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GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

RESPOSTA AOS QUESTIONAMENTOS DA EMPRESA PROSCIENCE

1. Considerando o questionamento da empresa PROSCIENCE;

Gostariamos de solicitar esclarecimentos referentes as especificacdes
técnicas dos produtos solicitados.

1.1. QUESTIONAMENTO I:

Item 1 - FILME TRANSPARENTE PARA SELAGEM DE MICROPLACAS DE
PCR 1- O filme deve apresentar alto grau de transferéncia (para uso em
reacdo de pcr) ou apenas possui por finalidade a selagem para
armazenamento ou processamentos que nao dependem de leitura
6pca?

RESPOSTA: Em atencao ao guestionamento apresentado, informamos
que os filmes destinados a selagem de microplacas de PCR devem
apresentar alto grau de transferéncia térmica, requisito
indispensavel para garantir a manutencao uniforme da temperatura
durante os ciclos térmicos do processo de PCR.

Tal especificacdo estd em conformidade com as boas praticas
laboratoriais para ensaios de PCR, uma vez que a correta conducao
térmica é fundamental para assegurar a eficiéncia das etapas de
desnaturagao, anelamento e extensao, evitando variagdes que possam
comprometer a amplificagdo e a confiabilidade dos resultados.

Ademais, essa exigéncia esta alinhada com recomendacgdes
técnicas amplamente adotadas em laboratérios de analises clinicas e
de biologia molecular, de acordo com diretrizes como as da ISO
20395:2019 - Biotechnology — Requirements for evaluating the
performance of quantification methods for nucleic acid target
sequences e com boas praticas preconizadas por fabricantes de
termocicladores.

1.2. QUESTIONAMENTO 2:
Item 2 - FILME TRANSPARENTE PARA SELAGEM DE MICROPLACAS
DE PCR 1- O filme deve apresentar alto grau de transferéncia (para uso
em reacdo de pcr) ou apenas possui por finalidade a selagem para
armazenamento ou processamentos que nao dependem de leitura
6pca?

Secretaria da Salide do Estado do Ceard
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Para conferir, acesse o site https://suite.ce.gov.br/validar-documento e informe o cédigo 7B60-A3A5-EE36-D214.

(horario local do Estado do Ceara), conforme disposto no Decreto Estadual n°® 34.097, de 8 de junho de 2021.
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RESPOSTA: Em atencao ao guestionamento apresentado, informamos
que os filmes destinados a selagem de microplacas de PCR devem
apresentar alto grau de transferéncia térmica, requisito
indispensavel para garantir a manutencao uniforme da temperatura
durante os ciclos térmicos do processo de PCR.

Tal especificacdo estd em conformidade com as boas praticas
laboratoriais para ensaios de PCR, uma vez que a correta conducao
térmica é fundamental para assegurar a eficiéncia das etapas de
desnaturacao, anelamento e extensdo, evitando variacdes que possam
comprometer a amplificacdo e a confiabilidade dos resultados.

Ademais, essa exigéncia esta alinhada com recomendacgdes
técnicas amplamente adotadas em laboratérios de analises clinicas e
de biologia molecular, de acordo com diretrizes como as da ISO
20395:2019 - Biotechnology — Requirements for evaluating the
performance of quantification methods for nucleic acid target
sequences e com boas praticas preconizadas por fabricantes de
termocicladores.

1.3. QUESTIONAMENTO 3:
Item 5 - MICROPLACA OPTICA PARA REACAO PCR EM TEMPO REAL 1-
Com qual equipamentos as microplacas devem ser compativeis?

RESPOSTA: Em atencao ao guestionamento apresentado, informamos
que as microplacas opticas para reacdo de PCR em tempo real
devem ser compativeis com os seguintes equipamentos:

e Thermociclador 7500 System - Applied Biosystems
e QuantStudio 5 PCR System

e QuantStudio 7 PCR System

e CFX96 Real-Time PCR System

¢ PCR em Tempo Real Amplio 96 - Loccus
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Para conferir, acesse o site https://suite.ce.gov.br/validar-documento e informe o cédigo 7B60-A3A5-EE36-D214.

(horario local do Estado do Ceara), conforme disposto no Decreto Estadual n°® 34.097, de 8 de junho de 2021.
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Ressaltamos que a compatibilidade com esses modelos é
fundamental para garantir a adequada performance éptica e térmica
durante as reacdes de PCR em tempo real, assegurando a precisao e
confiabilidade dos resultados.

Agradecemos a colaboragao e seguimos a disposicao para
eventuais esclarecimentos.

Equipe Parecer/Laboratorio COPLA/SESA

DECLARAGAO DE AUSENCIA DE CONFLITO DE INTERESSE

DECLARAMOS, para os devidos fins, que a elaboracao deste
parecer se deu em contexto no qual ausente conflito de interesse,
nos termos da Lei Federal n° 12.813/2013.

Comissdo de Laboratério

Larisse Tavares Lucetti - CRF/CE — 3186
Farmacéutica
Parecerista COPLA/SESA

Herene Barros M Lucena- CRF- 2239
Farmacéutica/Bioguimica
Parecerista COPLA/SESA

Cristiano Saraiva Fialho- CRF/CE- 2579

Farmacéutico/Biogquimico
Gestor do Setor de Patologia Clinica do HGF

Tereza de Jesus Pinheiro Gomes Bandeira- CRM/CE- 1943
Médica Patologista Clinica
Gestora do SEPAT- HCASG

Daniel Soares do Nascimento- CRF/CE- 2759
Farmacéutico/Biogquimico
Gestor SEPAT- HGCCO/SESA

Vania Feij6 Cordeiro- CRF/CE- 1027
Farmacéutica/Biogquimica
Gestora CELAB- HIAS/SESA

Vania Maria Oliveira de Pontes- CRF/CE- 2732
Farmacéutico/Bioquimico

Documento assinado eletronicamente por: FRANCISCO XISTO MENEZES GRANJA JUNIOR em 18/07/2025, as 11:28 TEREZA DE JESUS PINHEIRO BANDEIRA em 17/07/2025, as 18:36 e OUTROS;

(horario local do Estado do Ceara), conforme disposto no Decreto Estadual n°® 34.097, de 8 de junho de 2021.
Para conferir, acesse o site https://suite.ce.gov.br/validar-documento e informe o cédigo 7B60-A3A5-EE36-D214.
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Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema « CEP: 60060-440
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Gestor CEPAT- HSJIDI/SESA

Francisco Xisto Menezes Granja Junior- CRF/CE — 3095
Farmacéutico/Bioquimico- Coordenador Técnico
CENTRO DIAGNOSTICO CLINICO - CDC- HEMOCE/SESA

Luciolla Karla Pinho Bandeira
Farmacéutica- CRF 3088
SESA / CEAFIN-LACEN - Centro Administrativo-Financeiro
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Para conferir, acesse o site https://suite.ce.gov.br/validar-documento e informe o cédigo 7B60-A3A5-EE36-D214.

(horario local do Estado do Ceara), conforme disposto no Decreto Estadual n® 34.097, de 8 de junho de 2021.
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FOLHA DE INFORMACAO E DESPACHO Data: 17/07/2025

Interessado: SESA/COPLA De: SESA/COPLA

Assunto: AQUISICAO - MATERIAL DE CONSUMO - MATERIAL Para: SESA/COEXE
LABORATORIAL

1. Ciente.

2. Trata-se de pedido de esclarecimento apresentado pelas empresas EVEN,
MERCK, PRO-SCIENCE, LIFE TECHNOLOGIE E SIGMA ALDRICH constante nas p.
584 a 603, referente ao PE n° 2025/0572.

3. Considerando que as respostas aos esclarecimentos foram acostados aos
autos;

4. Diante disso, encaminhe-se o presente a Equipe de NORMATIZACAO/COEXE
para analise e providéncias.

Elaborado por:

Larisse Tavares Lucetti - CRF/CE - 3186
Farmacéutica
Parecerista COPLA/SESA

Ciente por:
Maria Gabrielly Sales Vitoriano Uchoba
Orientadora de Célula - SEAFI/COPLA
Secretaria da Saude do Estado do Ceara - SESA

Documento assinado eletronicamente por: MARIA GABRIELLY SALES

SUiTE VITORIANO UCHOA, em 17/07/2025, as 13:24 (horario local do Estado do
Ceara), conforme disposto no Decreto Estadual n° 34.097, de 8 de junho de
2021.

. Documento assinado eletronicamente por: LARISSE TAVARES LUCETTI, em
S U (N I- 17/07/2025, as 10:03 (horério local do Estado do Ceara), conforme disposto no
Decreto Estadual n° 34.097, de 8 de junho de 2021.

SESA - SECRETARIA DA SAUDE
Avenida Almirante Barroso, 600 - Bloco A - Praia de Iracema, Fortaleza - Ceara, 60060-440



