SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

Resposta ao pedido de esclarecimento da empresa MedLevensohn CNPJ: 05.343.029/0001-90.

referentes aos itens:

Item 1: Teste qualitativo das fragdes IgG e IgM do novo coronavirus (teste de anticorpos)
Item 2: Kit completo para detecg¢o do antigeno do SARS-CoV-2 (teste de antigeno)
1. Validade do produto no momento da entrega (ambos os itens)

Qual a validade minima do produto no momento da entrega?

A validade do produto no momento da entrega é de 5 meses no minimo.

2. Tempo de leitura do teste (ambos os testes)

Qual o tempo de leitura do resultado dos testes de anticorpos e antigeno?

De 15 a 20 Minutos.

3. Testagem na Instrugdo de Uso do produto (item 1.)

Sangue total de acesso capilar, para testagem em grande escala.

4. Parametros de performance para o teste rapido de anticorpos (item 1.)

Valores minimos de performance IgM e IgG

Testes com 86% de no minimo de sensibilidade IgM e 95% de sensibilidade IgG e especificidade minima
de 95% para ambos os anticorpos.

5. Parametros de performance para o teste rapido de antigenos (Item 2.)
Testes com 90% de no minimo de sensibilidade e especificidade minima de 95%.
6. Interferéncia das variantes do SARS-COV-2 nos resultados dos testes de antigenos (item 2.)

As empresas devem apresentar declaracdes de N3o Interferéncia das atuais variantes circulantes no pais
na data da entrega para atualizar as informages sobre a eficdcia de testes rapidos de antigenos. Caso

fabricado fora do Brasil, tais declaracdes deverdo ser acompanhadas da respectiva tradugdo juramentada.

7. Tampédo de lise (Item 2.)

Serdo aceitos produtos que oferegam o tamp&o de lise em frasco, com quantidade suficiente para

realizacdo dos 25 testes de cada kit.
Uruoca-CE, 04 de agosto de 2021.

Atenciosamente;
Clévis Cu Lima Filho
Secretario Municipal Adjunto da Salde
PORT. GAB.'N° 013/2021
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