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Item Descrição Marca Aprov/Rej

1 Teste rápido de dengue - NS1 - Imunocromatográfico para detecção 
qualitativa do antígeno NS1 do vírus da dengue.

Sensibilidade mínima de 92% e especificidade mínima de 95%, com registro 
na Anvisa.

O teste deve ser disponibilizado em caixas com 20 ou 25 exames providos de 
todos os acessórios necessários para a realização do teste (dispositivo para 
teste, tubos capilares, frasco de solução tampão e instruções de uso).

- O kit deverá conter 01 dispositivo de teste com:

a) Os kits de testes entregues deverão conter manual com todas as 
informações sobre a instrução para a utilização dos mesmos em língua 
Portuguesa.

b) A data de validade e o número do lote deverão estar impressos ou 
gravados em todas as unidades de apresentação do produto.

c) Os testes deverão conter lacre ou selo de segurança;

d) Deve ser garantida pela(s) empresa(s) vencedora(s) a entrega dos testes 
em condições de guarda e armazenamento que não permitam sua 
deterioração, bem-acondicionados, em embalagens lacradas e invioladas, 
com a identificação do conteúdo e sua respectiva quantidade.

e) A instrução de uso do kit: deve ser apresentada em português do Brasil. 
Nela deverá constar: patógenos detectados, metodologia, sensibilidade, 
limites de detecção e quantificação, volume e tipo de amostra utilizada;

f) Itens acessórios: todos os itens necessários para a execução do exame 
(insumos e acessórios), bem como sua forma de apresentação, condições de 
armazenamento e utilização.

________ ________

Observações: ________________________________________________________________________
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