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TESTE RAPIDO COMBO DE ANTIGENOS

DA COVID-19 E INFLUENZA A+B (SWAB

NASOFARINGEO)

FABRICANTE: ACRO BIOTECH INC.

MARCA: ACRO BIOTECH

REGISTRO ANVISA: 81325990162

Apresentagio: Kits com 20 unidades ACRO

BIOTECH

O Teste Rapide Combo de Antigenos da

COVID-19 e Influenza A+B (Swab | COMBO DE

Nasofaringeo) é um imunoensaio | ANTIGENO | Unid | 20.000 “ 14,50 290.000,00
01 cromatogrifico rdpido para a detecgiio | DA COVID-

qualitativa dos antigenos dos virus SARS-CoV- 19E

2, Influenza A e Influenza B nas amostras | INFLUENZA

coletadas com swab nasofaringeo de individuos A+B

com suspeita de infec¢io por SARS-CoV-2 /

Influenza em conjunto com apresentagiio clinica

e 0s resultados de outros testes laboratoriais.

Os resultados servem para a deteccio dos

antigenos do SARS-CoV-2 e Influenza A+B. Um
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antigeno geralmente é detectdvel nas amostras
do trato respiratério superior durante a fase
aguda da infeccdo. Os resultados positivos
indicam a presenc¢a dos antigenos virais, nesse
teste, os anticorpos especificos do Influenza A e
Influenza B revestem separadamente as regides
da linha teste do teste.

Teste para COVID-19:

Sensibilidade Relativa: 97,7%
Especificidade Relativa: 99,9%
Precisio: 98,6%

Teste para Influenza tipo A:

. Sensibilidade Relativa: 97,0%
Especificidade Relativa: 100%
Precisdo: 99,2%

Teste para Influenza tipo B:

Sensibilidade Relativa: 94,6%
Especificidade Relativa: 99,4%
Precisiio: 99,0%

O kit acompanha:

* Cassetes de teste

* Swabs estéreis * Instrugdes de Uso
* Tampio de extragiio

* Cartfio de Procedimento

VALOR UNITARIO DA PROPOSTA: RS 14,50 (Quatorze reais e cinquenta centavos)

VYALOR TOTAL DA PROPOSTA: RS 290.000,00 (Duzentos e noventa mil reais)

. VALIDADE: O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua
apresentaqﬁo

i

_mnentacﬁo'_tl'atada neste subxtem,ﬁ_‘_bsérvadas as ¢ _pdsmdes ed:tahcnas, através dej:
'crédlm na Conta Bancéria do fomecedor ;
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Dados Bancdrios:

Banco Itad — 341 - Agéncia: 1582 - Canta,. 65.000-6
Banco do Brasil - 001 — Agéncia: 1614-4 — Conta: 20.510

Os produtos licitados/contratados deverdo ser entregues no prazo maximo de 10 (dez)
ENTREGA: dias, a contar do recebimento da Ordem de Compra emitida pela administragdo, no
local definido na ordem de compra.

Declaramos, para todos os fins de direito, que nos pregos ofertados estdo incluidas todas as
despesas incidentes sobre o fornecimento referente a tributo enmii-gos sociais e demais Onus
DECLARACOES atinentes & execugfo do objeto desta licitagdo.
; Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos pEenamente os requisitos de
hablhtagsao e que nossa Carta Proposta estd em confunmdade com as exlgénclas do instrumento
convocatério (edital). .
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Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19
e Influenza A+B (Swab Nasofaringeo)
Instrugdes de Uso

ortugués
O Teste Répido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influsnza A+B é um imunocensaio
cromatografico rdpido para & detecco gualitativa dos antigencs dos virus SARS-CoV-2, Influenza A
e Influenza B presentes na nasofannge humana.
Somente para uso dlagndstico in-vitro profissional
USO PRETENDIDO
O Teste Répido Combo de Antigenos da COVID-18 e Influenza A+B (Swab Nasofaringeo) é um
Imunoensaio cromatogréfice rapide para a detecglo qualitativa des antigenos dos virus SARS-Cov-2,
Influenza A e Influenza B nas amostras coletadas com swab nasofaringeo de individuos com
suspeita de infeccao por SARS-Cov-2 / Influenza em conjunta com apresantago clinica e os
resultados de outros testes |aboratonais.
Os resultados servem para a detecg8o dos antigenos do SARS-CoV-2 a Influenza A+B. Um antigeno

geralmente & delectavel nas amostras do trato respiratdrio superior durante a fase aguda da infeccio.

Os resultados positivos indicam a presenca dos antigenos virais, mas & necassaria uma correlagdo
clinica com o historico do paciente e outras informagdes diagndsticas para determinar o status da
infeccBo. Os resultados positivos néio descartam infecglo bacteriana ou coinfecglo com outros virus.
O agente detectado pode ndo ser a causa definitiva da doenga,
Os resultados negativos ndo descartam uma infecgio por SARS-CoV-2/ Influenza A+B & nio devem
s8r utiizados como @ Unica base para tratamento ou decisdes para o controle do pacients. Os
resultados negativos devem ser tratados como presumidos e confimacdos com um ensaio molecular,
s necessario para o controle do pacients. Os resultados negativos devem ser considerados no
conlexto das exposicles recentes, historico e a presenca de sinais e sintomas clinicos consistentes
com a COVID-19/ Influenza A+B de um pacienta,
O Teste Rapido Combo de Antlgenos da COVID-18 e Influenza A+B & indicado para uso por
rofissionais de laboratdrios clinicos treinados.

O novo corenavirus pertence ao género B, A COVID-18 & uma doenga infecclosa respiratdria aguda.
geral, as passoas estdo suscativeis. Atualmente, os pacientes infectados pelo nove coronavirus
‘ a principal fonte de infecgéio; pessoas infectadas assintomaticas também podem ser uma fonte
infeccio. Com base nos atuais dados providos de investigagio epidemiciégica, o perodo de
incubagao do virus varia entre 1 a 14 dias, tendo seu pico entre 3 a 7 dias. As principais manifestagbes
incluem febre, fadiga e tosse seca Congestéo nasal, coriza, dor de garganta, mialgia e diarreia
QCOITem @m MEnocs casos,
Alnfluenza (normalmente conhecida como “gripe”) & uma infecgdo viral aguda altamente contagiosa
do trato respiratono. Trata-se de uma doenga comunicével faclimente ransmitida através da tosse e
espimo de goticulas aerossoclizadas contendo o virus vivo! Os suros de Influenza ocorrem
anualmenie durante os meses de outono @ inverno. Os virus do Tipo A normalmente s&c mais
prevalentes que os virus do Tipo B, e estio associados 43 epidemias de influenza mais sénas,
enguanto as infecgdes do tipo B geralmente s&o mais leves.
O padréo-ouro do diagndstico laboratorial é a cultura celular de 14 dias com uma de uma variedade
de linhagens de células que podem promover o crescimento do virus da influenza ® A cultura de
células possui uma utilidade clinica limitada, visto que os resultados sao obtidos muito tardiamente
no curso clinico para uma intervengao eficaz no paciente. A Reagso em Cadeia da Polimerase via
Transcriptase Reversa (RT-PCR, Reverse Transcriptase Polymerase Chain Reaction) & um método
mais noveo @ geraimente mais sansivel que a cultura, com Indices de delecglio superiores em relagao
4 cultura de 2-23%. Porém, o teste RT-PCR & caro, complexo e deve ser realizado em laboraldrios
aspecializados.
PRINCIPIO
O Teste Répido do Antigena da COVID-18 (Swab Nasofaringeo) & um imunaensaio qualtativo
baseado em membrana para a detecgfo dos Antigenos do SARS-CoV-2 na amostra coletada com
swab nasofaringeo humano, O anticorpo do SARS-CoV-2 raveste a regiso da linha teste. Durants a
lestagem, a amostra reage com as particulas revestidas com o anticorpo do SARS-CoV-2 no teste.
Entae, a mistura migra pela membrana por agAo capilar & reage com o anticorpo do SARS-CoV-2 na
regifio da linha teste. Se a amostra contiver os Antigencs do SARS-Cov-2, uma linha colorida
aparacera na regi#o da linha teste. Se a amostra nlio contiver os Antigenas do SARS-CoV-2,
nenhuma linha colofida aparecera na regifo da linha tests, indicando um resultado negativo. Para
servir como um controle processual, uma linha colorida sempre aparecerd na regifio da linha controls,
indicando que o volume adequado da amostra fol adicionado & ocorreu a absorclo pela membrana
O Teste Rapido do Antigena do Influenza A+B (Swab Nasofaringea) & um imunoensaio qualitativo de
fluxo lateral para a detecgio dos Antigenos do Influenza A e Influenza B na amostra coletada com
swab nasofaringeo humano. Nesse teste, os anticorpos especificos do Influenza A e Influenza B
stem separadamente as regides da linha teste do teste, Durante a testagem, a amostra extralda
com o anticorpo do Influenza A elou Influenza B que estéo revestidos nas particulas. A mistura
pela membrana para reagir com o anticorpo do Influenza A efou Influenza B na membrana e
gera uma ou duas linhas coloridas nas regides de taste, A presenca dessa linha colorida em uma ou
nas duas regides de teste indica um resultado positivo. Para sarvir como um controle processual,
uma linha colorida sempre aparecera na regifo de controle se o teste foi realizadocorretamenta.

O teste contém anti-SARS-COV-2, anti-Influenza A e anti-influenza B como reagente de captura, &
anli-SARS-COV-2, anti-Influenza A e anti-Influenza B como reagente de deteccio,
PRECAUCOES

1. Esta instrugfo de uso deve ser lida completamente antes da realizagdo do teste. O ndo
cumprimento das instrugdes de uso pode levar a resultados do teste imprecisos

2. Somente para uso diagnastico in-vitro profissional, N&o usar apos a data de vencimento,

3. Néo comer, beber ou fumar na &rea onde as amostras ou kits 30 manuseados,

4. Mo usar o teste se a embalagem estiver danificada.

5. Manuseie todas as amostras como se essas contivessem agentes infecciosos. Observe as
precaucbes estabelecidas conira riscos microbloidgicos ao longe da coleta, manuseio,
armazenamento @ descarte as amostras do paciente e do conteddo do kit utilizado.

6 Use roupas de proteclo, como jaleces, |uvas descartiveis e dculos de protechio ac analisar as
amostras.

7. O meio de transporte viral (VTM) pode afetar o resultado do teste, no armazene as amostras em
meio de transparte viral, as amostras extraidas para testes de PCR néo podem ser usadas para o
testa

B Lave lotalmente as mAos apds o manussio.

8. Certifique-s& de que uma quantidade adequada de amostras seja ulllizada nos testas, Um
tamanho de amostra muito grande ou muito pegueno pode levar ao desvio dos resultados

10. Os testes usados devem ser descartados de acordo com as regulamentactes locais.

11 A umidade e temperatura podem afetar os resultados de forma adversa.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazane conforme acondicionado na embalagem |acrada em temperatura ambiente ou refrigerado

(2-30°C), O teste se mantém estavel até a data de vencimento impressa na embalagem lacrada, O

leste dave permanecer na embalagem lacrada até o momento do uso. NAD CONGELAR. Nao use

apos a data de vancimenta.

COLETA, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS

Coleta da Amostra

1. Insira um swab estéril na narina do paciente, até alcancar a superficie da nasofaringe posterior

2. Esfregue o swab sobre a superficie da nasofaringe posterior.

3. Retire o swab estéril da cavidade nasal.
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As amostras devem ser testadas o miyst Tl eta
y 7 nte recomendavel que a amosira do
stérll @ hermeticamente fechado para

temperatura ambiente @ 24 horas entre 28 * C.

N&o anmazene as amostras am meios de transporte viral.
PREPARACAQ DA AMOSTRA .
¢! £ A g

& Exfracdo
1. Coloque a amostra de swab no tubo de extragfo com tampdo de exiragio (aproxmadamente 350
M), Gire o swab por aproximadamente 10 segundos enquanto pressiona a cabega contra o interior do
tubo para liberar o antigeno no swab,
2. Remoava o swab enquanto pressiona a cabega do swab conira o interlor do tubo de extragio &
medida que o remaove para expelir o méximo de liquido possivel do swab. Descarte o swab de acordo
com seu pretocelo de descarte de residuos de risco bioldgico.

*NOTA: O anmazenamento da amosira apds a exiragio permanece estdvel por 2 horas em

tempearatura ambienta ou por 24 horas a 2-8°C,
MATERIAIS

Materlals fomecidos

- Cassetes de teste * Swabs estéreis * Instrugbes de Uso
*Tampéo de extrago * Tubos de exiraglo e pontas{Opcional) +Estaglio de trabalho
*Cartéo de Procedimanto

Materlals necessarios, mas nfo formecidos
= Timer

INSTRUCOES DE USO

Permita que o teste, a amostra extraida e / ou controles atinjam a temperatura ambiente (15-30

* C) antes do teste.

. Remova o cassete de teste da embalagem de aluminio lacrada e use-o dentro de uma hara. Os
melhores resultados serfio obtidos se o teste for realizado imediatamente apés a abertura da
embalagem de aluminio,

. Inverta o tubo de coleta da amostra e adicione 3 gotas da amostra extraida (aprox. 10041 em

cada pogo da amostra, respectivamente, e em seguida acione o timer,

Aguarde a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(sm). Leia o resultado apds 16 minutos, N&o interprete

o resultado apds 20 minutos.
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INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

{Consulte a llustragio acima)
COVID-19 POSITIVA:* Duas linhas coloridas distintas aparecem na janela esquerda. Uma linha
colorida deve estar na regifo Controle (C), e a outra linha colorida deve estar na regifio Teste (T). O
resultado positivo na regido Teste indica a detecgSo dos antigenos da COVID-19 na amastra.
Influenza A POSITIVO:* Duas linhas coloridas distintas aparecem na janela direita. Uma linha
colorida deve estar na regifo Controle (C), @ a outra linha colorida deve estar na regifio Influenza A
(A). Um resultado positivo na regido Influenza A indica que o antigeno do Influenza A foi detectado na
amostra,
Influenza B POSITIVO:* Duas linhas coloridas distintas aparecem na Janela direita. Uma linha
colorida deve estar na regio Controle (C), e a oulra linha colorida deve estar na regido Influenza B
(B}. Um resultado positive na regido Influenza B indica que o antigenc do Influenza B foi detectado na
amostra
Influenza A e Influenza B POSITIVO:* Trés linhas coloridas distintas aparecem na janela direlta.
Uma linha colorida deve estar na regiso Controle (C), e duas linhas coloridas devem estar na regido
Influsnza A (A} @ na regi8o Influenza B (B). Um resultado positivo na regifo Influenza A e na regiso
Influenza B indica que o antigena do Influenza & e o antigeno do Influenza B foram detectados na
amostra.
*NOTA: A intensidade da cor na regiéo da linha Teste (T) ird varar com base na quantidade do
antigenc da COVID-18, & do antigeno da Influenza A efou B presente na amostra. Portanto, qualquer
tonalidade de cor na regidic Teste (T/B/A) deve ser considerada positiva.
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido Controle (C). Nenhuma linha colorida visivel
aparaca na regido da linha Teste (T/B/A).
INVALIDO: A linha Controle ndo aparece. Um volume insuficiente de amostra ou técnicas
processuais incorretas so os motivos mais provaveis da falha na linha Controle. Revise o
procedimento e repila o teste com um novo cassete de teste. Se o problema persistir, descontinus o
uso do kit de teste imediatamente e entre em contato com seu distribuidor local,

CONTROLE DE QUALIDADE

de Intemo
Os controles processuals intermos estéo incluidos no teste, Uma linha colorida aparecendo na regido
Conirofe (C) & um controle processual positivo intemo. |sso confirma o uso de um volume suficiente
da amosira e da técnica processual correta, Um fundo claro & um controle processual negativo intemo
Se o teste estiver funcionando coretamente, o fundo na area do resultado deve estar branco a rosa
claro, e ndo interferir na capacidade de ler o resultado do tesie.
Controle de Qualidade Extemo
Os controles ndo estdo incluldos neste kit Porém, em conformidade com as Boas Préticas
Laboratonals {(GLP), os confrales positivo/negativo sfo recomendados. 4

. O procedimento do teste @ a interpretaglo do resultado do feste devem ser acompanhados
cuidadosaments ao testar a presenca dos antigenos do SARS-CoV-2/nfluenza Allnfluerza B nas
amostras nasofaringeas humanas de individuos suspeitos. Para uma performance ideal do tests,
é fundamental coletar a amostra corretamente. O ndo-cumprimento do procedimento pode levar a
resultados imprecisos.

O desempenho do Tesle Répido Comba de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab
Nasofaringeo) fol avallade uliizande apenas os procedimenios fornecidos neste folheto

informative. ModificagBes nesses procedimentos podem allerar o desempenho do teste. Amostras

de meio de transporta viral (VTM) @ amaostras extraldas para tastes de PCR néo podem ser usadas
para o testa,

34 O Teste Répido Combo de Antigencs da COVID-19 e Influenza A+B (Swab Nasofaringeg) &

indicada somente para uso diagndstico in-vito. Esse teste deve ser utilizado para a detecgdo dos

Antigenas do SARS-CoV-2/influenza Afinfluenza B em amostras nasofaringeas humanas como

um auxiliar no diagndstico de pacientes com suspeila de infeccdo por SARS-CoV-2, Influenza A

ou Influenza B em conjunto com a apresentacio clinica dos resultados de outros exames

laboratoriais. O valor quantitativo e o Indice de elevagio na concentragio dos antigenos do SARS-

CoV-2/influenza Afinfluenza B néo podem ser determinadas por este teste qualitativo.

O Teste Répido Combo de Antigenos da COVID-19 e influenza A+B (Swab Nasofaringeo) indicars

samante & presenga dos antigencs do SARS-CoV-2/influenza A/influenza B na amostra & néc

deve ser utilizado como o Onico critério para o diagndstico das infecgbes por SARS-CoV-

2/influenza Afinfluenza B,

Os resultados cblidos com o lesle devem ser considerados com outros achados clinicos de

(&)
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outros exames e avaliagdes laporatoriais,

6 Se o resultado do leste for negativo ou ndo reagente e os sintomas clinicos persistirem
recomeanda-se repetir a coleta da amostra do paciente alguns dias depois @ tastar novamenta com
um dispositivo diagnéstico molecular para descartar a infecgac nesse individue,

7. O teste apresentara resultados negativos sob as seguintes condigfes: A titulaglo dos antigenos

do nove coranavirus, do virus Influenza A ou Influenza B na amostra & menor que o limite de

detecgdo minimo do testa.

Resultades negativos niio descartam a infecpio por SARS -CoV-2, principalmente naqueles que

tiveram contalo com o virus, A testagem de acompanhamento com diagnéstico molecular deve

ser considerada para descartar a infecgso nesses individuos.

9 Um resultado negativo para Influenza A ou Influenza B deste kit deve ser confirmado por RT-
PCRfcultura,

10. O excesso de sangue ou mucina na amostra coletada com o swab pode interferir na performance
do teste e levar a um resultado falso positive,

11. A precisfio do teste depende da qualidade da amostra coletada com o swab, Falsos negatives
podem resultar de colsta ou armazenamento nadequados da amostra,

12 Resultados positivos para COVID-19 podem ocomer devido & infeccSo com cepas do coronavirus
nao-SARS-CoV-2 ou por outros fatores de interfaréncia. Um resultado positive para Influenza A
&lou B naa clnst:ina ‘uma coinfecclo subjacente por outro patogeno, portanto, a possibilidade de

VALORES ESPERADOS
O Teste Répido Combo de Antigenos da COVID-18 e Influenza A+B (Swab Nasofaringeo) foi
comparado aos principais testes de RT-PCR comarciais, A comelacio enire esses dois sistemas &
de, no minime, §8%.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

Sensibilidade, Especificidade e Precisdo
O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab Nasofaringea) foi avaliado
com amostras obtidas de pacientes. O teste de RT-PCR & utilizado como método de referéncia para
o Tesle Répido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab Masofaringeo). As
amostras foram consideradas positivas se o leste de RT-PCR indicou um resultado positivo. As
amaostras foram consideradas negativas se o lesle de RT-PCR indicou um resultado negativa,
Teste para COVID-19:

@™

Teste Répido Comba de Anligenos da RT-PCR
COVID-19 & Influenza A+B (Swab 3 Total
Masofaringea) . Positivo hegativo
Antigeno da [ Posiiive 47 i 43
COVID-13: | Negalivo 1 101 102
Total 43 102 145
ensibilidade Relafiva 87T {LI'Qb% 87, M~88,87%)
specifici Relativa LR | B4, e~
Precisdo ] %)
Teste para Influenza A+B:
Teste Rapido Combo de Tipo A Tipo B
ntigencs da COVID-19 HT-FCR RT-PCR
mmﬁ?ﬁ;&‘:’“b Pasitivo Negativo Tota Positiva | Nagativo Tl
Influenza | _Fositvo a2 Z ad 35 2 37
A+B | Negalivo 1 351 352 2 347 349
Total 33 353 366 a7 549 386
Sensibiidade Relaliva | G7.0%(C"05% Ba,4%~=00,0%) B4 BTelCI 05, 81,4%~99,47%)
ESDEGI 50@& RB aliva £ . N ~2i, BQ,Z'FEECI EK §.'. EK"”Q;%
Precisao ] TO7 B0, ] 87, 3
“Intervalos de Confianca

Testes de Especificidade com Diversas Cepas Virais

O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-18 e Influenza A+B foi testado com as seguintes

cepas virais, MBo se observou nenhuma linha percaptivel nas regifes da linha Teste nas

conceniragbes listadas.

Teste para COVID-19;
Descrigio

Nivel do Teste

Adanovirus do tipo 3 3,76 & 107 TCIOSmI
Adenovirus do tipo 7 1,58 x 10° TCIDSO/mi
Coronavirus humano OC43 2,45 % 107 LDB0/mI

Influenza A HTNT 316 m

Trfluenza A HINZ 1% 107 TCIDS0mI
Tnfluenza B 3,16 % 107 TCIDE0m
Rinovirus Humano 2 287 % 107 TCI0E0mI
Rinovirus Humano 14 7,58 % 107 TCIDS0/m
Rinovirus Humano 16 5,88 x 10" TCIDB0/M
Sarampo 758 % 10" TCIDEDm
axumba 758 % 107 TCI050mI
Parainfluenza virus 2 T5E% 107 TCID50m
arainfiienza virus 3 750 % 107 TCIO50mI
rus sincicial respirattrio 880 x
Iuw.nmmm:és.a_:!&'i
ESCrigan Nivel do Tesie
Adenovinus do Tpo 3 3,76 % 107 TCIOB0mI

Adenovirus do tipo 7

Coronavirus humano OL4a
RInovirus Humano 2

1,58 % 10° TCIDS0/mI
7,45 % 10° LOs0ImI
28T x T0° TCIOEmI

Rincvirus Humana 14 TEEx IO TCIOEWmT |
Rincvirus Humano 16 B.80 % 10° TCIDB0/M|
Sarampo 1.58 x 107 TCIDS0/m
Caxumba T.58 % 107 TCID50m
‘Farainfluenza virus 2 T.58 x 107 TCID50/M
Parainfluenza virus 3 .58 = 107 TCIDS0mI
Virus sincicial respiratono B.80 % 10° TCIDE0/MI

TCID50 = A Dose Infacciasa para Cultura de Tecidos & a diluigio do virus que, sob as condiges do
ensaio, espera-se que possa infactar 50% dos vasas da cultura inoculados
LD&0 = A Dose Letal @ & diluigio do virus que, sob as condigfes do ensaio, espera-se gue possa
matar 50% dos camundongos lactentes inoculados.
Precisdo

Intraensalo e Interensaio
A precisio intra ensaio & enlre ensaio foi determinada utilizando sete amostras do controle padrao da
COVID-19 e da Influenza A/B. Trés lotes diferentes do Teste Répido Combo de Antigenas da COVID-
18 & |Influenza A+B (Swab Nasofaringeo) foram testados utilizando negativo, Antigeno do SARS-COV-
2 baixg, Antigeno do SARS-COV-2 alto, Influenza A baixo, Influenza B baixo, Influenza A allo e
Influenza B alto. Dez repetighes de cada nivel foram testadas por dia por 3 dias consecutivos. As
amestras foram identificadas coretamente em >99% do tempo,

Reatlvidade Cruzada

O seguintes organismos foram testados a 1,0x10* org/ml @ lodos formeceram resultados negatives
guando testados com o Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-12 e Influenza A+B (Swab
MNasofaringaa)):

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans Slaphylococcus aureus subspauneus
Corynebacferfum S8, 5 epioermidis
Escherchia colf Sireplococcus preumonias

raxela catar " Sfreplococcus pygenes

58 amica
Nassenasubﬂava
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Acrobiotech B: 20 Cassetes de Teste; 20 Swabs Estéreis; 1 Estagéo de Trabalho; 20 Pontas de Tubo de Extragéo; 2
Tampdes de Extracdo com 10mL cada; 20 Tubos de Extracéo

Acrobiotech A:20 Cassetes de Teste; 20 Swabs Estéreis; 1 Estag&o de Trabalho: 20 Pontas de Tubo de Extracao;
20 Tampdes de Extragdo com 350uL cada; 20 Tubos de Extracdo

Acrobiotech C: 20 Cassetes de Teste; 20 Tubos de Extragio com tampao de extragéo com 500 ul cada; 20 Swabs
Estéreis; 1 Estacdo de Trabalho

Juscheck A:20 Cassetes de Teste; 20 Swabs Estéreis; 1 Estac&o de Trabalho; 20 Pontas de Tubo de Extragéo; 20
Tampdes de Extracdo com 350ul cada; 20 Tubos de Extracdo

Juscheck B: 20 Cassetes de Teste, 20 Swabs Estéreis; 1 Estagao de Trabalho; 20 Pontas de Tubo de Extraggo; 2
Tampdes de Extragdo com 10mL cada; 20 Tubos de Extracio

Juscheck C: 20 Cassetes de Teste; 20 Tubos de Extragdo com tampao de extrag&o com 500 ul cada; 20 Swabs
Estéreis; 1 Estacdo de Trabalho

Basecheck A: 20 Cassetes de Teste; 20 Swabs Estéreis; 1 Estagdo de Trabalho: 20 Pontas de Tubo de Extragdo; 20
Tampdes de Extragdo com 350uL cada; 20 Tubos de Extracio

Basecheck B: 20 Cassetes de Teste; 20 Swabs Estéreis; 1 Estacéo de Trabalho; 20 Pontas de Tubo de Extracéo; 2
Tampdes de Extragdo com 10mL cada; 20 Tubos de Extracdo

Basecheck C: 20 Cassetes de Teste; 20 Tubos de Extragio com tampéo de extragdo com 500 uL cada; 20 Swabs
Estéreis; 1 Estac&o de Trabalho
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V vida

BIOTECNOLOGIA

PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE
PREGAO ELETRONICO N° 2022.01.31.1-SRP

DECLARACAO DE QUE NAO EMPREGA MENOR

A empresa VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA, CNPJ sob o n.° 11.308.834/0001-85, ENDERECO: Avenida
José Candido da Silveira, n° 2100, Salas 13,15,17,18,19,36 e 44, Horto Florestal, Belo Horizonte/MG CEP:
31.035-536 Neste ato representando por Sr. Claudinei Pereira de Oliveira, Gestor de licitagdes RG n®. MG-
10.495.354, CPF n® 012.758.386-69 inscrita com o CNPJ 11.308.834/0001-85, Declaro que ndo possuimos,
em nosso Quadro de Pessoal, empregados menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e em qualquer trabalho, menores de 16 (dezesseis) anos, salvo na condigéo de aprendiz, a partir de
14 (quatorze) anos, em observancia a Lei Federal n® 9854, de 27.10.99, que acrescentou o inciso V ao art. 27
da Lei Federal n® 8666/93.

Ressalva: Emprega menor, a partir de quatorze anos, na condi¢do de aprendiz (X)

Belo Horizonte, 24 de fevereiro de 2022

' ot Ani Ddaas
ik BiStEekiol OGiA (roa
Claudinei Pereira de Oliveira
CPF: 012.758.386-69
MG 10.495.354

VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA
CNPJ: 11.308.834/0001-85 - Inscriglo Estadual; 00149013600.86 - Inscrigdo Municipal: 2492840012

Avenida José Candido da Silveira, n® 2100, Salas 13,15,17,18,19,36 e 44, Horto Florestal, Belo Horizonte/MG CEP: 31.035-536
Tel: (31) 3267-3964 / (31) 3466-3351 / (31) 3486-2403 - E-mail: licwi@y idubrotecnologia.com br — www vidabiotecnologia com br
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BIOTECNOLOGIA

PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE
PREGAO ELETRONICO N° 2022.01.31.1-SRP

DECLARACAO DE AUSENCIA DE FATOS IMPEDITIVOS A HABILITACAO

A empresa VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA, CNPJ sob o n.° 11.308.834/0001-85, ENDERECO: Avenida
José Candido da Silveira, n® 2100, Salas 13,15,17,18,19,36 e 44, Horto Florestal, Belo Horizonte/MG CEP:
31.035-536 Neste ato representando por Sr. Claudinei Pereira de Oliveira, Gestor de licitagdes RG n°. MG-
10.495.354, CPF n® 012.758.386-69 inscrita com o CNPJ 11.308.834/0001-85, Declara, sob as penas da Lei,
que até a presente data inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no presente processo e que esta ciente
da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores

Belo Horizonte, 24 de fevereiro de 2022
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Claudinsi Pereira de Qliveira
CPF: 012.758.386-69
MG 10.495.354
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