETO Primaria: Confirmado no | Sim, porém ndo atende
17 POSICIONAMENTO DA giggg{%sDiARA MEDIX Acondicionadas portal da ao descritivo do Edital. Proposta Reprovada
AGULHA E TRAVAMENTO em caixa Anvisa.
DO SISTEMA; DEVERA contendo 120
ATENDER TOTALMENTE unidades"”,
AS NORMAS DE enquanto o
BIOSSEGURANCA E edital solicita
SEGUIR A NORMA embalagens
REGULAMENTADORA DO com até 100
MINISTERIO DO unidades.
TRABALHO NR32. PARA
CADA CONJUNTO DE 100
AGULHAS, DEVE SER
FORNECIDA UMA
UNIDADE DE
ADAPTADOR
REUTILIZAVEL COM
DESCARTADOR
AUTOMATICO
INTEGRADO, OU UMA
UNIDADE DE
ADAPTADOR PARA CADA
AGULHA.
APRESENTACAO: AS
AGULHAS DEVERAO SER
FORNECIDAS EM
EMBALAGENS COM ATE
100 UNIDADES.
Nao atende -
Segundo a
ficha técnica:
"Indicado para
introduzir
solugées
parenterais, de
curta duragdo,
5157 - ESCALPE DE com
SEGURANCA COM TRAVA permanéncia
DE PROTECAO (23G) de até 24 horas
ESCALPE DE na veia, (...)." e
SEGURANCA COM TRAVA “(...) apresenta
DE PROTECAO QUE tubo de PVC
RECOBRE A AGULHA transparente
APOS A PUNCAO, medindo 30cm,
ESPECIAL PARA COLETA o qual faz a
DE SANGUE A VACUO, ligacdo da
COM ADAPTADOR FIXO agulha ao
NA AGULHA OU conector luer
SEPARADO (CASO GTMED lock."
SEPARADO ENVIAR NO DISTRIBUIDORA Verifica-se que
MiINIMO 1 ADAPTADOR DE MATERIAIS E a finalidade 4
PARA CADA 100 EQUIPAMENTOS rincipal do Sim, porém nédo atende | L . . |
18 AGULHAS, O ADAPTADOR | HOSPITALARES E Glomed itl;aem of}c)artado 80273450025 | 2 N o do Edital Proposta reprovada
DEVE POSSUIR ODONTOLOGICOS esta na infusédo
MECANISMO LTD de solugoes

AUTOMATICO DE

parenterais g -




DESCARTE DA AGULHA ), também néo
PARA COLETAS permite o uso
MULTIPLAS. TUBO EM em coletas de
VINIL FLEXIVEL, COM 17 sangue no
A 19 CM DE sistema a
COMPRIMENTO, AGULHA vacuo devido a
23G, ASAS FLEXIVEIS, auséncia de
ESTERIL. agulha
APRESENTACAO: CAIXAS revestida de
COM 50 A 100 UNIDADES borracha para
CADA.. introducéo nos
tubos de
coleta,
conforme
imagem da
péag. 5 da
proposta
comercial
SEI 25520562.

Atenciosamente,

=
SEE

eletrénica

4 7 i “ Documento assinado eletronicamente por Carolina Simone de Souza de Oliveira, Coordenador(a), em 28/05/2025, as 15:40, conforme a Medida Proviséria n® 2.200-2, de
);‘_ 1"_"1 24/08/2001, Decreto Federal n28.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n? 21.863, de 30/01/2014.
-
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Secretaria da Saude

Pre[gi'lﬁr'a de
Joinville

PARECER TECNICO N° 18/2024

1- DADOS GERAIS

Material: Corante Giemsa. Frasco com 500ml.
Quantidade Enviada: 1 unidade

Marca: RENYLAB

Lote: 23030468 Validade: 16/03/2026

Setor Avaliador: Hematologia Periodo da Avaliagdo: Abril/2024

2 - ANALISE DAS CARACTERISTICAS DA EMBALAGEM E CARACTERISTICAS
FiSICAS DO PRODUTO

1. A apresentacdo da embalagem contém as informagbes sobre contetdo, fabricante, lote,
data de fabricagéo, validade, condi¢cbes de armazenamento, concentragéo?

( X)SIM ( )NAO
2. A apresentacdo da embalagem mantém a integridade do material?
( X)SIM ( )NAO
3. As caracteristicas fisicas do produto estao adequadas?
( X)SIM ( )NAO
4. Asinstrucdes de uso sdo claras e permitiram a correta utilizac&o do produto?

(X )SIM ( )NAO

3 - ANALISE DO DESEMPENHO DURANTE A VALIDACAO

1. Apos a coloragéo, o material corado permitiu a facil e correta identificacdo das estruturas?

(X )SIM ( )NAO

Laboratorio Municipal
Rua !tajai, 268 — Centro — 89201-090
Contale!{47) 34817050 (348427080 / 3481=7070



Secretaria da Saude

Prefé}tun;a de
Joinville

4 - MATERIAIS E METODOS

A validagdo do corante ocorreu entre os dias 19 a 23 de abril de 2024 nas
dependéncias do Laboratério Municipal de Joinville, rua Itajai 268. O objetivo foi avaliar
se o produto possui um bom desempenho corando adequadamente as estruturas
hematoldgicas observadas nas laminas.

Para validagio foram separadas alguns pacientes para confecgéo e coloragéo dos
esfregacos em duplicata a fim de comparar os corantes j& em uso pelo Laboratério

Municipal e os corantes a serem validados.

A coloragdo ocorreu da seguinte maneira: o corante May Grunwald em teste da marca
Renylab (lote: 24030397/validade: 14/03/2027) foi utilizado em conjunto com o corante
Giemsa em teste da marca Renylab (lote: 23030468/ validade: 16/03/2026).

Num segundo momento, o corante May Grunwald em uso pelo Laboratério Municipal da
marca Laborclin (lote: 230912008/ validade: 29/08/2026) foi utilizado em conjunto com o
corante Giemsa em teste da marca Renylab (lote: 23030468/ validade: 16/03/2026).

As laminas de vidro empregadas durante a validagéo dos corantes foram da marca
FirstLab, lote 202111 ‘e validade 11/2026, ja amplamente utilizadas na rotina do setor.

A confeccdo dos esfregacos e coloragio foi realizada pela técnica de Analises Clinicas
do setor de Hematologia e seguiu a padronizagdo da ITHEM.03 CONFECCAO E
COLORACAO DAS LAMINAS revisada e aprovada em dezembro de 2022.

Apbs a confecgdo e coloragdo, as ldminas em teste foram analisadas pelos bioquimicos
do setor de Hematologia e comparadas com as laminas coradas em paralelo pelos

corantes ja empregados na rotina.

Laboratério Municipal
Rua ltajai, 268 — Centro — 89201-090
Centato: (47)-2481,7050/:3481-7060+ 34841-7070

o imismsilla o~ s dar



Secretaria da Satde LM
Prefeitura de
Joinville

5 - RESULTADOS E DISCUSSAO

As laminas coradas com o corante May Grunwald em teste da marca Renylab, lote
24030397, e o corante Giemsa em teste da marca Renylab, lote 23030468,
demonstraram boa capacidade de coloragdo das estruturas hematoloégicas.
Macroscopicamente os esfregacos estavam com coloragdo semelhante aqueles
corados com os corantes da rotina do Laboratério Municipal. Ao microscopio, o0s
corantes apresentaram resultados satisfatorios, corando adequadamente as estruturas
nucleares e citoplasmaticas das células, permitindo assim, um bom diagndstico
laboratorial.

Da mesma forma, as laminas coradas com o corante May Grunwald em uso pelo
Laboratério Municipal da marca Laborclin, lote 230912008, e o corante Giemsa em
teste da marca Renylab, lote 23030468, demonstraram boa capacidade de
coloragdo das estruturas hematolégicas estando as l@minas com os mesmos
aspectos descritos anteriormente.

6 - CONCLUSAO

O corante Giemsa em teste da marca Renylab, lote 23030468 e validade 16/03/2026,
quando utilizado, tanto em conjunto com corante May Grunwald em teste da marca
Renylab, lote 24030397 e validade 14/03/2027, quanto com o corante May Grunwald
em uso pelo Laboratério Municipal da marca Laborclin, lote 230912008 e validade
29/08/2026, apresentou bons resultados na rotina do setor de hematologia. Os
resultados apresentados foram muito satisfatérios e semelhantes aos observados com
o conjunto de corantes ja validados e empregados na rotina pelo Laboratério Municipal.

Conclui-se, portanto, que o corante Giemsa da marca Renylab, lote 23030468 e
validade 16/03/2026, atende as necessidades internas de qualidade do setor de
Hematologia do Laboratério Municipal de Joinville.

Avaliagéo final: (X ) Aprovado

( ) Reprovado

Laboratério Municipal
Rua Itajai, 268 — Centro — 89201-090
Contato: (47) 3481-7050 1 3481-7060 / 3481-7070



Secretaria da Satide

Pref;i't'i;r.a de
Joinville
Avaliadores:
" ? A n F f J —
\@‘V\ w}v‘a\/\/&/\&"\}; VAV w;',-a\,m-’n,ﬂ
JULIANA S. DOS $ANTOS ANDRADE LEONARDO MANGOLD WINTER
Farmacéutica Bioguimica Biomédico
CRF/SC 10.175 CRBM5 5075
Matricula 60.197 Matricula 60.244
@ J Morcobe LS U3
HELENA DE MELLO CLAUDIA L. STRIETHORST COLZANI
Biomédica Técnico em Analises Clinicas
CRBM5 4795 CRF 0031 AU
Matricula 56.519 Matricula 36.898

Responsavel Técnica - g G 8600

Coordeaarfid
LABORATORIO MUN *{@ﬂ'{q INVILLE

CAROLINA S. DE SOUZA DE OLIVEIRA
Coordenacao e Responsavel Técnica
CRF 8600
Matricula 40.412

Laboratério Municipal
Rua ltaiai, 268 ~ Centro - 89201-090
Contata' (47) 3481-7050 1 R4R1-7060 / 34R1-7070N



Secretaria da Saude
Prefeitura de
Joinville

PARECER TECNICO N° 19/2024

1- DADOS GERAIS

Material: Corante May Grunwald. Frasco com 1000ml.
Quantidade Enviada: 1 unidade

Marca: Renylab

Lote: 24030397 Validade: 14/03/2027

Setor Avaliador: Hematologia Periodo da Avaliagéo: Abril/2024

2 - ANALISE DAS CARACTERISTICAS DA EMBALAGEM E CARACTERISTICAS
FiSICAS DO PRODUTO

1. A apresentag&o da embalagem contém as informagdes sobre contetido, fabricante, lote,
data de fabricagéo, validade, condigbes de armazenamento, concentrag&o?

( X)SIM ( )NAO
2. A apresentagdo 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 utilizagéo do produto?

(X )SIM ( )NAO

3 - ANALISE DO DESEMPENHO DURANTE A VALIDAGAO

1. Apos a coloragéo, o material corado permitiu a facil e correta identificacdo das estruturas?

(X)SIM ( )NAO

Laboratério Municipal
Rua lItajai, 268 — Centro — 89201-090
Contata; (47) 3481-7050,£.3484-7060,,3481-7070

Tmnressn no amhianta carnararisn da Drafaitoes dAs Teaiamilla wae oo AARANAAL Ted i silles omcmms o



Secretaria da Saude

Joinville

4 - MATERIAIS E METODOS

Avalidag&o do corante ocorreu entre os dias 19 a 23 de abril de 2024 nas dependéncias
do Laboratério Municipal de Joinville, rua Itajai 268. O objetivo foi avaliar se o produto
possui um bom desempenho corando adequadamente as estruturas hematolégicas

observadas nas laminas.

Para validagio foram separadas algumas amostras de pacientes para confeccéo e
coloracdo dos esfregacos em duplicata a fim de comparar os corantes ja em uso pelo

Laboratério Municipal e os corantes a serem validados.

A coloragdo ocorreu da seguinte maneira: o corante May Grunwald em teste da marca
Renylab (lote: 24030397/validade: 14/03/2027) foi utilizado em conjunto com o corante
Giemsa em uso pelo Laboratério Municipal da marca Laborclin (lote: 230912008/
validade: 29/08/2026).

Num segundo momento, o corante May Grunwald em teste da marca Renylab (lote:
24030397/validade: 14/03/2027) foi utilizado em conjunto com o corante Giemsa em
teste da marca Renylab (lote: 23030468/ validade: 16/03/2026).

As laminas de vidro empregadas durante a validagdo dos corantes foram da marca
FirstLab, lote 202111 e validade 11/2026, ja amplamente utilizadas na rotina do setor.

A confeccio dos esfregacos e coloragao foi realizada pela tecnica de Analises Clinicas
do setor de Hematologia e seguiu a padronizacdo da ITHEM.03 CONFECCAO E
COLORAGCAO DAS LAMINAS revisada e aprovada em dezembro de 2022.

Apos a confecg@o e coloragéo, as laminas em teste foram analisadas pelos bioquimicos
do setor de Hematologia e comparadas com as laminas coradas em paralelo pelos

corantes ja empregados na rotina.

Laboratério Municipal
Rua Itajai, 268 — Centro — 89201-090
Gontato; (47)3481-7050,1. 34817060 / 3481-7970

- s Asnana isviinuiles emaoslar



Secretaria da Saude

Pref'é.i.tL;r.a de
Joinville

5 - RESULTADOS E DISCUSSAO

As laminas coradas com o corante May Grunwald em teste da marca Renylab, lote
24030397, e o corante Giemsa em uso pelo Laboratério Municipal da marca
Laborclin, lote 220803017, demonstraram boa capacidade de coloragdo das
estruturas hematolégicas. Macroscopicamente os esfregacos estavam com coloracéo
semelhante aqueles corados com os corantes da rotina do Laboratério Municipal. Ao
microscopio, ©0s corantes apresentaram resultados  satisfatorios, corando
adequadamente as estruturas nucleares e citoplasmaticas das células, permitindo

assim, um bom diagndstico laboratorial.

Da mesma forma, as laminas coradas com o corante May Grunwald em teste da
marca Renylab, lote 24030397, e o corante Giemsa em teste da marca Renylab, lote
23030468, também demonstraram boa capacidade de coloragdo das estruturas

hematolégicas estando as laminas com os mesmos aspectos descritos anteriormente.

6 - CONCLUSAO

O corante May Grunwald em teste da marca Renylab, lote 24030397 e validade
14/03/2027, quando utilizado tanto em conjunto com corante Giemsa em uso pelo
Laboratério Municipal da marca Laborclin, lote 230912008 e validade: 29/08/2026,
quanto com o corante Giemsa em teste da marca Renylab, lote 23030468 e validade:
16/03/2026, apresentou bons resultados na rotina do setor de hematologia. Os
resultados apresentados foram muito satisfatorios e semelhantes aos observados com 0

conjunto de corantes ja validados e empregados na rotina pelo Laboratério Municipal.

Conclui-se, portanto, que o corante May Grunwald da marca Renylab, lote 24030397 e
validade 14/03/2027, atende as necessidades internas de qualidade do setor de
Hematologia do Laboratério Municipal de Joinville.

Avaliagio final: ( X ) Aprovado

( ) Reprovado

Laboratério Municipal
Rua Itajai, 268 — Centro — 89201-090
Qontato: (47) 3481-7050/-3481-7060 / 2481-7070
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Avaliadores:
\ A
| S A P
\A MAWAME VAL s
JULIANA S. DOS SL\NTOS ANDRADE LEONARDO MANGOLD WINTER
Farmacéutica Bioquimica Biomédico
CRF/SC 10.175 CRBM5 5075
Matricula 60.197 Matricula 60.244
my s il
o, Lotolasha_ A SAZA)
HELENA DE MELLO CLAUDIA L. STRIETHORST COLZANI
Biomédica Técnica em Analises Clinicas
CRBM5 4795 CRF 0031 AU
Matricula 56519 Matricula 36.898

.9
CAROLINA S. DE SOUZA DE OLIVEIRA
Coordenacao e Responsavel Técnica
CRF 8600
Matricula 40.412

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



Secretaria da Saude .
Prefeitura de
Joinville

PARECER TECNICO N° 13/2022

Material: Garrote em tiras.

Quantidade Enviada: 5 unidades

Marca: CRAL
Lote: 211855 Validade: Indeterminada
Setor Avaliador: Coleta Periodo da Avaliagdo: Outubro/2022

1. As caracteristicas fisicas do material esta de acordo com o padrao?
() SIM ( )NAO

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

3. Tamanho da boca do Tubo facilita o ato de desprezar o material?
( )SIM ( )NAO (=) 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?
(X) SIM ( )NAO

6. E de material resistente?

() SIM ( )NAO

7. Boa seguranca no manuseio?
(<) SIM ( )NAO

Laboratério Municipal
Rua ltajai, 268 — Centro — 89201-090
Contato: (47) 3481-7050 / 3481-7060 / 3481-7070
Impresso no ambiente corporativo da Prefeitura de Joinville por u44M‘]Qﬂnvm&3¢M
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Avaliagdo: (X)Aprovado

( ) Reprovado

Avaliadores:

“\.du)LL R.A Gk | jgﬂg;g C? -C\Q\bmmm

TMHCHELLE R. ANVERSI CORDEIRO MARCIA C. DOS SANTOS PEREIRA
Técnica em Analises Clinicas Técnica em Anélises Clinicas
CRF 0178 AU CRF 0046 AU
Matricula 44.143 Matricula 37.064

,Q,k&x-\«f-:kx M‘k"dj%g W\L/(.t—g,& Q\ﬁ@u\;ﬁ:\_

) JULYANE CHRISTINE MALTEZO" NILZA O SARAIVA
Técnica em Analises Clinicas Técnica em/Analises Clinicas
CRF 0089 AU CRF 0073 AU
Matricula 40.752 Matricula 40.974
Ana Claudia Frantz Schuch

Responsével Técnica - CRE/SC 8216

RATORIO MUNICIPAL DR JOINVILLE

ANA ci:m’mA FRANTZ SCHUCH
Coordenacao e Responsavel Técnica
CRF 8216

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 unmiqﬁnvmasmgwbr
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Joinville

Joinville, 02 de margo de 2020.

PARECER TECNICO N° 01/2020

Material: Alcool Swabs para Assepsia

Marca: Unigmed
Lote: 18121296-01 Validade : 14/02/2022
Setor Avaliador: Coleta Periodo da Avaliagdao: marco/2020

A apresentacéo da embalagem mantém a integridade do material? ( X ) SIM ( )NAO
As caracteristicas fisicas estdo adequadas? ( X) SIM ( ) NAO
O material é facilmente descartado? (X ) SIM () NAO

A apresentagéo do material esta de acordo com a solicitagao do Edital?
( X)SIM ( )NAO

Comentarios:

Avaliadores: Claudia L. S. Colzani tcloetna_ ~-> "jzf’j
Michelle A. Cordeiro s B Cerde o

Leandro J. Ambrésio Qﬂﬁ"zfo ﬂ?ﬂ’m “?"‘W '

Priscill Kéra Ferreira Elisa _
Coordenacao Técnica do Laboratério Coordenacéao Administrativa do
Municipal Laboratério Municipal

Laboratério Municipal
Rua Itajai, 268 - Centro - 89201-090
Contato: (47) 3489-7050

Impresso no ambiente corporativo da Prefeitura de Joinville por u30316 em 12;’03;2020 11:36:40



Prefeitura de
Joinville

Hospital Sao José

Joinville, 18 de abril de 2024.
PARECER TECNICO N° 01/2024

Produto: 25211 - SWAB PARA COLETA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS ESTERIL, FLEX{VEL, HASTE
PLASTICA E INDIVIDUAL. SWAB COM 150 MM DE COMPRIMENTO E PONTA DE RAYON

Marca: FirstLab Registro MS: 81628880037
Fabricante: JIANGSU RONGYE TECHNOLOGY CO. LTD — CHINA, Republica Popular

Setor Avaliador: Microbiologia

1. A apresentacao da embalagem contém as informagdes sobre conteldo, fabricante, lote, data
de fabricacao, validade, condicdes de armazenamento, concentragao?

(X )SIM ( )NAO
2. Aapresentagdo da embalagem mantém a integridade do material?
(X)SIM ( )NAO ;
3. As caracteristicas fisicas do produto estdo adequadas?
(X )SIM ( ) NAO
4. As instrucdes de uso sao claras e permitiram a correta utilizagao do produto?
(X )SIM ( )NAO

Resultados da Avaliacdo : ( X ) Aprovado
( ) Reprovado

Avaliadores: ITAMAR GAZZONI/TATIANE CRISTINE WANDERSEE

e
=) na’l
q ltama ni

Coordenagéo do Laboratério do RespopSavel Técnito do Laboratério do
Hospital Sdo Jose Hospital Sao José

Cibely

M
Coordenador
e Agé

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

Impresso no ambiente corporative da Prefeitura de Joinville por u89744 em 18/04/2024 17:22:43



Hospital Sao José

Joinville, 18 de abril de 2024.
PARECER TECNICO N° 02/2024

Produto: 25398 - SWAB PARA COLETA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS COM MEIO STUART OU
AMIES ESTERIL, HASTE PLASTICA INDIVIDUAL. SWAB COM 150MM DE COMPRIMENTO E
PONTA DE RAYON,

Marca: GLOBAL Registro MS: 80633180001
Fabricante: JJANGSU KANJIAN MEDICAL APPARATUS CO. LTD — CHINA, Republica Popular

Setor Avaliador: Microbiologia

1. A apresentagdo da embalagem contém as informagdes sobre contetdo, fabricante, lote, data
de fabricagao, validade, condigbes 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 instrucdes de uso s&o claras e permitiram a correta utilizagio do produto?
(X )SIM ( )NAO

Resultados da Avaliagao : ( X ) Aprovado
( ) Reprovado 3

Avaliadores: ITAMAR GAZZONI/TATTANE CRISTINE WANDERSEE

Cibely Schipitoski Itam azzoni
Coordenagéo do Laboratério do Respdnsavel Técnico do Laboratério do
Hospital Sdo José Hospital Sao José

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

Impresso no ambiente corporativo da Prefeitura de Joinville por u89744 em 18/04/2024 17:24:49



Hospital Sao José

AR iy .

Pf@ra e |

Joinville
Joinville, 18 de abril de 2024.
PARECER TECNICO N° 03/2024

Produto: 31052 - COLORAGAO GRAM - KIT COMPOSTO POR 4 FRASCOS DE 500 ML (VIOLETA,
LUGOL, DESCORANTE E FUCSINA)

Marca: RENYLAB / RENYLAB - QUIMICA E FARMACEUTICA LT
Registro MS: 80002670066
Fabricante: Renylab - Quimica e Farmacéutica Ltda

Setor Avaliador: Microbiologia

1. A apresentacdo da embalagem contém as informagbes sobre conteldo, fabricante, lote, data
de fabricagao, validade, condigbées de armazenamento, concentracdo?

(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. As instrugbes de uso sao claras e permitiram a correta utilizag&o do produto?
(X )SIM ( )NAO

Resultados da Avaliacao : ( X ) Aprovado

( ) Reprovado

Avaliadores: ITAMAR GAZZONI/TATIANE CRISTINE WANDERSEE

Coordenage’ \naiises Clinicas
e Keéptiaf{ramy ipnal

ibely Schipitoski
Coordenagao do Laboratério do
Hospital Sdo José

Hospital S&o José

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

Impresso no ambiente corporativo da Prefeitura de Joinville por u89744 em 18/04/2024 17:29:17
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Hospital Sdo José

Joinville, 18 de abril de 2024,
PARECER TECNICO N° 04/2024

Produto: 31448 - CONJUNTO CORANTE PANOTICO RAPIDO I-lI-lll PARA HEMATOLOGIA.
FRASCOS DE 500 ML

Marca: RENYLAB / RENYLAB — QUIMICA E FARMACEUTICA LT
Registro MS: 80002670086
Fabricante: Renylab - Quimica ¢ Farmacéutica Ltda

Setor Avaliador: HEMATOLOGIA

1. A apresentacéo da embalagem contém as informacgdes sobre contetido, fabricante, lote, data
de fabricacéo, validade, condigcbes de armazenamento, concentragéo?

(X )SIM ( )NAO
2. Aapresentacdo 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 séo claras e permitiram a correta utilizagdo do produto?
(X )SIM ( )NAO

Resultados da Avaliagdo : ( X ) Aprovado
( ) Reprovado

Avaliadores: ITAMAR GAZZONI/SANTINA DENICH DE ANGELIS

Coordenacéo do Laboratério do
Hospital Sao José 5

\/

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

Impresso no ambiente corporativo da Prefeitura de Joinville por u89744 em 18/04/2024 17:30:35



Hospital Sao José

Preféiiu;a de
.Ioulwllle

Joinville, 18 de abril de 2024,

PARECER TECNICO N° 05/2024

Produto: 20912 - Garrote em tiras, livre de latex, ndo talcado e de uso Unico. Com tiras com largura
minima de 2,5 cm e comprimento entre 36 e 50 cm. Apresentagéo em rolo.

Marca: Sol-millenium
Registro MS: 80937150037
Fabricante: QIDONG YONGSCHENG MEDICAL PRODUCTS FACTORY

Setor Avaliador: UNIDADE DE COLETA

1. A apresentagdo da embalagem contém as informagées sobre contetido, fabricante, lote, data
de fabricaco, validade, condicdes de armazenamento, concentragdo?

(X )SIM ( )NAO
2. Aapresentacdo da embalagem mantém a integridade do material?
(X)SIM ( )NAO
3. As caracteristicas fisicas do produto estdo adeq uadas?
(X )SIM ( ) NAO
4. As instrucdes de uso sdo claras e permitiram a correta utilizacao do produto?
(X )SIM ( )NAO

Resultados da Avaliacao : ( X ) Aprovado
( ) Reprovado

Avaliadores: ITAMAR GAZZCONI/ADRIANA KUHL DE SOUSA

M:; L
Coerdenadorfs glises Clinicas
@ Agén wsional
ely Schipitoski
Coordenagdo do Laboratéric do Responsgyel Técnict do Laboratério do

Hospital Sao José Hospital Séo José

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

Impresso no ambiente corporativo da Prefeitura de Joinville por u89744 em 18/04/2024 17:38:07



Hospital Sao José Prefeitura de

Joinville

Joinville, 18 de abril de 2024.

PARECER TECNICO N° 06/2024

Produto: 31054 - SACHE/SWAB DE ALCOOL 70% COMPRESSA NAO-TECIDO PARA
ANTISSEPSIA DA PELE ANTES DA COLETA DE SANGUE, NAS APLICACOES ENDOVENOSAS E
INTRAMUSCULARES, IMPREGNADA COM ALCOOL ISOPROPILICO 70% HIGIENICO E
DESCARTAVEL. NAO INFLAMAVEL. EMBALADO INDIVIDUALMENTE. TAMANHO:
APROXIMADAMENTE 6 CM X 3 CM.

Marca: Labor alcool 8 Registro MS: 80686360121
Fabricante: PHOENIX INNOVATIVE HEALTHCARE MANUFACTURES PVT. LTD - INDIA

Setor Avaliador: UNIDADE DE COLETA

1. A apresentacdo da embalagem contém as informacbes sobre conteldo, fabricante, lote, data
de fabricag&o, validade, condicbées de armazenamento, concentracdo?

(X )SIM ( )NAO
2. Aapresentagdo da embalagem mantém a integridade do material?
(X)SIM ( )NAO
3. As caracteristicas fisicas do produto estdo adequadas?
(X )SIM () NAO
4. Asinstrugdes de uso sao claras e permitiram a correta utilizacéo do produto?
(X )SIM ( )NAO

Resultados da Avaliagédo : ( X ) Aprovado
( ) Reprovado

Avaliadores: ITAMAR GAZZONI/ADRIANA KUHL DE SOUSA

M ~

Itam azzoni

S savel Técnico do Laboratdrio do
Hospital Sao José

Cibely Schipitoski
Coordenacéo do Laboratério do Re:
Hospital Séo José

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

Impresso no ambiente corporativo da Prefeitura de Joinville por uB9744 em 18/04/2024 17:44:06



Secretaria da Sadde

Prefeitura de
Joinville

Joinville, 02 de margo de 2020.

PARECER TECNICO N° 05/2020

Produto: Glicose Up 75 — solugéo de glicose para teste de tolerancia oral

Quantidade enviada: 20 unidades
Marca: Newprov | Lote: 26547 Validade: 07/02/2021

1. A apresentac@o da embalagem contém as informacdes sobre conteldo, fabricante, lote
data de fabricag&o, validade, condi¢ées de armazenamento, concentracao?

(X)SIM( )NAO

2. A apresentac&@o da embalagem mantém a integridade do material?
(X)SIM( )NAO

3. As caracteristicas fisicas do produto estio de acordo com o especificado?
(X)SIM( )NAO

4. As instrugbes de uso sao claras e permitiram a correta utilizaczo do produto?
(X)SIM( )NAO

Devido a natureza de nosso laboratério que atua na area das analises clinicas, ndao cabe ao

Laboratério Municipal realizar a analise da composicdo quimica, assim como da concentracéo do
produto enviado.

Resultados da Avaliacéo : ( X ) Aprovado
( ) Reprovado

v/‘i L}
Priscilla Karla Ferreira
Coordenacéo Técnica do Laboratério

Municipal Laborat6rio Municipal

Laboratério Municipal
Rua Itajai, 268 - Centro - 89201-090
Contato: (47) 3489-7050

Impresso no ambiente corporativo da Prefeitura de Joinville por u3lfilée em 1g103f2020 13:56:38



Secretaria Municipal de Satude de Joinville
Sistema Unico de Satde
Geréncia da Unidade de Vigilancia em Saude
Coordenacao do Laboratério Municipal

ar

PARECER TECNICO N° 20/2024

1 DADOS GERAIS

Periodo de validagdo: 19/04/2024 a 24/04/2024

Material/Equipamento: ImunoTest Sifilis VDRL - Kit para determinagéo de anticorpos (reaginas) no soro ou
plasma por floculagdo, para diagnoéstico da sifilis.

Descricdo do material/equipamento fornecido: 1 frasco com 5mL de suspensao antigénica.
Quantidade de testes recebidos no setor: 250 determinagtes.

Metodologia: flocdlagéo em lamina — com reagente de VDRL modificado, mas ndo claramente informado na
bula se RPR, USR, TRUST ou outro.

Produto Referéncia: VDRL test — Wiener Lab (reagente USR).

Numero de amostras avaliadas: 23 amostras (feitas inicialmente puras e diluidas 1/8 e, quando reagentes, ti-
tuladas até obtencéo do maior titulo reagente).

Marca do produto em validacdo: Renylab - Diagnésticos in vitro
Lote: 24030350

Validade: 05/09/2025

Setor Avaliador: Imunologia

2 RESULTADOS DA AVALIAGAO

DIAS DE AVALIACAO E NUMERO DE AMOSTRAS AVALIADAS:
19/04/2024: 13 amostras

22/04/2024: 10 amostras

Os testes foram realizados em paralelo e conforme instrugdes das bulas dos fabricantes, com leituras realiza-
das em microscopio optico binocular, utilizando lente objetiva de 10x, por trés profissionais do laboratério den-
tro dos tempos indicados para sua realizago.

Todas as analises foram executadas em amostras de soro livres de hemdlise, lipemia ou ictericia.

Quando observados resultados discordarites, foi realizado o teste rapido treponémico para sifilis como contra-
prova. '

Os resultados finais (consenso de trés analistas) est&o descritos no quadro a seguir:

Rua: Itajai, 268 ®Centro @oinville-SC &89201-090 &Fone/Fax: (47)3489-7050 @http://laboratorio.joinville.sc.gov.br

Impresso no ambiente corporativo da Prefeitura de Joinville pox u00321 em 29/04/202434:36:11
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Sistema Unico de Salde
Geréncia da Unidade de Vigilancia em Satide SUS
Coordenacao do Laboratorio Municipal

REAGENTE 132 REAGENTE 1132

REAGENTE 112 REAGENTE 112

REAGENTE 1/32 REAGENTE 1132
| REAGENTE 112 - REAGENTE 112
| ~REAGENTE REAGENTE

REAGENTE

| REAGENTE 112 REAGENTE
REAGENTE 1/128 REAGENTE

REAGENTE

REAGENTE 118

- REAGENTE 118

R

REAGENTE 1/4
REAGENTE REAGENTE
REAGENTE 118 REAGENTE

| REAGENTE 118 REAGENTE 118

| REAGENTE 10 REAGENTE 11

3 ANALISE DOS RESULTADOS DA ANALISE COMPARATIVA

Foram encontrados resultados idénticos para 16 amostras, correspondendo a 69,6% do total. Houve
divergéncia de resultado em 7 amostras (30,4% do total), porém a variagéo foi de apenas 1 titulo para baixo ou
para cima, que & considerada aceitdvel de acordo com a recomendag&o do Manual Técnico para o
Diagnostico da Sifilis do MS (MS, 2021). Na amostra 9, foi obtido resultado NAO REAGENTE com o reagente

Rua; Itajai, 268 &Centro @oinville-SC ®89201-090 &Fone/Fax: (47)3489-7050 http:/laboratorio joinville.sc.gov.br
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Secretaria Municipal de Saude de Joinville | -?
Sistema Unico de Saude [ |
Geréncia da Unidade de Vigilancia em Satde SUS

Coordenagéao do Laboratorio Municipal
referéncia e REAGENTE 1/1 com o reagente em validacéo, entretanto o teste rapido (REAGENTE) favoreceu

o resultado obtido com a marca RENYLAB.

® Em comparagédo ao reagente atualmente em uso, os resultados das amostras foram equivalentes?
(X)SIM ( )NAO

4 ANALISE DE OUTROS QUESITOS DE INTERESSE

Apresentacdo da embalagem mantém a integridade do material? (x) SIM () NAO
O volume do reagente vem conforme descrito no frasco? (x ) SIM ( )NAO

O frasco é de facil identificagao? ( x ) SIM ( )NAO

O frasco é de facil manuseio? (x) SIM () NAO

A reago ocorreu no tempo estimado? (X ) SIM () NAO

A visualizagéo da reagéo ao microscopio foi: ( ) Ruim (x) Boa

Existe economia em relagéo ao produto ja padronizado? ( ) SIM ( x) NAO

rE R R R AR RMRDNMEB

Apresentou controles negativo e positivo na embalagem enviada para validagdo? ( ) SIM (x) NAO

4.1 VANTAGENS DO REAGENTE RENYLAB EM RELAGAO AO REAGENTE REFERENCIA

& Nenhuma foi identificada.
4.2 DESVANTAGENS DO REAGENTE RENYLAB EM RELAGAO AO REAGENTE REFERENCIA

@ Nao fornece conta-gotas, portanto exige pipetagem, o que aumenta significativamente o tempo de
execugéo da técnica, custo na aquisicédo de ponteiras, além de aumentar a chance da ocorréncia de
erros de pipetagem.

& O kit reagente ndo acompanha bula impressa.

@ A bula informa que o reagente contém suspensdo de antigenos estabilizados (variagéo do reagente do
teste de VDRL classico, com suspens&o pronta para uso e que ndo exige inativagéo prévia da amos-
tra) e que o teste pode ser realizado em soro, plasma (sem especificar os tipos que podem ser usa-
dos) ou liquor. Entretanto, ndo foi possivel identificar na bula ou na embalagem do produto qual a
composig&o total do reagente e a qual técnica de VDRL modificado o reagente se destina, se RPR

. (Rapid Plasma Reagin), USR (Unheated Serum Reagin) ou TRUST (Toluidine Red Unheated Serum
Test), ou outra. Pela coloragéo esbranquigada do reagente, deduzimos que n&o é a TRUST, visto que
o reagente desta técnica é vermelho por conter corante vermelho de toluidina. No entanto, de acordo
com o manual MS (2021) nem a.RPR, nem a USR s&o técnicas adequadas para analisar liquor e so-
mente a RPR é adequada para analisar plasma, mas o reagente RPR & escuro devido conter carvéo
para permitir a leitura a olho nu da reagdo (vide figuras abaixo). Sendo assim, as especificagbes da

Rua: Itajai, 268 &Centro &oinville-SC ®89201-090 &Fone/Fax: (47)3489-7050 ®hitp://laboratorio_joinville.sc.gov.br
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Sistema Unico de Saude W
Geréncia da Unidade de Vigilancia em Satde SUS
Coordenacao do Laboratorio Municipal
marca ndo estdo de acordo com nenhuma das técnicas conhecidas de VDRL maodificado, o que pode

ser um problema para os laboratérios que necessitam analisar amostras diferentes de soro.

Testes de floculacido e sua composicao antigénica

Teste Composicdo antigénica

cardiolipina (0,03%);
colesterol (0,9%); e
® |ecitina (0,21+/-0,1%).

VDRL
(Venereal Disease Laboratory)

cardiolipina;
colesterol;
leciting;
RPR cloreto de colina para eliminar a necessidade de
(Rapid Plasma Reagin) inativagao da amostra;
& EDTA para aumentar a estabilidade da suspenséo
antigénica; e
carvao para permitir a leitura da reagéo a olho nu,

cardiolipina;
colesterol;

lecitina;

cloreto de colina; e
EDTA.

USR
(Unheated Serum Reagin)

cardiolipina;

colesterol;

lecitina;

cloreto de colina;

EDTA;

corante vermelho de toluidina para permitir a
leitura da reacao a oltho nu,

TRUST
(Toluidine Red Unheated Serum Test)

Veja no quadro abaixo as caracteristicas e exigéncias de cada teste.

Caracteristicas Testes

Tipode amostraquepodeserutilizada VDRL | RPR = USR  TRUST
Liquor Sim ‘ Nao | Nao | Nao
Plasma . Nao | Sm | Nao | Sim
Soro | Sim | Sim | Sim | Sim
O teste requer inativacio da amostra . Sim | Nso | Nio | Nao
Antigeno ja esta pronto para uso Nao ' Sim Sim = Sim
Leitura em microscopio - Sim e Nao Sim | Nao
Leitura a olho nu : . Nio Sim | Nao | Sim
Teste qualitativo e quantitativo | Sim | Sim | Sim | Sim

Estabilidade da suspensao | Bhoras | Meses | Meses | Meses

Rua: Itajai, 268 &Centro @oinville-SC @89201-090 ®Fone/Fax: (47)3489-7050 ®http://laboratorio.joinville.sc.gov.br

Impresso no ambiente covporativo da; Prefeiturs deJeipville pew w0033l em,29/04/20240 1038511



Secretaria Municipal de Saude de Joinville %
Sistema Unico de Saude ol
Geréncia da Unidade de Vigilancia em Saude us
Coordenagédo do Laboratorio Municipal

/

7y

5 CONCLUSAO

Apesar do reagente RENYLAB n&o apresentar vantagens e apresentar algumas desvantagens em re-
lacéo ao reagente referéncia (vide item 4.2), os resultados da analise comparativa mostraram boa concordan-

cia entre as marcas.

O padréo de floculagdo dos testes reagentes também foi muito semelhante ao da marca referéncia,
permitindo boa disting&o entre os testes com resultados nao reagentes e levemente reagentes. Quando obser-
vada diferenga entre os resultados, essa ndo foi superior a um titulo e ocorreram tanto para mais quanto para
menos, ndo tendo sido observada tendéncia a desvio sistematico de resultados (elevagéo ou reducéo siste-
matica de titulos em relag&o aos resultados do reagente referéncia devido variagdo na sensibilidade do rea-
gente).

Embora a técnica de VDRL modificado utilizada nesta marca n&o esteja clara, o impacto para a rotina
do Laboratério Municipal de Joinville € minima, visto que a amostra padréo do laboratério para este exame € o
soro, e todas as variantes da técnica do VDRL s&o adequadas para analisar este material.

Na embalagem do reagente enviado para a validag&o néo veio os controles positivo e negativo, mas a
bula que abre pelo QR-code da embalagem indica que os controles fazem parte do kit (registro M.S:
80002670083), entdo ressaltamos que essa validagdo esta atrelada ao fornecimento futuro dos controles no
kit, conforme descritivo do edital.

Diante do exposto, conclui-se que o reagente da marca RENYLAB & adequado para uso na rotina do
setor de Imunologia do Laboratério Municipal de Joinville.

PARECER FINAL: (x ) APROVADO ( )REPROVADO

Joinville, 26 de abril de 2024.

// | vﬁw@mﬂﬂ e ()

Elaine Gropp Jemfer Meri Baptista Amanda Nunes
acéutica Bioquimica Farmacéutica Bioquimica Farmacéutica Bioquimica
An lista Clinica LMJ/PMJ Analista Clinica LMJ/PMJ Analista Clinica LMJ/PMJ

CRF/3.192, matricula 30.220 CRF 16.570, matricula 56.499 CRF 6.167, matricula 60.401
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