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osAnigen That

Licitante: Cepalab
Data da Análise: 02/02/2026

1. Objetoda Anáise

Avaliação de conformidadefisica e funcional de kits de diagnóstico rápido para

atendimentodas demandas da Secretaria Municipal de Saúde.

2.Especificações dos Itens Analisados

Critério Avaliado |Teste Rápido NS1 (Dengue)
Marca/Modelo - Cepalab
N° do Lote: DENS-1241003

Validade-17/05/2027

3.Check-list de Verificação (Critérios de Aceitabilidade)

[x]Embalagem: Individual, hermeticamentefechadaecom dessecante.

Componentes: Presença de dispositivo de teste (cassete),

conta-gotas/capilar e soluçãotampão (buffer).

[� Rotulagem: Instrucbes em lingua portuguesa, com simbologia técnica

adequada.

[x] Integridade: Dispositivo sem manchas, rachadurasou umidade prévia.

4. Ensaiode Funcionalidade (TestePrático)
Durante a análise da amostra, foram observadosos seguintes pontos:

* Velocidade de Migração: 0 fluXo lateral da amostra ocorreu de forma

uniforme, sem obstruções no papel de nitrocelulose.

*Leitura Visual: As linhas de teste apresentaranm-se nítidas, sem sombra ou

"efeito fantasma"que pudesse gerar dúvida na interpretação.

5. ParecerTécnicoFinal

Considerando que as amostras apresentadaspela empresa Cepalab atendem

integralmente aos requisitos de sensibilidade e especificidade exigidos no
Edital, bem como às normas da RDC n° 302/2005 da ANVISA, este setor

técnico emiteparecer:

(x)FAVORÁVEL ÀAPROVAÇÃO
()DESFAVORÁVEL (REPROVADO)

OBS.:Data de validadedo teste deve ser de no mínimo de 12 meses no

ato da entrega do produto.
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