ESTADO DE SANTA CATARINA

.| FUNDO DE SAUDE DE GOVERNADOR CELSO RAMOS
2)y CNPJ: 08.857.731/0001-60

COMUNICACAO INTERNA

N¢ 299/2020

DE: CENTRAL DE ABASTECIMENTO

DATA: 16/10/2020

PARA: Licitacdo

ASSUNTO: Andlise da licitacdo 69/2020

Prezado,

Venho por meio desta, encaminhar a analise da licitagao 69/2020, junto segue o laudo
da Enfermeira Débora Pires COREN-SC471906 € a consulta na Anvisa.

Segue em anexo.

Sem mais para o momento, apresento votos de consideracéo e aprego.

Atenciosamente,

RECEBIDO

10, 2010 |

‘h-__—-_-\

—

Nome completo

F/R

s,




EMPRESA - ATLANTICO BC
Lote Item Descrigdo AMOSTRA OBS
1 |Lengol adulto em tnt 30g 2,00 x 0,90 com elastico. Pacote com 10 unidades.
REPROVADO - PRODUTO COM A GRAMATURA DO TNT 20G, INFERIOR AO EXIGIDO.
2 |Lengol cobreleito em tnt 20g 2,00 x 0,90. Pacote com 10 unidades.
LOTE 1 REPROVADO - PRODUTO CONTEM ELASTICO. REPROVADO
3 |Lengol cobre maca em tnt 20g2,00 x 0,90. Com elastico. Pacote com 10 unidades. APROVADO
4 |Lengol de papel hospitalar (bobina) 50 x 50 100% celulose virgem.
_ NAO APRESENTOU AMOSTRA
EMPRESA - ATLANTICO BC
Lote Item Descrigdo AMOSTRA OBS
5 |Avental descartavel em tnt 30g manga longa com ribana de 4cm em malha no punho, pct o/ 10
LOTE 2 uniciadey; REPROVADO - TAMANHO INFERIOR A RDC379/2020 REPROVADO
EMPRESA - SAUDE IMPERIAL
Lote Item Descrigéo AMOSTRA OBS
6 |Mascara N95 bico de pato. Apresentar relatério de ensaio de acordo com a NBR13698. REPROVADO - PRODUTO APRESENTADO SEM IDENTIFICAGAO DO
LOTE 3 FABRICANTE REPROVADO
EMPRESA - VOA
Lote Item Descrigéo AMOSTRA 0BS
7 |Vestimenta de protegdo modelo MACACAQO com capuz possuindo elastico frontal, confeccionada em
tecidos sintéticos ndo tecido — TNT, polipropileno (SMS), com gramatura minima de 60 gr/im2.
Hidrorepelente, punhos em elasticos, com dispositivo adicional para fixagae dos punhos ao polegar. REPROVADO - ZIPPER NAO FUNCIONA, NAO POSSUI VELCRO, NAO
LOTE 4 Bainha com eldstico para fixag&o aos tomozelos. Abertura frontal com velcro e elastico na cintura.]| POSSUI ELASTICO NA CINTURA, NAD POSSUI DISPOSITIVO DE FIXACAO REPROVADO
Tamanhos P, M E G a ser solicitado pela Secretaria de Salde deste municipio. AO POLEGAR
EMPRESA - BMI
Lote Item Descricdo AMOSTRA 0OBS
8 |Camisola aberta para ginecologia em tnt gramatura 30, pct ¢/50.
LOTES APROVADO APROVADO
EMPRESA - ATLANTICO BC
Lote Item Descrigdo AMOSTRA 0BS
9 |Luva para procedimento em latex, tamanho extra-pequena cx. ¢/ 100. Apresentar registro MS/CA. APROVADO
10_|Luva para procedimento em latex, tamanho grande cx. ¢/ 100. Apresentar registro MS/CA. APROVADO
LOTE & 11 |Luva para procedimento em latex, tamanho pequeno cx. ¢/ 100. Apresentar registro MS/CA. APROVADO APROVADO
12 |Luva para procedimento em latex, tamanho medio cx. ¢/ 100. Apresentar registro MS/CA. APROVADO

EMPRESA - BMI




Lote Item Descrigéo AMOSTRA 0BS
Lote Item Descrigio AMOSTRA 0OBS
13 |KIT COMPLETO, ESPECIFICO PARA O DIAGNOSTICO DE COVID-19, CONTENDO, CASSETE,
REAGENTE(SORO) INDIVIDUAL, FURADOR, COLETOR DE SANGUE E HIGIENIZADOR DO RE _— . 0
LOCAL DA PICADA, TESTE RAPIDO ATRAVES DA METODOLOGIA DE IMUNOCROMATOGRAFIA,| REPROVADO - O produto possul na caixa com 20 testes apenas uma pera
DESTINADO A DETECGAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE IGG E IGM DO COVID-19, PODENDO]| P32 sucgio das amostras de sangue, método antl-higiénico que ndo passa
LOTE 7 SER UTILIZADO EM AMOSTRA DE SANGUE SORO OU PLASMA, PROCEDENTE DE COLETA| Seguranca para o profissional da saude e nem para o paciente, tornando o REPROVADO
VENOSA OU CAPILAR. SENSIBILIDADE ACIMA DE 86,4% E ESPECIFICIDADE ACIMA DE 99,5%.| Precedimento passivel de contaminagées. Foram realizados testes, sendo
A EMBALAGEM DEVE CONTER NUMERO DO REGISTRO, LOTE E VALIDADE MINIMA DE 1 ANO. duas com resultados falso positivo (anexo laudo PCR)
Ap6s consulta na Anvisa/INCQS foi detectado 3 medidas cautelares.
EMPRESA - ATLANTICO BC
Lote Item Descrigéo AMOSTRA 0BS
14 |Lencol adulto em tnt 30g 2,00 x 0,90 com elastico. Pacote com 10 unidades.
REPROVADO - PRODUTO COM A GRAMATURA DO TNT 20G, INFERIOR AO EXIGIDO.
LOTE 8 15_|Lengol cobreleito em tnt 20g 2,00 x 0,90. Pacote com 10 unidades. REPROVADO - PRODUTO CONTEM ELASTICO. REPROVADO
16 |Lengol cobre maca em tnt 20g2,00 x 0,90. Com elastico. Pacote com 10 unidades. APROVADO
17 |Lengolde papel hospitalar (bobina) 50 x 50 100% celulose virgem. NAO APRESENTOU AMOSTRA
EMPRESA - ATLANTICO BC
Lote ttem Descrigdo AMOSTRA 0BS
18 |Avental descartavel em tnt 30g manga longa com ribana de 4cm em malha no punho, pct ¢/ 10
unidades.
LOTE 9 REPROVADO - TAMANHO INFERIOR A RDC379/2020 REPROVADO
EMPRESA - SAUDE IMPERIAL
Lote Item Descrigédo AMOSTRA 0BS
19 |Mascara N95 bico de pato. Apresentar relatério de ensaio de acordo com a NBR13698
REPROVADO - PRODUTO APRESENTADO SEM IDENTIFICAGAO DO
LOTE 10 FABRICANTE REPROVADO
EMPRESA - VOA
Lote Item Descrigédo AMOSTRA 0BS
20 |Vestimenta de protegdo modelo MACACAQO com capuz possuindo elastico frontal, confeccionada em
tecidos sintéticos ndo tecido — TNT, polipropileno (SMS), com gramatura minima de 60 gr/m2.
quoqmum_m:”m. v_q__.__._om em elasticos, com dispositivo adicional para fixagéo dos _u_.__.__.__om ao _ue._mnm_., REPROVADO - ZIPPER NAO FUNCIONA, NAO POSSUI VELCRO, NAO
LOTE 11 Bainha com elastico para _.._x.mn.mo aos ﬁo_._._oum_om.” >cm;c_.m frontal com .Sw_na e elastico na cintura.| 5 hssu1 ELASTICO NA CINTURA, NAO POSSUI DISPOSITIVO DE FIXAGAO REPROVADO
Tamanhos P, M E G a ser solicitado pela Secretaria de Salde deste municipio.
AO POLEGAR
EMPRESA - BMI
Lote Item Descrigdo AMOSTRA 0OBS
21 |Camisola aberta para ginecologia em tnt gramatura 30, pct ¢/50.
APROVADO APROVADO

LOTE 12




Lote | ttem | Descrigéo | AMOSTRA 0BS
EMPRESA - ATLANTICO BC
Lote Item Descrigédo AMOSTRA 0BS
22 |Luva para procedimento em latex, tamanho extra-pequena cx. ¢f 100. Apresentar registro MS/CA.
APROVADO APROVADO
LOTE 13 23 |Luva para procedimento em latex, tamanho grande cx. ¢/ 100. Apresentar registro MS/CA. APROVADO APROVADO
24 |Luva para procedimento em latex, tamanho pequeno cx. ¢/ 100. Apresentar registro MS/CA. APROVADO APROVADO
25 |Luva para procedimento em latex, tamanho medio cx. ¢/ 100, Apresentar registro MS/CA. APROVADO APROVADO
EMPRESA - BMI
Lote Item Descrigédo AMOSTRA 0BS
26 |KIT COMPLETO, ESPECIFICO PARA O DIAGNOSTICO DE COVID-19, CONTENDO, CASSETE,
REAGENTE(SORO) INDIVIDUAL, FURADOR, COLETOR DE SANGUE E HIGIENIZADOR DO
LOCAL DA PICADA, TESTE RAPIDO ATRAVES DA METODOLOGIA DE IMUNOCROMATOGRAFIA,
DESTINADO A DETECGAO QUALITATIVA ESPECIFICA DE IGG E IGM DO COVID-19, PODENDO| REPROVADO - O produto possui na calxa com 20 testes apenas uma pera
LOTE 14 SER UTILIZADO EM AMOSTRA DE SANGUE SORO OU PLASMA, PROCEDENTE DE COLETA| nara succéio das amostras de sangue, método anti-higiénico que ndo passa REPROVADO
VENOSA OU CAPILAR. SENSIBILIDADE ACIMA DE 86,4% E ESPECIFICIDADE ACIMA DE 99,5%. seguranca para o profissional da satide e nem para o paciente, tornando o
A EMBALAGEM DEVE CONTER NUMERO DO REGISTRO, LOTE E VALIDADE MINIMA DE UM procedimento passivel de contaminagdes. Foram realizados testes, sendo
ANO. duas com resultados falso positivo (anexo laudo PCR)
Apés consulta na Anvisa/INCQS fol detectado 3 medidas cautelares.
FRACASSADO
Lote Item Descrigio AMOSTRA 0BS
27 |Acido acético 5% p/ utilizagdo em ginecalogia It. FRACASSADO
LOTE 15 28 |[Acido acético It. FRACASSADO FRACASSADO
29 |Acido glicolicoacetico 0,2% It. FRACASSADO
FRACASSADO
Lote Item Descrigéo AMOSTRA 0BS
30 |Bolsa térmica FRACASSADO
31 |Bolsa térmica gel FRACASSADO
LOTE 16 32 |Maleta plastica para visita domiciliar FRACASSADO FRACASSADO
33 |Suporte para bolsa termica FRACASSADO
34 |Termometro p/ caixa termica FRACASSADO
EMPRESA - ATLANTICO BC
Lote Item Descrigdo AMOSTRA OBS
35 |Cateter intravenoso n°14 em poliuretano ou teflon, cénula (agulha) em aco inoxidavel, siliconizada,
com bisel ultra afiada, canh&o colorido, componente de unido do tubo de agulha, promovendo
comunicagdo com seu corpo, camara que permite a confirmagdo da pungdo. Dispositive de
seguranga que promova a protegdo da agulha de modo passivo, sem a necessidadede agdo do| REPROVADO - Resistencia ao retirar a agulha da canula, interferindo no
profissional, evitando assim qualquer tipo de contato do paciente ou profissional de saiude com mmc_:mr manuseio do produto. A agulha ndo sai com facilidade, travando a canula e REPROVADO
apos a pungdo. Filtrohidréfobo facilita a pungéo, produto de uso Unico estéril, atéxico e epirogénico. machucando o paciente. Produto possul reclamagéo nacional.
Esterilizadopor oxido de etileno com validade de 5 anos apartir da data de fabricacéo.




Lote Item Descrigdo AMOSTRA OBS
36 |Cateter intravenoso n°16 em poliuretano ou teflon, canula (agulha) em ago inoxidavel, siliconizada,
com bisel ultra afiada, canhdio colorido, componente de unifio do tubo de agulha, promovendo
comunicagBo com seu corpo, cAmara que permite a confirmagdo da pungfo. Dispositvo de|] REPROVADO - Resistencla ao refirar a agulha da canula, interferindo no
seguranga que promova a protegéio da agulha de mode passivo, sem a necessidadede agéo do manuselo do produto. A agulha ndo sai com facilidade, travando a canula e REPROVADO
|profissional, evitando assim qualquer tipo de contato do paciente ou profissional de satide com agulha| machucando o paciente. Produto possui reclamagéo nacional.
nom a pungéo. _u._aora_.oawo facilita a ur_:ouo produto nm uso Unico mma“__r atéxico e epirogénico.
37 nmﬁﬂmq __ém,.m:owc n dm em vo__:qm”m_._o ou teflon, n»::.m (agulha) ma ago _=Oxa»<m_ sili onizada,
com bisel ultra afiada, canh&o colorido, componente de unido do tubo de agulha, promovendo
comunicagio com seu corpo, cAmara que permite a confirmagdo da pungdo. Dispositivo de|] REPROVADO - Resistencla ao retirar a agulha da canula, interferindo no
seguranga que promova a protegdo da agulha de modo passivo, sem a necessidadede agdo do manuseio do produto. A agulha néio sai com facilidade, travando a cénula e REPROVADO
profissional, evitando assim qualquer tipo de contato do paciente ou profissional de salide com agulha machucando o paciente. Produto possul reclamagéo nacional.
LOTE 17 apés a pungéo. Filtrohidréfobo facilita a pungdo, produto de uso Gnico estéril, atoxico e epirogénico.
38 |Cateter intravenoso n°20 em poliuretano ou teflon, canula (agulha) em ago inoxidavel, siliconizada,
com bisel ultra afiada, canh&o colorido, componente de unido do tubo de agulha, promovendo
comunicagdo com seu corpo, cAmara que permite a confirmagdio da pung#o. Dispositiva de| REPROVADO - Resistencia ao retirar a agulha da canula, interferindo no
|seguranga que promova a protegio da agulha de modo passivo, sem a necessidadede ago do| manuseio do produto. A agulha néo sai com facilidade, travando a cénula e REPROVADO
profissional, evitando assim qualquer tipo de contato do paciente ou profissional de satide com agulha machucando o paciente. Produto possul reclamagao nacional.
apos a puncéo. Filtrohidréfobo facilita m pungéo, produto de uso Unico mm.ma__ maﬁnn e epirogénico.
|- =ialulele '...- |-|I. elanl gade e 200 |.- 8 05 i-
39 |Cateter intravenoso n°22 em _uo"_ca_m:o ou teflon, canula nmmn__._mv mS aco 505%:& siliconizada,
com bisel ultra afiada, canhdo colorido, componente de unido do tubo de agulha, promovendo|
comunicagio com seu corpo, cAmara que permite a confirmagdo da pungdo. Dispositivo de REPROVADO - Resistencia ao retirar a agulha da canula, interferindo no
seguranga que promova a protecdo da agulha de modo passivo, sem a necessidadede agéo do| manuseio do produto. A agulha ndo sai com facilidade, travando a cénula e REPROVADO
profissional, evitando assim qualquer tipo de contato do paciente ou profissional de satide com agulha machucando o paciente. Produto possui reclamagéo nacional.
m_uom a pungéo. _uﬁqo:_n_aﬂouo facilita m pungéo, produto nm uso Unico oﬂm_.__ m.ax_nu e epirogénico.
40 Om.mﬁm« “:qum:omo _._qma m_.a uo___._Sﬂm:o ou teflon, canula (agulha) mB aco _3ox_au<2 siliconizada,
com bisel ultra afiada, canh&o colorido, compenente de unido do tubo de agulha, promovendo
comunicago com seu corpo, camara que permite a confirmagdo da pungéio. Dispositvo de|] REPROVADO - Resistencia ao retirar a agulha da canula, interferindo no
seguranga que promova a protegéo da agulha de mode passivo, sem a necessidadede agdo do| manuselo do produto. A agulha ndo sai com facilidade, travando a canula e REPROVADO
profissional, evitando assim qualquer tipo de contato do paciente ou profissional de satide com agulha machucando o paciente. Produto possul reclamagdo nacional.
muum m pungao. _u_Eo:_n_dEg facilita m pungdo, produto n_m uso unico mm_m_.__ atdxico e epirogénico.
FRACASSADO
Lote ftem Descrigdo AMOSTRA OBS
41 |Dreno de Pen Rose esteril com gaze N°1 FRACASSADO
LOTE 18 FRACASSADO
42 |Dreno de penrose n.1 FRACASSADO
FRACASSADO
Lote Item Descrigdo AMOSTRA 0BS
LOTE 19 43 |Escova de mao para antissepsia, esteril, descartavel. FRACASSADO FRACASSADO
EMPRESA - SAUDE IMPERIAL
Lote Item Descrigdo AMOSTRA 0BS
44 |Pano de campo grande 90 x 90 em brim. APROVADO
LOTE 20 s _ e APROVADO
45 |Pano de campo pequenc 45 x 45 em brim APROVADO




Lote | ttem | Descrigéo | AMOSTRA | 0BS

ne¢as e Contabilidade Diretor de Famacia




RELATORIO DE EXPERIMENTO COM TESTE RAPIDO LECCURATE

Na data de dois de outubro de 2020, no Centro de enfrentamento ao
Covid19, localizado no municipio de Governador Celso Ramos, foi realizado
experimento com teste rapido para Covid-19 da marca Leccurate e lote:
20CG2518X. A enfermeira Débora Lorenzoni Pires, inscrita sob COREN-SC:
471906, disponibilizou-se como voluntaria para tal.

No dia, a voluntaria encontrava-se assintomatica, o teste realizado pela
mesma mostrou resultado reagente através de uma linha fraca em IGM (foto 1).

Fofo 1.

Apos o episodio, foram realizados mais dois testes rapidos de marca
Green Spring, LOTE: 2020051, ambos apresentando resultado negativo (foto 2).



Foto 2.

Para posterior confirmagdo de tal, em trés de outubro de 2020, foi
realizada coleta de swab para PCR de Covid19, apods espera de dois dias, o
mesmo apresentou resultado negativo (foto 3).

Foto 3.

Estavam também presentes no momento: Ana Paula Fragoso(médica),
Taimara Rubia Mariane(odontéloga), Luciana Regina Vargas Zanon(técnica de
enfermagem), Ana Hellen Schurhars(técnica de enfermagem), Edvania Edir

Sagas(técnica de enfermagem), Beatriz Adriana dos Santos(estagiaria), Julha
Guerini(estagiaria), Luciana Edite Porto(diretora).

Governador Celso Ramos, 14 de outubro de 2020.



Monitoramento pos-mercado da qualidade de dispositivos para diagnéstico = NI

INCQS : = i =T &
pe in vitro da COVID-19: analises laboratoriais [~
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Resultados obtidos Amostras analisadas

Outras acdes

Mome comercial Fabricante Avaliacdo (quando o resultador for “ndo conforme”, € identificado o Resolugges
responsavel pela importatao) {clique no link}
-
SARS-COV-Z ANTIBODY TEST BELING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY  20CGZ518X  1900.1P.1/2020 12/07/2020 Mio conforme - Analize fiscal: resultado do nm«m_.ﬁm"_.n de especificidade n_..ﬂ_._mﬁm no " @
coLD valor declarado pelo distribuider na instrug 3o de uso. Especificidade: Igual 2 68,1 |

21

[DECLARADO PELOFABRICANTE MA IN m._.mcan DE USO 97, detentor do
produto foi notificado em 22 /07/2020 pnndm de fisca rln.wo :.;m.n_nno cautslar -
ldoramed Importaczo, Distnbuicao E Comercio De Materizis Medicos Hospitalares |
Ltda - 21.417.440/0007-18
SARS-COV-ZANTIBODY TEST BELJING LEPU EmD_ﬁ»r ._.mﬁIZQ.Dm« 20CG2518X  2000.1P.1/2020 12707/2020
coup

MZo conforme - Andlise fiscal: resultados dos parametros de sensibilidade & @
ficidade divergem dos valores declarados pelo distribuidor na .1.m.c.cmwu de uzo
ikdzde: Igual 5 89 6% [DECLARADC PELO RABRICANTE NA IN m.wmcr...m._o DE USC
ificidade Igual a 77.0% Ennwlm..UDn-Cu FABRICANTE NA _zﬂmrﬁwﬁ.
7 .6%] Onn.nmﬂ"n_. do n__nuh:.? notificado em 27/07/2020. - Medtec

Uﬂ«_wr_n o E Comercio Ltda -




il Microsoft P X I' RESOLUCAO-R Microsoft Pows | @ teste covid lep M Censulta a pro
U a app.powerbi.com;viewTr=eyr jciZjCzV DEONGL -N2) T
oo Monitoramento pos-mercado da qualidade
INCQS

in vitro da COVID-19: analises

Insbtuto Macions:
da Cortrnlo de
Qualaide om Saude

Resultados obtidos

Nome comercial Fabricarte

0
20C

SARS-COV-2 ANTIBODY TEST 2518X  2000.CP0O/2020 20/08/2020 |

BEUING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY 2518X _
COLD _

|

|

icelento... para... iniciar,

gui para pesquisar

Amostras analisadas

v. Predutos para H Consultas - Ag +

! Consultas - Ag

v @

de dispositivos para diagnostico

laboratoriais

v
I

ANVISA

S QOutras acoes

Avaliacdo (quando o resutador for “rio conforme”, é identificado o

Resolughes
responsavel pela imp ortacdo)

u.n_Ecn no link

N3o conforme - Andlise fiscal: resultados dos pardmetros de sensibilidade e e
& pecificidade divergem dos valores declarados pelo distribuidor _..mm;m.w:mwo dew=a
Sensibilidade Igual 392 8% [DECLARADO PELO FABRICANTE NO DOCUMENTO
TEC NICC: 989%]: Especificidade: Igual 2 82.2% [DECLARADOPELOFABRICA NTE NA
INSTRUC A0 DE USQ: 97.6%]. Agdes de fiscalizagicr Recothimento e Suspens3o -
Comerdaiizacdo. Distribuig3o, Importago. Uso. - Madtec Supplies. Industria
Importacag Exportaczo, Distribuicao E Comercio Ltda - 29035.453/0001-35

mlzma conforme - Analise fiscal: resultados dos parametros de sensibilidade e

_ especificidade divergem dos valores declarados pelo distribuidor na instrucdo de use.
Sensibilidade: Igual a 92,8% [DECLARADO PELO FABRICANTE NO DOCUMENTO .
._.ng_mO.“. 88,8%]: Especificidade: Igual a 82,2% [DECLARADO PELO FABRICANTE NA _
INSTRUCAQ DE USO: 97,6%]. Acdes de fiscalizagao: Recolhimento e Suspensio - {
Comercializagao, Distribuicao, Importagdo, Use. - Medtec Supplies, Industria, _
Importacao, Exportacao, Distribuicao E Comercio Ltda - 29.035.453/0001-35 _

Aprenda como aceleri-lo




