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ANALISE TECNICA DE ACEITABILIDADE DE PROPOSTA

Processo: 005.003079/2025-47

Pregao Eletronico: 90014/2026/SMCL/PVH

Objeto: Aquisicado de testes rapidos para deteccao de Influenza A/B
Empresa: CYN SERVICE DIAGNOSTICA LTDA - CNPJ: 26.093.205/0001-52
Referéncia: Despacho n? 0712541

1. RELATORIO

Trata-se de analise técnica da proposta apresentada pela empresa CYN SERVICE
DIAGNOSTICA LTDA, convocada ap0ds desclassificacdo da empresa anteriormente
classificada, visando subsidiar o julgamento da aceitabilidade da proposta no dmbito
do Pregao Eletronico n? 90014/2026/SMCL/PVH, cujo objeto consiste na aquisicao
de testes rapidos para deteccao qualitativa de antigenos de Influenza A e B para
atendimento as unidades da rede municipal de urgéncia e emergéncia.

A analise foi conduzida com base nas exigéncias estabelecidas no edital e termo de

referéncia, especialmente quanto as especificagées técnicas minimas, requisitos
regulatodrios e desempenho diagnéstico do produto ofertado.

2. IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Produto: Influenza A/B Rapid Test

Marca/Fabricante: Diagndstica Industria e Comércio Ltda. (BIOCON)
Metodologia: Imunocromatografia de fluxo lateral

Apresentacao: Kit contendo 10 testes

Finalidade: Deteccdo qualitativa de antigenos de Influenza A e B em amostras
respiratérias

3. ANALISE DE CONFORMIDADE TECNICA

3.1. Regularizacao sanitaria (ANVISA): O produto possui registro valido junto a
ANVISA sob n2 80638720203, com vigéncia até 29/11/2031, estando em situacao
regular.

Resultado: v Atende

3.2. Bula/Ficha técnica oficial: Foi apresentada bula técnica completa do
produto, contendo descricdo metodolégica, instrugcbes de wuso, condicées de
armazenamento, limitacoes, controle de qualidade e identificacao do fabricante.
Resultado: v Atende

3.3. Metodologia diagnéstica: O teste utiliza metodologia de imunoensaio
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cromatografico de fluxo lateral, compativel com o uso em diagnoéstico rapido
point-of-care.
Resultado: v Atende

3.4. Tipo de amostra: Compativel com amostras nasofaringeas, nasais e de
orofaringe, conforme exigido.
Resultado: v Atende

3.5. Tempo de resposta: Resultado disponivel em até 15 minutos.
Resultado: v Atende

3.6. Condicoes de armazenamento: Estabilidade comprovada entre 2°C e 30°C.
Resultado: v Atende

3.7. Desempenho diagnéstico (sensibilidade e especificidade): Conforme
dados da bula técnica:

Sensibilidade: Influenza A: até 99,0% Influenza B: até 97,7% Especificidade:
Influenza A: até 98,9% Influenza B: até 99,0%

Os parametros apresentados sdo superiores aos minimos exigidos no edital
(sensibilidade = 90% e especificidade = 98%).

Resultado: v Atende

3.8. Composicao do kit: Conforme documentacdao apresentada, o kit contém:
Dispositivo teste Solucdo de extracdo Tubo de extracdo Swab estéril Tampa filtro
Instrucao de uso.

Resultado: v Atende

3.9. Prazo de validade: Declarado atendimento a validade minima exigida (= 12
meses no ato da entrega), conforme edital.
Resultado: v Atende

4. ANALISE TECNICA ESPECIALIZADA: O produto ofertado apresenta
caracteristicas compativeis com o diagndstico rapido de infecgées por virus
Influenza A e B, sendo adequado para uso em unidades de urgéncia e emergéncia,
especialmente para triagem clinica e suporte a decisao terapéutica. A metodologia
imunocromatogréafica empregada ¢ amplamente utilizada em contexto point-of-care,
apresentando desempenho satisfatorio quando comparada a métodos de referéncia,
conforme demonstrado na documentagao técnica apresentada.

5. CONCLUSAO: Apoés andlise detalhada da proposta e da documentacdo técnica
complementar apresentada, verifica-se que o produto atende integralmente as
especificagoes técnicas exigidas no edital, possui regularizacao sanitaria valida junto
a ANVISA, apresenta desempenho diagndstico compativel e superior aos parametros
minimos estabelecidos, contempla todos os insumos e requisitos operacionais
necessarios para sua adequada utilizagdo na rede publica de satde.

6. PARECER FINAL: Diante do exposto, OPINA-SE PELA ACEITABILIDADE
TECNICA DA PROPOSTA, estando o produto ofertado pela empresa CYN
SERVICE DIAGNOSTICA LTDA APTO A HABILITA(;AO, no que se refere aos
aspectos técnicos analisados. Ressalta-se que a presente analise técnica considerou
a documentagdo complementar apresentada em fase de diligéncia, em conformidade
com os principios da razoabilidade, da busca da proposta mais vantajosa e do
interesse publico, nos termos da Lei n? 14.133/2021.

—a:ssjnado eletronicamente-
ANDRE LUIZ FERREIRA DA SILVA
Biomédico - SEMUSA/DIL

De acordo:

-assinado eletronicamente-
DOUGLAS MIRANDA OLIVEIRA
Coordenador - SEMUSA/DIL
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