MASTER

DIAGNOSTICA

PREFEITURA MUNICIPAL DE MOGI GUACU

PREGAO ELETRONICO: 10/2026

AS: 09:30

SAQ PAULO, 14 de maio de 2026

Objeto: Registro de pregos para fornecimento parcelado de MATERIAL DE CONSUMO MEDICO HOSPITALAR, destinados ao
atendimento de pacientes nas Unidades Basicas de Satde, conforme as caracteristicas, condi¢des, obrigagdes e requisitos técnicos contidos
no Termo de Referéncia - Anexo I do Edital.

CondigGes de Pagamento: Os pagamentos serfio efetuados a 30 d.d.L. (trinta dias da data liquida) da data de entrega do total de cada pedido
de compra, no Almoxarifado da Secretaria de Satide da PREFEITURA.

Validade da Proposta: néo inferior a 90 (noventa) dias, contados da data estipulada para a abertura do presente certame, conforme previsto
no art, 69, § 2° combinado com ¢ artigo 66, § 4%

Prazo de Entrega: Conforme determinado em Edital, no ANEXO I - Termo de Referéncia.

DECLARAMOS que estamos de acordo com os termos do Edital, e acatamos suas determinagdes, bem como, informamos que nos pregos
propostos estdo inclusos todos os custos operacionais diretos e indiretos da aquisigfio, todos os materiais necessarios a correta execugdo do
objeto, todos os EPIs que forem necessarios (equipamento de protegdo individual) e EPCs que forem necessérios (equipamento de protecio
coletiva), todos os seguros obrigatérios em lei, todos os veiculos de transporte e manuseio, Suas manutengdes e/ou combustiveis, toda a
logistica de entrega, todas as ferramentas e equipamentos e seus insumos para a correta execugo, todos os céalculos de mé#o de obra
necessarios, encargos trabathistas, acidentarios, demais encargos e contribuigdes pertinentes, despesas em geral com fretes, transportes,
todos os deslocamentos de empregados e suas refei¢des, sdo de nossa responsabilidade, sem qualquer excegdo, constituindo-se os referidos
pregos unitarios na tnica contraprestagdo da PREFEITURA MUNICIPAL DE MOGI GUACU pelos efetivos fornecimentos, sob nossa
conta e risco.

' Responsével pela Assinatura da ATA/CONTRATO: Vinicius Arrebola Tredice, RG n® 27.173.956-3, CPF n°® 254.930.168-42

Impostos: Inclusos Frete: CIF

Banco do Brasil: Ag. 0384-0 C/C: 8183-3

Orgamento de Vendas: 233564

Autenticar documento em https://processos.mogiguacu.sp.gov.br/autenticidade o
com o identificador 3500310039003800330032003A00540052004100, Documento assin_ado dlgltalme_nte
conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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DIAGNOSTICA

PREFEITURA MUNICIPAL DE MOGI GUACU

MASTER DIAGNOSTICA PRODUTOS LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA
PREGAO ELETRONICO: 10/2026

Rua Pereira Jacomé, 26 - Mooca - Sio Paulo / SP - Cep: 03181-080
CNPIJ: 00.647.935/0001-64 Insc. Est. 114.389.990.116

Tel.: (11) 2084-5454 E-mail: vendasO7@masterdiagnostica.com.br / licitacoes@masterdiagnostica.com.br

VINICIUS ARREBOLA o de forma.
] Jaigital por
TREDICE:254930168 |, &1 0

42  TREDICE:25493016842

VINICIUS A. TREDICE
SOCIO DIRETOR
CPF. 254.930.168-42

DESCRICAO DOS PRODUTOS

ITEM 82
COD. COVAGINP02-25 CORONAVIRUS (COVID-19 ) AG (ANTIGENO) TESTE RAPIDO - 25 TESTES

Teste rapido do tipo ag para deteccio qualitativa de antigenos de sars-cov2 em amostra de swab da nasofaringe.

Orcamento de Vendas: 233564

Autenticar documento em https://processos.mogiguacu.sp.gov.br/autenticidade
com o identificador 3500310039003800330032003A00540052004100, Documento assinado digitalmente
conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.




MASTER
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PREFEITURA MUNICIPAL DE MOGI GUACU

Embalagem: 25 TESTES
Marca: DEEPBLUE
Fabricante: ANHUI DEEPBLUE
Quantidade: 26476 PECA
Prego Unitanio: 2,95
({ DOIS REAIS E NOVENTA E CINCO CENTAVOS )
Prego Total: 78.104,20
( SETENTA E OITO MIL CENTO E QUATRO REAIS E VINTE CENTAVOS )
Procedéncia: CHINA TAB.: 3822.19.90
Registro no Ministério da Satde: 82444370140

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 78.104,20 ( SETENTA E OITO MIL CENTO E QUATRO REAIS E VINTE

CENTAVOS )
VINICIUS ¢ Assinado de forma
digital por VINICIUS
ARREBOLA e eBOLA
TR EDICE-2549%Q~/'*TREDICE:2549301 68

16842 . 4

Orgamento de Vendas: 233564

Autenticar documento em https://processos.mogiguacu.sp.gov.br/autenticidade
com o identificador 3500310039003800330032003A00540052004100, Documento assinado digitalmente
conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.




Consultas / Prcdutos para Satde / Produtos para Satide

Detalhes do Produto

- Nome da Empresa Detentora da Notificagio Enzytec Biotecnologia Lida.
. oudo Reglstro do D!spo=lt|vo Médico :

: CNPJ do Detentor da Notlflcagao ou do 07.214.566/0001-65 Autorizagio de ;
Registro do Dispositivo Médico ; . Funcionamento da
: Empresa

. Nome do Dispositivo Médico COVID 19 (SARS—CoV-Z) Antlgen Test Kit (Colioidal Gold)

Nome Técnico do Dispositivo Médico CORONAV[RUS

. Numero da Notificagdo ou do Registro do | 82444370140
Dispositivo Médico '

Situag&o da Notificagdo ou do Registro do Vaélido

- Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.297738/2024-14

Dispositivo Médico

- Fabricante Legal do Disposmvo Médico » FABRICANTE: ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY
‘ : CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

- CNPJ / Cédigo Unico: C011907
- Endereco: NO. 777 JIMINGSHAN ROAD, HIGH-TECH
DEVELOPMENT ZONE, 230088 HEFEI, ANHUI

. Classificag@o de Risco do Dispositivo - i1 - Classe lli: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a

: Médico saulde publica

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou 23/09/2024

. do Registro do Dispositivo Médico ;

Data de Vencimento da Notificagio ou do 23/09/2034

- Registro do Dispositivo Médico :

Tipo de Arquivo Arguivos Expediente, data e hora de
' : - inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO . Instrugdes de uso_COVID19 | 1529629/25-0 - 25/11/2025 -
* DO PRODUTO - Ag.pdf 11:28

- Apresentagdo/Modelo

| 5 testes/kit

' . B0 testes/kit

s Autentlcar d‘ocumento em https://processos mogiguacu.sp.gov.br/autenticidade ™
com o identificador 3500310039003800330032003A00540052004100, Documento assinado digitalmente
conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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| 7 testes/kit

H

7 1 testeskit

10 testes/kit

100 testes/kit

| 20 testes/kit ]
25 testes/kit
| 3 testes/kit S ;
{ | ¥
| Exportar para Excel § Exportar para PDF ?; Voltar

Autenticar documento em https://processos.mogiguacu.sp.gov.br/autenticidade
com o identificador 3500310039003800330032003A00540052004100, Documento assinado digitalmente
conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.




PREFEIURA DE
SA0PRULD

SROTE

VIGILANCIA EM SAUDE
Prefeitura Municipal de SAO PAULO

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CMvs: 355030801-464-001161-1-4

N° PRCCESSO:
N° PROTOCOLO:
SUBGRUPO:

AGRUPAMENTO:

6018.2024/0081094-1 DATA DO PROTOCOLO:  05/08/2024

DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A
SAUDE

4645-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE:  1olRGICO, HOSPITALAR E DE L ABORATORIOS

OBJETO LICENCIADO:

ESTABELECIMENTO

DETALHE:
RAZAO SOCIAL: ﬁé‘ggﬁ%&%‘é“s“ﬁgﬁ PRODUTOS LABORATORIAISE  ~\p Al BERGANTE:
NOME FANTASIA:  MASTER DIAGNGSTICA LTDA

CNPJ / CPF: 00.647.935/0001-64

LOGRADOURO: Rua PEREIRA JACOME NUMERO: 26
COMPLEMENTO:

BAIRRO: VILA BERTIOGA

MUNICIPIO: SAO PAULO

CEP: 03181-080 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: VINICIUS ARREBOLA TREDICE

CPF: 25493016842

CONSELHO REGIONAL: N/A

N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:

DATA DE VALIDADE: 26 /11/2027

RESPONSAVEL TECNICO: JOSE APARECIDO DEZOTTT

CPF: 05178020820

CONSELHO REGIONAL: crREM

N° INSCR. CONSELHO PROF: 1866 UF: sp

Autenticar documento em https://processos.mogiguacu.sp.gov.br/autentici_dade o
com o identificador 3500310039003800330032003A00540052004100, Documento as;ln_ado dlgltalme_nte
conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.




LICENGA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

MCMV&355030801—464-001161-1-4 DATADE VALIDADE: 26 /11/2027
CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS 1

CLASSE DE PRODUTO:
PRODUTOS PARA SAUDE

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR

IMPORTAR

TRANSPORTE PROPRIO

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE SAO PAULO

CONCEDE A PRESENTE LICENGA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAGAO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-TLA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE DELO NZO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (8) A0 CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACTDADE DAS INFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCFCIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGACAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO GRGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

SA0 PAULO 26/11/2024
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validagdo: 1732652406865

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na péginaldo Sistema de Informagdo em Vigilancia
Sanitaria, no endereco: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/c:.dadao/

i : i ticidade
Autenticar documento em https://processos.mogiguacu.sp.gov.br/auten _ o
com o identificador 3500310039003800330032003A00540052004100, DoE:umento as;ln_ado d|g|ta|me_r|1te
conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.




Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Ultima atualizagio da base de dados: 18/05/2026 as 00:00:00

Razdo Social

Master Diagnéstica Produtos Laboratoriais e Hospitalares Ltda.

Nome Fantasia

Master Diagnostica Ltda.

Enderego na internet

www.masterdiagnostica.com.br

Endereco Completo
Rua PEREIRA JACOME 26 - VILA BERTIOGA CEP: 03.181-080

Responsavel Técnico
JOSE APARECIDO DEZOTTI

CNPJ
00.647.935/0001-64

SAC
4645101

Cidade/UF
SAO PAULO/SP

Responsavel Legal
VINICIUS ARREBOLA TREDICE

Dados do Cadastro

N° da Autorizagédo Data da Autorizagé@o

1.03525-2 03/07/1998
N° do Frocesso Autorizagdo
0177398 Dispositivos Médicos

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Produtos para saude (dispositivos médicos)
Distribuir

¢ Produtos para satde (dispositivos médicos)

Importar

o Produtos para satde {(dispositivos médicos)

Transportar

e Produtos para satide (dispositivos médicos)

Situagao

Dados de Inspecéo

Autenticar docume @ d/% sp.gov.br/autenticidade
com o identificador 3500310039%% %@ %@%@WOO Documento assinado digitalmente

conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



Voltar

I

—

Dados de Inspecso

Nenhum registro encontrado

Autenticar documento em https://processos.mogiguacu.sp.gov.br/autenticidade
com o identificador 3500310039003800330032003A00540052004100, Documento assinado digitalmente
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No.[FU-COVID-1 9Ag-NPO-01, Ver.C/6

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit
(Colloidal Gold)

Apenas para usp profissional
Somente para uso no diagnéstico in vitre

[Uso Pretendido]

O produto ¢ utilizado para a detecgdo qualitativa in vitro de antigenos de
SARS-CoV-2 em swabs nasofaringeos (NP) ou swabs orofaringeos humanos,

0] 110vo coronavirus pertence ao género B. A covid-19 ¢ uma doenga infecciosa
fespiratoria aguda. Em geral, as pessoas estdo

: VO coronavirus sio a principal fonte de infecgio.

Principio do Teste]

O kit utiliza 0 método de duplo anticorpo
SARS-CoV-3.

Se a amostra contiver antigenos, eles se li

> : _ gardo a0s anticorpos monoclonais de
cmu.::mom_mo anti-proteina N do SARS-CoV-2 rotulado com ouro coloidal no pad

de ligacdo, e formaram um complexo imunolégico com outro anticorpo
Sojoo_ozm_ de SE::&E..% anti-proteina N do SARS-CoV-2 que esta revestido

-sanduiche para detectar os antigenos

, a linha
parecer. Se a linha de controle de

qualidade nag surgir, isso indica que o resultado do teste ¢ invalido e oteste devera

ser repetido,
[Avisos e Precauces)

L. Leia atentamente as instrugBes antes de usar o kit e controle rigorosamente o

tempo ‘n_n reagdo. O ndo cumprimento das instrugdes pode levar a resultados
Imprectsos do teste.

2. WmEom_E deve set testada em local com condigGes apropriadas,

Todas as amostras e B»‘E:,&m. durante os testes, devem ser manuseados de acordo
€om a pratica laboratorial de doengas infecciosas,
3. Para protegdo contra a umidade, ndo abra a bolsa de aluminio até estar pronto

para ..a.m.:umn o teste. Zmo utilize se a bolsa de aluminio estiver danificada ouseo
dispositivo de teste estiver imido.

4. Utilize o kit dentro do periodo de validade.

5. Garanta que todos os rea, 7 J j i
gentes € amostras estejam em temperatura ambiente
(15 a 30 °C) antes do uso. n

m” Os componentes deste kit nao devem ser substituidos por itens de kits ou lotes
diferentes.

7. Ndo dilua a amostra durante os testes,
resultados imprecisos.

8.0 r.,: deve ser armazenado estritamente de acordo com as condigdes
especificadas neste manual. Nao armazene o kit em condigdes de congelamento,

9. Os métodos e os resultados de teste devem seguir estritamente estas
instrugdes de uso,

10. Resultados nao reag
antigeno SARS-CoV-2

caso contrdrio, vocé podera obter

ente podem ocorrer se titulos valores de titulagio de
Na amostra estiverem abaixo do limite minimo de detecgéio

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
E-mail: sales@dbluemedical.com

deste kit,

11. O reagente de extragio pode ser embalado individualmente, contendo uma
unidade por dispositivo de teste, Devido ao espago limitado na embalagem
individual, o nimero do lote, a data de validade ¢ outras informacdes podem nio
estar impressos separadamente. Essag informagdes estio, entretanto, alinhadas ¢
530 as mesmas constantes no kit de teste cosrespondente.

12, Néo ha redugiio da sensibilidade desse praduto contra a variante britanica,
variante brasileira, variante delta ou a variante sul-africana,

13, Nao utilizar o kit sc a embalagem ou qualquer um de seus componentes estiver
danificada ou violada. .

14. Este produto ¢ destinado exclusivamente para uso profissional. E descartavel
¢ ndo deve ser reutilizado. Apés o uso, deve ser descartado como residuo de Servigo
de saude, seguindo as normas locais vigentes.

15. Use roupas de protegtio, como jalecos, luvas descartiveis e dculos de protegio
20 analisar as amostras, .

16. O resultado pode ser negative na fase inicial da infeglio ¢ pode ser geralmente
detetado 3 a 5 dias apés a infegio.

17. Este teste detecta exclusivamente antigenos da proteina nucleocapsidica
(proteina N) do SARS-CoV-2. Por ser direcionado a essa proteina especifica, &
capaz de identificar infecges causadas pelas variantes virais em circulagio. No
entanto, nfo detecta outras proteinas virais ou alvos genéticos. Atualmente, as
variantes mais comuns em circulagio no Brasil pertencem a linhagem Omicron,
derivada da linhagem base B.1.1.529. Entre suas sublinhagens mais relevantes
estio BA.1, BA.2, BAS, XBB, IN.1 ¢ KP3. Essas variantes permanecem em
circulagdo ativa e sio detectadas por testes que identificam a proteina N.
Para mais informagdes, consulte a declaragiio da variante:
EEEa_u_=nEo&nm_.nc..._\mnamaa:?ownc«i-~o.<mamiml=%4

[Materiais e Componentes]

Materiais fornecidos

1) Swab estéril

2) Tubo de extragdo de antigeno com reagente de extragio

3) Dispositivo de teste

4) Instrugdo de uso

5) Suporte de tubo (somente para a apresentagdo de 25 testes/caixa)

Materiais necessarios, mas nio fornecidos
Crondmetro.

[Condicdes de armazenamento e periodo de validade]

1. Armazene entre 2 °C e 30 °C, Vilido por 24 meses apds a data de fabricagio.
2. O dispositivo de teste deve ser utilizado dentro de uma hora, ou o mais rapido
possivel ap6s a abertura da bolsa de aluminio,

[Colegdo de Amostras|

Opgiio 1: Amostra de Swab Nasofa ringeo

Deixe a cabeca do paciente relaxar naturalmente, insira cuidadosamente o swab
na narina do paciente. Esfregue o swab sobre a superficie da nasofaringe

posterior e gire vérias vezes, Use 0 mesmo swab, tire amostras da outra narina
da mesma maneira.

174

Address: No. 777 Jimingshan Road, High-Tech Development Zone, 230088 Hefei, Anhui, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Website: www.dbluemedical.com Tel: 0086 551 65326797

Deixe a cabega do paciente inclinar-se _nwan:mn. Com aboca u.cn:u_ pega-
para fazer som de “ah!", expondo as Szm__mm. faringeas de um:w? e.m F@om. o
Segure o swab ¢ esfregue suavemente os ao_m. lados das amigdalas faringeas

paciente para frente e para tras pelo menos trés vezes.

[Transporte e Arinazenamento de Amostra] o -
As amostras recém coletadas devem ser processadas o mais rapido possivel,
no maximo em uma hora apos a coleta. As amostras coletadas noaa_;: ser
armazenadas a 2 a 8 °C por no méximo 24 horas; armazene a -70 °C para
armazenar a longo prazo, evite congelamento e descongelamento repetidos.

[Prepare de Amostras]

1. Rasgue o selo da bolsa aluminizada. o gl
2. Cologue a amostra do swab no tubo de extragdo, gire o swab por cerca de|
segundos e pressione a ponta do swab contra a parede do tubo 3 vezes para
soltar a amostra no swub.

3. Conecte bem o bico de gotejamento ao tubo.

oy

[Procedimento de Teste] .

Leia as instru¢des cuidadosamente antes de usar. Permita que o
dispositivo de teste, reagente de extragio e amostras se equilibrem em
temperatura ambiente antes do teste.

I. Abra a embalagem e retire o dispositivo de teste. )
2. Segure o tubo de extragdo verticalmente e ad _ca»n duas gotas das amost
de teste no(s) pogo(s) de amostras. Inicie o crondmetro. . L
3. Leia os mmvmmzmammna 15 minutos. Resultados apés 30 minutos nfo s#o jm
validos.
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Interpretaciio dos Resultados dos Testes] .

“ﬁnmigno nio reagente: se apenas a linha de controle de qualidade C pmma.mnm
¢ a linha de teste T ndo aparecer, indica que o antigeno SARS-CoV-2 ndo fo
detectado e o resultado ¢ ndo reagente. ) .
Resultado reagente: se tanto a linha de controle de qualidade C como a linha de



teste Taparecerem, indica que o antigeno SARS-CoV-2 foi detectado ¢ o resultado
€ reagente.

Resultado invilide: se a linha de controle de qualidade C nao for abservada, o
teste & invalido independentemente da presenga da linha de teste T (como
mostrado na figura abaixo), ¢ o teste deverd ser realizado novamente,

@nmo @a Do-a
Ti
T Ut L TET

Reagente  Nio reagente JInvilido

{Controle de Qualidade]

Ca. controle procedural estd incluido no teste. A linha vermelha que aparece na
regido de controle (C) é o controle interno. Ela confirma o volume suficiente de
amostra e/ou se o procedimento foi realizado corretamente. Os padrées de controle
ndo sdo forecidos com este kit; no entanto, recomenda-se que os controles
reagente e ndo reagente sejam testados como uma boa pratica de laboratério para
confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do teste.

{Limitagdes dos Métodos de Inspegiio]

1.O x.: de teste ¢ destinado apenas para uso no diagndstico in virro.

2.0 kit de teste ¢ destinado apenas para testar amostras de swab nasofaringeo ou
orofaringeo humano. Pode haver efros nos resultados a0 serem utilizadas outras
amostras niio indicadas nas instruges de uso.

3. Okit de teste ¢ destinado apenas para detecgdio qualitativa e ndo pode indicar a
quantidade de antigeno SARS-CoV-2 na amostra.

4. O kit de teste é apenas uma ferramenta auxiliar de diagnostico clinico. Se o
resultado for reagente, recomenda-se o uso de outros métodos de deteccdio
posteriores, de acordo com a orientagiio do médico.

[Limite de detecgiio (LOD)]

C,mm.m:ac a concentragiio de 320 TCIDs0/mL, o LOD foi determinado usando-se uma
.mo:ﬁaa diluigdo de 2 vezes (quatro diluigdes no total) do virus SARS-Co V-2
_:w&mae por radiagfio gama, feito em matriz nasal humana nio reagente agrupada.
Estas diluigBes foram testadas em triplicata. A menor concentragdo na qual todas
(3 de 3 repeticdes) foram reagentesfoi tratada como o LOD provisorio para o
teste DeepBlue SARS-CoV-2 Ag. O limite foi de 86 TCIDso/mL.

320 3/3 reagente
160 3/3 reagente
80 3/3 reagente
40 0/3 reagente

ﬁnuwz.i.mwmn Cruzada (Especificidade Analitica))
A _.nu.:s%ao cruzada desse produto foi avaliada testando um grupo de patégenos
relacionados, patégenos de doengas de alta prevaléncia ¢ flora normal ou

wwﬁommicm. Os resultados indicaram que o produto ndio apresenta reatividade
cruzada.

Website: www.dbluemedical.com

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CG., LTD.
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1 % 10% PFU/mL
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Nio (3/3 ndo reagente)

Virus parainfluenza tipo 2

1 % 10% PFU/ml,

Nido (3/3 nio reagente)

Mycoplasma pneumoniae

1 % 106 CFU/mL

Nio (3/3 ndo reagentg)

Chlamydia pneumoniae

1 x 10¢ CFU/mL

Nio (3/3 ndo reagentg)

Legionella pneumophila

1 % 106 CFU/mL

Nio (3/3 ndo reagent¢)

Coronavirus humano 229E

1 » 10% PF/mL

Nao (3/3 ndo reagente)

Coronavirus humano
0C43

1 x 107 PFU/mL

Nio (3/3 niio reagente)

Coronavirus humano
HKU1

1 % 105 PFU/mL

Nao (3/3 ndo reagente)

SARS-CoV-2 pseudovirus
(N gene completo)

1 % 105 PFU/mL

Nio (3/3 ndo reagente)

Enterovirus

1 x 105 PFU/mL

Nio (3/3 ndo reagente)

Virus sincicial respiratério

(A

1 % 105 PFU/mL

Nao (3/3 ndo reagentc)

Virus parainfluenza tipo 3

1 % 10° PFU/mL

Nao (3/3 ndo reagente)

Virus parainfluenza tipo 44

1 x 10% PFU/mL

Nio (3/3 ndo reagente)

Influenza A
(H3N2)(Wisconsin/67/05)

8,82 % 10*PFU/mL

Niio (3/3 niio reagente)

Influenza A (HIN1)

1 % 10° PFU/mL

Néo (3/3 ndo reagente)

Influenza B (Victoria)

2,92 x 10* PFU/mL

Nio (3/3 ndo reagente)

Rinovirus (HRVA30)

4,17 x 10° PFU/mL

Nio (3/3 nifo reagente)

Haemophilus influenzae

1 x 106 CFU/mL

Nio (3/3 niio reagente)

Streptococcus pneumoniae

1 % 106 CFU/mL

N#o (3/3 ndo reagente)

Streptococcus pyogenes

1 x 10% CFU/mL

Nio (3/3 ndo reagente)

Candida albicans

1 % 106 CFU/mL

N#o (3/3 ndo reagente)

Bordetella pertussis

{ % 10° CFU/mL

Nao (3/3 ndo reagente)

274

Pscudomonas aeruginosa

hoqosm,mm.:m.hurcsﬁo 9,87 x 103 PFU/mL Nao (3/3 ndo reagente) zmh MM_H“MMM—MB 1 % 10° CFU/mL Nio (3/3 ndo reagentg)
""Coronavirus MERS .

(pseudovirus, parte do 7.930 PFU/mL Niio (2/2 ndo reagente) Pneumooystis jirovecii 1 x 10° CFU/mL Niio (3/3 ndo reagentt) §

gene ORFlab+N) | e

1 % 109 CFU/mL

Nio (3/3 ndo reagentg

~

Metapneumovirus humano
(hMPV)

1 % 10° PFUAnL

~

Nio (3/3 ndo reagentg

Virus parainfluenza tipo |

[ % 105 PFU/mL

~

Nio (3/3 nio reagente

Staphylococcus
epidermidis

1 % 106 CFU/mL

Nio (3/3 nio reagente)

Streptococcus salivarius

1 % 10 CFU/mL

{Gu\.ooue.llluy;yuabu.b “gov.oraut nticidade

—

Nio (3/3 niio reagente

Foi realizada uma anilise in silico com a ferramenta BLAST para estimay
possibilidade de reatividade cruzada entre o SARS-CoV-2 e outros coronavifu
Observou-se baixa homologia entre 0 SARS-CoV-2 € o coronavirus r:ﬁu—%
HKUI (39,1% em 76% da sequéncia), sugerindo reatividade cruzada potcag
provével. Em contrapartida, a homologia com 0 SARS-CoV foi alta (90,76%|ene
100% da sequéncia), indicando probabilidade elevada de reatividade cruzadag
Para 0 MERS-CoV, a homologia foi moderada (cerca de 50% em 88%| d&
scquéncia), mas mesmo assim ndo houve reatividade em testes com

concentragdo do virus.

[Estudos de Interferéncia Microbiana]

A interferéncia microbiana nesse teste foi avaliada testando um grupo| d
patogenos relacionados, agentes patogénicos de alta prevaléncia e flora normal
ou patogénica para demonstrar que néo ocorrem falsos ndo reagentes quaj
SARS-CoV-2 estd presente em um espécime com outros microrganismos.

Virus parainfluenza tipo 1

% 10° PFU/mL

“hitos:Mp
com o identificador 3500310039003800330032003A00540052004100, Documento assinado digitalmente

-Autenticar

Nao (3/3 reagent|

Virus parainfluenza tipo 2

x 10° PFU/mL

Néo (3/3 reagent|

Virus parainfluenza tipo 3

—

x 10° PFU/mL

Virus parainfluenza tipo 4a

x 10% PFU/mL

—

Néo (3/3 reagente)

Adenovirus (e.g. C1 Ad. 71)

. (hMPY)

Metapneumovirus humano

* 10% PFU/mL

—

x 10° PFU/mL

Nio (3/3 reagente)

Nio (3/3 reagente)

conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Influenza A H3N2 4 ~ interferentes que podem ser encontradas no trato respiratério superior em . Nio (3/3 Nao reagente, 3/3 o)
(Wisconsin/67/05) 8,82 x 10° PFU/mL | Nao (3/3 reagentc) individuos sintomaticos (incluindo medicamentos de venda livre) nfio apresentam Benzocaina 150 mg/dL Reagente) €=
reatividade cruzada ou interferem na detecgiio de SARS-CoV-2 no teste. i m @
Influenza A (HINT) 1 x 10% PFU/mL Nio (3/3 reagente) 8 =
us N £d
Haemophilus influenzae 1% 10° CFU/mL Nio (3/3 reagente) . [Efeito de Pro-zona] 5 9
Zicam Remédio para 59 v/ Nio (3/3 Niio zumwm:ﬁ, 3/3 As concentragdes aumentadas em m.man de espécimes com SARS-CoV-2 w:.ms 2 8 o
Streptococcus preumoniae 1 % 10° CFU/mL Nio (3/3 reagente) Resfriado LA Reagente) testadas com o esse teste. Nenhum impacto no desempenho do teste ou efeito de 8 & =
gancho em altas concentragdes foi observado até 2,8 x 10° TCIDse/mL de SARS- 5 m =
Streptococeus pyogenes 1x10°CFU/mL | Ndo (3/3 reagente) Homeopatico (Alkalol) |  10%wviy | 160 (3/3 Nio reagente, 3/3 Cov2 S e
o Reagente) [Desempenho Clinico) M =] 9
Influenza B (Malaysia/2506/04) | 2,92 x 10* PFU/mL | Nio (19/20 reagente) - N Amostra de Swab Nasofaringeo 3 m £
Spray de Fenol para Dor de 15% viv Nao (3/3 Néo reagente, 3/3 0 teste de RT-PCR ¢ utilizado como método de referéncia para o Teste COVID-S 3 8
Enterovirus 1x10°PFU/mL | Nao (3/3 reagente) Garganta Reagente) 19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit (Colloidal Gold) s34
Niio (3/3 Nio reagente, 3/3 A escala geral do estudo foi de 520 casos, 110 espécimes reagentes e 4]0 ,wl.woi 3
Virus sincicial respiratorio 1 x 105 PFU/mL Nio (3/3 reagente) Sangue (humano) 5% Reagente) . espécimes nfo reagentes. 3 = W
s X0
o ot Nio (3/3 Nao reagente, 3/3 ltados d s30 mostrad Tabelas 1-3. =8
Rinovirus 4,17 x 10° PFU/mL Nao (3/3 reagente) Mucina 5 mg/mL. Reagente) Os resultados do estudo sdo mostrados nas Ta Wm 3
1 1 Tabela 1: Resumo dos resultados do swab nasofaringeo °o @
Chlanydia pneumoniae 1% 10% CFU/mL Nio (3/3 reagente) Naso GEL (NeilMed) 5% iy N G\wwﬂwmmmmwa:ﬁ ¥ m m g
9o =
, . Gotas Nasais CVS Nao (3/3 Niio reagentc, 3/3 228
L 11 6 5 % Bentc, o
egionella pneumophila 1 % 105 CFU/mL Nio (3/3 reagente) (fenilefrina) 15% viv Reagente) m m o
. - LCI ucCl = O
Mycobacterium tuberculosis 1% 10 CFU/mL Nio (3/3 reagente) Afrin (Oxymetazoline) 15% viv NEo (3/3 Nao reagente, 3/3 3 S E
Reagente) 96,4% | 90,8% | 98,2%|| 33 m ©
205
Pneumocystis jirovecii 1 % 10° CFU/mL Niio (3/3 reagente Spray Nasal CVS Nio (3/3 Nao reagente, 3/3 Teste NPA 199.8% | 94.4% | 99.9%|| ER £
( gente) (Cromolyn) 15% viv Reagente) Ummmwr&m POS 8% | 94.4% | 99,9% m m %
i - SARS-CoV-| ) ™
Pseudomonas aeruginosa 1 x 106 CFU/mL Nio (3/3 reagente) Tamiflu (Fosfato de 500 mg/dL Nio (3/3 Néo reagente, 3/3 2 >mo NEG PPV | 99,1% | 93.7% | 99,8% M m g
Oseltamivir) Reagente) TOTAL NPV |99,0% | 93,5% | 997%| | E S
] - p i - . . R » , 565
Candida albicans 1 x 106 CFU/mL Néo (3/3 reagente Budesonida 0,00063 mg/dL Néo Q\wmémo Ewmwn:ﬁ. 373 Sensibilidade: 96,4% (95% CI: 90,8% - 98,2%) £ m S
cagenie Especificidade: 99,8% (95% CI: 94,4% - 99,9%) ooy
Pooled human nasal wash 14% v/iv Nao (3/3 reagente) Biotina 0,35 mg/dL Nao (3/3 Ndo reagente, 3/3 Precisio: 99,04% (95% CL: 97,77% - 99,59%) .w % M
> Reagente) g3 IS4
Bordetella pertussis 1 x 106 CFU/mL Nao (3/3 reagente " = Tabela 2: Resumo dos resultados do swab nasofaringeo S o
Tobramicina 3,3 mg/dL Nao GBMMMMM%%E. 33 (populaciio sintomatica) m Aou <
Mycoplasma pneumoniae 1 x 105 CFU/mL Nio (3/3 reagente) ~ " 8o
L Nio (3/3 Nio reagente, 3/3 L=
Mupirocina 0,15 mg/dL Reagente) =
Staphylococcus epidermidis | 1x 105CFU/mL | Nao (3/3 reagente) - , T Reanente | No 1 S E
Fluticasona 0,000126 mg/dL Nio G\m%uo qnﬂwmnin. 4/4 Reagente | Nao reagente Total )
Streptococcus salivarius 1 x 106 CFU/mL Nao (3/3 reagente) cagentc) Teste Reagente 88 0 88 £5
Dextrometorfano 0,00156 mg/dL Nao (19/20 Ndo reagente, 3/3 MMMMW% M\m 8 °
Coronavirus humano 229E 1 % 105 PFU/mL Niio (3/3 reagente) ’ Reagente) W ) >mo Nio reagente 4 252 256
oo oo ; - Dexametasona 1,2 mg/dL Nao Q\uﬁﬂwo Mmmwnap 3/3 , TOTAL 92 252 344
us humano 1 x10°PFU/mL | Nao (19/20 reagente) 8 Sensibilidade: 95,65% (95% CI:89,35% - 98,30%)
i Mucinex 5% Nio (3/3 Néo reagente, 3/3 Especificidade: 100% (95% CI: 98,5% - 100%)
Coronavirus Humano NL63 9,87 » 103 PFU/mL Néo(3/3 positivo) Reagenie) Precisiio: 98,84% (95% CI: 97,05% - 99,55%)
i Nio (19/20 Néo reagente, 3/3 Tabela 3: Resumo dos resultados do swab nasofaringeo
Coronavirus MERS 7930 PFU/mL Nio (3/3 reagente) Metanol 150 mg/dL ( wnmﬁa&m (populaciio assintomatica)
Acido Acetilsalicitico 3 mg/dL Nao (3/3 Néo reagente, 3/3
(Estudos de Interf Reagente)
studos de Interferéncia Endégena] a a
Foi realizado um estud . , Difenidramina 00774 myqr. | 10 (3/3 Nio reagente, 3/3
ado um estudo para demonstrar que substincias potencialmente Reagente)
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Reagente | Ndo reagente Total

i

% Reagente 18 i 19
ISARS-CoV-! g
2Ag

reagente 0 157 157

! TOTAL 18 158 176
Sensibilidade: 100% (95% CI: 82,41% - 100%)
Especificidade: 99,37% (95% CI: 96,50% - 99,89%)
Precisdo: 99,43% (95% CI: 96,85% - 99,90%)

i

PPA - Cencordéncia Positiva Porcentagem (Sensibilidade)
NPA. - Concordincia Percentual Negativa (Especificidade)
PPV - Valor Preditivo Positivo

NPV - Valor Preditivo Negativo

CI - Intervalo de Confianga

LCI - Intervalo de Confianga Inferior

UCI - Intervalo de Confianca Superior
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[Garantia da Qualidade]

A a:w_.a&m e desempenho do Coronavirus Ag Teste rapido em cassete (Swab) sio
garantidas desde que seja armazenado, transportado, manuseado e utilizado de
acordo com estas instrugdes de uso ¢ dentro do periodo de validade.

[Simboles Utilizados no Produto}

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO,, LTD.

Address: No. 777 Jimingshan Road, High-Tech Development Zone, 230088 Hefei, Anhui, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA ,
Website: www.dbluemedical.com E-mail: sales@dbluemedical.com Tel: 0086 551 65326797

«

e . - v
e Tl Evite a exposigio ao sol it Mantenha seco

& Data de fabricagdo

sea embalagem
estiver danificada

@ Ngo utilize o produto

2 Contém o suficiente para > Riscos biolégicos
<n> testes 4

E. Dispositivo para No reutilizar

diagndstico i vitro

Leia as instrugdes

Data de validade
antes de usar

Fabricante

E =2 e

Temperatura de PQ.W

armazenamento Numero do lote

b Atengo, consulte as
instrugdes da embalagem
;e

&\M\

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
No. 777 Jimingshan Road, High-Tech Development Zone,
230088 Hefei, Anhui, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
E-mail: sales@dbluemedical.com

[Regularizado por]

Enzytec Biotecnologia Ltda (CNPJ: 07.214.566/0001-65)

Rua Desembargador Jorge Fontana, n°80, salas 1607/1008, Belvedere, 30320-670,
Belo Horizonte/MG

Resp. Téc.: Marcio Henrique Lacerda Arndt - CRBIO 37928/04-D

Atendimento ao cliente: (31) 3658-6703

Anvisa: 82444370140

Apresentagdo REF
1 teste/kit COVAgINPO2-1
2 testes/kit COVAgINPO2-2
3 testes/kit COVAgINPO2-3
5 testes/kit COVAgINPO2-5
7 testes/kit COVAgINPO2-7
10 testes/kit COVAgINPO2-10
20 testes/kit COVAgINPO2-20
25 testes/kit COVAgINPO2-25
50 testes/kit COVAgINPO2-50
100 testes/kit COVAgINPO2-100

Data de revisdo:2025-11-25
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conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.





