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Aquisicéo Testes Rapidos de Fluido Oral para detec¢éo de Covid-19.
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TERMO DE REFERENCIA — REQUISICAO 236/21

OBJETO
Aquisicdo Testes Rapidos de Fluido Oral para detecg&o de Covid-19.

QUANTIDADE: 575 unidades

PRAZO: O prazo de entrega sera de cinco dias apos a assinatura.

DESCRITIVO DO OBJETO
-Teste Réapido de Antigeno SARS-CoV-2 para a detecgdo qualitativa de antigenos
= especificos do SARS-CoV-2 presentes na nasofaringe humana.
- Dispositivo teste (individualmente em bolsa de aluminio com dessecante.
-Tipo de amostra Swab estéril nasofaringeo Qualitativo
- Nao invasivo.
-Tempo para o resultado 15 minutos (janela de leitura 15-30 minutos)
-Temperatura de armazenamento 2-30 °C
-Resultado rapido em 15 minutos.
-Tubo de tampéo de extragéo
-Tampa gotejadora
-Sensibilidade: 96.52%*
-Especificidade: 99.68%*
-Estabilidade (teste, embalagem aberta com validade de uma hora)
OBSERVAGOES
-A embalagem deve conter numero do registro, lote e validade.
-O equipamento deve possuir registro na ANVISA e a distribuidora deve possuir
autorizacéo de funcionamento, emitido pela ANVISA e licenca de funcionamento, emitido pela
vigilancia sanitaria, conforme Legislagéo aplicavel.

-A validade dos itens entregues ndo podera ser inferior a 12 meses.

HABILITAGAO

Autorizagdo de funcionamento de empresa AFE, expedida pela Anvisa, da sede da
licitante, obtida mediante consulta ao portal da Anvisa.

Alvara sanitario licenga de funcionamento ou licenga sanitaria estadual, municipal ou do
distrito federal emitida pela vigilancia sanitaria da secretaria de Saude estadual, municipal ou

do distrito federal, da sede da licitante.
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Certificado de registro do produto estando o registro vencido a licitante devera
apresentar copia autenticada legivel do produto da solicitagdo de sua realizagéo e validagéo
acompanhado de copia de registro vencido desde que a realizagao.

JUSTIFICATIVA:

Para o enfrentamento da emergéncia de salde publica vigente e auxilio
no diagnostico da doenga por infecgéo por Coronavirus (COVID-19), tanto por sua
morbimortalidade, como pelo amplo periodo de transmissao, até os dias atuais, e sem
perspectivas de diminuig&o até que a vacinago contra o coronavirus seja disponibilizada a
toda populagdo, & de grande importancia a realizag&o de agbes de prevengéo e contengéo da

proliferagéo da doenga.

O teste rapido de antigeno € uma grande opgao para detectar o covid-19,
apresentando eficacia de 97,6% em relagdo ao RT-PCR, este teste nos possibilitara maior
assertividade em exames realizados na fase ativa da infecg&o (do 1° ao 7° dia de contagio),
quando comparado a outros métodos. Enquanto os exames laboratoriais RT-PCR podem
demorar dias para encontrar um resultado, o Teste Rapido de Antigeno apresenta resultados

lidos em poucos minutos.

Assim, se faz necesséria a aquisigao direta deste teste rapido, para o
fortalecimento das agdes realizadas por esta Secretaria da Satde, no combate mais efetivo
para detecgdo de SARSCoV2.

LUCIANE A. ALVES DA CUNHA

Secretaria Municipal de Saude
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