" Fi0cRUZ

JUSTIFICATIVA

Processo n? 25386.001630/2025-10

Interessado: NUCLEO DE APOIO ADMINISTRATIVO VDIAG, NUCLEO DE APOIO
ADMINISTRATIVO VOPER

JUSTIFICATIVA TECNICA

solicitagcdes com marca

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL: ERP 17355
Pedido de Compra: 218958
ltem/ Descrigdo: PLACA OPTICA;4314320,APPLIED;CX100 PLA/100 ADES

NECESSIDADE DA AQUISIGAO:
Problema a ser resolvido: Este item é usado na etapa de amplificacdo de acidos nucleicos.
Local de Uso: Controle de Qualidade

OBJETIVO DA CONTRATAGAO: ANALISES DE CONTROLE DE QUALIDADE DE PRODUTOS MOLECULARES (PRODUTOS
intermediarios, matéria prima e produto acabado), estudos de estabilidade, SAC e analises internas.

RELEVANCIA CIENTIFICA E ESTRATEGICA: MATERIAL DESTINADO AS ANALISES DE CONTROLE DE QUALIDADE DE REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO, VISANDO ASSEGURAR A APTIDAO E CONFIABILIDADE DOS ITENS PRODUZIDOS. ESSE MATERIAL E UTILIZADO
NA ETAPA DE AMPLIFICAGAO DO MATERIAL GENETICO DAS AMOSTRAS POSITIVAS, NEGATIVAS E CONTROLES, UTILIZADOS NO
CONTROLE DE QUALIDADE DOS KITS MOLECULARES PRODUZIDOS E DISTRIBUIDOS POR BIO-MANGUINHOS. TAL ATIVIDADE
garante a qualidade dos produtos.

JUSTIFICATIVA DA EscoLHA DE MARCA ESPECIFICA:

A MARCA ESTA CORRELACIONADA AOS PROCESSOS JA PRE-EXISTENTES NA AREA CONFORME MTAQ465 (VERSAO VIGENTE),
SENDO DE USO EXCLUSIVO PARA O EQUIPAMENTO QUANTSTUDIO. OUTRAS MARCAS PODEM INTERFERIR NA COMPATIBILIDADE
dos equipamentos, ndo sendo possivel garantir o desempenho neste caso.

* Se tratar de um produto registrado na ANVISA (Informar qual o produto e registro):
Registro ANVISA n° 80142170056 — Kit NAT PLUS HIV/HBV/HCV/Malaria Bio-Manguinhos

PRE-QUALIFICAGAO ou PADRONIZAGAO:
Nao Aplicavel.

EsTIMATIVA DE QUANTIDADES:
QUANTIDADE CALCULADA BASEADA NA PREVISAO DE ENTREGAS PREVISTAS PARA O ANO DE 2026 DO MINISTERIO DA
Saude.



"I Documento assinado eletronicamente por DANIEL DA SILVA GUEDES JUNIOR, Chefe de
ﬂgl; Llil’ Departamento, em 30/10/2025, as 10:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
eletrénica 69, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

& acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5548248 e o
b codigo CRC 5D11890F.

Referéncia: Processo n2 25386.001630/2025-10 SEI n2 5548248


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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