g FLASH PRESTAGAO DE SERVICOS EIRELI EPP L &3
RUA HENRIQUE LAGE, 220, BAIRRO PIONEIROS, OURO BRANCO/MG — CEP: 36.420-000 |
FLASH CNPJ: 18.458.719/0002-80 INSC. ESTADUAL: 003514848.00-84 INSC. MUNICIPAL: 192346767 \ Wy

PROPOSTA PARA FORNECIMENTO
EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° $S-PE007-2020-SRP

Prefeitura Municipal de Senador Pompeu

Prezados Senhores,

Apresentamos nossa proposta para fornecimento dos ltens discriminados, que
integra o instrumento convocatério da licitagao em epigrafe.

1. Identificacéo da licitante:

Razao Social: FLASH PRESTAGAO DE SERVIGOS EIRELI EPP

a. CNPJ: 19.458.719/0002-80 - Inscricdo Estadual: 003514848.00 — 84 - Inscrigdo
Municipal: 192346767

b. Endereco completo: Rua Henrique Lage, 220, Bairro Pioneiros, Ouro Branco, MG,
cep. 36.420-000

c. Representante Legal: Lysllie Rodrigues dos Santos, Brasileira, Solteira, Empresaria,
RG, CPF 089.244.546-76, OABJ/ES 25.058, domiciliada na Rua José Alvares Maciel,
251, Inconfidentes, Ouro Branco, MG, CEP 36.420-000, e Telefone (31) 39380503
. 986534221, e-mail- lysliesantos@gmail.com

d. Banco ltal, agéncia 3080 e n° da conta corrente: 39844-3

1. CONDIGOES GERAIS

1.1- A proposta tera validade de 120 (cento e vinte) dias, a partir da data de
abertura do pregao.

A entrega dos produtos/servigos serd apos emissao Autorizacdo/Solicitagéo de
Fornecimento de Mercadoria, conforme edital, sem custos adicionais de frete.
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LYSLLIE dlé::aal pc:Jr EY;IT;E
RODRIGUES DOS RoDRIGUES DOS

SANTOS:089244 SANTOS:08924454676
Dados: 2020.09.29

54676 09:58:48 -03'00'
V -
flash.pse@gmail.com E Deus no comando! (31) 3938-0503 ‘ /,

(31) 99748-3332 (31) 97155-2307

(st 3

/



-

i -
= f ;
g FLASH PRESTAGAO DE SERVICOS EIRELI EPP [ S Fis 5 r/
RUA HENRIQUE LAGE, 220, BAIRRO PIONEIROS, OURO BRANCO/MG -~ CEP: 36.420-000 )
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PROPOSTA!

] MARCA/ |  VALOR
ITEM DESCRIGAO uniD | QUANT. | mopELO | UNITARIO | VALORTOTAL

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

IMUNOCROMATOGRAFIA, ‘
DESTINADO A DETECCAO i
QUALITATIVA ESPECIFICA DE IgG E
gM DO COVID 19 PODENDO SER [—
UTILIZADO EM AMOSTRA DESANGUE |  np | 8000 |Sarscovid| ~R$1179 | R$94320,00
SORO OU PLASMA PROCEDENTE DE
COLETA VENOSA OU CAPILAR. —
SENSIBILIDADE ACIMA DE 86,4 % E ‘ -

ESPECIFICIDADE ACIMA DE] 11 |
99,596. A EMBALAGEM DEVE CONTER
NUMERO DO REGISTRO, LOTE E
VALIDADE.

PREGO TOTAL: R$ 94.320,00 (NOVENTA E QUATRO MIL E TREZENTOS E VINTE REIAS)

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: 80867150016
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 instrucéo 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 € pré-revestida com o anticorpo para a deteccado de virus CoroV anti-
IgG novo, a regiéo da linha M é revestida com anticorpo para a detecgdo do virus Coro V
anti-novo IgM e a banda C & 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 agéo capilar através do cassete. O Corona virus anti-lgG novo,
se presente na amostra, se ligara aos novos conjugados do virus Corona. Foi feita uma
comparacéo estatistica entre 0s resultados de “lgG/lgM”, produzindo uma sensibilidade
de 100,00%, uma especificidade de 98,89% e uma precisao de 99,17%. Validade do| //
produto é de 01 (um) ano. &/
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DATA DE FABRICACAO E VALIDADE E DE 12 (DOZE) MESES.

OBS: NO VALOR ACIMA ESTA COMPREENDIDO, ALEM DO LUCRO,
ENCARGOS, TRIBUTOSE 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 inciuidos, todos os 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 Pregao, todos os
tributos, encargos sociais, frete até o destino e quaisquer outros 6nus que porventura possam
recair sobre a prestacao dos servicos objeto da presente licitacao, responsabilizando-se a
licitante, com a apresentagdo de sua proposta, pela veracidade desta informagao e que 0s
produtos/servicos ofertados estédo de acordo e atende as exigéncias com todas as condicdes,
clausulas, especificacoes e caracteristicas inclusive técnicas, previstas e estabelecidas no
edital e seus anexos.

. O prazo de entrega do objeto seré conforme determinado no edital.
. O prazo de pagamento sera conforme determinado no edital.
" O local de entrega do objeto seré o indicado no Termo de Referéncia.

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

B W N =

Ouro Branco, MG, 29 de Setembro de 2020.

LYSLLIE Assinado de forma
digital por LYSLLIE

RODRIGUES DOS RODRIGUES DOS

SANTOS:089244 SANTOS:08924454676
Dados: 2020.09.29

54676 09:59:20 -03'00"

Lysllie Rodrigues dos Santos
Representante Legal - Proprietaria
CPF: 089.244.546-76
RG. MG13.382.062 SSP/MG - OAB/ES 25058
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11/05/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saulde

Detalhes do Produto

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

CNPJ 07.767.477/0001-46 Autorizagac 8.08.671-5

Produto NEW CORONAVIRUS IGG/IGM RAPID TEST KIT (COVID-19 1gG/ IgM)- CASSETE

Apresentagio/Modelo

Nenhum Modelo/Apresentacao Encontrado(a)
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCAO-DE-USO - 1 1006124/20-0 - 08/05/2020 -
USUARIO DO PRODUTO de 1.PDF 06:38
Nome Técnico CORONAVIRUS
Registro BO8BT 150016
Processo 25351 .252087/2020-00
Fabricante Legal . FABRICANTE: JEI DANIEL (JD ) BIOTECH CORP. - CHINA, REPUBLICA

POPULAR
Classificagdo de Ill - Classe |l produtos de alto nsco ac individuo e ou médio risco & salde publica
Risco
Vencimento do 11/05/2021
Registro

Voitar
\
hitps:/iconsultas anvisa.govbr/#fsauda/25351 252087202000/2cnp|=07767477000146 M "
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FLASH PRESTAGAO DE SERVICOS EIRELI EPP

RUA HENRIQUE LAGE, 220, BAIRRO PIONEIROS, OURO BRANCO/MG ~ CEP. 36.420-000

FLASH NP 16.456.719/0002-80 INSC. ESTADUAL: 003514848.00-84 INSC. MUNICIPAL: 162346767

DIARIO OFICIAL DA UNIAO . suplemento

OIS TRIBUIR: LOSME TICOS/ PERFLIMES[HROUUTOS DE HIGIENE
EXPEDI: COSMETICOMIERFUMES/PRODUTOS UE HIGILKL

EMPRESA: ENFRGUIMICA PROCLTOS QUIMICOS FNFRGIA Lt
ENDEREGD: HUA LEDUVING FASOLIN, N® 151

BAIRACYE: DALL RORS CEPT RGSUMIGH - PATO BRANG O/

CNPI. 78.705.925/0001 &
BROCESHO. 2535110903
AEVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/FRODUTUS DE WGIENE
INSTRIBLIK COSMETICOS/PTRELME S/PHODUTON [N HIHENE
EMBALAR: (‘DSN}E‘YIC(NPFRRIMEVFMNHGS DF HIGIENF
EXPEDH: CSAE TICORVLRFUMES/PAODU 1US DE HIGIERE
AR YoRETICOSPERFUMES/ODUTOS 0 HIGIENL
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODLITOS TIE HGIENE
RUEMBALAR: TOBMETI 0%/ PERFIMES/PRODUTON DX HIGEE NE

MEFh AUTOMZIMS: 80006654

(MFRESA. ULI RAMLD DISTRIBUIIDORA DE MLNCAMENTOS EIREL - o
ENDEREGER TR SlA TRECHD 4, SH 10TE 3180, 1190, 1200 © 10 1048 1
BAIRRTE fONA INFIUS TRIAL (GUARA) CEPY L0001} HEASTLIASTH

CNIY, 43,500 1657000117

PROCESSO: 25341 KSRGAA(PO1E-T8 AUTORIT/MS! 4006760
ATMDADE/CLASSE

ARMAZFNAR: COSMETIEO5

HSTRIBUIR COSMFTHOS

EXPEDWR; COSMETICOS

EMIRESA. (1T COSMETICOS RIRELL  EPT

ENDEALCO: RODOVIA MARLCHAL RONDON, 1441

EARAD. PARGUE EMPRESARIAL CEP: 163018HO - ANDRADINA/SE
CNPY: 08.042332/0001 40

PHOCLSY), 75951 RAAI0TRES AUTORIZ/MS, 4 006EE R
ATVIDADE/CLASSE

RANATENAR. COSMETICOS/PERFUNES/PRODUTDS DE HIGIEME
[HSTRIBUIR COSMETIC DS/ FERFUMES/PRODUITTS OF HIGIEND
EXPEDIR: COSMETICOSPERF UMES/PRODUTOS DE HTHENE

CAFRESA, WM Itkevitie Fanisiive L 108

ENDERECO! Avrnida toray Ribeirn Marhado. 1 B8/ Oalpia M
SANRO: Distite Industsral CEP 1B4H0000 - [UPACIUAKA/MG
LN 10 ikt D86/00159

FROCESSO" 25351, 104897 /201086 AUTORIZIMS; §.00656.1

Al AADADE /L LASSL

ERMAZENAR: COSMECOS/PERFUMES/PRODUTOS DE IDGIENE
HSTRAUIR. COSMETIOS/PERT UMES/PRODUTOS D HIGIENE
TMBALAN: COSMIE TICUS/PERFUMESPRODUTON DL HIGIENE
FXPEDI: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGHENE
SABSICAR COSMETIEOS/PERFLIMES/PRODUTOS DE HIGIENL
THALIONAR! COSME TITDS/PERTLMESFRODLITIS DE HIEIENE
HEEMBALAR COSMETICOS/PERTUMES /PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: DIOBASE INDUSTRIA £ COMERCID LTDR
ENDER RUA DOs OB, N* 5

BARRD: DISIREO N
CHP): 15,216 859/0001 56

PROCESSO: 25351 RI9O24/IDLBRT AUTOMZMS, £.00680.2
ATNINANE /L A5

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE MIGIENE

NS TRIBUSH COSME TICDS/PRODUTOS DL 1IGITNE
EMBALAR! COSMETICOS/PRODUTOR DE HIGIENE

EXPED. COSMETICOSARODLITOS DE HIGENE

TABRICAR: COSMETICOS/PRUBUTOS DL HIGINL
FRACIONAR: COSWMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
MCTICOS/PRODUTES DL HHGIENL

W 50
AL CIP: 37550836 - POUSO ALLGAL/MG

FMPRESA. BIOFAC INDUSTRIA, COMERCIO F REPRESENTACAD (TDA - EPP
ENDERECE) Rua joaquim justo Nowass, “

BARRO: Vil 3h0 Fram e de Audc CFF 06717417 COTa/SP

CNPI: 14.112327/0001.G0

PROCESSO 25351 85443201 hrT AUTOMZ S 2 DTG
ATIIOADE/CLASSE

ARMATENAR COSMETICOA PFRE LIPS RROBLTOS HE SUIFNF

DSTRIBUAIR COSMI TICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENS

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUNES/PROTAITOS OF HIGIFNE

Cristiane Aparrdita Dagesss Luckachaki
ENDERECO: Rua Ailindo Nogueira Gomes SOW

RAIRRO: Parque das Mamdes €1P JHI00000 - TANGAHR DA SERRAMAT
LN 15,192 205/0001 04

PROCESSD: 25351 000263/2015 8RR AUTORIZ/MS; 4006787
ATVIDADE /CLASSE

ARMAZENAR COSMETILONPERT UM PRODUTOS DE HIGIENE
DASTRIBUIR. COSMETICUS/PERFLME DUTON [x HIGIENE
EMBALANG COSME TICER/PERIUMES PRUDETDS DI HICHINLE
EXPECIR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTDS DE HIGIENE
TARRICAR, COSKE I LS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGERL
FRACKINAR] CT3SHIE MICOSMERFUMENPRODLITOS (F HIGIENE
REEMBALAR COSMETICOS/PERF UMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA (FW FLUIDS & HYGIENE SOLUTIONS LTOA
ENOEHELL; AV DUM PEDRO |, 6201 GALVAD A

AAIKACY JARDIM BARONESA CHI 12001000 TAUBATES S
£NPJ; 07.125.955/0001- 14

PROCLSS0. 25635%1.000215/2013-50 ALTORIZANS: 4006873
ATVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSIALTICOS/PRODUTOS DE HIGENE

Dns (HSLE COSMLTICONPRUDUTOS D WIGIENE
EXPEDR, COSMETICOS/PRUDUTOS DE HIGERE

LAPOH LAR, LOSMETICOS/PROGUTOS BL MIGILNE

IMPORT AR COSMETICOS/PRODUTOS 0L HIGIENE

EAFHESA. MARLIN COMERCID IMPOMIALAD £ EXPONTACAD LIRLL)
ENDFRECO® rua pretidonte lima €11 s 0%

BAIRAO; contro CEP; 29100330 - VILA VELHA/ES

LNF) 2R A8 1820001 B2

PAOCESSD 25351 B4BGRS/201H 90 AUTORIZMNS: 400671 1
ATMIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMENTOS/VERFMES/PRODUTOS DI IIGILME
DHSTRIBUIR. COSMETICOS/ PERTUMES/PRODUTOS TE HIGIENE
IXPELI COSNETICOMPIRFUMES/PRODUTOS D HIGITNE
IMPORTAR: COSMETIEOS/PTRFLMES/PRODUTON DFE MIGIENE

EMPHESA: GLOBALPRO LUSMEHLLY LML

FNDTAEGD: RUA HOMERD MORFIA GUERIDO, 141

SARRG: BOSQUE DOS TUCALIPTOS CIP! 18190000 ARACDIARK DA SERFA/SF
CNPE 31604 0947000127

BAOCESSDY, 15381 GRAB28/2018-98 AUTORIZ/MSG: 4,00639.2

AN T td N Y, segundasfeirg, 29 de abeil de 2019

ANYIDADE/CUASSE

NAMAZENAR: COSWETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE AIGIERE
NS TR N I‘.MEY‘((?\IP(H}'UM':’\IFMIU1!m OF HIGIENE
EVIBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUITOS DE HIGIENT
EXPLOIR: COSMETILOS/PENFUMES/PRODUTUS DE HIGIENE
FARRICAR COSMETIEOS T HELVES/FRODLITES £ HIGIENL
FRACIONAR. COSMETICOS/PERFUMEY PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBAVAR COSMETICOS FERILMESPROTAITCE Db MIGIERE

EMPRESA. MBT CORMERLIO HUSIITALAR EIREL)

FNDERECET AV NCASA SENHORA DA PENHA, 1495 Er CORPORATE CENTER, SL AT
[URLRE

BAKAD. SANTA LUCIA CEP: 29056905 VITORIAJES

NP 30.728.087/000) -89

FROCIASO 25151 NARSHD/HITAG. RITORIL/ M. 4 DIRGS

ATIVINADE/C LASSE

ARMAZENAR COSMETICOS/PERFLMES/PRODUTOS OF HIGIENE

TR, COSMETICOS/PERFUMUS/VRODULTS DF HIGIERE

ExPE IR, COSMLUTICOSIERTUMESIFROUUTIN [ HIGHENE

FMPRESA BT INDUSTRIA | COMERCIO DE COSMETIEOS BIREL
ENDERELD. KUA [OSE ARITHUA HROGIN, 51

BAIRAY: MONTE LIBAND LEPT LH290H00 - BRAUNASSE

CNIE 2o 505 J8h/0007 28

AROCESSE: 15451 043500/201097 AR/ NS 3,00636.1
ATIVIDADE/CLASSE

AIAAZE AN COAMT DCORIPERFURMES/PRODUITOS 4 WtiERE
DNSTRIBUR: COSMETICES/PERFUMES/FRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAK COSME TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FXPERIR: COSMETICOSPERHIMES/PRODUTDS Of HIGIFNE
FABRICAR, COSMETICDS PERFUMES/PRODUTUS DE HIGIERE
ERACIONAR, COSMETICOS/VERFUMES/PRODUTDS DE HIGIENE
T MBALAK COSME TICOS/PLRFURTSPROTATTO% DE shGENE

EMPRESA MILA TANABL MOTT 13090764806

FHDERFGO . MTLA ANTARTICA 164

GAIRAD. IARDIM VITORIA CEP: 17520130 MARILIASS

ONP). $1.671.803/0001-94

PROCESSE #5961 RASRIB/JO1R.11 ATTORUYMY: 118338 7
ATIVIDADE/CLASST

AMAZENAR: MEDICAMENTO

NS TRIBUR. MEDICAMENTD

FXPEDIR, MEDICAMENTO

TMIPRESA- L€ D OUVEIRA COMIRCIO DI MATERIAL CIRURGIED § M PRAL-ME
ENDERECD: AL ALHEKTO NEPOMUCEND N° 315 UD CH 1078 21
BAIRRD VIRA ADELIA CEF; 74323020 GUIANIAGD

LMP) 25 DAK 186/0001-K0

PROCESSE, 25381 BS 01201815 AUTORIZ MS 1188260
ATIVIDADESC LASSE

ARMAZENART MIDICAMENTO

DISTRIBUR. MEDCAMENTO

EXPEDIH: MEDILAMENTO

SMPREWA. ARTERIAL MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIREL
ENDEALCO RUA BARRA DE SAO JOAQ, S/N LOTE

BANCRDY PARUUL LAAETL CEP 102120 « (REIVE LA CAXIASME
(NP 26531 282000147

PHOCESSO! 25358 G00234/2010-16 ATTORIZMS, 1188472
ALVIDATILA LASSE

ARMAZENAR; MEDICAMENTO

OISIRBLIR: MECECAMENTE

FPH DIk MEMICAMENTO

EMPRESA CARMEL INDUSTRIA E COMERCID OF PRGDUTOS BE HKIENE £ LIMPEZA
1114

FNDERECD, Modovia Dom Sobriet Brulbin Bugng Coute (SP300L TI O ¥m 87
RANAO Perdcaguitn CFP: 1111500 - CARRFIVA/SP

CNPL 1R 741 /000177

PROCESSO, #5351 12776042019 20 MITORIZ/NG: 1184225

AIVIGADE/C LASSE

ARMAZENAR: MEDILAMINTO

DM TVFRLIE: MEDICAMLRTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

FAPEDNR MIDICAMENTD

TABRICAH, MEDICAMENTO

REEMBALAR. MEDICAMLNICH

FMPRESA BT COMERCID HOMITAIAR EIREL

E;i?ﬁ!\:m AV NOSSA SENHORA DA PENHA, 1495 £D CORPORATE CINTER, SL 671119,
/

DA, SANTA COP: NGAGAL - VITORAY

CNP). 30728 1820001 K9

PROCESAE 2535 HABRDULADTA ) S1TORLYMS 1584520

ATVIDADE/CLASSE

ARMAZENATL: MEHCAMENTO

DISTRIBUIR: ME(ECAMENTQ

TXPEDIR: MEMICAMENTD

[MPRESA. MEDSALUS LOMERCID (F MEDICAMENTOS TDA
ENDFRFCO! RUA JASBMIN, 220 1OIAS O1 E 02

GARRD: JARIIM EOA VISTA CEP 3535000 - CAMPO MAGRD/FR
CNPE AL RRO0- 14

FHOUESSOL 25351, 0005447201951 AUTORIZING: 1184610
ATIVIDADE/C LASSE

AHMAZENAR MEDICAMENTO

D TRUSUIR: AT DrCANM NTO

EXPEDIR. MEDICAMENTO

EMPRESA: BRAZIL 4 BUSINESS PARTICIPACOES LTOA ri

ENDERECO: AVENIDA PIRAIBA, 296 . SALA 4 - [SPACOS DE ARMAZEMAMENTO
BARKO. CENTRO COMERGIAL JUBRAN (LP: 06GIT2E - BARVERI/S
CNPY 10515.403/0001 27

PROCESSO; 25351 855344/2018 37 NSTORIZ/MS, 1188506
ATVIDADE/CLASSE

ARNAZENAR: INSUMOS FARMAC EUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBLI: INSUMUS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

FXPEDIR: INSUMOS FARMACTUTILDS/MEDICAMENTO

EMPRESA: SATAIVA & QUEWCZ LTOA
ENDEREC, AVENOA LENEY WAL OF PATVALAC, 5070

i RIVAL ENTE CEP: BADZZ1AS ERES! ol
ERPL 31317338000 00 216 v/ TERESTAN
PROCESS0: F3351.850 50/ 00 1840 AJVORIYWS 158810

D‘qa'LLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTE

it ot 4ae s P e Apeasen @ ket
i s A P, e L0

E Deus no comando!

46 [ 0
B P

ol

ATIVIL
I e
T

(31) 3938-0503
(31) 99748-3333 (31) 97155-2307




FLASH

FLASH PRESTAGAO DE SERVIC
LAGE, 220, BAIRRO PIONEIROS, OURO

RUA HENRIQUE

DIARIO OFICIAL DA g\’u@p - Suplemento

DISTRIBUIR. MEDICAMENTO

IXPEDIR; MEDICAMENTO

e DISTRIBUIDORA DE PROTUTOS FARMAGELTICOS E HOSPTALARES

F_iMPﬂ.ESA SAD L

104

FNDFREGO: RUA ENGENHFIRO PRUDFNTE MIIRCLES DF MORAIS, 726 VILA IACY
BARRO: VILA ADVANA CEP; 13243750 - A0 HSE 005 CAMPOS/SP

WP 30,226 102/0001-50
PROCESSO. 25151877212/1M8-5
ATVIDADE JCLASSE

ARMAZENAR. MEDICAMENTO
NSTRIBLIR. MEDKAMINTD
PXPEDIR: MEDICAMENTO

1 AUTORIT/MS: 1184302

IORA DI MEDICAWL NTOS FIRELD - [PP
1190, 1200 & 1110 1A 02
BRASHIASOT

EMPRESA! ULTRAMED DISTI
ENDERELD: TI SIA TRECUO 4, SN, LOTE 1180,
BAIRRO: ZONA INDHLES TRIAL{GUARA) CEP 71200032 -
NP1 31,509 165/0001 17

PROCTSSD 25351 B58616/201# 61 AUTORIZMS 1184364
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMINTO

PHGTRIBUIR. MEOK AMENTD

FRPEDIN: MEDICAMENTO

TRAPAESA. % FARMA (1T
ERDERLLE: RUA ELISIO
BAIRRO: TMRANGA (L 46A30D00 -
ONPJ 08349, 112/0001-64
PHOCESSD: 25451.861742/201667 AUTORIZMS, 1.18345.5
ATVJORDE/CLASSE

ARMAZENAK; MEDICAMENTO

GISTRIBLIR. MEQICAMENTO

FXPEDIR. MEDICAMENTO

THANSEORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA! VISION DISTRBUIDORA OF COSMETICOS £ PERFUMARIA 1TDA
ENDERECO: RUA JUDITE MELD DOS 5ANTDS N7 2l GALPAD 17

BAIRO: DISTAITG INDUSTIIAL LEF; BH10A265 SAG 10SES

ONPE 19.051.175/000) 56

PROCESSD: 25351 BE13GIZ01E01 AUTORIZ/MS A511AE2WLSHW (11 7660.8)
AVIDADE/CLANSE

AKMAZENAR: CORRELATOS

ISTRIBUIR CORRLLATOS

EXPEDIR, CORRELATOS

)
JOSE DA SIVA, %20 - UUADHA R
GUANAMBLBA

EMPRESA MET COMERCID I‘iUS"‘H\LM EIREL
ENOERELO! AV NOSSA SENHORA GA PENNA, 1495 ED CORPORATE LINTER, St B30

811112
VITORIA/ES

BAIRRO: SANTA LUCIA CEP: 23056905
8 0%7/0001 8Y
F0ant BARGAS/2ITE DY AUTONZ/ME: JMWLIWOTVISY 1

{480
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRBUIR CORRELATOS
EXPEDR CORRELATOS

EMPRESA: FLORESTAMED COMERCID DE MAERIAS MEDICOS, ODUNTOLOGICOS E
HOSPITALARES EIREU

ENDERECD: RUA IPIRANGA, 55

RAIRRD: FLORESTA CEF. 31015180 BELO HORIZONTE/MG

CNPL 30,921 204/0001 .16
PROCESSD 25151 .000252/3019-06 AUTORIZ/MS: MILLIATEHTSS (BATETH A
13

ARMAZENAR, CORRELATOS
DISTRIBUSR. CORRELATCS
EXPEDIR: CORRELATOS

FMPALSA. SAMAVA & CLIFIRO? LTDA

ENDERECD: AVENIDA HENRY WALL DE CARVALHO, 5059
BATKAL LOUAVAL PARENTE CEP. 63022135 - TERESINA/H
CNPJ. 31317 338/000
PROCESSD. 25351 84)
ATIVIDADE/C LASSE
ARMAZENAR. CORBILATOS
DISTRIBLAR: (ORRTLATOS
EXPEDI; CORKELATOS

1-03
TIR{INI 806 AUTORIZ/MS WHAHL2XHER (3 17648.8)

FMPRESA: YASTY REPRESENTAGOES € COMERCIO DE FQUIPAMENTOS LTDA
INDERECO: Rua Visconde e Nicar, 72 Laja 01

BARRG: Wlerods CEP. R0410400 CURITIBAFR

CNPE10.833.050/0001-0
PROCESS. 25351 §585
ATVIRADL/CLASSE
ARMAZENAR  CORRFLATOS
PISTRIBUIR. CORRELATOS
EXPEDMR, CORAELATOS

1
F20VHL AUTORIZIMS: PIYOLAHTTHOY (R120550)

EMPRESS PREMO MANHANI NLTO
FNDERTCO: Rua Manuel Arce, &
WAIRRO: 10, VA CEP: 03922150
CHPE 26.034.121/000)-44
PROCESSD. 25351 BAGASR/2018-11 AUTORIZ/MS YXTIRBXBAYAL (8 17662 5]
ATIVIDADT/CLASSE

ARMAZENAR CIIRRELATOS

DISTRIBUIR (QRRELALDR

EMBALAR: CORRTLATON

IXPTIMR: CORBELAIOS

FABHICAR: CORRELATOR

HEEMBALAR: CORRELATON

LMPRESA. JOMUN INDUSTHIA DE ARTEIATUS CERAMILOS LTDA
INDERECG: AV SENADOR SALGADO FILHD, 7000, SALA 161
PAIRRO: IARDIM KIAHE CEP; 94440000 VIAMAGY S

CNFE 08786, 20 /0001 45

FROCESSD: 25351.098906/2019-15 AUTORIZ/MS: PYMIMWZWI1SGA 18.17620.05
ANVIDADE/CLASSE

AHMAZENAR: CORBLLATOS

DISTRIBUIR: CORRELATON

EMBALAK. CORRELAIDS

LRPEDH CORRELATUS

TABRICAR. COMRELATOS

MEEMBALAR: CORKELATUS

Sl
SA0 PALLOJSP

EMPRESA: blo nutrientes do brasil s

ENDERELD: Av copacaband, LIT ANDAR 12 SALA 114

BAIRRG: EMPRESARIAL 13 DO FORTE CEP: 0BAT200) - BARUER)SP
CNPE OA.KLG s02/0001-72

CNPJ: 19.458.719/0002-80 INSC. ESTADUAL: 003514848.

1SN 16777042

OS EIRELI EPP
BRANCO/MG ~ CEP: 36.420-000
00-84 INSC. MUNICIPAL: 192346767

Nv £1, segundadeira, 29 de abril de 209

PROCESSD: 25351.141690/2019-1% AUTORIZ/S: P1GATYITLIWH (8.17639.7)

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR, CORRELATOS
(sTRIBUIR, CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
EXFEDIR: CORRELATOY
FABRICAR CORRELATUS
KEEMBALAK: LURRELAIUS

EMPRESA; ¢
ENDERECD: av. 11 NUMERD
BAMBRO: SETOR BUENO CEP
UNP)L 13,327.833/0001 03
PROCESSIY: 25351 K14078/20
ANVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORBLLATON
DISTRIBUI: CORRLLATDS
EMBALAR: CORRFLATR
EXPEOIR: CORRELATOS
VABKICAM: CORRELATON
REFMBALAR: CORRE LATOS

EMPRESA. Eyeclean do T
UNDERECO; Avenida Latevan

BAIRRD: Panha CFF 12924590

CHP1 26811 0240007-53

PROCESSD: 75351 169624/01

ATIVIDATIE /CLASSE
ARMAZENAR, CORREIATOS
DISTRIBUR. CORRELATONS
FMBALAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORKELATOY
FABRICAR; CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS

CMPRLSA: POLLY PLAGT u}vas PLASTICAS LI
OSTERGREEN, 280

[NBERLCO: RUA AUGUSTO
BAMAO: VILA BEATRIZ CE.
CNP: 21834175
PROCESSDY, 25351
ATIVIDADE/CLASSE
AHMAZENAR: CORRELATOS
DA TRIBUIR CORRELATON
[HBALAR: CORRELATOS
EXPLDR: CORRELATOS
FARRICAR; CORRTEATDS
ACEMBALAR: CORREIATOS

FMPRESA. B HOVT COME

FNDERECO: i Tarumd 228

AAMAN arrdim Claudia (TP
CNPI, 29.112.601/0001 .78

MOUERAT CONFELLODES LIDA

1693 Q0 1M B

%U'L
74210025 - 6K

52

RIAGD

1A-17 AUTOREAS! PV THBE (8170642

Produtos para Saude
Diamant, g

1,585
SAO PALK OSSP

0364401

GRTIRRIN - COMASSE

PANCESSD: 25351 BS1021/3018-19 AUTORIZIMS X7

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR, CORRELATOS
DISTRIBUIR, COSRELATOS
EMBALAT CORRELATOS
EXFETR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
FABRILAR: CORRELATES
IMPORTAR: CORRELATOS
HEENIBALAR. COHRELATDS

FMPRESA

1)
g TERREQ
o SAG PAULG/SP

Lireb

9.38 AUTORIZ/MS. 2681514HME% @ 17653 8]

e

/0001 19
S 7E0/2010-19 AUTORIZ/MS: MX51235XW45 (8176198)

REIG E INDUSTING DE PRODUTOS ABRASIVOS [IRELI
¥M 79 DA RAPOSD TAVARES

RIYIHAIMBW (RITRGT1)

MARK MEDICAL COMERCIO OF MATERIAIS CIHURGICOS LTOA

ENOERECO: RUA DESEMUAHGADUR WESTIPHALEN, 580

BAIRRO: CENTRU CEP; 80010110

CNPI; 27.1 69 ARB/O001- 31
PROCESSL. 25351 Bh5441/20
ANVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELAITY,
(HSTRIBUIR. CORRELATOS
EXPEDIR: CORRILATOS

ENTIEREGO. i 16, 3084
HAMRLO tardim Ana Cristing
CNPE 61.430.385/0002-00

CURI BA/PR
1440

LE 15100119 -

AUTORIZ/NG, SWBIHISH 3845 (B.17653.4]

IALES A

PROCESSO: 25351 824001201821 AUTORIZIMS HYZISR0HBINIW {8 17642.8)

RUVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR. COARELATOS
MHSTRIBUIR: CORRELATONS
EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA X TOP MACHINE INDUSTRIA
ENDERECO: ESTHADA DA BAL

BAIRRD' CHACARAS MARCO
CNP) 25 415 7460001 1%

LSA, WY 1B
CEP: 06419300

PHOCESSS): 25351 BLE105/2018 11 AITORIZ/IMS: 60

ATIVIDADL/CLASST
ARMAZENAR: CORRELAIOS
ISTRIBUSR CORKELATUS
EMBALAR: CORRELATOS
EXPEINR: CORRELAIUS
TABIUAR: LUHRELAT LS
REEMBALAK: CORRELAIOS

EMPRESA: Promives Dental Brash Eirel

ENDERECO:. A&y Jabaquara, 1

BAIRO: Mirandepolis (1 04.025003

ENPE 30146 626/0001.71
PROCESSE: 25351 B4R /0R/ 20
ATWADADE/CLASST
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR. CORRELATOS
FXPEOIA CORRELATOS
IMPORTAR: (ORRELATOS
IAPALSA. ¥ FARMA LTD/A
ENDEREGE: RUA ELISIL
BMARD: (PRANGA CER 464
NP 08.349.112/0001 &2

771+ Comunio

a11
- SRO PAULL

COMERCIO IMPORTACAD | FXPORTACAC FIRELI
BARUERI/SP

71L0863MLL (B.178656)

iS¢

18-22 AUTORUIMS. WEWL MHNNZSE (8 1763301

30000 - GLANAMBI/BA

JOSE DA SILVA, 8320 - GUADRA &

PAOCESSO: 25351 861745/20148-26 AUTORIZ/MS: PFITROVHANHY (R.17677 8)

ATIVIDADE/CLASSE
RMAZENAR: CORRELATOS
5 TRIBUNG CORRELATOS

Bile doromanty wbod 3 veriiapdic e erdeiey ety
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l Biotech '
> N
Distribuider autorizado: Biomolecular Technology Comercio Importagao
Fabricante: Jel Daniel Biotech Corp Exportagio e Distribuigdo de Materiais Médicos e Labor atoriais LTDA

Enderego: A2e1, Bullding, No.6g, Hua Yang Road, Jinar, Shandorng CNPJ: 0?,?&?,4;}7,’0u01-46

250100 China
Enderego: Rua Vinte Quatro de Maio - 811 - Andar 1 Sala 03 - Centro/

Tel: +86 531 82373551 Fax: +86531 82373522 Indaiatubal SP= CEP: 13.330-060
www.jdbiotech.com SAC:bmt @hmbic.com.br

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

(COVID-19 IgG/ IgM) - 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)

Cadigo: JCOVID-19 G/M-02

Formato: Cassetes

Embalagem: 20 testes/ box

Nimero do registro no produto na ANVISA — MS: XXOOOCOOXXNXX

Responsével Técnica: Dra. Cintia Vaz de Arruda Manoel Porto — COREN/SP: 207954,
PRODUTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD)

USO PROFISSINONAL SOMENTE

USo UNICO

y
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USO PREVISTO

O produto é utilizado para a detecgéo qualitativa de anticorpos 19G e IgM de novos coronavirus (CoroV) no soro
humano, plasma ou sangue total in vitro,

INTRODUGAO

O coronavirus pertence a ordem nidoviridae, dividida em trés géneros: o, B e y. a. B é apenas patogénico para
mamiferos, y é a principal causa de infecgao de aves, 0 COV é transmitido principalmente por contato direto com
secregbes ou aerossois, goticulas, havendo evidéncias de que ele pode ser transmitido por via oral fecal. Ale
agora, existem sete tipos de corenavirus humano (HCoV) que causam doengas respiratérias humanas: hcov-
229e Hcov-ocd3, SARS CoV, HCoV-NL63, hcov-hku1, mers CoV e novo coronavirus (2019), sendo um
importante patdgeno de infecgao do trato respiratério humano. O novo coronavirus (2019) foi enconirado devido
a casos de pneumonia viral em Wuhan em 2010, com manifestagbes clinicas de febre, fadiga e outros sintomas
sistémicos, acompanhados de tosse seca, dispnéia. Pode evoluir rapidamenie para pneumonia grave,
insuficiéncia respiratéria, sindrome do desconforto respiratrio agudo, chogque séptico, faléncia de multiplos
érgaos, distirbio metabdlico acido-base grave , com aito risco a vida humana.

PRINCIPIO DO TESTE

O Novo Teste Répido de Coronavirus 1gG / igM & um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral. O cassete de
teste consiste em:

1) um bloco conjugado de cor bordd contendo noves antigenos recombinantes CoroV conjugados com ouro
coléide (novos 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 regido da linha G é pré-revestida com o anticorpo para a detecgao de virus CoraV anti-
lgG novo, a regido da linha M & revestida com anticorpo para a detecgéo do virus Coro V anti-nove IgM e a
banda C & pré-revestida com anti-lgG humano de cabra. Quando um volume adequado de amosira de teste é
dispensado no pogo de amostra da cassate de teste, a amostra migra por agéo capilar através da cassete. O
Coronavirus anti-lgG novo, se presente na amostra, se ligaré aos novos conjugados do virus Corona. O
imunocomplexo é entdo 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
recente ou repetida. O virus IgM anti-corona, se presente na amostra, se ligaré aos novos conjugados do virus
Corona. O imunocomplexo é entao capturado pelo reagente pré-revestido na linha M, formando uma banda M de
cor vinho, indicando novo resuitado positive no tesle gV do virus Corona e sugerindo uma infeccéo atual.
Auséncia de qualquer linha de teste em (G e M) sugere um resultado negativo. A presenca desta linha vermetha
na regigo de linha de controle (C) como verificaggo de volume suficiente de amostra e fluxo adequado como
controle para os reagentes.

v
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REAGENTES E MATERIAIS FORNECIDOS

Pacote do kit:

1.20 cassetes de COVID-19 1gG / 1gM em bolsa de folha de albumina por Kit.

2. Acessorios incluidos:

(1) Tampéo: 2ml / Frasco, 1 frasco
(2) conta-gotas: 20 conta-gotas

(3) Lanceta: 20 pegas

{4) Aimofadas de lcool: 20 pegas

3. Instrugdes de uso.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAC FORNECIDCS
1. Temparizador
2. Tubo de coleta de sangue.

3. Suporte do tubo de ensaio

VALIDADE

1 ano, Armazenar a 2-30° C

Apés aberlo, os reagentes e insumos devem ser usados no lempo maximo de 1 hora.

PREPARAGAO DA AMOSTRA

1. Coletar amostras de sangue fotal, soro ou plasma, seguindo procedimentos laboratoriais clinicos regulares.
2. Gotas de sangue total podem ser obtidas por pungéo na ponta dos dedos.
3. NAO use sangue hemolisado para testes,

4. As amastras de sangue total devem ser armazenadas em refrigeragao (2 ° C a8 ° C), se nao forem testadas

imediatamente. As amostras devem sef testadas dentro de 24 horas apos a coleta.

5. Evite amostras muito hemoliticas. lipidicas ou turvas.
3

e 4

flash.pse@gmail.com E Deus no comando! (31) 3938-0503
(31) 99748-3333 (31) 97155-2307



g FLASH PRESTAGAO DE SERVICOS EIRELI EPP /s
RUA HENRIQUE LAGE, 220, BAIRRO PIONEIROS, OURO BRANCO/MG = GEP: 36.420-000 [

FLASH CNPJ: 19.458.719/0002-80 INSC. ESTADUAL: 003514848.00-84 INSC. MUNICIPAL: 192346767 | © y 118,

e T e T R

8. N&o congele amostras de sangue total,
7. As amostras contendo particulas visiveis devem passar por processo de centrifugagao antes do teste.

8. N&o use amostras que demonstrem lipemia, hemdlise ou turbidez brutas, a fim de evitar interferéncias na
interpretagao dos resultados.

0. Amostras de soro ou plasma a serem usadas dentro de 24 a 48 horas. Armazenar & 2-8 ° C; caso confrério, @
amostira deve ser armazenada a -20 ° C para evitar perdas de bioatividade e contaminag&o. Evite ciclos de
congelamento e descongelamento.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit de teste pode ser armazenado & temperatura ambiente (2 a 30 ° ) na bolsa selada até a data de
vencimento. O kit de teste deve ser mantido longe da luz solar direta, umidade e calor. Apés aberto, os

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

PRECAUGOES
1. Este kit de teste € apenas para uso diagnostico in vitro.
2. Use luvas de proteg8o ao manusear 0s 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
manussados em um recipiente apropriado com 08 devidos EPI’s, Trate como risco biologico potencial.

4. Néio use os componentes do kit apés o prazo de validade.

PROCEDIMENTO DE TESTE

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

2. Pipete 1 gota (10uL) de amostra de sangue total na area da regigo (5) do cassete de teste Corona V IgG / IgM.
3. Adicionar 2 gotas (70uL) de tampéo de amosira na regido (S) do cassete de teste de coronavirus 1gG / IgM.

4. Aguarde 15 minutos e leia o resultado. Nao leia os resultados ap6s 30 minutos.

INTERPRETAGCAO 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 presenga de novos anticorpos 1gG especificos para o coronavirus. O aparecimento da
linha de teste IgM indica a presenga de novos anticorpos 1gM especificos para o coronavirus. E se ambas as

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

coronavirus.

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

invalido: a linha de controle falha ac aparecer. Volume insuficienta de amostra ou técnicas de procedimento
incorretas sdo os motivos mais provéaveis para a falha na linha de controle. Revise © procedimento e repita o
teste com uma nova tira teste. Se o problema persistir, pare de usar o kit de teste imediatamente e enfre em

contato com o seu distribuidor local.

As amostras com resultados jtivos ou reativos devem ser confirmadas com métodos de teste alternativos e

achados clinicos antes de fazer um diag néstico.

NEW CORONAVIRUS IGG/IGM RAPID TEST KIT (COVID-191

| i

G/ IgM) — CASSETES
llﬁm"” i I

1. Limpar a ponta do 2. Pegue a Lanceta 3. Reitre a tampa da
dedo com o algodao com lanceta. ::::86:: :a:in:':::l no

5. O sangue do dedo 6. Use 0 conta golas 7.insira uma gota de 8. Cologue duas gotas (7O ul, 9, Agl.lil'de por

ira surgir. sangue (10ul) na na regido " S" do cassete e
QUES Dolotar & SER QNS wﬂcan“s" ﬁi) cassets, aguarde o resultado para 15 min.

interpretagao.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Neg aM+ i6G + oG+ {nvalid Invalid Invalid
g +

Negativo  IgMV+ 1gG+ 1gG+ Invalido Invalido Invalido
IgM+
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LIMITAGOES

1. D teste rapido COVID-18 1gG / IgM 6 limitada para fornecer uma detecgao qualitativa. A intensidade da linha
de teste ndo necessariamente se correlacionam com a concentragéo do anticorpo no sangue.

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

3. Um resuttado negative do teste indica que os anticorpos para o novo coronavirus nao estéo presentes ou
estdo em nivels indetectaveis pelo teste.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

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

COVID-191gG | pcr (Totsl | COVID-2gigM PCR Total
. | ,

O == = | -
| Positivo Negativo | | Paositivo Negativo |
| i

W B e — { | :
JO Test Positivo [ 30 1 | 31 ‘ | 1D Test Positivo 27 2 19

|
| | 1 t | |
| Negativo ‘ 0 89 | 8y | Negativo 3 88 91

= — —_— — .NH_.__ - 5
Total [ T 30 go | 120 | Total 30 90 120
| |

Tabela 1. COVID-19 1gG Pesultado doteste de COmp.araqu. ‘ Table 2. COVID-19 IgM Resultado do teste de Compaﬁgao

resultados séo tabulados destes estudos clinicos: Foi feita uma comparagéo estatistica entre os resultados de
“lgG", produzindo uma sensibilidade de 100,00%, uma especificidade de 08,89% e uma precisao de 89,17%. Foi
feita uma comparagfo estatistica entre os resultados de “lgM", com sensibilidade de 90,00%, especificidade de
97.78% e precisao de 95,83%.

REATIVIDADE CRUZADAE INTERFERENCIA

1. Outros agentes causadores cOmMuUNs de doengas infecciosas foram avaliados quanto & 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
reatividede cruzada com amostras de pacientes infectados com HIV, HAV, HBsAg, HCV, HTLV, CMV, FLUA,
FLUB, RSV e TF.

2 Substincias endbgenas potencialmente reativas, incluindo componentes séricos comuns, como lipidios,
hemoglobina, bilirrubina, foram adicionadas em altas concentrages as novas amostras positivas e negativas
de coronavirus e testadas separadamente. Nenhuma reatividade cruzada ou interferéncia foi observada no
dispositivo.

3. Alguns outros analitos blolégicos comuns foram adicionados as novas amosiras positivas e negativas de
coronavirus e testados separadamente. Nenhuma interferdncia significativa foi observada nos niveis listados
na tabela abaixo.
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Amostra
Analitos Conc
Posttive Negativo
Albumina 2emglml .
Bilirubina zopg/ml -
Hemoglobire 1gmg/mi -
Glucose zomg/mi .
Acido unco 200pgimi - 1
Lipidoss zomg/ml + \

Table 3 Reatividade Crizade e interfaréncias

REPRODUTIBILIDADE

Os estudos de reprodutibilidade foram realizados para o novo feste répido de coronavirus IgG / IgM em trés
laboratérios de consultério médico. Sessenta (60) amostras de soro clinico, 20 negativas, 20 limitrofes positivas
e 20 positivas, foram usadas neste estudo. Cada amostra foi processada em triplicado por trés dias em cada
|aboratério. A concordancia intra-ensaio foi de 100%. (Veja a tabela 4.)

Tabela 4. Reprodutibilidade
Analitos Conc. (pg/mi) e
Reprodutibilidade Negativo
Acetoaminofeno 200 * .
Aceto acetoacetico 200 +
Acido acetil salicllico 200 + =
Benzolecgonina 100 + -
Cafelna 200 + -
EDTA 800 *
Etanol 1.0% + -
Acide gentisico 200 + -
B - Hidroxibutirato 20,000 * &
Metanol 10.0% + -
Fenotiazina 200 + -
//
Fenilpropanolamina 200 + 2
s
Acido Salicllico 200 + =
=ES s m T i
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DESCARTE DOS COMPONENTES DO KIT

0 KIT nzo deve ser jogade em fixo comum. Caso o kit esteja lacrado e vencido, segregar o kit e solicitor a incineragdo do
mesmo por se enquadrar na Classe B da RDG 222/208. Os demais ragantes quando usado deve ser descartado da mesma

forma.

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

SISTEMA DE ATENDIMENTO AC CLIENTE
Emi caso de problemas com o produto ou duvidas técnicas entrar em contato com o distribuidor autorizado:

Distribuidor autorizado; Biomolecular Technology Comercio Importacdo Exportagdo e Distribuigdo de
Materiais Médicos e Labora toriais 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 E GE Mark in vilro dagnostic medical devee
| il Consull instruchion lor use
e

l Tomporatures i itaton
@ Do nol rause

Jot Damed (D) Biotach Com

A201_ 1™ Budidng, NOGS, Hua Yang
Road, Jinan, Shandang, Chins

Tel B5-531-82373551

Fau - 80.-531-82373622

Hhangha: Intamational Helding
Corp. GmbH (Enope)
Eiffastrassn M, 20537 Hambarg
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%V‘... B 8 B Testes rapidos para diagnaéstico do novo corona virus
A A WriA

(35 testes rapidos (TR} 530 Testes de imunacromatografia lateral Cljo tesyitado se da pela geragao
de cor a partir de uma reagao guimica entre antigeno (substancia astranha ao organismo - virus) e
o anticorpo (elemento de defesa do organismo). O TR consiste em uma membrana de

nitrocelulose dividida em quatro regies: i) area de aplicacdo; i) drea intermediaria; 1) area teste

e Iv) area controle (Figura 1)

Figura 1. Esquema ilustrativo de um teste rapido (cassete)

Areal 1. (A) area de aplicagdo da amoestra;
T C 2 \) area intermediaria co ndo o conjugado de oure coloidal
48

PP LR Y 3 (T} 4rea teste com 05 an nas do novo coronavirus;

Tige

4. (C) drea controle para vaiidagan do teste.

Apds a inser¢ao da gota de sangue na drea A, 05 anticorpos seguem am fluxo lateral & irao se ligar
ao conjugado de anticorpos antl imunuglobulina humand, na jrea | Em casos positivos, na area I,
o complexo anticorpo conjugado se liga aps antigenos do novo Cof onavirus, formando uma banda
colorida. O conjugado ndo ligado ao anticorpo sogue migracaa ao longo da membrana em direcio

4 area C, atestando a validade do teste (Figura 2),

Tamplo ————

Ay ——. A ‘ | Figura 2: llustragdo do funclonamento de um teste
el G rapido de fluxo lateral.

Area A

TS T VR N AT ST AR NS TR RO

0O teste rapido pode sef realizado com amostras de sangue total, soro ou plasma € com

resultados em aproximacamente 15 minutos. Com nosso teste rapido, em Cas05s positivas, €

possive! identicar 05 anticorpos lgM, 1gG ou amt ao mesmo tempo (Figura 3).

rovin-19 £ovi-19 [ovin-19

Figura 3 Possibilidade de resultagdos positivos para o fes

Biothecnology € importado pela B3

& rapido da JD
A Vida

e - - C
W46 = G = G
. - u - M
Nosso teste e dp.‘P'ﬂ-‘!lHdl} em
caixas fechadas contendo 20
rassetes COVID-19 1gG / IgM em
i < S N -

holsa de folha de albhumina por

kit: tampdo diluente da amostra;
Figura 4: Apresentacao do kit de teste

Armazenar \

10RC. Validade de seis meses

conta aotas; lancetas e oRy.

rapido da 1D Biothecnol

i

almofadas de alcool (Figura 4)
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