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PROPOSTA:

ITEM

B MARCA/ VALOR
DESCRICAQ UNID | QUANT. MODELO UNITARIO VALOR TOTAL

KIT ESPECIFICO (PIPETA, REAGENTE
CASSETE) PARA O DIAGNOSTICO DE
COVID 19 TESTE RAPIDO ATRAVES DA
METODOLOGIA DE

IMUNOCROMATOGRAFIA, y
DESTINADO A DETECCAO
QUALITATIVA ESPECIFICADE IgG E
lgM DO COVID 19 PODENDO SER JDBiotech/
UTILIZADO EM AMOSTRA DESANGUE | y\p | 8000 |Sarscovid| RS5561 | RS444.880,00
SORO OU PLASMA PROCEDENTE DE
COLETA VENOSA OU CAPILAR.
SENSIBILIDADE ACIMA DE 86,4 % E
ESPECIFICIDADE ACIMA DE] I |
99,596. A EMBALAGEM DEVE CONTER
NUMERO DO REGISTRO, LOTE E
VALIDADE.

PREGO TOTAL: R$ 444.880,00 (QUATROCENTOS E QUARENTA E QUATRO MIL
OITOCENTOS E OITENTA REAIS)

Marca: JDBiotech/ Sars covid

Modelo: Sars covid

Cédigo: JCOVID-19 G/M-02

Fabricante: Jei Daniel Biotech Corp
Procedéncia: Importado da China Popular
Registro na Anvisa: 808671 50016

Vencimento do Registro: 11/05/2021 ~

Descritivo Teste Rapido - REGISTRO ANVISA 80867150016 - Cassete Unico de Teste
para IgM e IgG, com conta-gotas, lanceta, solugao tampao diluente, swab de alcool e
folheto de instrugdo de uso. O cassete € composto de tira de membrana de nitrocelulose
contendo duas bandas de teste (bandas G e M) e uma banda de controle (banda C) A
regido da linha G é pré-revestida com 0 anticorpo para a detecgéo de virus CoroV anti-
IgG novo, a regido da linha M & revestida com anticorpo para a detecgéo do virus Coro V
anti-novo IgM e a banda C e pré-revestida com anti-lgG humano de cabra. Quando um
volume adequado de amostra de teste é dispensado no pogo de amostra do cassete de
teste, a amostra migra por agao capilar através do cassete. O Corona virus anti-IgG novo,
se presente na amostra, se ligara aos novos conjugados do virus Corona. Foi feita uma
comparagao estatistica entre 0s resultados de “IgG/IgM”, produzindo uma sensibilidade
de 100,00%, uma especificidade de 98,89% e umi%eciséo de 99,17%. Validade do

produto é de 01 (um) ano. h /

flash.pse@gmail.com E Deus no comando!
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g FLASH PRESTAGAO DE SERVICOS EIRELI EPP [& Rsd
RUA HENRIQUE LAGE, 220, BAIRRO PIONEIROS, OURO BRANCO/MG = CEP: 36.420-000 \ ——
FLASH CNPJ: 19.458.718/0002-80 INSC. ESTADUAL: 003514848.00-84 INSC. MUNICIPAL: 192346767 \ V
S fubrica

DATA DE FABRICACAO E VALIDADE E DE 12 (DOZE) MESES.

OBS: NO VALOR ACIMA ESTA COMPREENDIDO, ALEM DO LUCRO,
ENCARGOS, TRIBUTOS E QUAISQUER DESPESAS DE RESPONSABILIDADE DA
PROPONENTE QUE, DIRETA OU INDIRETAMENTE.

FORMA DE PAGAMENTO: DE ACORDO COM O CONTIDO NO EDITAL.
_NOSSA EMPRESA SE ENQUADRA NA CONDICAO EMPRESA DE PEQUENO PORTE.

Declaramos que nos pregos propostos encontram-se incluidos, todos 0s custos diretos e
indiretos, taxa de administracao, lucro, encargos trabalhistas, despesas com seguros, mao
de obra e outras necessarias ao cumprimento integral do objeto deste Pregéo, todos os
tributos, encargos sociais, frete até o destino e quaisquer outros énus que porventura possam
recair sobre a prestacdo dos servicos objeto da presente licitacéo, responsabilizando-se a
licitante, com a apresentacao de sua proposta, pela veracidade desta informacao e que 0S
produtos/servigos ofertados estéo de acordo e atende as exigéncias com todas as condigdes,
clausulas, especificagbes e caracteristicas inclusive técnicas, previstas e estabelecidas no
edital e seus anexos.

1. O prazo de entrega do objeto sera conforme determinado no edital.
2. O prazo de pagamento sera conforme determinado no edital.
3. O local de entrega do objeto sera o indicado no Termo de Referéncia.

4. A Garantia é de 01 (um) ano contra defeitos de fabricagdo, n&o nos responsabilizamos por
problemas decorrentes do mau uso e/ou vandalismo.

Ouro Branco, MG, 28 de Setembro de 2020.

Assinado de forma
LYSLLIE digital por LYSLLIE
RODRIGUES DOS RODRIGUES DOS

SANTO0S:089244 SANTOS:08924454676
Dados: 2020.09.28

54676 20:30:43 -03'00"

Lysllie Rodrigues dos Santos
Representante Legal - Proprietaria
CPF: 089.244.546-76
RG. MG13.382.062 SSP/MG - OAB/ES 25058

; [ (31) 3938-0503

flash.pse@gmail.com E Deus no comando! :
(31) 99748-3333 (31) 971 55-2307
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FLASH PRESTAGAO DE SERVIGOS EIRELI EPP fe o
RUA HENRIQUE LAGE, 220, BAIRRO PIONEIROS, OURO BRANCO/MG = CEP: 36.420-000 | h, =
FLASH CNPJ: 19.458.719/0002-80 INSC. ESTADUAL: 00351 4848.00-84 INSC. MUNICIPAL: 192346767 \\\ N
11/05/2020 Consuitas - Agéncia Nacional de Vigitincia Sanitéria

Consultas | Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTAGAO, EXPORTACAO E DISTRIBUIGAO
Empresa DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP

CNPJ 07.767.477/0001-46 Autorizagdo 8.08.671-5

Produto NEW CORONAVIRUS IGG/IGM RAPID TEST KIT (COVID-19 IgG/ lgM)- CASSETE

Apresentagdo/Modelo
Nenhum Modelo/Apresentagao Encontrado(a)
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCAQ-DE-USO - 1 1006124/20-0 - 08/05/2020 -
USUARIO DO PRODUTO de 1.PDF 06:38
Nome Técnico CORONAVIRUS
Registro 80867150016
Processo 25351 252087/2020-00
Fabricante Legal . FABRICANTE: JEI DANIEL ( JD ) BIOTECH CORP. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR
Classificagdo de Il - Classe IlI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco & saude publica
Risco
Vencimento do 11/05/2021
Registro
Voltar
/ :
https#-‘consunas,amnsagov,brfﬂ.'sauda'25351252087202000!7cnn=077674770001AM / 11
|
flash.pse@gmail.com £ Deus no comando! (31) 3938-0503

(31) 99748-3333 (31) 97155-2307



FLASH PRESTAGAO DE SERVICOS EIRELI EPP
RUA HENRIQUE LAGE, 220, BAIRRO PIONEIROS, OURO BRANCO/MG = CEP: 36.420-000
FLASH GNPJ: 10.458.719/0002-80 INSC. ESTADUAL: 003514848.00-84 INSC. MUNICIPAL: 192346767

DIARIO OFICIAL DA U

(NSTRIBUIR, COSMETICUS/ PEREUMES/HRODUTOS (F HIGIENE ATIVIDADEAC LASSE . ”
L!Fu)%. CUW“IL‘M\[‘RI‘UMBNI&!WTD& ot nlus}u ARMAZENAR! lmM!‘n(LD?';,IP[IHJMI.&IPHUDJY(H DE HIGIKE
INSTRBLIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS OF HGILNE

AQ - Suplemento 1SS 1077+ 1042 Mo 81, sequnda-eira, 29 de bl de 2009

FHPRESA PHERCUIMICA PRODUTOS QUINIEOS PHERGIA HTEA FVBALAR: COSMETICOS/PERFUMPS/PROTLITS DF HIGIERE
ENDEHECO: RUA LEDOVINO FASGLIN, NO 151 EXPLDM: COSME [ICOS/PERFUMES/PRODUTDS DE HIGILNE
BAIRG: AL NOSS CEP. 89509200 - PATO. BRANCO/PR FABHICAA. COSMETICOS/PLRFUMES/HODMTOS D HIGH N
CNPJ: 78.705.928/0001 63 FRACIONAR: COSMETICOS/FERTUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
PADCLAS0, 26158 Aadl/aine 75 ATORIYMG, 4000614 FEEMARLAR COSNIETICOS FEAFURES/PROCRITOS. DE HIGIERE
ATVIDAUERLASSE
ARMAZENAIL, COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTUS DE HIGILNL EMPRESA. MBT COMERUID HOBPITALAR EIREL
DISTRIBLIT: COSMI TI (Nmrr»umfs'(ﬁmvmrm D NIIENE ENDERECO! AV NOSSA SENHORA DA PENHA, 7295 ED CORPORATE CENTER, 5L BTING
EMBAAR: COSMETICOR/PFRFUMESPRODUTOS DE HIGIENE BI1112
EXPLDI: COSMETICOB/PERLUMES/PRODUTOS D HIGIENL BAIRKD' SANTA UCIA CEP: 20058905 - VITORIAJES
TADRICAR: COSMETICOS/PERIUMES/PRODUTOS DU HIGIENE CNPYJ: 30,728,087 /0001-53
FRACAMAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS OF HIGIENE PROCTRACE 25351 HABYR/ALA06 AUTORIZ/MS: 4006679
REFMBALAR: TOSMETICOS/ PEREBMESPROBUTON D [{lI<TH RTVIDADE /C LASSE

<L —reamzaeen ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/ PRODUTOS DE HIGIENE
LAPHLSA. ULIRAMLY DISTRIBUIDORA DE MEGICAWENTOS LI - LFF DI TIOROIR: € OSMETILOAPERFUMESPRODUTCS St HGITNE
ENDERECO. TR Sta TRECHD & SR LOTE 1180, 1150, 1200 & 1210 [OIA 0 EAFE [HH COSMETICOS, K FUWTES PRODUTOS D HIGIENE
BAARD: AONA INCS TRIAL(GUARA] (8P JimoenL BHASILIA SR et s - tistes
CHEY 41 S09.165/0001-17 PAMPRISAT B INDUSTREE | COMIROIO BT COSMETICOS EIREL
FROCESRO. 25151 RSRASALHILR-78% AUTTORIZ/NG: 1006760 ENDEKECO. RUA D% ARTHUA HROGIN 51
ATVIDADECLASSE SAIRAD. MONTE LIBANG CEPT 16240000 « BRAUNASK
ARMAZEMAR  COSMIENTOR CND): 20565, 385/0001 -3k
DISTREBUIR: COSMETICDS PROCESSO: 25451, 043500/2019 97 ALUTOHIZ/MS: 4,0 36.)
EXPEDIR COSMETIEDS ATTADADEA [ASSE

osage ARMAZENAR! COAMT TICOS/PLRFUBSES/PRODUITES DI JUCIENE

EnTRESA: 11T COSMETIEOS EtREL PP OISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
ENDERECO: RODOVIA MARLCHAL RONDON, 1442 CMBALAR. COSMETICOS/FERFUMES/PRODUIOS DL HIGIENE
AARKO: PARDIL EMPRESARIAL CEP: 169018811 - ANDRADINA/SY TxPLOM: COSME TICOSPERFIMES/PRODUTOS DI PIGIENE
ZNPJ: 08 .042.332/0001-40 TABRICAK. COSMETICON PERFUMES/PRODUTOS DE HIGINE
EROUESS0 25l RAUSI/I01BES AUNMIZIMS: 40043 FHACIONAN. COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOY DE IHGIENE
ATVIDADE /CLASSE REEMRALAR: COSME 11CDS/PERFIMES/PRODUTCS DI HIGINT
ARSAAZENAR: COSMENCOS/PERFUMES/PROBUTOS D HIGIENE .
DisTRBLER. COSMEIICOSPERFUMES/PROBUTOS DE HIILRE IMFIESA. MIUA TANABE MOTI 13090751806
FXPEOM: COSMETICORPERTIMES/PRODUTDS OF HIGIENE TNDERFCD TUA ARTARTICA 163

BAKKC. JARDIM VITORIA CES' 17620130 - MARILA/SS

Guiria Fanm

R hr\h l:"&lﬁi

i . ONPJ, 31671.805/0001-94

enpEaELe; Avenids fursy Ribelra 1 i85 Galpda U1 BHUKERSE FrA%1 HusiiNf 201811 AL TORIMS L IK37 .
BAIRRD: Dittito Industatal 57, 18480000 - |UFALIGUARAMG VDD /| KEAF

LAY 120 By DARUN]- 99 O ICAMENT

rRaCEmO; 16351 TR 201065 AUTORIZ/MY; 4006561 ﬁ#ﬁfxﬁ‘#ﬁ%mm"

I IVICADEALLASSE T

ARMAZENAR COSMETICOS/PERF UMESPROD: I&h ulewr HIGIENE DFEDIL WEDAMENTE -

OISTRIBUIK, COSMETICOS/ PERFUMES PHODUE HIGIENE TAPRLA TE OF OUVIORA FOMERCIO DE MATERIAL CIRUBRICO £ GERALME
EMBALAR: COSM TILCA/PEREIME S PRODUTOS DF Wit ENOERECO: AL ALBENTO NEPOMUCEND N 315 €10 CH L.U'I'E n .
EXPEDR COMVETICOGPERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE R A AGELIA CEF: 14325020 - GUIANA/EO

FABRCAR COSMETICOS/PERFUMES/PROCUTOS DE HIGIENL CNPI 15 D28 1800001 §0

FRACIORAR! OSMETICUN/FERIUMES/ROOLIOS 1 FEEHL PROCERSOE 25451 K62 TOL/ 201K 13 MITORI/MS: 113326.0
BEEMBALAR: COSMETICOS/PERF UMES/PROBUTOS DE HIGIENE I OADLC LASSE /

EMPAESA: BIOBASE INDUSTRIA E COMERCIO 1TDA “Jg,;g{ﬁ;“M';‘r‘n'}’;mi‘w“

ENDERECU, RUA DO OITI5, W9 80 4

1 & u\'.l'.::lr} |.':Dl::|;mal CIPr 37A5ERIG - PRUSO ALGAL/MG H"tLil! MEDICAMENTO I

CNPI: 05, 216.853/000 5 o P

v?.ucw.ol., zs.asqummww-a: AUTORIZNS: 100680 2 Enwn;e“n?:o “;“Lf"“ L “f‘;é‘%“’]‘g}"g“?mﬁ MEOICAMENSOS EIRELY
ATIVIDADT /LAY PARK. v A WTE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE :‘:‘Jl‘;:";h"ﬂ":(?:ml:‘;ll.ljt CEW 2508170 - DULQUL D1 CAXIAN/U

U TRIBLRR. COSME TGS PRODLTON DE INGINL (NP 26 SSTIMNOLAL o6 AITGRIIMS, 1188472

FMBALAR: COSMETICOS/PADDUTOS [F WIGITNT AITAIDATIEC 1ASSF f -

EXPEDR. COSMETICOSPRODUICS DE HIGENE A KAMENTO

TANBICAR: COSME TICOS/IRODUTOS DU HIGILNL ICAM
FRACIONAR: COSMETICOS/PRODUTOS OF HIGIERE OIS THRIBLIR w_mnwmo

COAMETICOSSPRODUTSS OF HIGIERE EXPEDNNR MEDICAMENTO

ENPREAA: BIOFAC INDUSTRIA. (OMERCI £ REPRESENTACAD (TDA -~ EF7P [MPRESA CARMEL INDUSTRIA E COMERCIO GE PRODUTOS DI HIGIENE € LIMPEIA
INDERECE: Rua oaquim Justo Nouaes, 92 LA
Bl\{ﬁ?\"‘\lll.q S nr'::...“u e Ady CER ORTITALT . COMAJSP ENDERECT). Rodmds Bom Sabrkel Pawting - Buend Couto (3P 300, 78 Mm AT
NP 14.112.127/0001 -G -egulhn CFF 1ANI5000 . CRARTHIVAS

-6
PROCESSDY. 25351 BSRATA20IBRT AUTORIZ/MS: 4006756 CNPIL 1R 721 8040001 77
Y A e e PROCESS(E /5381.327760/2019 20 AUTORIZ/MS: 1.1R322.5

ATIIDADE/CLASSE
ARMAZENAR COSMETICORIPERELIMFS [PRODUTON N HIGIFNF AIWIDADE/CLASSE
IS TR COSMT TICOSPERIUMES/PRODLTER DE HIGIENL ARMRZENAK: MEDICAMINTO
FXPERIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROTAITOS DE HIGIENT [HSTRIBLIH: MEDICAMENTD .
e . EMBALAR. MIDICAMENTO
EMIPRE X OIR: MEDICAMENTO
ENOERCOCH Rua Arhindo Nogueita Gomes S0W TABRICAR: MEDK AMENTD
BAMAY: Parque das Mansdes CiP: ZKIOUD00 TANGARA DA SERRAMI REEMAALAR MLINCAMENTD
CNPP 15352 2030001 02 rm e e ~
PROCESSO 15361 O002G1/2019-R8 AUTORIZ/MS: 4.00678.¢ FAPRESA. AT COMERLIL HOSPITALAR Fiizl
BT RADADT /CLASSE INDERECOH AV NOSSA SENHORA DA PENBA, 1455 ED CORPORATE CENTER, 5L BT1110,
-~ ARMAZENAR: CUSMEMLOS/PERFUMES/PRODUTOS OF HIGIENE wriLe
BSTRBUIK COSMETICOS PERFUMES/FRODLTON LE HIGIENE DA SANTA (HOA CIP S0 ViTEAuA/ LS
ENEALAR: COSMETIEOS/TLITUNEPRODITOS DE HITILNG CNPE MY 220 CR7J000] 88
EXPEDIR: CG.\M!TKCD‘;‘PERFUM!SMOWYC@ OF HIGIENE PROCESSCE 25351 BEAHDD/A0TH S0 ALITORIYMS 1183120
FARMCAIL COSMETIOSPEREUMES/PRODUTOS OF HIGHRI ATVIDADE/CLASSE
FRACIONAR: L OSME TICONIERPUMES/PRODLITOS OF HIGHENE ARMAZLNAR: MEDICAMENTO
HEEMEALA TAMETICOS/ PERFUMES/FROOUTOS DE HIGIENE IISTRIBUA: MEDICAMENTO

EXPEIRA MEDACAMENTO

[TW FLIDS & HYGIENE SOLUTIONS LTDA

ENDEREQD: AV DOM PEDRC |, 6201 GALPAD A EMPRESA, MELRALUS COMERCIO D MEOCAMEN 0% [TDA
BATKO: IARDIM BARONESA CHIF 12001000 TAUBATE/SH ENDERFCO: RUA IASMIM, 220 10JAS 0L F 02

NP 07125 955/0001-14 BAIRAD. JARDIM DOA VISTA CEP R1535000 - CAMPO MAGRO/FR
PROCLSSO. 25351 000224/2013-50 AUTORIZS: 200878 CNPE 11061 380000102

ATWIDADESLLASSE PROCESSU: #5351, 00054472019 31 AUTORIZ/MS: 1384610
ARMAZENAR: COSMETICUS/PRODUTOS DE HIGIENE ATIDADE/CLASSE

DSTRBUIR COSMETIONPRODUTOS bE MIGIENE AAMAZENAR: MEDICAMENTD

EXPEDIR, COSMET|COBFROTITOS DE HIGENE S FROBUIR . MEENCAMENTU

EXMONTAR: COSMETIZOY MRODUILS DL InGIAL CXOTOM. MIDICAMIN
IMIPOREAR! COSMETICOY/PRODUIOS DU HIGINE ————— e i e
EMPRESA: BRAZIL 3 BUSINESS PM:mran;a DA me

SALA 4 . E

EMURESA: MAKUN COMERCID IMPORTACAD & EXFORTACAQ LIRELI ENDERECD: AVENIDA PIRAIBA, 296 - SPACOS DE ARMAZENAMENTS
FMOTRECO! 15 preddente lma 411 81 05 BARHD. CLNTHO COMERCIAL IFBRAN CEP: DGARIZT - BARLIERITS

BAIRRO; contro CEF: 29100330 « VILA VELHASES CNPI 105E5.40/0001 17

CNbi; 28,380 1K 27000112 PROCESSCH 25351 BS5IA4/2018-37 AUTORIZ/MS: 1.18431.6

PROCESSO: 25351 AABEAS/201R-50 AUTORIZ/ME: 4066711 ATVIDADE/C LASSE :

ATMIDADESCLASSE ; i ARMAZENAR: INSLMDS FARMALEUTIOS/ MEDICAMENTO

AIMAZTNAR: EOSMITICOS/PLREUMES/FRODUTCS DT INGILNL DISTRIBUTL INSUMOS FAASMACTUTICOS/MEDICAMENTO

DISTRBUIK. COSMETICUS/ PERFUMES/PRODUTOS OE HiGIENE FXPE I INSUMOS FARMACEUTIODS MEDICAMINT D

[XPEOM: COSMETICOSPLRFUMES/PRODUTOS OF HIGIENL
IMPORTAR: COAMETICDS PEARFLUMES/PRODUTOR DE MIGHENT

[MPRESA. SARAIVA & QUEROZ LTON
ENDERECD: AWENIDA HENRY WALL DE CAAVALHO e

EAPRESA. GLOBALPHL CONMENILDN EIRELD 3 : %
TNDITTCE. RUA HIOMIMO MORSIRA GUERIDO, 141 ?m,"'!“'g%"w;“mﬂ"ﬁ“ﬁ CEP; AD2ZI3S - TERESINA/
BAIRRD. BOGOUE DOS EUCALPTOS CEF: 18190000 ANALDIAGA DA STRRA/SF PROCESAD. 25451 #52750/2018-43 RUTDHLY/MY: 1.18329.1
CN'T: 02664 D04/0001-2/ ATV LASSH
PRAOCESS). 25351 0546.8/2019 58 AUTORIZ/MS: 4.00639.2 Aﬂw\zm‘fv MEDICAMENTO
TN
NN 17 pruran Le (AT saride o KeAMACH siT i \f} e Wby et b 5 0 s E
W fooore 8 s e ARCTbe bl e CARG 1A | 100N W I B AT B8 SREaT PUShen) B At

M‘

flash.pse@gmail.com E Deus no comando! (31) 3938-0503
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FLASH PRESTACAO DE SERVIGOS EIRELI EPP
QUA HENRIQUE LAGE, 220, BAIRRO PIONEIROS, OURO BRANCO/MG = CEP. 36.420-000
ESTADUAL: 003514848.00-84 INSC. MUNICIPAL: 182346767

FLASH

CNPJ: 19.458.719/0002-80 INSC.

DIARIO OFICIAL DA q\m‘\q - suplemento

DISTRIBUIR: MEIICAMENTD
EXPEDIR: MEDICAMENTO

;H-AF ESA 'JQQI_-;ES D!S'!‘RI!UI“BBEI\ 0f PRODAITOS FARMACELTICOS € HOSPITALARES

T0A
INDFRECO: RUA FNGENHFIRO PRUDFNTE MFIRELLS DE MORAIS, 726 WA ACY
BAIRRO: VILA ADYANA CEP: 12233750 - SAD 056 DOS CAMPDS/SP

CNPL 3226 102/0063-30

PROCESSD, 25351.827222/2015-51 AUTORIZIMG, 1183300

ATIVIDANEJCLASSE

ARMAZENAR. MEDICAMENTO

DISTRMUIR, MEDICAMENTO

DXPEDIR MEDICAMENTO

EMPAESA! ULTRAMED DISTRIBUIDORA DE ME DICAMENTOS EMELL - EPP
ENDERLED: TH SIA TRECHO 4, SN, LOTE 1380, 1190, 1200 & 1210 LOI& 07
AR, ZONA INDUSTIRALIGUARA) CEP: F1A00012 - BRASILIA/NY

CRPIE 41509 165/0001 17

PROCESSE. 25351 H58G16/201R.51 AUTORIZ/MS: 1184364

ATVIDADE /CLASSE

ARMAZENAIL. MEDICAMENTD)

IHSTIIDUIR. ME DI AMINTO

[XPEDIR: MEDICAMENIO

DPRESA: ¥ FARMA LTDA

ENDERLLO; KUA ELISI) JUSE UA SIVA, B20 - QUADRA R
BAIRRO: IPIBANGA CTI% 46430000 - GUANAMNITA

CRPJ: 09.399.112/0001 64

PROUESSO: 25351861 732/201857 AUTORIZ/MS: 1.18344.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

CHSTRIBLIK. MEDICAMENTO

EXPLDIR. MIEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VISION DISTRIBUIDCRA DE COSMETICOS | PEAFUMARIA LTDA
INDEREGO: AUA AIDITE MELD DOS SANTOS N' 25T GALPAD 17

FAIRROT LISTRITO INDUSTRIAL CEP: 88104705 - SA) JosEfsu

CNPJL 19.061.175/0001 56

PREX (550 2504 BG1363/201 801 AUTORIZ/MS: S511AHWLSRW 1.1 76060.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR. CORRELATOS

DASTRIBUIR: CORRLLATOS

EXPEQIR. CORRELATOS

EMPRESA. MBT LOMERCIO HUSHITALAR EIHEL

ENDERECO: AV NOSSA SENHORA DA PENHA, 1495 £D CORPORATE CENTER, SL BT1110
BTN

HAIRAD: SANTA LUCIA CEP XH)56905 VITORIAFES

CNPJ, 30,728.08 1/00U1 - #0

FIOCCH0! 25051 BABGOS/2018 04 AUTONZ/MS; JMAWLIWOTYIAY (8.17050.3)
AWIDADEMLASSE

ARMAZENAR; CORRELATOS

ASTRIBUIR: CORRELATOS

FXPEDWR: CORRELATOS

EMPAESA: FLURESTAMED COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS, DDONTOLOGIKOS E
HOSHITALARES EIREL

ERDFRECO: RUA IPIRANGA, 55

BARRO. FLORESTA CEP; 31015180 - BELO HORIZONTE/MG

CRPI. 30,821 204/000] -26

PROCFASO: 25351 DONS2/3(1 306 AUTOREZ/MS MU ETGHTSS (RATATH A)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR, CORRELATOS

DISTRIBUIR. CORRELATOS

FXPEOIR: CORRELATOS

TMPAFSA. SARAWVA K CRITIROZ (TDA

ENDERECO. AVENIDA HENAY WALL DE CARVALHO, S059

BAIRRC, LOURIVAL PARENTE CEP. 64012135 - TERESINA/PL

CHP). 31317 33K/0001-03

PROCESSO: 25351 8% 7IB/2018-06 AUTDREZ/MS: WILIHLZXTHXE (8.17038.8)
ATIVIDADH /CLASSE

ARMATENAR  CORAFIATOS

PDASTREIUIR (ORRLLATOS

EXPEIFR. CORRELATOS

FRAPHEGA. VASPI KEPRESENTACOES £ COMERCID DE EQUIPAMENTOS [T0A
ENDEREGO! Rua Visconde de Nicar, 77 loja 01

BAIRRG. Merces CFF. 80410200 - CURITIBAPR

CNPL 108410 3/0003.03

PROCEASD: 25151 85866R/2018-09 AUTORIZMS PEYOLRHI71OY (B 17H85.0)
ATVIDADE/CLASSE

ARMAZINAR. CORRILATOS

DISTRIBLIR: CORRELATOS

[APEDR: CORRELAIOS

EMPRESA: PRIMEO MANKAN] RETO

FTHOERLCD: Rua Manuel Arce, H51

BAIRRO: 10, 1WA CEP: 03922150 - SAD PALLOSP
CHPY 26 (34,1 21/0001-48

PROCESSO. 25351 BASAAR/ZD1R-11 AUTORIZIMG: YXTIRRXAAVAL (317662 5)
ATWVIDRTE/CLASSE

ARWAZENAR CORRFIATOS

DETRIAUIR CORRILATOY

IMBALARL. CORRLLATOS

EXPEDI: CORRELATON

TARRICAR: (ORRELATON

NEEMBALAR CONRELATOS

EMPRESA IOMUN INDUSTRIA DEE ARTEIATLS CERAMICON LIDA
ENDUCRECO: AV SENADOR SALGADO FILHO, 70060, SALA 101
BAIRRD: JADIM KIAE CEPY SMA40000  MIAMAD/ S

CRPE 08,786 20770001 45

FROCESSO: 25451 GOBO0R/AMT 15 AUTGRIZIMS: PYMIMWIWILES (817/651.0)
AT IVIDRDE/CLANSE

ARMAZENAR - CORRELATOS

DiSTRIBUIK. CORRELATOS

EMBALAK. CORRECATUS

ERVELHR; CORRELAIUS

JAZRILAR CORKELATON

HEEMBALAR, LOURKELATOS

EMPRESAT bio nutrientes do brastt lda

ENDEREGD: Av, topdcaband, 177 ANDAR L2 SALA 124

BAIRRO: EMPRESARIAL LB DO FORTE CEP: 08472001 BARUERI/SF
CRPI D4816 602/0001- 72

mSN 1677-7042 N¢ 81, seunda-teira, 29 de abril de 2019

PRUCESSO: 25351.141620/2015-15 AUTORLZ/MS: PIGATYITLZVAY (B.17632.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAK. CORRELATOS

CISTRIBUR. CORRELATUS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIH: CORRELATOS

MABRICAR CORRELATOS

RETMBALAN: LURKELAIUS

EMPRESA: MODERAT CONFELCDES LTDA

ENOERELD: av. 11 NUMERQ JbU3 QU 1018 LOTE 52

BARRO: SETOR BUENO CEP. 74210025 GOUANIA/GO

UNPJ: 13,527 %35/0001 03

PROCESSE: 25351 R340/78/2018-17 AUTORIZIMS: PMTIGLO27XSE (B.17668.0)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR CORBELATOS
IS TRIBUIA: CONATLATDS
TMBALAR: CORATIATOS
EXPEDIR: CORHELATOS
FABICAK. COBRELAIOS
REEMBALAR CIMIRELATOS

E [hdc Eyeclesn du Biasil Moduias paia Salude bissh
ENOFRECO: Averuda Fstevan Diamant, L5

BARRO): Penba (FP: 12024590 SAD PAULO/SP

CNPE 26 A11024/0001-53

PROCESSO. 25351 169624/20159-18 AUTORIZ/MS. 2681514HT085 © 11653 8]
ATVIDADE/CLASST

ARMAZENAR CORREIATOS

DISTRIBUIR. CORRELAIOS

FMBALAR: CORRFLATOS

EXPEDIK: CORRELATOS

FABRILAR. COSRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

LAPRLSA; PDUY PLAST LUVAL MASTICAS DIRCU - L7

ENDERECO: RUA AUGUSTD OSTERGREEM, 280 - TERREQ

BARRO. VILA BEATRIZ CEP: 03644010 SAD PALLD/SP

CNPI 231.844.185/0001 .18

51 (E57B0/2013-10 AUTORIZMS: MXSIZASKWARS (817619.8)

SE
LORRELATOS
(ORRELATON
[ MBALAR: CORRFLATOS
EXVEDIR: CORAELATOS
FANRICAR: COMRILATOS
REEMDALAR: CORREIATOS

FMPRESA, B HOVE COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS ABRASIVOS EIRELI
CNDERFLE: Run Taromd 225 KM 9 DA RAROSH TAYARES

MAIRAC |arrlim Claudin (79 (HTISRIS - CTIA/SP

CNPJ. 79,112.601/0001-78

PROCESSD: 25951 B51022/)018-19 AUTORIZIMS: RIXIYIHAZMBW (RI7RAL1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR. CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

FMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

FABKICAR. (ORRELATONS

IMBPORTAR: CORRELATOS

HEEMBALAR. COMMELATOS

ERPRESA MARK MEDICAL COMERLIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
ENDEKECU: HUA DESEMBARGADOR WESTPHALEN. 580

BAIRRD: CENTRO CEP: 80010110 CURITIHA/MR

CNPJ: 27.169.A88/0001-31

PROCESSO, 25151 B95441/2018- 20 AUTORILIMS. SWRIHLINIBAS (8.17655.4]
ATVIDADESCLASHE

ARMAZENAR: CORRELATDS

ISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEONL: CORRELATOS

IMPRESA! OXUALLS COMERCIAL £ DISTRIBUIDORA LTDA

ENDERECO: tua 16, YR8

HAMRGD: lardim Ana Cristing CEP 15700779 - IRLES/SP

CNPE B A%0,385/0002-00

PROCTSSE: 25151 A24001/2018:21 AUTORI/MS HYTIRADHAMNW {8 17642 6)
AUVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR. CORRELATOS

DHSTRIBUIR. CORRELATOS

EXPEEAR: CORRLLATOS

EMPRESA X TOP MACHINE INDUSTRIA EOMERCIO IMPORTACAD £ EXPORTAGAG EIRELL
ENDESECO; ESTRADA DA BALIA, NO 766

RAJRAG: CHACARAS MARCO CEP: OG4E3300 - BARUERI/SP

LNPJ: 25315 746/0001- 15

FROCESSD: 25351 #29105/2018-21 AUTORIZIMS! 6071LUB43MLE (8.17665 6)
FIVIBADL/CLASST

AHMAZENAR: (ORRELATOS

DR TRIBUIR. CORRELATON

EMBALAR: COSRELATUS

EXPLIAK; CORRELATOY

FABHILAN; CURRELAIOS

REEMBALAR: CORRELAIDS

EMPHESA: Promises Dental Brasil Eireki

INDERECO: Ay Dabaquara, 1771 - Conjunta 811

BAIRACH Mirandopolin CEP. 04025003 - SA0 PAULO/SI!

CNPE 30 146 626/0001-T1

PROCESSD: 25351 BARZ0R/ID1R-22 AUTDRLMS WEWIMHHOW251 18176430
ZTIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRFIATOS
DISTRIBUIR. CORRELATOS
EXPEDIR: CORBELATOS
IMPORTAR CORRELATOS

CMPALSA. ¥ FARMA (TDA

ENDLAELO; AUA [LISIO JOSE DA SHLVA, 320 - QUADRA R

BAIRRD. IPIRANGA CEP AGA30000 - GLIANAMBI/RA

CNP; 08.349,112/0001 &4

PROCESSO: 75351 861745/2018:26 AUTORIZ/MS: PFITXYVHAXHY (A.176778)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DS TRIBUIR: CORRELATOS
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@
J Biotech
.

L B

Distribuidor autotizado: Biomolecular Technology Comerdo Importagio
Fabricante; Jei Daniel Biotech Corp Exportagio e Distribuigio de Materiais Médicos e Laboratoriais LTDA

Endereco: Az01, Buildinga, No.6g, Hua Yang Road, Jinan, Shandong  CNPJ: 07.767.477/0001-48

250100 China
Endereco: Rua Vinte Cuatro de Maio - 811 — Andar 1 Sala 03 - Centrof

Tel: +B6 531 82373551 Fax: +B6 531 82373522 Indaiatubal 5P- CEP: 13.330-060
wwaw. jdbiotech.com SAC:bmt@hmbio.com.br

INSTRUGCOES DE USO - NEW CORONAVIRUS IGG/IGM RAPID TEST KIT

(COVID-19 1gG/ 1gM) — CASSETES

Verséo No.: RV. 1
Data:20.02 2020

TESTE RAPIDO QUALITATIVO PARA DETECGAO DO NOVO CORONAVIRUS

igG E IgM NO SANGUE TOTAL HUMANO (TIRAS/ STRIPS)

Codigo: JCOVID-19 G/M-02

Formato: Cassetes

Embalagem: 20 testes/ box

Ntimero do registro no produto na ANVISA — MS: OO0COOOOXX

Responsavel Técnica: Dra. Cintia Vaz de Arruda Manoel Porto - COREN/SP: 207954.
PRODUTC PARA DIAGNGSTICO IN VITRO (IVD)

USO PROFISSINONAL SOMENTE

uso UNICO

v
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USO PREVISTO

O produto & utilizado para a detecgao qualitativa de anticorpos 1g@ e IgM de novos coronavirus (CoroV) no soro

humano, plasma ou sangue total in vitro.

INTRODUGAO

O coronavirus pertence & ordem nidoviridae, dividida em trés géneros: a, f ey. a. B é apenas patogénico para
mamiferos, y  a principal causa de infecgao de aves, 0 COV é transmitido principalmente por contato direto com
secreghes ou aerossois, goticulas, havendo gvidéncias de gue ele pode ser transmitido por via oral fecal. Ate
agora, existem sete tipos de caronavirus humana (HCoV) que causam doengas respiratérias humanas: hcov-
229¢ Hoov-o0c43, SARS CoV, HCoV-NL63, hecov-hkul, mers CoV e nove coronavirus (2019), sendo um
importante patégeno de infecgéo do trato respiratério humano. O novo coronavirus (2019) foi encontrado devido
a casos de pneumonia viral em Wuhan em 2019, com manifestagdes clinicas de febre, fadiga e outros sintomas
sistémicos, acompanhados de tosse seca. dispnéia. Pode evoluir rapidamente para pneumonia grave,
insuficléncia respiratdria, sindrome do desconforto respiratério agudo, choqus séptico, faléncia de muiltiplos

érgéos, distarbio metabélico dcido-base grave , com alto risco a vida humana.

PRINCIPIO DO TESTE

O Novo Teste Répido de Coronavirus lgG / IgM é um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral. O cassete de

teste consiste em:

1) um bloco conjugado de cor bordd contendo novos antigenos recombinantes CoroV conjugados com ouro

coléide (noves conjugados Coro V)

2) uma tira de membrana de nitrocelulose contendo duas bandas de teste (bandas G e M) e uma banda de
controle ( banda C). A regi@o da linha G & pré-revestida com o anticorpo para a detecg@o de virus CoroV anti-
lgG novo, a regido da linha M & revestida com anticorpo para a detecgéo do virus Coro V anti-novo IgM e a
banda C & pré-revestida com anti-lgG humano de cabra. Quando um volume adequado de amosira de teste &
dispensado no pogo de amostra da cassete de teste, a amostra migra por agéo capilar alravés da cassete. O
Coronavirus anti-lgG novo, se presente na amostra, se ligard aos Novos conjugados do virus Corona., O
imunocomplexo é entao capturado pelo reagente revestido na regido da linha G, formando uma linha G de cor
Borgonha, indicando um novo resultado de teste positivo para IgG do virus Corona e sugerindo uma infecgéo
recents ou repetida. O virus IgM anti-corona, se presente na amostra, se ligara aos novos conjugados do virus
Corona. O imunocomplexo & entéo capturado pelo reagenta pré-reveslido na linha M, formando uma banda M de
cor vinho, indicando novo resullado positive no leste IgM do virus Corona e sugerindo uma infecgao atual.
Auséncia de qualquer linha de teste em (G e M) sugere um resultado negativo. A presenga desta linha vermetha
na regiao da linha de controle (C) como verificagéo de volume suficients de amostra e fluxo adequado como

controle para os reagentes.

(]
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REAGENTES E MATERIAIS FORNECIDOS

Pacote do kit:

1.20 cassetes de COVID-19 1gG / IgM em bolsa de folha de albumina por kit.

2. Acessorios incluidos:

(1) Tampao: 2ml / Frasco, 1 frasco
(2) conta-gotas: 20 conta-gotas
(3) Lanceta: 20 pegas

(4) Almofadas de alcool: 20 pegas

3. Instrugdes de uso.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAC FORNECIDOS
1. Temporizador
2. Tube de coleta de sangue.

3. Suporte do tubo de ensaio

VALIDADE

1 ano. Armazenar a 2-30" C

Apés aberto, os reagentes & insumos devem ser usados no tempo maximo de 1 hora.

PREPARAGAO DA AMOSTRA

1. Coletar amostras de sangue total, soro ou plasma, seguindo procedimentos laboratoriais clinicos regulares.

2. Gotas de sangue total podem ser obtidas por pungaoc na ponita dos dedos.

3. NAO use sangue hemolisado para testes.

4. As amostras de sangue total devem ser armazenadas em refrigeragao (2°C a8 * ), se nao fo

imediatamente. As amostras devem ser testadas dentro de 24 horas apos a colela.

& Evite amostras muito hemoliticas, lipidicas ou turvas,
3

rem testadas
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6. Nao congele amostras de sangue total.
7. As amostras contendo particulas vislveis devem passar por processo de centrifugagdo antes do teste.

8. Nao use amostras que demonstrem lipemia, hemalise ou turbidez brutas, a fim de evitar interferéncias na

interpretagéo dos resultados.

9. Amostras de soro ou plasma a serem usadas dentro de 24 a 48 horas. Armazenar a 2-8 ° C; caso gontrario, a
amostra deve ser armazenada a -20 * C para evitar perdas de bioatividade e contaminaggo. Evite ciclos de

congelamento e descongelamento.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit de teste pode ser armazenado & temperatura ambients {2 a 30 ° C) na bolsa selada até a data de
vencimento. O kit de teste deve ser mantido longe da luz solar direta, umidade e calor. Apbs aberto, 08

reagentes e insumos devem ser usados no tempo méaximo de 1 hora.

PRECAUGOES
1. Este kit de teste é apenas para uso diagnéstico in vitro.
2. Use luvas de prolegio ao manusear os componentes do kit e as amostras de teste.

3. As amostras dos pacientes e 0 controle positivo inativado podem conter agentes infecciosos e devem ser
manuseados em um recipiente apropriado com os devidos EPI’s. Trate como risco bioldgico potencial.

4. Nao use os componentes do kit apos o prazo de validade.

PROCEDIMENTO DE TESTE

1. Abra a bolsa selada rasgando o entalhe e remova © cassete de teste da bolsa.

2. Pipete 1 gota (10uL) de amostra de sangue tolal na area da regiéo (S) do cassete de teste Corona V 1gG / lgM.
3, Adicionar 2 golas (70uL) de tampéo de amostra na regido (S) do cassete de teste de coronavirus IgG / IgM.

4. Aguarde 15 minutos e leia o resultado. Néo leia os resultados apés 30 minutos.

INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

Positivo: a linha de controle e pelo menos uma linha de teste aparecem na membrana. O aparecimento da linha
de teste de IgG indica a presenca de novos anticorpos IgG especificos para o coronavirus. O aparecimento da
linha de teste IgM indica a presenga de novos anticorpos IgM especificos para © coronavirus. E se ambas as

4
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linhas de IgG e IgM aparecerem, isso indica que a presenca de anticorpos 1gG e IgM especificos para novos

coronavirus.

Negativo: Uma linha colorida aparece na regiéo de controle (C). Nenhuma linha colorida aparente aparece na
regido da linha de teste.

Invalido: a linha de controle falha ao aparecer. Volume insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento
incorrelas sao os motivos mais provaveis para a falha na linha de controle. Revise o procedimento e repita o
teste com uma nova tira teste. Se o problema persistir, pare de usar o kit de teste imediatamente & entre em

contato com o seu distribuidor local.

As amostras_com resultados itivos ou reativos devem ser confirmadas com métodos de teste alternativos e

achados clinicos antes de fazer um diagnéstico.

NEW CORO

‘ ".7.

1. Limpar a ponta do 2. Pegue a Lanceta 3. Reitre a tampa ta
t}edo com o algodao com lanceta. i 4. hm;e: a aquﬂl'l: no
alcool. dedo do paciente,

5. O sangue do dedo 6. Use 0 conta gotas 7. Insira uma gota dea 8. Coloque duas gotas (T0UL, g aguarde por

e na regiao "S" do cassete e
para coletar o sangue. sangue (10uL) na
posigio "§" do cassete, aguarde o resultado para 15 min.
interpretagao.

INTERPRETACAQ DOS RESULTADOS

o m o o ] L] »
Neg ight + laG + 1gG + tnvalid invalid  Invalid
gM +
Negativo  IgM+ 18G+ IgG+ Invalide Invalido Invalido
IgM+
5
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LIMITACOES

1. O teste rapido COVID-19 1gG / IgM é limitada para fomecer uma detecgéo qualitativa. A intensidade da linha
de teste nao necessariamente se correlacionam com a concentragéio do anticorpo no sangue.

2. Os resultados obtidos com este teste sdo destinados apenas ao diagnéstico. Cada médico deve interpretar os
resultados em em conjunto com a historia do paciente, achados fisicos & outros procedimentos de diagnostico.

3. Um resultado negativo do teste indica que os antic

estao em niveis indetectaveis pelo teste.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

orpos para o novo coronavirus nao estao presentes ou

Uma comparagéo lado a lado fai realizada usando o Teste Répido de Coronavirus 1gG / IgM da Novel e um PCR
comercial lider, Foram avaliadas 120 amostras clinicas do local do Professional Point of Care. Os seguintes

! Total

COVID-2p 1gG ] PCR |
| \ i
| RS A
| Positivo Negativo |
[ [ |
e e
1D Test | Positivo ! 30 1 ‘ 3|
! | |
| Negative | o 8y | 8g
| | | |
| I e el i
Total | 30 90 | 120

_; : - L i |
Tabela 1, COVID-1g lgG Resultado do teste de comparagao.

COViD-1glgM PCR Total |
Pasitive Negativo i
i |
| 1D Test Positive 27 2 29
Negativo 3 88 91
i
| Total 30 90 120 |

“Table 2. C'O'\;'ID-:Lg IgM Resutado do teste detompafagéo

resuitados sao tabulados destes estudos clinicos: Foi feita uma comparagéo estatistica entre 0s resultados de

“lgG", produzindo uma sensibilidade de 100,00%,

uma especificidade de 98,89% e uma precisao de 99,17%. Foi

feita uma comparag#o estatlstica entre os resultados de “IgM”, com sensibilidade de 90,00%, especificidade de
97,78% e preciséo de 95,83%.

REATIVIDADE CRUZADA E INTERFERENCIA

1. Outros agentes causadores comuns de doengas Infecciosas foram avaliados guanto a reatividade cruzada
com o teste. Algumas amostras positivas de outras doengas infecciosas comuns foram introduzidas nas
novas amostras positivas e negativas de coronavirus e testadas separadamente. N&o foi observada
reatividade cruzeda com amostras de pacientes infectados com HIV, HAV, HBsAg, HCV, HTLV, CMV, FLUA,
FLUB, RSVe TP.

2 Substancias endégenas pofencialmente reativas, incluindo compenentes séricos comuns, como lipidios,
hemoglobina, bilirrubina, foram adicionadas em altas concentragbes &s novas amostras positivas e nagativas
de coronavirus e testadas separadamente. Nenhuma reatividade cruzada ou interferéncia foi observada no
dispositivo.

3. Alguns outros analitos biologicos comuns foram adicionados as novas amostras positivas e negativas de
coronavirus e testados separadamente. Nenhuma interferéncia significativa foi observada nos niveis listados
na tabela abaixo.

/
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Arnostra
Analitos Conc
Positive Negativo
Albuming 2emgimi .
Bilirubina 2opq/ml *
Hemoglokina 15maglml .
Glucose 20mglmi .
Acide uice 200p0/mi -
Lipidoss zomgiml .
Table 3 Restividade Crizads & Interferéncias
REPRODUTIBILIDADE
Os estudos de reprodutibilidade foram realizados para o novo teste rapido de coronavirus 1gG / lgM em trés
laboratérios de consultorio medico. Sessenta (60) amostras de soro clinico, 20 negativas, 20 limitrofes positivas
e 20 positivas, foram usadas neste estudo. Cada amostra foi processada em friplicado por trés dias em cada
\aboratario. A concordancia intra-ensaio foi de 100%. (Veja a tabela 4.)
Tabela 4. Reprodutibllidade
Analltos Conc. (tig/mi) s o
Reprodutibilidade | Negativo
Acetoaminofeno 200 + -
Aceto acetoacetico 200 +
Acido acetil sallcilico 200 . -
Benzolecgonina 100 + =
Cafeina 200 + -
EDTA 800 + 4
Etanol 1.0% + =
Acide gentisico 200 + -
B - Hidroxibutirato 20,000 * .
Metanol 10.0% + 3
Fenctiazina 200 +
Fenilpropanclamina 200 + = (
Acido Salicilico 200 . -
Par
= S
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DESCARTE DOS COMPONENTES DO KIT

O KIT nao deve ser jogada em lixo comum. Caso o kit esteja lacrado e vencido, segregar © kit @ solicitor a incineragao do
mesmao por se enquadrar na Classe B da RDC 222/208. Os demais regantes guando usado deve ser descartado da mesma

forma.

O kit possul uma lanceta que depois de usado deve ser descartado no DESCARPACK — por saf perfurocortante e se
enquadrar na Classe E da RDC 222/2018.

SISTEMA DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
Em caso de problemas com o praduto ou duvidas técnicas entrar em contato coim o distribuidor autorizado:

Distribuidor autorizado: Biomolecular Technology Comercio Importagdo Exportagdo e Distribuicdo de
Materiais Médicos e Laboratoriais LTDA

CNPJ: 07.767.477/0001-46
Enderego: Rua Vinte Quatro de Maio - 811 - Andar 1 Sala 03 - Centro/ Indaiatuba/ SP— CEP: 13.330-060

SAC:bmt@hmbio.com.br

C € GE Mak

EE Consull nsiruction for use Jiri Daniot (JD) Biotoch Gorn
A201 1™ Budding NOGS, Hua Yang
foud. Jinan, Standang, China
a Tod 85-431-82373651

In vilro Sagrodic madical devics

4‘ Tomporature lmitaton Fax- B8-531-82373522

Shangha Intamatonal Hedding
Corp GmbH ([Ewope)
| ifastrasss (6 20627 Hambang
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