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MEMORANDO SEI N° 25439149/2025 - SES.UAD.ACM

Joinville, 13 de maio de 2025.

Objeto: Aquisicao de Testes Rapidos para Diagnostico, em atendimento & demanda da Secretaria Municipal da Saide do Municipio de Joinville e do Hospital Municipal Sao José

Em atengo ao documento SEI n° 25438049 segue analise solicitada:

Unid. Forneced Descritivo de 8.10 - 8.11 - 1
Item | Material/Servico medid or Marca acordo com o Registro Bula/ Amostras Parecer
a edital? ANVISA Prospecto
3 26918 - TESTE RAPIDO | Unidad | CELER GUANGZHO |De acordo 80537410103, |Apresentou. |EXIGE Parecer prévio: Para
ANTIGENO NS1 DENGUE | e BIOTECNO | U WONDFO registro ativo, continuidade da analise é
lTl\]/EllSJLEO CROMATOG Ri[;f él())o LOGIA S/A E?TETCDH confirmado no necessario que a empresa
PARA DETECCAO ” Portal apresente a exigéncia do edital:
QUALITATIVA DO MODELO: ANVISA. 8.11 - Bula/ Prospecto.
ANTIGENO NS1 DO VIRUS TRWO00019-A

DA DENGUE. QUE PERMITA
RESULTADO EM ATE 30
MINUTOS, A PARTIR DE
AMOSTRA DE SANGUE
TOTAL OBTIDA  POR

Ap6s diligéncia realizada "a
empresa CELER
BIOTECNOLOGIA S/A

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento trabalhar&acao origem=procedimento controlar&acao retorno=procedimento controlar&id procedimento=10000025576727&infra_sistema=100...
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PUNGCAO DIGITAL. DEVEM apresentou documenta¢do em

SER  FORNECIDOS = KITS sede de diligéncia, anexada neste
CONTENDO, NO MINIMO: processo através do

fE‘ﬁgi{iDOPARA TESTE documento 25438040."
INDIVIDUALMENTE ~ COM .
DESSECANTE), TAMPAO Propgsta de acordo com o edital,
DILUENTE, PIPETAS classificada.

CAPILARES (OU CONTA-
GOTAS) PARA A AMOSTRA Havera a necessidade de
DE SANGUE, E apresentar amostras.
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.

Atenciosamente,

;,*;;; Documento assinado eletronicamente por Ivosney Joao Leite Bueno, Coordenador(a), em 13/05/2025, as 11:21, conforme a Medida Provisoéria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto
&)

'.i?a ﬁ *1 Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°® 21.863, de 30/01/2014.
.

sel:

eletrénica

y. A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o cédigo verificador 25439149 ¢ o c6digo CRC FFC3B11B.
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