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Rio Novo do Sul- ES, 25 de Agosto de 2020.

Of. N2317/2020.

Do: Secretario Municipal de Satde de Rio Novo do Sul - ES
Sr. Joseli José Marquezini

Ao Exmo. Senhor
Thiago Fiorio Longui
MD Prefeito Municipal de Rio Novo do Sul - ES.

Prezado Senhor,

Considerando, as medidas temporarias para prevengdo, controle e contencio de
danos decorrentes da Pandemia do novo Coronavirus (COVID-19), que estabeleceu
normas para o combate da pandemia;

Considerando, a necessidade de aquisi¢do de Teste Rdpido COVID-19 para
diagnostico do novo coronavirus - COVID-19, para suprir a necessidade imediata;

Considerando, que ndo ha estoque do material em questdo no almoxarifado da
Secretaria Municipal de Satde, e que o municipio ndo possui contrato de
fornecimento que nos permita fazer a aquisi¢do dos produtos;

Considerando, a Lei Federal n® 13.979, de 06 de Fevereiro de 2020, que dispoe
sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de saide publica de
importancia internacional decorrente do Coronavirus, responsavel pelo surto de
2019.

Considerando, o Art. 42 da Lei Federa n® 13.979, de 06 de Fevereiro de 2020, que
traz a seguinte redagdo. “E dispensavel a licitagio para aquisicdo de bens, servicos,
inclusive de engenharia, e insumos destinados ao enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importancia internacional decorrente do Coronavirus (COVID-
19);

E, Diante do Exposto,

Tendo como base legal o Atr. 4°-E, da Lei Federal 13.979, de 06 de fevereiro de
2020, que traz a seguinte redagdo. “Nas contratagdes para aquisicio de bens,
servigos e insumos necessarios ao enfrentamento da emergéncia que trata esta Lei,
sera admitida a apresentagdo de termo de referéncia simplificado ou de projeto
basico simplificado,” vimos solicitar a V. Ex?, autoriza¢io para aquisi¢io do insumo

<

descrito no item 1.2 do Termo de referéncia em anexo.

Rua Coronel Joaquim Alves, n°01, Centro, Rio Novo do Sul/ES, CEP; 29290-000
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Solicitamos ainda, que apés a apreciacio de V. Ex.2, o referido processo seja
encaminhado ao Setor de Contabilidade para informacio da Dotagdo Or¢amentaria
e Financeira, que devera ser da Conta n® 30.997.084 - PFEC - Lei Complementar
- 173/2020 “CORONAVIRUS, COVID-19 e posteriormente se de continuidade ao
tramite do mesmo com a devida urgéncia.

Sem mais para o momento, queremos aproveitar a oportunidade para apresentar
nossos protestos de elevada estima e distinta consideracio.

Atenciosamente,

< 5
X038 M3T TR
Secretario Municipal de Saude
Decreto 0544/2019

Rua Coronel Joaquim Alves, n°01, Centro, Rio Novo do Sul/ES, CEP: 29290-000
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TERMO DE REFERENCIA T

Lei 13.979/2020

1. DO OBJETO
1.1. Aquisi¢ao de insumo Teste Réapido COVID-19.
1.2. Especificagao do objeto:

Item Qtd UN Descrigao

Teste Rapido Covid-19 - Um kit de teste de
imunocromatografia rapida que objetiva realizar a triagem
preliminar do COVID-19 em menos tempo e custo; em
amostra de sangue venoso total, sangue total de pungio
digital, soro ou plasma. Detec¢do quantitativo de
anticorpos IgG e IgM Anti - Covid19.

01 500 un | Apresentagio: Cassete que mostre de forma separada o
resultado para IgG e para IgM, COM LAUDO E REGISTRO
DA ANVISA.

Obs: A empresa ganhadora devera apresentar previamente
amostra do teste rapido.

- Testes embalados individualmente.

- Lancetas

2. FUNDAMENTAGAO SIMPLIFICADA

2.1. A presente aquisicdo fundamenta-se no art. 4° da Lei Federal n® 13.979/2020, que estabelece a
possibilidade de dispensa de licitagédo para aquisicio de bens, servigos, inclusive de engenharia, e
insumos  destinados ao enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia nacional
decorrente do Coronavirus (COVID-19).

2.2. Tendo em vista a elevagéo da demanda em razao da pandemia de COVID-19, verificamos nao haver
estoque do equipamento em questéo no almoxarifado da Secretaria Municipal de Saude. Além disso, o
Municipio n&o possui contrato de fornecimento/ata de registro de precos para o objeto Teste Rapido
COVID-19, que permitam a realizagao da contratagéo.

2.3. O fornecedor ELITECH LATINO AMERICA LTDA. foi escolhido pelo fato de ter ofertado o
melhor preo dentro da estimativa de mercado, ter possibilidade de entrega e estar com todas as
Certiddes exigidas em dia.

3. DESCRIGAO RESUMIDA DA SOLUGAO APRESENTADA
3.1 Aimposigéo de medidas temporarias para prevengao, controle e contengao de danos decorrentes da
Pandemia do novo Coronavirus (COVID-19) estabeleceu a necessidade.

3.2. O insumo a ser adquirido (TESTE RAPIDO PARA COVID-19) sera utilizado pelos profissionais da
saude no atendimento aos municipes.

Rua Coronel Joaquim Alves, n°01, Centro, Rio Novo do Sul/ES, CEP: 29290-000
Telefone: (28) 3533-0330/0225 E-mail: sms.msul@saude.es.gov.br
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4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
4.1. Estar regular com as obrigagdes fiscais, trabalhistas e juridicas.

5.1. NAO PODERA PARTICIPAR DESTE MODELO DE CONTRATAGAO:

5.1. O interessado que se enquadre em uma ou mais das situagées a seguir:

5.1.1. Declarado inidéneo por ato da Administragéo Publica.

5.1.3. Cumprindo a penalidade de suspensdo temporaria, ou, ainda, penalidade imposta por qualquer
orgao da Administragao Publica, nas hipoteses previstas no art. 88 da Lei n°® 8.666/93, combinada com a
Lei 13.979 de 06/02/2020.

5.1.4. Reunido sob forma de consorcio.

5.1.5. Enquadrado nas hipoteses previstas nos incisos |, Il e Il do art. 9° da Lei n°® 8.666/93, combinada
com a Lei 13.979 de 06/02/2020.

6. DA ENTREGA, DO LOCAL DA ENTREGA E DO PAGAMENTO:

6.1. Da entrega: A contratada devera entregar os artigos do item 1.2 no almoxarifado da Secretaria
Municipal de Salde, com sede a Rua Joaquim Alves, 01, Centro, Rio Novo do Sul — ES, de forma
IMEDIATA, em conformidade com a “Autorizagéo de Fornecimento”, cuja copia devera ser apresentada
no ato, para a devida conferéncia.

6.1.1. No ato da entrega, devera ser apresentado: Nota Fiscal (modelo regulamentado pelo ministério da
fazenda), copia da Autorizagdo de Fornecimento enviada pela Secretaria Municipal de Saude de Rio
Novo do Sul/ES, Certidao Fiscal: Municipal, Certiddo Estadual, Certiddo FGTS, Certidao INSS, Certidao
Trabalhista, Certidao da Unido.

6.1.2. A funcionaria responsavel pelo recebimento sera Regina Katia Amaro.

6.2. Do pagamento: O pagamento deverd ser realizado em até 30 (trinta) dias, apés entrega e
conferéncia de todo produto recebido, o qual, s6 sera autorizado depois de constatado & presenga dos
documentos mencionados no item 6.1.1 deste Termo de Referéncia. Caso a contratante verifique alguma
divergéncia quanto ao exposto neste termo, o pagamento somente sera realizado apés regularizagéo das
pendéncias observadas.

7. DA DOTAGAO:

7.1. O pagamento da importancia relativa a aquisicdo do material solicitado correré por conta da Dotagéo
Orgamentaria da Secretaria Municipal de Salde, da conta de Custeio Especifico “Coronavirus, COVID-
19",

8. DO PRAZO CONTRATUAL E CONDIGOES DE FORNECIMENTO:

8.1. O presente contrato teré a vigéncia de 60 (sessenta) dias, contados a partir da data de publicago da
assinatura do contrato, podendo ser prorrogado a critério da Administragdo, nos termos da Lei n°
8.666/1993. /

8.2. A entrega dos artigos serd de forma IMEDIATAY atendendo ao interesse e conveniéncia da
Administragao;

9. DAS OBRIGAGOES:

9.1, Da Contratada:

9.1.1. Garantir a qualidade do objeto correspondente as especificagdes deste Termo de Referéncia:
9.1.2. A Contratada sera responsavel pelo fornecimento do objeto deste Termo de Referéncia, devendo
manter ate o término do contrato o prego global proposto e aceito pela Contratante;

9.1.3. Entregar o produto na forma solicitada, conforme consta neste Termo de Referéncia. A
inobservancia a esta recomendagéo, acarretara em sangdes previamente julgadas e interpostas pela Lei
8.666/1993, combinada com a Lei 13.979 de 06/02/2020 e recomendagdes juridicas;

Rua Coronel Joaquim Alves, n°01, Centro, Rio Novo do Sul/ES, CEP: 29290-000
Telefone: (28) 3533-0330/0225 E-mail: sms.msul@saude.es.gov.br
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9.1.4. Apresentar junto com o produto, toda documentagao informada no item 6.1.1. /OI/‘O 09\\\’
9.2. Do Contratante:
9.2.1. Prestar as informagdes e os esclarecimentos sobre o contrato, que venham a ser solicitados pela
contratada.
9.2.2. Fiscalizar a execugdo do contrato e seu objeto registrando as ocorréncias e as deficiéncias
porventura existentes e encaminhando copia imediatamente a contratada, para a pronta corregéo das
irregularidades apontadas.
9.2.3. Pagar a importancia correspondente aos servigos efetivamente prestados a contratada, no prazo
pactuado, mediante as Notas Fiscais/Faturas, devidamente discriminadas e atestadas.
10. DA FISCALIZAGAO: /
10.1. A fiscalizagdo do Contrato sera exercida pelo servidor Camila Guio Marin¥ representante da
SEMUS/RNS, designado pela gestdo da Secretaria Municipal de Saude, a qual competira dirimir as
duvidas que surgirem no curso da prestagdo dos servicos, e de tudo dara ciéncia & Administragéo,
conforme art. 67 da Lei n® 8.666, de 21/06/1993, combinada com a Lei 13.979 de 06/02/2020.
10.2. A servidora acima mencionada sera substituida em sua auséncia e em seus impedimentos pela
funcionaria Jeanne Kobi dos Santos.
11. DA SUBCONTRATAGAO:
11.1. E vedada a subcontratago total ou parcial do fornecimento do objeto deste Contrato.
12. DA RESPONSABILIDADE DA CONTRATADA:
12.1. A Contratada assumira integralmente a responsabilidade por danos causados ao Contratante e/ou a
terceiros, decorrentes do fornecimento do objeto ora contratado, isentando o contratante de todas as
reclamagbes que surjam subsequentemente, sejam elas resultantes de atos de seus prepostos, ou de
qualquer pessoa fisica ou juridica envolvida no fornecimento do respectivo produto.
13. DA RESCISAO CONTRATUAL:
13.1. Havendo interesse plblico, o presente contrato podera ser rescindido conforme previsao nos art. 78
e 79 da Lei 8.666/93.
14. DAS OBRIGAGOES TRABALHISTAS E DOS ENCARGOS SOCIAIS
14.1. A Contratada cabem os recolhimentos em favor da Previdéncia Social e os 6nus inerentes s
obrigagdes trabalhistas de acordo com as normas da Consolidagdo das Leis do Trabalho.
15. DAS DISPOSIGOES GERAIS
15.1 - Naquilo em que for omisso, o presente Termo de Referéncia, reger-se-a pela Lei n° 8.666/1993,
combinada com a Lei 13.979 de 06/02/2020.
16. DA PUBLICIDADE DO CONTRATO
16.1. A administragao Municipal devera publicar o resumo deste Instrumento de Contrato até o quinto dia
util do més subsequente ao més de assinatura, na Imprensa oficial, em conformidade com o paragrafo
unico do-artigo 61 da lei 8.666/1993, combinada com a Lei 13.979 de 06/02/2020.
Rio Novo do Sul - ES - 25 de Agosto de 2020.
sé ezin
Secrefario Municipal de Salde
Decreto 0544/2019
Rua Coronel Joaquim Alves, n°01, Centro, Rio Novo do Sul/ES, CEP: 29290-000 4 01‘"
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ORCAMENTO

|

ltem

Quant | Un

Descricao

VI Unitario

VI Total |

|

01 |500 |un

i
|
|
i
|
|
|

Teste Rapido Covid-19 - Um kit de teste de

imunocromatografia rapida que objetiva realizar

a triagem preliminar do COVID-19 em menos
tempo e custo; em amostra de sangue venoso
total, sangue total de pungdo digital, soro ou
plasma. Detecgdo quantitativo de anticorpos
IgG e IgM Anti - Covid19.

Apresentagdo: Cassete que mostre de forma

separada o resultado para IgG e para IgM, COM

| LAUDO E REGISTRO DA ANVISA.

Obs: A empresa ganhadora devera apresentar
previamente amostra do teste rapido.
- Teste embalados individualmente;

- Lancetas
Marca: AUTOBIO DIAGNOSTICS

|

39,00

i

19.500,00

Data de Emissdo: 25/08/2020

Prazo da Proposta: 31/08/2020

Nome da empresa: ELITech Latino América Ltda
Cnpj: 03.611.875/0001-18

Enderec¢o: Rua José Vavdacqua, 35, Jabour, Vitoria-ES
Telefone: (27)3025-1415 /9 9259-8285
E-mail: vendas@elitech.com.br 8

i

Responsavel pelo orcamento: Ivani
Entrega: IMEDIATA
Pagamento: A VISTA

Secretaria Municipal de Salde de Rio Novo do Sul — £5
Rua Coronel Joaquim Alves n? 01 - Centro
felefone: (28) 3533-0330/3533-0225
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Carimbo com CNPJ e assinatura.
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DE PRODUTOS PARA
SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n® 3.029, de 16 de
abril de 1999 e a publicagdo no Didrio Oficial da Unido por meio da Resolugio RE n° 1897 na data
de 12/06/2020 certifico que a empresa, a sequir descrita, cumpre com a legislagdo sanitdria
vigente, quanto as Boas Prdticas de Fabricag@o de produtos para satde exigidas pela autoridade
sanitdria brasileira, estando sujeita a inspe¢des periddicas.

Fabricante: Autobio Diagnostics Co., Ltd.

Enderego: No. 87 Jingbei Yi Road, National Eco & Tech Development Area - Zhengzhou -Henan
450016 — China

Solicitante: Diagmaster Cientifica Ltda. CNPJ: 09.322.796/0001-73
Autorizagdo de Funcionamento: 8.06.159-5 Expediente: 1337790/20-6
Certificado de Boas Préticas de Fabricagéo de Produtos para Satde:

Produtos para diagnéstico de uso in vitro das classes Il e IV.

Validade até: 12/06/2022

.. Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Lucio Ponciano Gomes, Gerente-
Geral de Inspec@o e Fiscalizagdo Sanitdria, em 15/06/2020, as 14:12, conforme horério

.| oficial de Brasma com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro
i de 2015 http://w 0.80 /

pr/ccivil 03/ Ato2015

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1050581 e o
codigo CRC 4C967D35.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao ... 16/06/2020



Imunoensaio
Tira Cassete
Ref Tamanho Ref Tamanho
RTA0101 1teste RTA0201 1teste
RTA0102 20 testes RTA0202 20 testes
RTA0103 50 testes RTA0203 50 testes
RTA0104 100 testes RTA0204 100 testes

Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2
Este ensaio é baseado em um método de ouro coloidal para a determinagdo rdpida e qualitativa de
Anti-SARS-CoV-2 (anticorpos IgG / IgM do Coronavirus da Sindrome Respiratoria Aguda Grave 2) no

soro humano, plasma ou sangue total.

Todas as marcas registradas sdo propriedades de seus respectivos proprietarios.

Key to Graphical Symbols Used

!
D

uge by

manufacturer contains sufficient for «n> tests

in vitro diagnostic medical device temperature limitation

catalogue number consult instiuctions for use

2ol representati

Do not reuse

=R

IVD

Para qualquer assisténcia técnica, entre em contato conosco em inglés em: Email:
customerservice@autobio.com.cn

Entre em contato com os revendedores locais para todas as perguntas relacionadas ao produto no
idioma local

Introdugdo

Os coronavirus sdo uma grande familia de virus de RNA de fita simples que infectam mamiferos e

“aves, causando infecgdo respiratoria. A sindrome respiratéria aguda grave coronavirus 2 (SARS
coronavirus 2 ou SARS-CoV-2) * causa uma doenca infecciosa chamada COVID-19 (doenga de
Coronavirus 2019). Pode desenvolver febre, tosse seca, fadiga e falta de ar.?

Os resultados deste teste podem variar de acordo com os periodos aparentes da doenga, apds o inicio
dos sintomas. Ainda ndo se sabe quando os anticorpos IgM ou IgG especificos para o virus SARS-CoV-
2 se tornardo detectdveis durante uma infecgdo ou por quanto tempo os anticorpos persistem apos
ainfecgdo.

Os anticorpos sdo produzidos gradualmente pelo sistema de resposta imune apés a infecgio. A
sensibilidade da detecgdo de anticorpos esta diretamente relacionada ao tempo apds a infecgdo
quando as amostras de sangue sdo coletadas.

O Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 é um imunoensaio destinado a detecgdo e diferenciagdo qualitativa
de IgG e IgM do SARS-CoV-2 no plasma de sangue humano anticoagulado (heparina / EDTA / citrato
de sddio) ou soro de individuos com sinais e sintomas de infecgdo suspeitos de infecgdo por COVID-
19 por um profissional de saide. O Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 é um auxilio a ser utilizado no
diagnostico de pacientes com suspeita de infecgdo por SARS-CoV-2 em conjunto com a apresentagio
clinica e os resultados de outros exames laboratoriais.

Resultados negativos ndo excluem a infecgdo pelo virus SARS-CoV-2 e ndo devem ser usados como
Unica base para decisdes de gerenciamento de pacientes. Os anticorpos IgM podem ndo ser
detectados durante os primeiros dias de infec¢do; a sensibilidade do Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2
logo apés a infeccdo é desconhecida. Os resultados negativos devem ser combinados com
observagdes clinicas, histérico do paciente e informagdes epidemiolégicas.

Resultados negativos ndo descartam a infecgdo por SARS-CoV-2, particularmente naqueles que
estiveram em contato com o virus. Os resultados do teste de anticorpos ndo devem ser usados como
Unica base para diagnosticar ou excluir cepas de coronavirus SARS-CoV-2.

Resultados falso-positivos para anticorpos IgM e IgG podem ocorrer devido 4 reatividade cruzada de
anticorpos pré-existentes ou outras causas possiveis.

No momento, ndo se sabe por quanto tempo 0s anticorpos IgM ou IgG podem persistir apds a
infecgdo,

Este teste ndo se destina a triagem de sangue doado.

O Teste Répido Anti-5ARS-CoV-2 é usado apenas como teste suplementar para suspeita de infecgdo
por SARS-CoV-2 que é detectada com dcido nucleico negativo ou foi usada em conjunto com a

Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test

&
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populagdo em geral.
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o
detecgdo de dcido nucleico no diagndstico de casos suspeitos. E ndo pode ser usado:ggﬂﬁﬁe_n&
-
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Principio de Medigio 4

S ; Ovo po
Este ensaio é baseado no método de captura em uma etapa, Este teste contém uma membrana pré-
revestida com dois anticorpos monoclonais anti-humanos de rato (anti-IgG e anti-IgM) em duas linhas
de teste separadas. As amostras com anticorpos SARS-CoV-2 (IgM e / ou IgG) que podem se ligar
especificamente ao ouro coloidal marcado com antigeno recombinante SARS-CoV-2 e pulverizadas
em almofadas de conjugagdo para formar uma linha vermelha / rosa. A medida que o complexo
continua a subir na tira, os anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgM sio ligados na linha IgM e os anticorpos
anti-SARS-CoV-2 1gG sdo ligados a linha 1gG. A linha de controle (C) aparece quando a amostra flui
através da tira. A presenca de IgM e / ou IgG anti-SARS-CoV-2 serd indicada por uma linha de teste
visivel (T) na regido IgM e IgG. A linha de teste e a linha de controle na janela de resultados ndo sdo
visiveis antes da aplicagdo de amostras, A linha de controle é usada para o controle processual, A
linha de controle sempre deve aparecer se o procedimento de teste for realizado corretamente e os
reagentes da linha de controle estiverem funcionando,

Componentes
1. Diluente da amostra

O diluente da amostra contém tampao MOPS,

Y‘Z"— 1teste 20 testes 50 testes 100 testes
Diluente de Amostras  45mL*1  45ml*l  45mL*2 4.5mL*4

Nota: O volume do diluente de amostra indicado ¢ o volume minimo de distribuicdo.

2, Cassete/Tira

Tipo 1teste 20 testes 50 testes 100 testes
Cassete SARS-CoV-2 1 20 50 100
(IgM+1gG)
Cassete
Tira SARS-CoV-2 IgM 1 20 50 100
Tira
SARS-CoV-2 IgG 1 20 50 100
Tira

O cassete e a tira foram selados individualmente na bolsa de aluminio com um dessecante.
Cassete:
Cada cassete inclui duas regides de teste (IgM SARS-CoV-2 e IgG SARS-CoV-2). (Veja figura 1)

Nota: O cassete de IgM SARS-CoV-2 estava a esquerda e o cassete de IgG SARS-CoV-2 estava a direita,
Nao houve interferéncia entre os dois cassetes.

Tiras:
As tiras IgM SARS-CoV-2 e IgG SARS-CoV-2 sdo seladas separadamente no cartucho. (Ver figura 2).

Figura 1 Figura 2

IgM 1gG

3. 1 copia das instrucdes de uso
Avisos e Precaugdes
1. Apenas para uso diagndstico in vitro. Apenas para uso profissional. Apenas para prescrigio.

2. Siga as instrugdes para uso com cuidado. A confiabilidade dos resultados do teste nio pode ser
garantida se houver algum desvio em relagdo as instrugdes contidas neste folheto informativo.

3. Manuseie os materiais potencialmente contaminados com seguranga, de acordo com 0s requisitos
locais.

4. Ndo fume, beba, coma ou use cosméticos na area de trabalho.

5. Use equipamento de protecao individual adequado ao coletar e manusear amostras de individuos
suspeitos de ter COVID-19.

Lave as mdos apos as operagdes.
6. Limpe e lave a amostra borrifada com desinfetante altamente eficaz.

Evite respingos e formagdo de fumaga,
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7. Use um conta-gotas ou bico de pldstico para distribuicdo de amostras limpas para cada amostra

3. Quando o sangue total for coletado por pungdo venosa ou digital, adicione 10 pk (umta
para evitar contaminagdo cruzada. s gota

pipeta que acompanha o kit) em cada pogo de amostra. Em seguida, adicione 60 uL'ﬂ;
frasco) do diluente de amostra. Para cada amostra, use uma ponteira separada e um caJete.
8. Descontamine o descarte de todas as amostras, kits de reacdo e materiais potencialmente Q

contaminados como se fossem residuos infecciosos, em um recipiente de risco bioldgico. 4. Leia os resultados do teste entre 15 e 20 minutos. N&o leia os resultados apés 20 minu(os.ovo no o\

9. Ndo misture e trogue amostras diferentes,
10. Anticoagulantes como heparina, EDTA e citrato de sédio ndo afetam o resultado do teste.

11. Use o cassete ou a tira desembalada o mais rapido possivel para evitar ser umidificado. A fita ou
cassete é sensivel & umidade e ao calor.

12. Néo use o cassete ou a tira além do prazo de validade indicado na embalagem externa.

13. Ndo use a tira ou o cassete se a bolsa estiver danificada ou o selo estiver quebrado.

14. Atira ou o cassete nao pode ser reutilizada.

15. Os componentes em diferentes lotes ndo podem ser trocados.

Armazenamento

1. Armazene todos os componentes em 2-30 °C, Ndo congele,

2, O cassete ou tira ficou estdvel durante todo o prazo de validade impresso no recipiente externo. O
cassete ou a tira deve permanecer na bolsa de aluminio selada até estar pronta para uso e ndo
congelar,

Nao pode ser utilizado além da data de validade,

3, Armazene o Diluente de Amostra a 2-30 °C apds o uso, para que possa ser usado até a data de
vencimento.

Amostra

1. O Teste Répido Anti-5ARSCoV2, pode ser usado para testar sangue total de pungdo venosa ou
digital, soro ou plasma (heparina, EDTA ou citrato de sédio).

2. Colete amostras de acordo com as praticas medicas corretas, As amostras devem ser coletadas
com as devidas precaucdes de controle de infecgdo. A coleta adequada de amostras é critica. O ndo
cumprimento do procedimento pode gerar resultados imprecisos.

3. Aamostra de sangue total por pungdo venosa pode ser coletada de acordo com as praticas padrio
para a coleta de amostras de sangue humano com antic lantes. Os anti | validad
incluem heparina, EDTA e citrato de sédio. Outros anticoagulantes ndo foram testados e podem dar
um resultado incorreto,

4. Colete o sangue total no tubo de coleta (contendo anticoagulantes como heparina, EDTA e citrato
de s6dio) por pun¢do venosa e, em seguida, centrifugue o sangue para obter a amostra de plasma.

Retire cuidadosamente o plasma para um novo tubo pré-rotulado.

5. Colete o sangue total no tubo de coleta (NAO contendo anticoagulantes como heparina, EDTA e
citrato de sodio) por pungdo venosa, deixe repousar por 30 minutos para coagulagio sanguinea e,
em seguida, centrifugue o sangue para obter a amostra de soro do sobrenadante.

Retire cuidadosamente o soro para o novo tubo pré-rotulado.

6. Sedimentos e solidos em suspensdo em amostras de soro ou plasma podem interferir no resultado
do teste, que deve ser removido por centrifugagdo. Certifique-se de que as amostras ndo sejam
deterioradas antes do uso.

7. O processamento insuficiente da amostra ou a interrupgdo da amostra durante o transporte
podem causar resultados deprimidos.

8. Tampe e armazene as amostras de soro ou plasma a 2-8 °C por um periodo ndo superior a 24 horas
para teste. Para uso prolongado, congele as amostras de soro ou plasma a -20 °C. Pungdo venosa
Amostras de sangue total ndo podem ser congeladas e devem ser testadas em tempo habil. Evite
varios ciclos de congelamento e descongelamento.

Misture bem as amostras descongeladas em vortex a baixa velocidade ou invertendo 10 vezes, Leve
as amostras a temperatura ambiente antes do teste por pelo menos 30 minutos. Inspecione
visualmente as amostras, se for observada estratificagdo ou estratificagdo, continue misturando até
que as amostras sejam visivelmente homogéneas,

9. Se a coleta e preparagio adequadas de soro ou plasma ndo puderem ser verificadas ou se as
amostras tiverem sido interrompidas devido ao transporte ou manuseio da amostra, recomenda-se

uma etapa de centrifugacdo adicional. As condigdes de centrifugagdo devem ser suficientes para
remover o material particulado,

Preparagio de reagentes
1. Coloque todos os reagentes, amostras e Cassete ou Tira em temperatura ambiente antes de
realizar o ensaio por aproximadamente 30 minutos. Certifique-se de que eles estejam

completamente recuperados a temperatura ambiente antes de prosseguir para a proxima etapa.

2. Remova o cassete ou a tira da bolsa de aluminio e coloque-o em uma superficie limpa, plana e
seca.

Procedimento de medigdo

Para cassete:

1. Identifique o cassete para cada amostra.

2. Quando o soro ou plasma for coletado, adicione 5 ulL da amostra de soro ou plasma em cada pogo

das amostras. Em seguida, adicione 60 ul (duas gotas do frasco) do diluente de amostra. Para cada
amostra, use uma ponteira separada e um cassete,

Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test

Nota: os cassetes IgG e IgM devem ser testados.

Para tira:

1. Identifique a tira para cada amostra,

2. Quando o soro ou plasma for coletado, adicione 5 L da amostra de soro ou plasma em cada pogo
das amostras. Em seguida, adicione 60 uL (duas gotas do frasco) do diluente de amostra. Para cada
amostra, use uma ponteira separada e um cassete, Para cada amostra, use uma ponteira separada e
uma tira,

3. Quando o sangue total for coletado por pungio venosa ou digital, adicione 10 L (uma gota da
pipeta que acompanha o kit) em cada pogo de amostra. Em seguida, adicione 60 pL (duas gotas do
frasco) do diluente de amostra. Para cada amostra, use uma ponteira separada e um cassete,

4. Leia os resultados do teste entre 15 e 20 minutos. Nao leia os resultados apos 20 minutos,

Nota: as tiras IgG e IgM devem ser testadas.

Resultados de medigdo

Para cassete:

1. Reacdes positivas

Observe as duas linhas coloridas, a linha de controle no controle (C) na regido dos lados direito e
esquerdo e a linha de teste na regido de teste (T) Anti-SARS-CoV-2 IgM / 1gG da membrana,

Além da presenca de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste(T) IgM aparecer, o
resultado do teste indica a presenga de anticorpos IgM anti-SARS-CoV-2.

Além da presenca de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste (T) IgG aparecer, o
resultado do teste indica a presenga de anticorpos IgG anti-SARS-CoV-2.

Além da presenca de ambas as linhas de controle (C), se ambas as linhas de teste (T) IgM e IgG
aparecerem, o resultado do teste indica a presenga de anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgM e IgG.

|
’ |
‘ —

SARS-CoV-2 IgM positivo SARS-CoV-2 IgG positivo 18G e IgM positivo

Nota: Qualquer tom de cor na regido da linha de teste (T) deve ser considerado positivo, mesmo que
fraco.

2. Reagdo negativa
Se as linhas de controle (C) estiverem presentes nas duas janelas de resultados e nenhuma linha de

teste aparecer nas regides da linha de teste IgG ou IgM, o resultado do teste serd negativo para os
dois analitos.

3. Reagdo invalida

Se as linhas de controle (C) ndo aparecerem, o resultado do teste serd invilido, independentemente
da aparéncia das linhas de teste(T) IgM ou IgG.



N

Algumas causas de resultados invalidos s30: ndo seguir as instrugdes corretamente ou o teste pode
ter se deteriorado além da data de validade, Recomenda-se que a amostra seja testada novamente
usando um novo cassete.
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Para a tira:
1. Reagdes positivas

Ol;serve as duas linhas de controle coloridas na regido de controle (C) e a linha de teste na regido de
teste (T) Anti-SARS-CoV-2 IgM / G da membrana.

Além da presenga de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste (T) IgM aparecer, 0
resultado do teste indica a presenga de anticorpos IgM anti-SARS-CoV-2.

Além da presenga de ambas as linhas de controle (C), se apenas a linha de teste I(T) gG aparecer, 0
resultado do teste indica a presenca de anticorpos IgG anti-SARS-CoV-2.

Além da presenga de ambas as linhas de controle (C), se ambas as linhas de teste (T) IgM e 18G
aparecerem, o resultado do teste indica a presenca de anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgM e IgG.

lgM lgG IgM IgG IgM IgG
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SARS-CoV-2 IgM positivo  SARS-CoV-2 186G positivo  SARS-CoV-2 IgG e IgM positivo

Nota: Qualquer tom de cor na regido da linha de teste (T) deve ser considerado positivo, mesmo que
fraco.

_2.Reagiio negativa

Se as linhas de controle (C) estiverem presentes nas duas janelas de resultados e nenhuma linha de
teste aparecer nas regides da linha de teste IgG ou 1gM, o resultado do teste serd negativo para os

dois analitos
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3. Reagdo invilida

Se as linhas de controle (C) nido aparecerem, o resultado do teste sera invdlido, independentemente
da aparéncia das linhas de teste (T) IgM ou 1gG.

Algumas causas de resultados invilidos so: nio seguir as instrugdes corretamente ou o teste pode
ter se deteriorado além da data de validade.

Recomenda-se que a amostra seja re-testada usando uma nova tira.
Interpretacdo dos resultados
0 Procedimento de Ensaio e a Interpretagdo do Resultado do Ensaio devem ser seguidos de perto ao

testar a presenga de anticorpos especificos para o virus SARS-CoV-2 na amostra de sangue total no
soro, plasma ou pungdo venosa de individuos,

Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test

0s resultados dos testes laboratoriais devem sempre ser considerados no contemo ﬂebew 5
clinicas e dados epidemiologicos na tomada de um diagnostico final e nas decisdes @d gerenc
do paciente.

é

Y '
Procedimento de Controle B O'/O DG 50

Um controle processual interno estd incluido no teste. Uma linha colorida que aparece na linha C &
um controle processual interno. Confirma volume de amostra suficiente, absorgio de membrana
adequada e técnica processual correta.

Controles externos positivos e negativos ndo sao fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se
que controles positivos e negativos sejam testados como uma boa pratica de laboratorio para

confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do teste.

Recomenda-se que cada laboratdrio desenvolva seu programa de controle de qualidade adequado,
em conformidade com os regulamentos governamentais e diretrizes locais aplicaveis.

Limitagdes do procedimento
1. Um resultado positivo pode nda indicar infecgéo prévia por SARS-CoV-2,
Considere outras informagdes, incluindo histérico clinico e prevaléncia de doencas locais, na

avaliagao da necessidade de um segundo teste soroldgico diferente, mas diferente, para confirmar
uma resposta imune.

2. Se os resultados forem ir 1tes com as ev clinicas, sugerem-se testes adicionais para
confirmar o resultado. Um resultado negativo ndo exclui a possibilidade de infecgdo por SARS-CoV-2.
Qualquer resultado positivo deve ser confirmado por TC no peito, NAT ou outro resultado de
diagnéstico clinico, Se os sintomas persistirem e o resultado do Teste Réapido Anti-SARS-CoV-2 for
negativo ou ndo reativo, recomenda-se voltar a amostrar o paciente alguns dias depois ou testar com
um dispositivo de teste alternativo.

3, Este kit NAO produz um relatério de teste real e o laboratério de relatorios DEVE incluir essas
informagdes no relatério de teste. Os resultados deste kit de deteccdo de anticorpos NAO devem ser
utilizados exclusivamente como base para diagnostico ou exclusdo. Todos os resultados dos testes
devem ser julgados em combinagdo com sinals epidemiologicos e clinicos, imagens, detecgdo de
4cidos nucleicos e outras evidéncias.

4.0 Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 ¢ limitado a detecgdo qualitativa de anticorpos especificos para o
virus SARS-CoV-2. A intensidade da linha de teste ndo se correlaciona necessariamente com o titulo
de anticorpo SARS-CoV-2 na amostra.

5. Resultados negativos NAO descartam a infecgdo par SARS-CoV-2, particularmente naqueles que
estiveram em contato com o virus. Testes de acompanhamento com diagnostico molecular devem
ser considerados para descartar infecgdo nesses individuos.

6. Os resultados do teste de anticorpos NAO devem ser usados como base SOLE para diagnosticar ou
excluir a infecgdo por SARS-CoV-2 ou para informar o status da infecgdo.

7. Este kit de teste é para a detecgdo de SARS-CoV-2 IgM ou SARS-CoV-2 IgG em amostras de sangue
total de pungdo venosa ou digital, soro ou plasma. Nem o valor quantitativo, nem a taxa de aumento
de SARS-CoV-2 IgM ou SARS-CoV-2 IgG podem ser determinados por este teste qualitativo.

8. Embora tenham sido tomadas todas as precaugdes para garantir a capacidade de diagndstico e
precisdo deste produto, se ele for usado fora das normas do controle exigidos pelo fabricante efou
distribuidor, o resultado pode ser afetado por fatores ambientais e/ou por erro do usudrio, A pessoa
sujeita do diagndstico deve consultar um médico para esclarecer o resultado.

9, Os Fabricantes e Distribuidores deste produto nio serdo responsaveis por quaisquer perdas,
resp bilidades, recl. custos ou danos diretos ou indiretos ou consequentes decorrentes
de ou relacionados a um diagndstico incorreto, positivo ou negativo, no uso deste produto.

10. Os ensaios sorolégicos sdo importantes para determinar a soroprevaléncia em uma dada
populagio e definir a exposicdo anterior. Os resultados deste teste podem variar durante diferentes
periodos de infecgdo. Ainda ndo se sabe e ainda ndo sabemos a que horas durante uma infecgdo com
SARS-CoV-2 que IgM ou IgG especifica para o virus se tornara detectavel ou nao serd mais detectada.
0Os anticorpos sdo produzidos gradualmente pelo sistema de resposta imune apds a infecgdo. A
sensibilidade da detecgdo de anticorpos esta diretamente relacionada ao tempo apos a infecgio
quando as amostras de sangue sdo coletadas.

11. Resultados falso-positivos para anticorpos IgM e IgG podem ocorrer devido a reatividade cruzada
de anticorpos pré-existentes ou outras causas possiveis.

12, Todos os laboratérios que utilizam este teste devem seguir testes confirmatérios padrdo e
diretrizes de notificagio de acordo com as autoridades de satde publica apropriadas,

13, Pacientes testados logo apds a infecgdo podem ndo ter anticorpo IgM detectdvel, apesar da
infecgdo ativa; além disso, nem todos os pacientes desenvolverdo uma resposta IgM e / ou IgG
detectdvel 3 infeccdo por SARS-CoV-2. A sensibilidade absoluta do Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 é
desconhecida.

14. Quando o teste diagndstico nao & reativo, a possibilidade de um resultado falso negativo deve
ser considerada no contexto das exposigdes recentes de um paciente e na presenga de sinais e
sintomas clinicos consistentes com o COVID-19. Isso é especialmente importante se o paciente teve
uma exposi¢do recente ao COVID-19, ou a apresentagio clinica indica que o COVID-19 é provavel e
0s testes de diagnstico para outras causas de doenca (por exemplo, outra doenca respiratoria) sio
negativos. O teste direto do virus (por exemplo, teste de PCR) deve sempre ser realizado em qualquer
paciente com suspeita de COVID-19, independentemente do Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2.

Caracteristicas de desempenho
1. Taxa de coincidéncia de referéncia negativa

Teste 10 referéncias negativas, os resultados devem ser todos negativos.
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2. Taxa de coincidéncia de referéncia positiva * Nota: Amostras de soro e plasma foram coletadas dos mesmos pacientes pafa nR@bgroI ito
entre 1 dia e> 30 dias apds a coleta da amostra de PCR. '8

Teste 6 referéncias positivas, os resultados devem ser todos positivos. "
Tabela 3: Resultados positivos de SARS-CoV-2 IgG por tempo desde o infcio dcssintom!’QVo DO S\S

3. Limite de detec¢do

Foram testadas trés referéncias do limite de detecgdo (L1, L2, L3), L1 serd negativo e L2, L3 foram Periodo # PCR #
todos positivos. . N positivoa | Anti-SARS-CoV
infeccioso qualquer o PPA 959%C]
4, Precisdo (dias) momento *| ¢ Rapic Test
Positivo

2 referéncias de precisao diferentes foram testadas com 10 repetigdes, o resultado deve ser positivo. 5

%7 59 16 31.37% 20.3 - 45.0%
5. Especificidade analitica o-14 52 34 65.38% 51.8 - 76.9%
Reagdo cruzada: Para as substancias, IgM do virus influenza A (H1IN1, H3N2, NL63, HKU1), virus N . - :
influenza B (Yamagata IgM, Victoria IgM), IgM endémica de coronavirus humano (0C43, 229E), IgM =15 302 299 99.01% 97.7 - 99.8%
de CMV, IgM de Rubéola, IgM de Toxo, IgM de HSV, IgM de HSV, IgM do grupo B do virus Coxsackie,
18M do virus Epstein-barr, IgM do enterovirus 71, IgM do virus Coxsackie tipo A16, IgM do virus da * Nota: Amostras de soro e plasma foram coletadas dos mesmos pacientes para teste sorologico
varicela zoster, IgM do virus da caxumba, IgM do virus sincicial respiratdrio, IgM do adenovirus, IgM entre 1 dia e> 30 dias ap6s a coleta da amostra de PCR.
da Chl fia p iae, 1gM de Mycopl P iae, 1gM de virus do sarampo, IgG do Virus
da gripe A (HIN1, H3N2, NL63, HKU1), virus da gripe B (Yamagata IgG, Victoria 1gG), IgG endémica do
coronavirus humano (OC43, 229E), IgG para CMV, IgG para rubéola, IgG para Toxo, IgG para HSV, 1gG
para o virus B do grupo Coxsackie, IgG para o virus Epstein-barr, IgG para o enterovirus 71, IgG do Referéncias bibliograficas
virus Coxsackie tipo A16, IgG do virus da varicela zoster, IgG do virus da caxumba, IgG do virus sincicial
respiratério, IgG de Adenovirus, IgG de Chlamydia p ioe, |gG de Mycopl iae, 1. "Naming the coronavirus disease (COVID-19) and the virus that causes it". World Health
virus do sarampo |gG ndo houve reagio cruzada, Organization, Archived from the original on 28 February 2020, Retrieved 28 February 2020.
Interferéncia: Nenhuma interferéncia com 8 mg / mL de hemoglobina, 0,3 mg / mL de bilirrubina, 5 2, "Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Symptoms". Centers for Disease Control and Prevention.
mg / mL de triglicerideos, HAMA, fator reumatdide, anticorpo antinuclear (ANA), anticorpo anti- United States. 10 February 2020, Archived from the original on 30 January 2020.

mitocondrial (AMA), a-interferon, Zanamivir, Ritonavir, Tramadol, Azitromicina, Azitromicina,
Meropenem, Levofloxacina, Oseltamivir, Mupirocina, Benzocaina, Tobramicina, Peramivir,
Epinefrina, Mentol, Ribavirina, Lopinavir,

6. Estudo clinico

O desempenho clinico do Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2 foi avaliado testando um total de 717
amostras clinicas de pacientes individuais. Um total de 405 pacientes com resultados positivos no
comparador de PCR e 312 pacientes com resultados negativos no comparador-de PCR foram testados
com o Teste Rapido Anti-SARS-CoV-2. Os resultados gerais do estudo sdo mostrados na Tabela 1
abaixo. Resultados soroldgicos positivos estratificados por periodo aparente da doenga por dia do
aparecimento dos sintomas no momento da coleta de sangue sdo mostrados nas Tabelas 2 e 3,

Tabela 1. Resultados Gerais do Estudo Clinico para todos os periodos desde o inicio dos sintomas

Comparador de PCR *
Reagente de avaliagdo Total

Positivo | Negativo
i(_v(} loM 4]
Anti-SARS-C | Pos lgG-/ig + 8 ! 9
oV-2 Rapid
Test 1gG+/lgM- 11 2 13
Neg 1gG-/IgM- 48 309 357
Total 405 312 717

* Nota: Amostras de soro e plasma foram coletadas dos mesmos pacientes para teste soroldgico
entre 1 dia e> 30 dias apos a coleta da amostra de PCR.

Anilise dos resultados:

* Concordancia percentual positiva (PPA) = (IgM positivo ou IgG positivo) / (PCR positivo)

* PPA: 88,15% (357/405) (CI 95%: 84,6% - 90,9%)

+ Concordancia percentual n;galiva: (NPA) = (IgM negativa e IgG negativa) / (PCR negativa)
* NPA: 99,04% (309/312) (Cl 95%: 97,2% - 99,7%)

Tabela 2: Resultados positivos de SARS-CoV-2 IgM por tempo desde o inicio dos sintomas

Periodo ”?‘CR RO,
infeccioso Zi:::;oe: o 'rll)')\:R ‘Tci? o PPA 95%Cl
(das) fnomento ;;si;ivo)
7 51 19 37.25% 25.3 - 51.0%
8-14 52 38 73.08% 59.8 - 83.2%
215 302 289 95.70% 92.8 - 97.5%

Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test
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April 24, 2020
Andre Hsiung
Director of Technical Services
Hardy Diagnostics
1430 West McCoy Lane
Santa Maria, CA 93455
Device: Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test
Company: Autobio Diagnostics Co. Ltd.
Indication: Qualitative detection and differentiation of IgM and IgG antibodies

to SARS-CoV-2 in human plasma from anticoagulated blood
(Heparin/ EDTA/ sodium citrate) or serum. Intended for use as an
aid in identifying individuals with an adaptive immune response to
SARS-CoV-2, indicating recent or prior infection. Emergency use
of this test is limited to authorized laboratories.

Authorized Laboratories:  Laboratories certified under the Clinical Laboratory Improvement
Amendments of 1988 (CLIA), 42 U.S.C. §263a, to perform
moderate or high complexity tests.

Dear Mr. Hsiung:

This letter is in response to your' request that the Food and Drug Administration (FDA) issue
an Emergency Use Authorization (EUA) for emergency use of your product,” pursuant to
Section 564 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (the Act) (21 U.S.C. §360bbb-3).

On February 4, 2020, pursuant to Section 564(b)(1)(C) of the Act, the Secretary of the
Department of Health and Human Services (HHS) determined that there is a public health
emergency that has a significant potential to affect national security or the health and security of
United States citizens living abroad, and that involves the virus that causes COVID-19.

Pursuant to Section 564 of the Act, and on the basis of such determination, the Secretary of
HHS then declared that circumstances exist justifying the authorization of emergency use of in
vitro diagnostics for detection and/or diagnosis of the virus that causes COVID-19 subject to the
terms of any authorization issued under Section 564(a) of the Act.’

! For ease of reference, this letter will use the term “you” and related terms to refer to Autobio Diagnostics Co. Ltd.
2 For ease of reference, this letter will use the term “your product™ to refer to the Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test used
for the indication identified above.

3U.S. Department of Health and Human Services, Determination of a Public Health Emergency and Declaration
that Circumstances Exist Justifving Authorizations Pursuant to Section 564(b) of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act, 21 U.S.C. § 360bbb-3. 85 FR 7316 (Fcbruary 7, 2020).
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Having concluded that the criteria for issuance of this authorization under Section 564(c) of the
Act are met, | am authorizing the emergency use of your product, described in the Scope of
Authorization of this letter (Section II), subject to the terms of this authorization.

1. Criteria for Issuance of Authorization

I have concluded that the emergency use of your product meets the criteria for issuance of an
authorization under Section 564(c) of the Act, because I have concluded that:

I. The SARS-CoV-2 can cause a serious or life-threatening disease or condition,
including severe respiratory illness, to humans infected by this virus;

2. Based on the totality of scientific evidence available to FDA, it is reasonable to believe
that your product may be effective in diagnosing recent or prior infection with SARS-
CoV-2 by identifying individuals with an adaptive immune response to the virus that
causes COVID-19, and that the known and potential benefits of your product when used
for diagnosing recent or prior infection with SARS-CoV-2 by identifying individuals with
an adaptive immune response to the virus that causes COVID-19, outweigh the known
and potential risks of your product; and

3. There is no adequate, approved, and available alternative to the emergency use of your
4
product.

I1. Scope of Authorization

I have concluded, pursuant to Section 564(d)(1) of the Act, that the scope of this authorization is
limited to the indication above.

Authorized Product Details

Your product is a lateral flow immunoassay intended for the qualitative detection and
differentiation of IgM and IgG antibodies to SARS-CoV-2 in human plasma from anticoagulated
blood (Heparin/ EDTA/ sodium citrate) or serum. The Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test is
intended for use as an aid in identifying patients with an adaptive immune response to SARS-
CoV-2, indicating recent or prior infection. At this time, it is unknown for how long antibodies
persist following infection and if the presence of antibodies confers protective immunity.

To use your product, the device cassette, specimen, and buffer solution are allowed to equilibrate
to room temperature. Specimen (5 pL) is transferred into each sample well using a calibrated
pipette. Both IgG and [gM wells must be tested. Two drops (60 uL) of Sample Diluent are then
added to each sample well. Wait for 15 minutes to read the test results. Do not read the results
after 20 minutes. The result is positive for [gM if colored control lines (C) appear in both result
windows and a test line appears in the IgM test line region (T). The test result is positive for IgG
if control lines (C) appear in both result windows and a test line appears in the IgG test line
region (T). The result is positive for both IgM and IgG if control lines (C) appear in both result
windows and test lines appear in both [gM and IgG test line regions (T). The test result is

4 No other criteria of issuance have been prescribed by regulation under Section 564(c)(4) of the Act.
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negative if control lines (C) are present in both result windows and no test lines appear in either
I2G or IgM test line regions (T). The test result is invalid if a colored test line (C) does not
appear in either 1gG or IgM result window, regardless of the appearance of any test line (T).

Your product requires the following internal control, that is processed along with the specimen
on the device cassette. The internal control listed below must generate expected results in order
for a test to be considered valid, as outlined in the Instructions for Use:

¢ Internal Control —The C lines should appear for every test and checks that flow of
reagents is satisfactory.

You also recommend use of external positive and negative controls, or other authorized controls,
to be run as outlined in the Instructions for Use. Your product also requires the use of additional
authorized materials and authorized ancillary reagents that are not included with your product
and are described in the Instructions for Use.

The above described product, when labeled consistently with the labeling authorized by FDA,
entitled “Instructions for Use - Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test” (available at
https://www.lda.gov/medical-devices/emergency-situations-medical-devices/emergency-use-
authorizations), which may be revised in consultation with, and with concurrence of, the
Division of Microbiology Devices (DMD)/Office of Health Technology 7 Office of In Vitro
Diagnostics and Radiological Health (OHT7-OIR)/Office of Product Evaluation and Quality
(OPEQ)/Center for Devices and Radiological Health (CDRH), is authorized to be distributed to
and used by authorized laboratories under this EUA, despite the fact that it does not meet certain
requirements otherwise required by applicable federal law.

Your product is authorized to be accompanied by the following product-specific information
pertaining to the emergency use, which is required to be made available to healthcare providers
and recipients:

¢ Fact Sheet for Healthcare Providers: Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test
¢ Fact Sheet for Recipients: Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test

I have concluded, pursuant to Section 564(d)(2) of the Act, that it is reasonable to believe that
the known and potential benefits of your authorized product, when used to diagnose recent or
prior infection with SARS-CoV-2 by identifying individuals with an adaptive immune response
to the virus, and used consistently with the Scope of Authorization of this letter (Section I1),
outweigh the known and potential risks of your product.

I'have concluded, pursuant to Section 564(d)(3) of the Act, based on the totality of scientific
evidence available to FDA, that it is reasonable to believe that your product may be effective for
the indication above, when used consistently with the Scope of Authorization of this letter
(Section 1I), pursuant to Section 564(c)(2)(A) of the Act.

FDA has reviewed the scientific information available to FDA, including the information
supporting the conclusions described in Section I above, and concludes that your product (as
described in the Scope of Authorization of this letter (Section 1)) meets the criteria set forth in

#ef
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Section 564(c) of the Act concerning safety and potential effectiveness.

The emergency use of your product under this EUA must be consistent with, and may not
exceed, the terms of this letter, including the Scope of Authorization (Section II) and the
Conditions of Authorization (Section IV). Subject to the terms of this EUA and under the
circumstances set forth in the Secretary of HHS's determination under Section 564(b)(1)(C)
described above and the Secretary of HHS’s corresponding declaration under Section 564(b)(1),
your product is authorized for the indication above.

[1I. Waiver of Certain Requirements
[ am waiving the following requirements for your product during the duration of this EUA:

¢ Current good manufacturing practice requirements, including the quality system
requirements under 21 CFR Part 820 with respect to the design, manufacture,
packaging, labeling, storage, and distribution of your product.

IV. Conditions of Authorization

Pursuant to Section 564(e) of the Act, I am establishing the following conditions on this
authorization:

Autobio Diagnostics Co. Ltd. (You) and Authorized Distributor(s)’

A. Your product must comply with the following labeling requirements under FDA
regulations: the intended use statement (21 CFR 809.10(a)(2), (b)(2)); adequate
directions for use (21 U.S.C. 352(f)), (21 CFR 809.10(b)(5), (7), and (8)); any appropriate
limitations on the use of the device including information required under 21 CFR
809.10(a)(4); and any available information regarding performance of the device,
including requirements under 21 CFR 809.10(b)(12).

B. You and authorized distributor(s) will make your product available with the authorized
labeling to authorized laboratories. You may request changes to the authorized
labeling. Such requests will be made in consultation with, and require concurrence of,
DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH.

C. You and authorized distributor(s) will provide to authorized laboratories the Fact Sheet
for Healthcare Providers and the authorized Fact Sheet for Recipients. You may
request changes to the authorized Fact Sheets. Such requests will be made in
consultation with, and require concurrence of, DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH.

D. You and authorized distributor(s) will make available on your website(s) the Fact
Sheet for Healthcare Providers and the Fact Sheet for Recipients.

5 “Authorized Distributor(s)” are identified by you, Autobio Diagnostics Co. Ltd., in your EUA submission as an
entity allowed to distribute your device.
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G.

H.

You and authorized distributor(s) will inform authorized laboratories and relevant
public health authorities of this EUA, including the terms and conditions herein, and
any updates made to your product, authorized labeling and authorized Fact Sheets.

Through a process of inventory control, you and authorized distributor(s) will maintain
records of the authorized laboratories to which they distribute the test and number of tests
they distribute.

You and authorized distributor(s) will collect information on the performance of your
product. You will report to FDA any suspected occurrence of false positive and false
negative results and significant deviations from the established performance
characteristics of the product of which you become aware.

You and authorized distributor(s) are authorized to make available additional
information relating to the emergency use of your product that is consistent with, and
does not exceed, the terms of this letter of authorization.

You and authorized distributor(s)will make available the control material or other
authorized control materials for purchase at the same time as your product.

Autobio Diagnostics Co. LTD. (You)

J.

You will notify FDA of any authorized distributor(s) of your product, including the
name, address, and phone number of any authorized distributor(s).

You will provide authorized distributor(s) with a copy of this EUA and communicate to
authorized distributor(s) any subsequent amendments that might be made to this EUA
and its authorized accompanying materials (e.g., Fact Sheets).

You may request changes to the Scope of Authorization (Section II in this letter) of your
product. Such requests will be made in consultation with DMD/OHT7-
OIR/OPEQ/CDRH, and require concurrence of, Office of Counterterrorism and
Emerging Threats (OCET)/Office of the Chief Scientist (OCS)/Office of the
Commissioner (OC) and DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH.

. You may request the addition of other ancillary materials for use with your product.

Such requests will be made in consultation with, and require concurrence of,
DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH.

. You may request the addition of other specimen types for use with your product. Such

requests will be made in consultation with, and require concurrence of, DMD/OHT?7-
OIR/OPEQ/CDRH.

. You may request the addition and/or substitution of control materials for use with your

product. Such requests will be made in consultation with, and require concurrence of,
DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH.
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You may request substitution for or changes to the authorized materials used in the
detection process of human antibodies against Sars-CoV-2. Such requests will be made
in consultation with, and require concurrence of, DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH.

. You will evaluate the performance and assess traceability® of your product with any

FDA-recommended reference material(s) or established panel(s) of characterized
clinical specimens. After submission to FDA and DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH’s
review of and concurrence with the data, you will update your labeling to reflect the
additional testing. Such labeling updates will be made in consultation with, and require
concurrence of, DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH.

You will track adverse events, including any occurrence of false results and report to
FDA under 21 CFR Part 803.

You will make available SARS-CoV-2 IgM and IgG Positive Control(s) and a Negative
Control with reactivity levels sufficient to serve as proper control for the performance
of your product. After submission to FDA and DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH’s
review of and concurrence, you will update your labeling to include the External
Controls by 6/5/2020.

You will complete the agreed upon real-time stability study for your product. After
submission to FDA and DMD/OHT7-OIR/OPEQ/CDRH’s review of and concurrence
with the data, you will update your product labeling to reflect the additional testing.
Such labeling updates will be made in consultation with, and require concurrence of,
DMD/OHT7- OIR/OPEQ/CDRH.

Authorized Laboratories

u.

Authorized laboratories using your product will include with result reports of your
product, all authorized Fact Sheets. Under exigent circumstances, other appropriate
methods for disseminating these Fact Sheets may be used, which may include mass
media.

Authorized laboratories using your product will use your product as outlined in the
Instructions for Use. Deviations from the authorized procedures, including the
authorized instruments, authorized clinical specimen types, authorized control materials,
authorized other ancillary reagents and authorized materials required to use your product
are not permitted. '

. Authorized laboratories that receive your product will notify the relevant public health

authorities of their intent to run your product prior to initiating testing.

Authorized laboratories using your product will have a process in place for reporting test
results to healthcare providers and relevant public health authorities, as appropriate.

% Traceability refers to tracing analytical sensitivity/reactivity back to an FDA-recommended reference material.
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Y. Authorized laboratories will collect information on the performance of your product and
Reporting(@tda.hhs.gov) and you (TechnicalServices(@hardydiagnostics.com) any
suspected occurrence of false positive or false negative results and significant deviations
from the established performance characteristics of your product of which they become
aware.

Z. All laboratory personnel using your product must be appropriately trained in
immunochromatographic techniques and use appropriate laboratory and personal
protective equipment when handling this kit, and use your product in accordance with
the authorized labeling. All laboratory personnel using the assay must also be trained in
and be familiar with the interpretation of results of the product.

Autobio Diagnostics Co. LTD. (You), Authorized Distributors and Authorized
Laboratories

AA. You, authorized distributors, and authorized laboratories using your product will
ensure that any records associated with this EUA are maintained until otherwise notified
by FDA. Such records will be made available to FDA for inspection upon request.

Conditions Related to Advertising and Promotion

BB. All descriptive printed matter, including advertising or promotional material
relating to the use of your product shall be consistent with the Fact Sheets and authorized
labeling, as well as the terms set forth in this EUA and the applicable requirements set
forth in the Act and FDA regulations.

CC. All descriptive printed matter, including advertising or promotional material
relating to the use of your product shall clearly and conspicuously state that:

e This test has not been FDA cleared or approved;

¢ This test has been authorized by FDA under an EUA for use by authorized
laboratories;

¢ This test has been authorized only for the detection of [gM and IgG antibodies
against SARS-CoV-2, not for any other viruses or pathogens; and,

e This test is only authorized for the duration of the declaration that circumstances
exist justifying the authorization of emergency use of in vitro diagnostics for
detection and/or diagnosis of COVID-19 under Section 564(b)(1) of the Act, 21
U.S.C. § 360bbb-3(b)(1), unless the authorization is terminated or revoked
sooner.
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No descriptive printed matter, including advertising or promotional material relating to the use
of your product may represent or suggest that this test is safe or effective for the detection of
SARS-CoV-2.

The emergency use of your product as described in this letter of authorization must comply
with the conditions and all other terms of this authorization.

V. Duration of Authorization

This EUA will be effective until the declaration that circumstances exist justifying the
authorization of the emergency use of in vitro diagnostics for detection and/or diagnosis of
COVID-19 is terminated under Section 564(b)(2) of the Act or the EUA is revoked under
Section 564(g) of the Act.

Sincerely,

3 Digitally signed by Denise
Denlse M M. Hinton -S3
& Date: 2020.04.24 22:02:15
Hinton -S3 " e
RADM Denise M. Hinton

Chief Scientist
Food and Drug Administration

Enclosures
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
LABORATORIO CENTRAL - LACEN

RESULTADO DA AVALIACAO

A quem possa interessar, certificamos que o teste Anti-SARS-CoV-2
Rapid Test, produzido pela empresa Autobio Diagnostics Co., LTD,
foi avaliado com a utilizacdo de um painel de amostras de soro de
pacientes com resultados de RT-gPCR positivos (n=25 amostras) e
negativos (n=15 amostras) para SARS-CoV2 (Kit BIOMOL
ONEStep/COVID-19 - IBMP) com evolugdo clinica de mais de 14 dias
pos inicio dos sintomas. O teste Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test
apresentou nesta avaliacdo (resultado combinado dos resultados
para IgM e IgG) uma sensibilidade 88% (22 das 25 amostras
testadas apresentaram  resultado positivo) e uma
especificidade 93,3% (14 das 15 amostras testadas
apresentaram resultado negativo). Ressaltamos que a_anélise
acima foi_meramente avaliativa e nao realizada com 0 objetivo de
validagdo ou certificacdo do referido teste.

Vitoria, 1 de junho de 2020

— ,f'. /

( W
Rodrigo Riggh
Aeiia, NE Fyh

"7 TAv. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 - Bento Ferreira, Vitoria/ES - 29052-121
Telefones: (27) 3636- 8387(Fax)- 3636-8381
www,saude.es.gov.br - lacen@saude.es.gov.br
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Detalhes do Produto

Nome da Diagmaster Cientifica Itda

Empresa

CNPJ 09.322.796/0001-73 Autorizagao 8.06.159-5
Produto Teste rapido Anti-SARS-CoV-2

Apresentagao/Modelo

REFERENCIA: RTA0201/ CONTEUDO: 1 TESTE/ CAIXA
REFERENCIA: RTA0202/ CONTEUDO: 20 TESTES/CAIXA
REFERENCIA: RTA0203/ CONTEUDO: 50 TESTE/CAIXA

s REFERENCIA: RTA0204/ CONTEUDO: 100 TESTES/CAIXA

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  INSTRUCAO-DE-USO - 1 de 0965976/20-5 - 17/06/2020 -
DO PRODUTO 1.PDF 06:41

Nome Técnico CORONAVIRUS

Registro 80615950257
Processo 25351.237789/2020-55
Fabricante e FABRICANTE: AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Legal
ing Classificagao de Il - Classe IlI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a satide publica
Risco

Vencimento do 18/06/2030
Registro

Voltar

1 of | 18/06/2020 09:
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

DO o

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: ELITECH LATINO AMERICA LTDA l/
CNPJ: 03.611.875/0001-18

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
nédo constam pendéncias em seu home, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscricées em Divida Ativa da Unidao (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os orgéos e fundos publicos da administragdo direta a ele vinculados. Refere-se a situacao do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagdo desta certidao esta condicionada a verificagao de sua autenticidade na Internet, nos
enderecgos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 10:43:26 do dia 12/05/2020 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 08/11/2020.

Codigo de controle da certidao: BE14.3100.4B66.F3E9

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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ESTADO DO ES‘PTIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

Certiddo Negativa de Débitos para com a Fazenda Publica Estadual - MOD. 2

Certidao N° 20200000346304

Identificagdao do Requerente: CNPJ N° 03.611.875/0001-18 v/

Certificamos que, até a presente data, ndo existe débito contra o portador do Cadastro de Pessoa
Juridica acima especificado, ficando ressalvada a Fazenda Publica Estadual o direito de cobrar
quaisquer dividas que venham a ser apuradas.

Certidao emitida via Sistema Eletronico de Processamento de Dados, nos termos do Regulamento
do ICMS/ES, aprovado pelo Decreto n® 1.090-R, de 25 de outubro de 2002.

Certidao emitida em 26/08/2020, valida até 24/11/2020. v/

A autenticidade deste documento poderd ser confirmada via internet por meio do enderego
www.sefaz.es.gov.br ou em qualquer Agéncia da Receita Estadual.

Vitoéria, 26/08/2020.

Autenticacao eletronica: 001E.E931.07A0.8318



Prefeitura Municipal de Vitéria

Secretaria de Fazenda

Certidao Negativa de Débitos

Emisséo : 26/08/2020 - 09:26h

RAZAO SOCIAL/NOME: ELITECH LATINO AMERICA LTDA /

Com fundamento no artigo 205 do Cédigo Tributario Nacional (Lei 5.172/1966), certificamos que néo constam em
nome do sujeito passivo identificado, nesta data, débitos com a Fazenda Publica Municipal.

OBSERVAGOES

Documento vélido até o dia 25/10/2020 e abrange apenas a pessoa fisica ou juridica identificada. Fica ressalvado o
direito de a Fazenda Publica Municipal cobrar dividas conhecidas e as apuradas apos a emissao deste documento.

De acordo com a Portaria 19/2001 de 22/09/2001 da Secretaria de Fazenda de Vitoria - ES , a emissao deste
documento NAO PODERA SER COBRADA.

Emitido em 26/08/2020 as 09:26 pelo AGENTE INTERNET

Para validar este documento, favor acessar o seguinte enderego:

http://www.vitoria.es.gov.br, "Servigos", opgao "Autenticidade de documentos/ Certidao de Débitos".
Entre com a chave:

3cfabb5c-abac-41ec-a47d-0alaaab8b0f8

Ou realize a busca pela Inscricédo Fiscal, CNPJ ou CPF.
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JUSTICA DO T ALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: ELITECH LATINO AMERICA LTDA'QMATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 03.611.875/0001-18

Certiddo n°: 20917648/2020

Expedicédo: 26/08/2020, as 09:29:38

Validade: 21/02/2021V- 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicéo.

Certifica-se dque ELITECH LATINO AMERICA LTDA (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n° 03.611.875/0001-18, NAO CONSTA do Banco
Nacional de Devedores Trabalhistas.

Certiddo emitida com base no art. 642-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, acrescentado pela Lei n° 12.440, de 7 de julho de 2011, e
na Resolucdo Administrativa n® 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certidio sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho e estao atualizados até 2 (dois) dias
anteriores a data da sua expedicédo.

No caso de pessoa juridica, a Certidio atesta a empresa em relacdo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitagdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho quanto as obrigacdes
estabelecidas em sentenca condenatéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdencidrios, a honordrios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Ministério Publico do
Trabalho ou Comissdao de Conciliacdo Prévia.



26/08/2020

Consulta Regularidade do Empregador

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo: 03.611.875/0001-18 /
Razdo Social:ELITECH LATINO AMERICA LTDA
Endereco: R JOSE VIVACQUA 35 / JABOUR / VITORIA / ES / 29072-285

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado n&o servird de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:08/08/2020 a 06/09/2020 /

Certificagdo NUmero: 2020080801044641847494
Informacgdo obtida em 26/08/2020 09:32:24

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf

7m



SECRETARIA MUNICIPAL DES UDE DE RIO NOVO DO SUL
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL
CNPJ: 14.004.319/0001-08

ORCAMENTO

ltem | Quant | Un Descricao VI Unitario

VI Total

42,98
Teste Rapido Covid-19 - Um kit de teste de

imunocromatografia rapida que objetiva
realizar a triagem preliminar do COVID-19 em
menos tempo e custo; em amostra de sangue
venoso total, sangue total de pun¢do digital,
soro ou plasma. Deteccdo quantitativo de
anticorpos IgG e IgM Anti - Covid19.

01 | 500 un
Apresentacao: Cassete que mostre de forma
separada o resultado para IgG e para IgM, COM
LAUDO E REGISTRO DA ANVISA.

Obs: A empresa ganhadora devera apresentar

previamente amostra do teste rapido.

- Teste embalados individualmente;

. Marca:_ ECO DIAGNOSTICA

21490,00

Data de Emissao: _24__/_08_/_2020 Carimbo com CNPJ e

HOGPIDROGAS COM. DE PRUL
Rk Cpl: 3-5_9?:7‘._3‘}
iy s (27) 3229-3000  FAX: DL

assinatura.
Prazo da Proposta: _24__/_09_/_2020

Nome da empresa: HOSPIDROGAS COM DE PROD HOSP LTDA
Cnpj:345.997.345/0001-46

Secretaria Municipal de Saide de Rio Novo do Sul — ES
Rua Coronel Joaquim Alves n2 01 - Centro
Telefone: (28) 3533-0330/3533-0225
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FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL
CNPJ: 14.004.319/0001-08

Endereco:VILA VELHA

Telefone:

E-mail:

Responsavel pelo orcamento:GUSTAVO

Fundo Municipal de Satide de Rio Novo do Sul
Rua Joaquim Alves, n® 01

Centro - Cep: 29.290-000

Rio Novo do Sul - ES

3533-0330 3533-0225

Secretaria Municipal de Salde de Rio Novo do Sul - ES
Rua Coronel Joaquim Alves n? 01 — Centro
Telefone: (28) 3533-0330/3533-0225



Assunto: - Res Cotag@o Teste rapido Rio Novo do Sul
De <auxiliarsaude@rionovodosul.es.gov.br>

Para: Gustavo Piol <gustavopiol@hospidrogas-es.com.br>
Data 24/08/2020 08:56

Bom dia, Gustavo

O pedido teve alteragdo na descricdo e no quantitativo, conforme abaixo.

A empresa Hospidrogas tem interesse em continuar com a valor da proposta???

Quantidade de 300 passou para 500 unidades.

Alteracao na descricdo " incluimos a Lanceta"

Fundo Municipal de Salde de Rio Novo do Sul

Rua Joaquim Alves, n° 01
- Centro - Cep: 29.290-000
" ~ Rio Novo do Sul - ES

3533-0330 3533-0225

Em 19/08/2020 12:17, Gustavo Piol escreveu:

Prezados

segue cotagdo e documentacdo dos testes

GUSTAVO DAZZI PIOL
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ORCAMENTO

A

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL
CNPJ: 14.004.319/0001-08

soom f 43,00 = 21,5000V

\

Qua

nt

Item Un Descrigao

VI Unitario VI Total

Teste Rapido Covid-19 - Um kit de teste de

a triagem preliminar do COVID-19 em menos
tempo e custo; em amostra de sangue venoso
total, sangue total de puncdo digital, soro ou
plasma. Detec¢do quantitativo de anticorpos
IgG e IgM Anti - Covid19.

Apresentacao: Cassete que mostre de forma
separada o resultado para IgG e para IgM, COM
LAUDO E REGISTRO DA ANVISA.

Obs: A empresa ganhadora devera apresentar
previamente amostra do teste rapido.

- Teste embalados individualmente;

01 [300 | un

Marca:VAZYME

imunocromatografia rapida que objetiva realizar

R$ 43,00

(quarenta

R$
12.990,00
e trés (doze mil
reais) novecentos

e noventa

reais)

Validade da Proposta: 10 (dez) dias;
Pagamento: 07 (sete) dias apds a entrega;
_ Prazo de entrega: Imediata

Identificagao

Razéo Social: SPEED TECNOLOGIA EIRELI [ CNPJ: 34.289.6

56/0001-98

Dados Bancarios:
Banco: SICOOB - Agéncia: 3008 — Conta Corrente: 118.144-0

Enderego: Regente Feijo, 434 (Anexo 01)

Bairro: Nossa Senhora da Penha

CEP: 29.110-160

Cidade: Vila Velha | Telefone: (27) 3020-1802

E-mail: speed.tecnologiall@gmail.com ] Data: 18/08/2000

Jorge Vasconcelos Correa

o ey £
.....

SPEED TECNOLOGIA Ev~cen

CNPJ: 34.289.656/0001-98
ENDERECO: RUA REGENTE FEIJO N2 434 (ANEXO 1), BAIRRO: NOSSA SENHORA DA PENHA
E-MAIL: speed.tecnologia0l@gmail.com

- VILA VELHA - ES. CEP: 29.110-160.

- Telefone: 27 3020-1802
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Responsavel pela Informagao

SPEED TECNOLOGIA EIRELI

CNPJ: 34.289.656/0001-98

ENDEREGO: RUA REGENTE FEIJO N2 434 (ANEXO 1), BAIRRO: NOSSA SENHORA DA PENHA - VILA VELHA — ES. CEP: 29.110-160.

E-MAIL: speed.tecnologia0l@gmail.com - Telefone: 27 3020-1802




Assuntor - Re: Orgamento Teste Rapido Covid-19

De ATA DE REGISTRO ADESAO <arp.adesao@gmail.com>
Para: <auxiliarsaude@rionovodosul.es.gov.br>

Data 18/08/2020 17:03

« Orgamento Teste Rapido - FMS de Rio Novo do Sul- SPEED.pdf (~560 KB)
Boa tarde.
Segue orgamento

Em ter, 18 de ago de 2020 13:23, <auxiliarsaude@rionovodosul.es.gov.br> escreveu:

Boa tarde, Luciana

Solicito orcamento do material descrito no orgamento em anexo.

Entrega Imediata.

Fundo Municipal de Saude de Rio Novo do Sul
Rua Joaquim Alves, n° 01

Centro - Cep: 29.290-000

Rio Novo do Sul - ES

3533-0330 3533-0225




ntor - Re: Orgamento Teste Rapido Covid-19
ATA DE REGISTRO ADESAO <arp.adesao@gmail.com>
Para: <auxiliarsaude@rionovodosul.es.gov.br>
Data 24/08/2020 10:24

Bom dia,
Pode manter o valor Unitario.

Em seg, 24 de ago de 2020 09:35, <auxiliarsaude@rionovodosul.es.gov.br> escreveu:

Bom dia, Jorge Vasconcelos

O pedido teve alteragao na descricdo e no quantitativo, conforme abaixo.

A empresa Speed Tecnologia tem interesse em continuar com a valor da proposta???

Quantidade de 300 passou para 500 unidades.

Alteragao na descrigao " incluimos a Lanceta"

Fundo Municipal de Salde de Rio Novo do Sul
Rua Joaquim Alves, n° 01

Centro - Cep: 29.290-000

Rio Novo do Sul - ES

3533-0330 3533-0225

Em 18/08/2020 17:03, ATA DE REGISTRO ADESAOQ escreveu:

Boa tarde.
Segue orgamento

Em ter, 18 de ago de 2020 13:23, <auxiliarsaude@rionovodosul.es.gov.br> escreveu:

Boa tarde, Luciana

Solicito orgamento do material descrito no orcamento em anexo.

Entrega Imediata.

Fundo Municipal de SalGde de Rio Novo do Sul
Rua Joaquim Alves, n° 01

Centro = Cep: 29.290-000

Rio Novo do Sul - ES

3533-0330 3533-0225



SECRETARIA MUNICIPAL DE §AUDE DE RIO NOVO DO SUL
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL

CNPJ: 14.004.319/0001-08

ORCAMENTO

ltem

Quant

Un

Descricéo

VI Unitario

VI Total

01

500

un

Teste Rapido Covid-19 - Um kit de teste de
imunocromatografia 1:‘épida que objetiva
realizar a triagem pre:h'minar do COVID-19 em
menos tempo e custo: em amostra de sangue
venoso total, sangue total de puncéo digital,

soro ou plasma. Deteccdo quantitativo de

anticorpos IgG e IgM Anti - Covid19.

Apresentagio: Cassete que mostre de forma
separada o resultado para IgG e para IgM, COM
LAUDO E REGISTRO DA ANVISA.

Obs: A empresa ganh ldora devera apresentar
previamente amostraido teste rapido.

- Teste embalados ind}ividualmente;

|

- Lancetas

Marca: AUTOBIO RMS 80615950257

R$ 50,00

R$
25.000,00

Data de Emisséo:

21/08/2020 Carimbo com CNP]J e assinatura.

Prazo da Proposta: 28/08/2020

Nome da empresa:DIAGMASTER CIENTIFICA LTDA
Cnpj:09.322.796/0001-73 '
Endereco:Av. Jeronimo Vervloet, 146 - Vitéria-ES
Telefone: (27)3029 3131
E-mail:vendas@diagmaster.com.br -

Responsavel pelo orcamento: Heréclfito Dias Pontes

Secretaria Municipal de Sadde de Rio Novo do Sul —ES
Rua Coronel Joaquim Alves n? 01 — Centro
Telefone: (28) 3533-0330/3533-0225

-

09 31&1\1 96/0001- 73

AENTIFICA LTDA,

“JerBTiim Vervfoet, n° 146
Antonjo’ onéno CEP: 29070-850



21/08/2020 Locamail :: orgamento teste rapido covid-19

Assuntor - orgamento teste rapido covid-19

De <h.junior@diagmaster.com.br>

Para; <fms@rionovodosul.es.gov.br>

ce: 'vendas' <vendas@diagmaster.com.br>
Data 21/08/2020 11:41

* DIAG_ORC_PM_ RIO_NOVO_ _SUL _COVID.pdf (~30 KB)

Bom dia Jeane
Conforme solicitado segue em anexo orcamento.

Atenciosamente / Best Regards,

Herai

Aux. de Faturai 1t

Tel: +5¢ 212

h.junior@diagmaster.com.bi

o Av: Jeronimo Vervioet, 146 e Vitoria 29070-850 « Brasil

Este email foi verificado quanto a virus pelo software AVG AntiVirus.
WWW.avg.com

https://webmail-seguro.com.br/rionovodosul.es.gov.br/v2/?_task=mail&_safe=0&_uid=2026&_mbox=INBOX&_action=print& extwin=1
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MULTILASEr

[
SUAVIDA MULTIMELHOR 45 135 &0

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO NOVO DO SUL
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

CNPJ - 14.004.319/0001-08

PROPOSTA COMERCIAL

Razéo Social: Multilaser Industrial S.A.

Enderego: Rua Josefa Gomes de Souza 382 - Bairro dos Pires

Municipio: Extrema Estado: MG CEP: 37.640-000

CNPJ N°: 59.717.553/0006-17

Inscrigao Estadual: 251.347.417.00-45 Inscrigdo Municipal: 009538
Banco: Banco do Brasil — AG: 1912-7/ C/C: 101667-9

E-r iI: saude.multilaser@uol.com.br | rep.srzucatelli@repmultilaser.com.br
TEL  DNE: (11) 3076-3652 (1 1) 9502-3352 (11) 99681-7104

Apresentamos nossa proposta para fornecimento dos itens abaixo solicitados:

£

Teste Covid-19 (15 min)
CARACTERISTICAS:
* Resuitado em 15 minutos
* Checagem IgMe I1Gg

. ) _ Caixa com 25
* Displayde resultado de fécil andlise UN. 500 Multilaser

* 98% Sensibilidade = 91,11% especificidade » 95,8% unidades
Consisténcia

ANVISA - 1569515208
Laudo Anaitico FIOCRUZ 1847.1P.0/2020

HC406 | R$ 51,00 | RS 1.275,00 R$25.500,00 | 5a 10 Dias

Obs: No preco cotado ja estdo incluidas eventuais vantagens e/ou abatimentos, impostos, taxas e encargos sociais, obrigagées
trabalhistas, previdenciarias, fiscais e comerciais, assim como despesas com transportes e deslocamentos e outras quaisquer que
incic’ 1 sobre a contratacgao.

\

Val  ie da Proposta Comercial: 10 (Dez) dias, contados da data do envio;
Prazv de entrega: Conforme mencionado na tabela acima;
Condigées de Pagamento: 28 DDL

S&o Paulo, 24 de Agosto de 2020

Sidnei Reis Zucatelli Junior qué
RG n°. 33.554.705-9 palrre

Matriz
MULT“-gser Av. Brigadeiro Faria Uma, 1811 - $30 Paulo-SP - CEP 01452-001

SUA VIDA MUETIMELHOR Fabrica
www.muitilaser.com.br R. Josefs Gomes de Souza, 382 - Extrems-MG - CEP 37640-000
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Medical PROPOSTA COMERCIAL

LTECH-0224/?£2§RA ML

Revisdo: Olgms_ H 8

01

TESTE RAPIDO M KIT DE TESTE |

DE IMUNOCROMATOGRAFIA RAPIDA QUE
OBJETIVA REALIZAR A TRIAGEM
PRELIMINAR DO COVID-19 EM MENOS
TEMPO E CUSTO; EM AMOSTRA DE
SANGUE VENOSO TOTAL, SANGUE TOTAL
DE PUNCAO DIGITAL, SORO OU PLASMA.
DETECGAO QUANTITATIVO DE
ANTICORPOS IGG E IGM ANTI - COVID19.
APRESENTAGAO: CASSETE QUE MOSTRE
DE FORMA SEPARADA O RESULTADO PARA
IGG E PARA IGM, COM LAUDO E REGISTRO
DA ANVISA.

OBS: A EMPRESA GANHADORA DEVERA
APRESENTAR PREVIAMENTE AMOSTRA DO
TESTE RAPIDO.

- TESTE EMBALADOS INDIVIDUALMENTE;

500

MEDLEVENSOHN

Pagina: 2 dZ;Rub. %m
3 :

R$ 55,79

4@%909

R$ 27.895,00

02

LANCETA DE SEGURANGA ML04 -
PERFUROCORTANTE CoM PONTA
TRIFACETADA USO UNICO; ESTERIL - CAIXA
COM 100 UNIDADES

05

MEDLEVENSOHN

R$ 28,95

R$ 144,75

5. Faturamentos e pagamentos

VALOR TOTAL

R$ 28.039,70

Vinte e oito mil e trinta e nove reais e setenta e cinco

centavos

As formas de pagamento podem ser acordadas entre ambas as partes, podendo ser realizadas

em até 30 (trinta) dias.

6. Validade

O prazo de validade dessa proposta é de 90 (noventa) dia, contados a partir da data da

apresentagao.

7. Observacoées finais

a) Nosso domicilio bancério é Banestes, nimero do banco 021, Agéncia 0091, Conta

Corrente 2710702-8.

b) Toda correspondéncia eletronica dirigida a nossa empresa deverd sé-lo feita ao
enderego CONTATO@LTMEDICAL.COM.BR.
c) Primeira compra (ou compra antiga), sem excec¢éo, somente & vista, com deposito em

conta corrente.
d) Pedido minimo R$ 300,00.

Rua Construtor Sebastido Soares de Souza, 40 » Ed. infinity Center, Sala 806 e Praia da Costa - Vila Velha/ES
Fone: 55 27 3059.8686 « 55 27 9.9888.0841

contato@ltmedical.com.br
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PROPOSTA COMERCIAL - LTECH-0224/2020

Ao,

SECRETARIA DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL - ES
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL

Senhor (a): Nira

Proposta que faz a empresa Life Tech Distribuidora de Produtos Hospitalares, inscrita no CNPJ
n° 22.838.257/0001-50, e inscrigdo estadual n® 083.115.84-6, para PRODUTOS DESCRITOS
NO ITEM 04 DESSA PROPOSTA.

Life Tech Medical

E uma distribuidora de produtos médico/hospitalares que conta com a parceria dos principais
fornecedores nacionais e internacionais para atendimento das demandas no Estado do Espirito
Santo.

Somos uma empresa com uma gama variada de produtos na area ortopédica (proteses) e
insumos variados e planejamento logistico para atender com o maximo de qualidade na entrega

dos materiais.

1. Contratante

PROPOSTA TECNICA ORGAMENTARIA APRESENTADA PARA:

Nome Fantasia ~ SECRETARIA DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL -ES
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL

CNPJ 14.004.319/0001-08

Telefone (28) 3533-0330 | 3533-0225

E-mail auxiliarsaude@rionovodosul.es.gov.br

Data 18/08/2020 Namero da Proposta LTECH-0224/2020
Contato Nira

2. Escopo da Proposta

Este documento visa a cotagdo de materiais diversos para a estimativa de prego referente ao
ITEM 04 dessa proposta.

3. Prazo de entrega

O prazo de entrega dos materiais é de 07 (sete) dias a contar a partir da ordem de faturamento

de acordo com esta proposta.

Sebastiao Soares de Souza, 40 ¢ Ed. Infinity Center, Sala 806 ¢ Praia da Costa - Vila Velha/ES

1 B5 27 3059.8686 « 55 27 9.9888.0841

contato@it sal.com.br
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Vila Velha, 24 de agosto de ZOﬁf)

Life Tech Medical Fundo Municipal de Satude de Rio Novo do
Sul

Sem mais para 0 momento, colocamo-nos a disposigéo para maiores esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Rua Construtor Sebastiao Soares de Souza, 40 « Ed, Infinity Center, Sala 806 e Fraia da Cosia

Fone: 55 27 3059.8686 « 55 27 9.9888.0841

contato@itimedical.com.br
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL
CHNPJ: 14,004.319/0001-08

ORCAMENTO

[ ltem

Quant

Un

Descricdo

VI Unitéario VI Total

01

500

Teste Rapido Covid-19 - Um kit de teste de |

Imunocromatografia rapida que objetiva realizar a l

triagem preliminar do COVID-19 em menas tempo e
custo; ‘em amostra de sangue venoso total, sangue
total de pungido digital, soro ou plasma. Detec¢io
quantitativo de anticorpos IgG e IgM Anti - Covid19.
Apresentacdo: Cassete que mostre de forma
separada o resultado para IgG e para IgM, COM
LAUDO E REGISTRO DA ANVISA.

Obs: A empresa

ganhadora deverd

previamente amostra do teste rapido,

- Teste embalados individualmente;

Marca: Genrui Biotech

OBS: com lancetas

Apresentacdo: kit com 25 testes
Valor do kit = R$ 1.487,50
Custo por reste - R$ 59,50
Sensibilidade: »96%

Especificidade: > 96%

|
apresentar

R$ 59,50 R$ 28.750,00

Ay, Professor Mario Werneck, 2376 - Buritis - Belo Horizonte - MG.CEP 30575-180- Tel, 31- 3504-2200 -

HEMOG REEN MEDICAMENTOS IMPORTACAD COMERCIO E SERVICOS LTDA.

www. hemogreen,com. br




O 2 M

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL

CNPJ: 14.004.318/0001-08

Registro Anvisa: 80207450020
Fabricante: Genrui

Andlise Fio Cruz:

Lote: 20200505

Laudo: 1.888.1p.2/2020
Sensibitidade: 96,1%
Especificidade: 98,4%

Empresa: Hemogreen Medicamentos Importagio Coméreio e Servigos Ltda
Endereco: Av. Professor Mario Werneck, 2376 - Bairro: Buritis - Cep: 30575-180
Email: financeiro@hemogreen.com. br

Telefone: (31) 3504.2200

CNPJ: 09.581.401/0001-57

Data da cotagdo: 25/08/2020

Validade da Cotagdo: 30 dias

Prazo de entrega: imediato

Cond. Pagamento: & vista apés entrega

Carimbo com CNP] e assinatura.

I BT AAarn
TQORIZONTIE - MG .g.-_l

HEMOGREEN MEDICAMENTOS IMPORTACAQ COMERCIO E SERVICOS LTDA.
AY. Professor Mario Werneck, 2376 - Buritis - Belo Horizonte - MG.CEP 30575-180- Tel, 31- 3504-2200 - www.hemogreen,com. br



s205e31017 2p 10125
“JO|BA O 410D SowWep

‘sopezald

IN3A34ISS g W0 udalbowsy®odieoueuly ‘zz:0T 0202/80/SZ W3

SCC0-EESE DEEQ-EESE

S3 - INS Op OAON Oy
000-06¢°6¢ :da) - 043ua)

T0 olU ‘S9A|Y winbeor eny

INS Op OAON oIy @p apnes ap jedpiuny opung

:oxaue anbag

iielp wog
:N3A312S? 1q'A0D’Sa°|nsopoAouoLI@apnesdel|ixne ‘Gz:0T 020Z'80°SZ w3
002Z'+0S€ (T€) auo|aL

usai1boway odi@duerUl4

BA|IS BURO(

'9juswesolnualy

"OLNIWIFIDIY O YYWAHIANOD HOAVH

*epelIdI|os o0e5e100 e oxaue wa anbag

‘sopezald

(8% 1€€~) Jpd'0202°80°GZ-31N3TID - INS OA OAON OTd 3a 3ANVs 34 '23S vd OYOVI0D -

60:TT 020Z/80/5C
<wod*|lewb@erio3nsuodsnbod(> elojnsuodanbo.g

<1q'A0b’s3°|NsopoAouOLI@3pnes.iel|Ixne >
<1q°wod usaibowsy@oliedueuly>

6T-AIAOD SOAIdVYYH SILSIL OYIVLOD :9Y :PMd 1Y  ownssy

i



STC0-££9€ 0€££0-€£€5€

S3 - INS Op OAON ory

000-06¢°6¢ :daD - onua)

T0 oU “SA|y winbeor eny

INS Op OAON oIy 3p apnes ap |edpiuny opuny

.2320UeT e sowinpul , 0e5LIDSSp eu oeSela]|y

‘'sapepiun 00S eJded nossed QQ€ ap apepiuend

¢ééeysodold ep JojeA B WO JBNUIIUOD WS 3SS3J4aul W) uasiboway esaidws V]
"OXlege swJojuod ‘oAnejiuenb ou o oeSudsap eu oeSelaye aAs] opipad O

eueor ‘eip wog

‘N3A3UIDSe L_D.>Om.mw._JWOUO>OC0_\_@®_u..._mm._m___x_.._m ~Nmnmo 0202'80°'t¢c w3
002Z'#0S€E (1€) :2uoaL

ussubowsy odizdoueuly

BA|IS BURO(

‘Sjuswesopualy

iiepelayje 0g5e300 3p 0B5L)IDI|0S B IBIAUS SOU JOARS

iieple] eog

1q°'n0b6°s3*|nsopoAouoLI@apnes.el|ixne:eded
1g°wodusalsboway@doiedueuy:aqg
9C:E€T 02¢0T'80 vz e3eg
6T-AINOD SOAIdvd S31S31 OKU«FOU ‘oyiojunssy

INSAB.S3 4q° W0l usalbowaydodisdueuy /560 0Z0Z°80°SZ W3




0022 ¥0S€ (T1€) :auoialaL

usasbowsy oJidueuld
BA|IS eueor

‘Sjuswesoualy

00ZZ'+0S€ (T€) :du0dIdL
usa1boway odiduerul4
BA|IS BURO(

‘2yusawesonualyY

002z +0S€ (T€) :duoajaL

usasbowaH oJiPdURUIS
BA|IS RURO[

'3juswesopualy

*0JUSWIGaJa] 0 JBWLIIJUOD 3 JOLISIUR |IBWD O IRISPIPU0IS3P 0ARH
‘6 T-PIAOD 21S3] Op 0B5e10D OX3ue Wwa anbasg

"‘apJe) eog

‘sopezald

INBARIDS™ 'g W0d"UsRIBoWSY@oeduRLY ‘65:2T 020Z/80/6T W3

/




§ m.SS
et

"ovo po o

PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO NOVO DO SUL/ES
Gabinete do Prefeito Municipal

DESPACHO

PROCESSO N°: 004399/2020
PARTE INTERESSADA: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
OBJETO: SOLICITA AQUISICAO DE TESTE RAPIDO COVID-19

Prezado Sr. Secretério Municipal de Finangas e Planejamento:

Autorizo o andamento do Processo. Encaminho o Processo NP°
004399/2020 ao Setor Contabil da Secretaria Municipal de Financas,
para informar a dotacdo orcamentaria e financeira.

Rio Novo do Sul - ES, 27 de Ago

.
-

THIA® O

Prefeitura Municipal de Rio Novo do Sul-ES
Rua Fernando de Abreu, 18 - Centro - Rio Novo do Sul-ES - CEP 29.290-000
E-mail: gabinete@rionovodosul.es.gov.br
Tel.: (28) 3533-1120/1366/1780




PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO NOVO DO SUL = ES
Rua Fernando de Abreun? 18 - CENTRO

Secretaria Municipal de Saude
Area de Contabilidade

DESPACHO:

Processo n° 004399/2020

Parte Interessada: Secretaria Municipal de Salde
Assunto: Informagéo de dotagéo orgamentaria 2020

Confirmo a disponibilidade de dotagao orgamentaria e financeira para atendimento
do objeto solicitado:

1. DOTAGAOQ: 195 — MATERIAL DE CONSUMO

Retorno os autos a Secretaria de Salde.

Rio Novo do Sul, 31 de AGOSTO de 2020

Sy

Daniel Rocha Magalh&es dos Santos
Encarregado de Contabilidade da Secretaria de Salde
CRC n° 0099954

Prefeitura Municipal de Rio Novo do Sul-ES
Rua Fernando de Abreu, 18 - Centro - Rio Novo do Sul-ES CEP 29400-000
Tel.: (28) 3533-1120/1366
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Empresa: PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO NOVO DO SUL %%M]
Filial: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL v po 0

PEDIDO DE COMPRAS SIMPLES

Nimero/Ano | 000061 / 2020 - 31/08/2020
Secretaria SEC MUN SAUDE
Local/Setor | SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE (ADMINISTRAGAO)
Requerente | JOSELI JOSE MARQUEZINI

Periodo a
Processo /
Objeto
AQUlSlQAO DE INSUMO TESTE RAPIDO COVID-19.
Justificativa

A PRESENTE AQUISIGAO FUNDAMENTA-SE NO ART. 4° DA LEI FEDERAL N° 13.979/2020, QUE ESTABELECE A POSSIBILIDADE DE DISPENS
P~ ICITAGAO PARA AQUISICAO DE BENS, SERVIGOS, INCLUSIVE DE ENGENHARIA, E INSUMOS DESTINADOS AO ENFRENTAMENTO D
L GENCIA DE SAUDE PUBLICA DE IMPORTANCIA NACIONAL DECORRENTE DO CORONAVIRUS (COVID-19).

FTe.«DO EM VISTA A ELEVAGAO DA DEMANDA EM RAZAO DA PANDEMIA DE COVID-19, VERIFICAMOS NAO HAVER ESTOQUE D
EQUIPAMENTO EM QUESTAO NO ALMOXARIFADO DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE. ALEM DISSO, O MUNICIPIO NAO POSSL
CONTRATO DE FORNECIMENTO/ATA DE REGISTRO DE PREGOS PARA O OBJETO TESTE RAPIDO COVID-19, QUE PERMITAM
REALIZAGAO DA CONTRATAGAO.

O FORNECEDOR ELITECH LATINO AMERICA LTDA. FOI ESCOLHIDO PELO FATO DE TER OFERTADO O MELHOR PRECO DENTRO D
ESTIMATIVA DE MERCADO, TER POSSIBILIDADE DE ENTREGA E ESTAR COM TODAS AS CERTIDOES EXIGIDAS EM DIA.

item Lote Codigo Especificagdo Unidade | Quantidacle Unitario | Valor Tota

KIT PARA TESTE RAPIDO COVID-19
kit para teste rapido covid-19 com teste de imunocromatografia
rapida que objetiva realizar a triagem preliminar do covid-19 em
menos tempo e custo; em amostra de sangue venoso total, '
00001 00022889 sangue total de pungéo digital, soro ou plasma. detecgdo kit 500,00 39,00 19.500,00
quantitativo de anticorpos igg e igm anti - covid19.
apresentacao: cassete que mostre de forma separada o
resultado para igg e para igm, com laudo e registro da anvisa.

19.500,0¢

Joseli José Marquezini

1 §ecretario Municipal de Saude
Decreto N° 544/2019



SECRETARIA MUNICIPAL Dé SAUDE DE RIO NOVO DO SUL ‘%&c&

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL
CNPJ: 14.004.319/0001-08

DESPACHO

PROCESSO N2: 004399/2020
PARTE INTERESSADA: SETOR DE LICITACAO
OBJETO: SOLICITA AQUISICAO DE TESTE RAPIDO COVID-19

[lma. Senhora
Ana Paula Louzada
Setor de Licitagdo da Prefeitura Municipal de Rio Novo do Sul.

Servimo-nos do presente para encaminhar o pedido aquisi¢do de teste rapido
covid-19, ja langado no sistema, e solicitamos a continuac¢io do tramite.

Solicitamos ainda que seja utilizados recursos da Conta de Custeio Especifico
“CORONAVIRUS”, COVID-19.

Sendo o que se apresenta para o momento, queremos aproveitar a oportunidade
para renovar nossos protestos de consideragio e apreco.

Rio Novo do Sul - ES, 01 de Setembro de 2020.

7
Secretdrio Municipal de Satide

Decreto 0544/2019

Secretaria Municipal de Satde de Rio Novo do Sul — ES
Rua Coronel Joaquim Alves n2 01 — Centro
Telefone: (28) 3533-0330/3533-0225




PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO NOVO DO SUL
Governo do Estado do ESPIRITO SANTO

JUSTIFICATIVA
Processo Dispensa N° 000048/2020 - 01/09/2020 - Processo N°004399/2020
Responsavel | JEFFERSON DIONEY ROHR,
Data 02/09/2020
I - DA AQUISICAO

Trata-se de procedimenio de Dispensa de Lickacdo, com fukcro no ARTIGO 24, INCISO IV, da Lein® 8.666/93, c/c art. 4° da Let
Federal n° 13.979/2020 - Covid 19, manejado para AQUISICAD DE INSUMO TESTE RAPIDO PARA COVID-19 QUE SERA

.

UTILIZADO PELOS PROFISSIONAIS DA SAUDE NO ATENDIMENTO AOS MUNICIPES,
O Secretario Municipai de Salde, no Of N° 317/2020, jureado as #s. 02-03, justifca a contratacAo nos sequinies termos:

- "CONSIDERANDO, as medidas temporérias para prevengao, controk e contengio de danos decomentes da Fandemia do novo
Coronavirus (COVID-19), que estshelocey narmas para o combate o3 pandemia;

CONSIDERANDO, a necessidads oe aquisigdo de Teste Rapido COVID-19 para diagnéstico do novo coronavirus - COVID-19,
para supnr a necessidade imediata;

CONSIDERANDO, que ndo ha estoque do material em questdo no almoxanfado da Secretania Municipal de Sadide, 2 qus o
municipio ndo possui contrato de famecimento que nos permita fazer 3 aquisizio dos prooutos;

CONSIDERANDO, a Lei Federal n° 13.979, de 06 de Feversiro de 2020, que dispoe sobre as medidas para enfrentamento da
emergéncia oe sadoe pubbca de importncia infemacional decorrente do Coronavirus, responsével pelo surto de 2019;

.

CONSIDERANDO, o Art. 4° da lej Federal n° 13.979, de 06 de Fevereiro de 2020, que traz 2 seguinte redagdo; €
dispensave! a citagdo para uisicio de bens, servicos, inclusive de engenhana, ¢ insumas destinados o enfrentamento da
emergéncia de satde piblica de importancia intemacions! do Coranavirus {COVID-19)™;

£, Diants do Exposto,
Tendo como base kegal o Art. 4°E, da Lei Federal 13.979, de 06 de fevereiro de 2020, que traz a sequinte redagdo. "Nas
—~ canlratagéesmaqw’s@éodebens,wvbosebsmsm&bsmmﬁm@wﬂoaenmgé@qwbﬁaestate{swﬁ
Mamt@&&m&mmmou&mmmmmfvmmgaV. Ex®,
autonzagdo para aquisigdo do insumo descrito no item 1.2 do Termo de referéncia em anexo.
11 - DA RAZAO DA ESCOLHA DO FORNECEDOR OU EXECUTANTE
A escolha realizou-se através da veriicacio do crigério do MENOR PRECC POR ITEM.
111 - DAS COTAGOES
Foram reaizadas pesquisas de pregos no ambio municipal junio as empresas DIAGMASTER CIENTIFICA LTDA, ELITECH
LATINO AMERICA LTDA, HEMOGREEN, MEDICAMENTOS, IMPORTAGAO, COMERCIO E SERVICOS LTDA,
HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, LIFE TECH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, MULTILASER INDUSTRIAL S/A e SPEED TECNOLOGIA EIRELI
IV - DA ESTIMATIVA DOS PREGOS

De acordo com o an. 4°-E da Lei n® 13.976/2020, em seu § 1°, inciso VI, o processo de dispensa devera ser instruido
esimalva de precos obidos por meio de, no minimo, um dos seguinies parametros:




#
S

PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO NOVO DO SUL
Governo do Estado do ESPIRITO SANTO

JUSTIFICATIVA

Processo
—_—

Responsavel

— ]

Dispensa N° 000048/2020 - 01/09/2020 - Processo N° 004399/2020
| JEFFERSON DIONEY ROHR.

Data

02/09/2020

a) Ponial de Compras do Governo Federal:

b) pesquisa publicada em midia especializada;

<) sifos elefronicos especializados ou de dominio amplo;

d) contratagbes similares de outros entes piiblicos: ou
e) pesquisa realizada com 0s potenciais ornecedores,

No presente caso, foram Maqos como referéncia 0s pregos obidos em pesquisa reafizada com os potenciais fornecederores
reladvamente ao fiem TESTE RAPIDO PARA COVID-19 (em consondncia com a letra "e” supra).

O criério do menor prego deve presidir a escolha do adjudicatario direto como regra geral, e 0 meio de aferi-lo esta em junzar
808 autos do respecivo processo pelo mencs 03 (trés) proposias.

A despeito desta assertiva, 0 TCU ja se maniiesiou:

"Adotar como regra a reaiizagdo de wb@demgosmmtdaﬁesdemewasdkmsmdebtﬁa@omm
fundamento no art. 24, inciso i da ki n. 8.666M93" (Decisdo n° 678/95-TCU-Plendrio, Rel. Min. Lincoly Magathdes da Rocha,
DOU de 28. 12.95, pag. 22.603).

“Proceda, quando da realizagdo de fcitagdo, dispensa ou inexigbibdade, 3 consulta de pregos comentes no mescado, vu fixados
por drgdo oficial competente ou, ainda, constantss do sistema ge registro de pregos, em cumprimento a0 dispasto no art. 26,
paragrafo dnico, inciso il e art. 43, inciso V, da Lei 8.666/1933, os quais devem ser anexados 20 procedimento licitatono [...)."
Actrddo 17052003 Plengrio.

De acordo com as diretrizes do Tribunal de Cortas da Unidio, como visio acima, a orientacao € que no caso de dispensa e
inexigibiidade proceda-se & coleta de pregos, que, por analogia, deve obedecer a0 procedimento da modaiidade convie, que
exige no minimo rés fornecedores.

O valor global oferiado ao Municipio foi de R$ 19.500,00 (dezenove mil quinhentos reais), nos termos das propostas
especiicadas a sequir. ELITECH LATINO AMERICA LTDA no item 1 ( ftem 1 KIT PARA TESTE RAPIDO COVID-19 kit ni
quantidade de 500,0000 com o valor unitario de RS 39,0000 totaizando RS 19.500,00 ) no valor toial de RS 19.500,00
(dezenove mil quinhentos reais).

V- DA HABILITAGAD

De acordo com a Lei 8.666/93, exigir-se-a dos interessados, exclusivamente, documentacdo relaliva a habiitacdo juridica,
qualiicacdo tcnica, qualificacdo econdmico-financeira, regularidade fscal e trabalhista e cumprimenio do disposto no inciso
XXXIll do art. 7° da Conssiuicdo Federal. Doutra banda, nos termos do art. 32, § 1° do mesmo diploma legal, a documentacdo de
habiitacdo podera ser dispensada, no 10do ou em parie, nos casos de bornecimento de bens para pronta entrega.

Nestes termos, veriicados os documentos de habiitacdo apresentados, femos que se encontram devidamenie comprovados 0s
requisios exigidos pela Lei (cf. acima descriios), esiando a(s) empresa(s) ELITECH LATINO AMERICA LTDA apia(s) a0
fornecimento dos produtos/servicos solickados.

V1 . CONCLUSAO/ENCAMINHAMENTO

Veriicadas as circunstancias acima delineadas, e apés a juntada do DECRETO DE NOMEAQAO DA CPL (Decfeto n®
560/2020) € dos demais documentos competentes, remetemos os autos ao Prefeiio Municipal para rafificacdo da Dispensa

2/1 v

—



PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO NOVO DO SUL
Governo do Estado do ESPIRITO SANTO

JUSTIFICATIVA

Processo
—_— ]

Responsavel

—_——

Data

— ]




RN i it

* DECLARACAO

S'imz # ] :3 I «JA,O.;O
deste ato administrativo no atrio da
Prefeitura Municipal de Rio No
i'e,

Bt o
o

Declaro que em consondncia com o
Art 84 da LOM foi feita a publicagdo em |

DECRETO N2 560, DE 02 DE JANEIRO DE 2020. %% RY
PO

NOMEIA COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO, E
DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

O EXCELENTISSIMO SENHOR PREFEITO MUNICIPAL DE RIO NOVO DO
SUL/ES, usando de suas atribui¢ées legais conforme determina o art. 30, I da
Constituicao Federal, bem como o art. 71, inciso VIII, da Lei Organica
Municipal, e,

CONSIDERANDO, o que determina a Lei n® 8.666/93, especificamente em seu
art. 51, caput e §49;

DECRETA:

Art. 12 Fica nomeada a COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO - CPL na
seguinte composicio:

I - Presidente, servidor JEFFERSON DIONEY ROHR - matricula n® 29246;

[ - Membro, servidora ANA PAULA LOUZADA MOREIRA - matricula n® 1856;
e

[II - Membro, servidora MICHELLE DO CARMO DE FREITAS MARTINS - -
matricula n? 038830.

Art. 22 Em caso de auséncia ou impedimento do Presidente da CPL, fica
designado o servidor RONALDO LOUZADA DA SILVA - matricula n® 2623 para
exercer as fungdes de PRESIDENTE SUBSTITUTO.

Art. 3° Fica designado como suplente a Membro de CPL o servidor FILIPE
ROBSON MOULIN DA PASCHOA - matricula n® 037656, para caso de auséncia
ou impedimento de seus membros.

Art. 42 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposi¢des em contrario.

Tel/Fax.: (28) 35330120/ 35331098 - CNPJ 27.165.711/0001-72
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PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO NOVO DO SUL
Governo do Estado do ESPIRITO SANTO

VENCEDORES DE PRECOS SIMPLES

Dispensa N° 000048/2020 - 01/09/2020 - Processo N° 004399/2020

Vencedor | ELITECH LATINO AMERICA LTDA
~ CNPJ | 03.611.875/0001-18
" Enderego | RUA JOSE VIVACQUA, 35 - JABOUR - VITORIA - ES - CEP: 29072285
W 2730251415  contato@elitech.com.br
ftem | Lote Caodigo Especificagdo Unidade | Quantidade Unitério| Valor Total

KIT PARA TESTE RAPIDO COVID-19
kit para teste rapido covid-19 com teste de imunocromatografia rapida
. que objetiva realizar a triagem preliminar do covid-19 em menos tempo e ‘
00001 00022889 - custo; em amostra de sangue venoso total, sangue total de pungao kit 500,00  39.00000 19'.500’00
‘ digital, soro ou plasma. detecg&o quantitativo de anticorpos igg e igm
anti - covid19. apresentacédo: cassete que mostre de forma separada o
resultado para igg e para igm, com laudo e registro da anvisa.

Total do Fornecedor: 19.500,00
Total Geral: 19.500,00




PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO NOVO DO SUL
Governo do Estado do ESPIRITO SANTO

RATIFICAGAO

Processo
Responsavel
Data

Dispensa N° 000048/2020 - 01/09/2020 - Processo N° 004399/2020
THIAGO FIORIO LONGUI
02/09/2020

ATO DE RATIFICACAO DA DISPENSA DE LICITAGAO
ID CidadES Contratacao: 2020.060E0500001.09.0046

PROCESSO N° 004399/2020

Ratifico a dispensa de licitagdo, com fundamento no ARTIGO 24, INCISO 1V, da Lei n°
8.666/93, c/c art. 4° da Lei Federal n° 13.979/2020 - Covid 19, para AQUISICAO DE
INSUMO TESTE RAPIDO PARA COVID-19 QUE SERA UTILIZADO PELOS
PROFISSIONAIS DA SAUDE NO ATENDIMENTO AOS MUNICIPES, a favor da(s)
empresa(s) ELITECH LATINO AMERICA LTDA, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob o n.° 03.611.875/0001-18, no valor global de R$ 19.500,00
(dezenove mil quinhentos reais), face ao disposto no art. 26 daquele mesmo diploma
legal, vez que o processo se encontra devidamente instruido.

PRAZO DE ENTREGA: IMEDIATA.

Autorizo o empenho. Encaminho o processo ao Setor Contabil da Secretaria Municipal
de Financas.

Publique-se.




PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO NOVO DO SUL
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL

RUA CORONEL JOAQUIM ALVES, 01 - Centro - RIO NOVO DO SUL - ES - CEP; 29290-000
14.004.319/0001-08 Tel: 2835331120 Fax: Site: http://www.rionovodosul.es.gov.br/

Autorizacao de Empenho

N° 000212/2020 2/9/2020
Secretaria SEC MUN SAUDE Processo 004399/2020
Origem Dispensa N° 000048/2020 Termo/Contrato
Dotagéo 1203.1030100032.075.33903000000.17100001000 Ficha-Fonte | 00195-1710000100
Fornecedor | ELITECH LATINO AMERICA LTDA CNPJ 03.611.875/0001-18
Enderego RUA JOSE VIVACQUA, 35 - JABOUR - VITORIA - ES - CEP: 29072285 Telefone (27) 3025-1415
Item Lote | Especificagdo Unidade | Quantidade Marca Unitario | Valor Total

KIT PARA TESTE RAPIDO COVID-19 Kit para Teste Rapido
COVID-19 com teste de imunocromatografia répida que
objetiva realizar a triagem preliminar do COVID-19 em menos
tempo e custo; em amostra de sangue venoso total, sangue )
00001 total de pungdo digital, soro ou plasma. Detecgdo quantitativo| kit 500 39,0000( 19.500,00
de anticorpos 1gG e IgM Anti - Covid19. Apresentacéo:
Cassete que mostre de forma separada o resultado para IgG e
para IgM, com laudo e registro da ANVISA.

Total Geral 19.500,00

Autorizo a Entrega do(s) material(is)/Execugdo de Servigo(s):

AQUISI(;AQ DE INSUMO TESTE RAPIDO PARA COVID-19 QUE SERA UTILIZADO PELOS PROFISSIONAIS DA SAUDE NO ATENDIMENTO
AOS MUNICIPES

Prazo de Entrega/Execugédo: 5 dia(s) Condigéo de Pagamento:
Fornecedor:
Declaro(amos) que Recebi(emos) esta Ordemem ___ / _ / . Prazo de Entrega: Pagamento:

Almoxarifado:
Recebi(emos) os Itens Constantes Desta Autorizagio de Forneimento e/ou Ordem de Servigo Em, / /

171



é MUNICIPIO DE RIO NOVO DO SUL )
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL
ESPIRITO SANTO
14.004.319/0001-08
‘ > NOTA DE EMPENHO N° 0001001/2020
el P /
O ordenador da Despesa, para efeito de execuciio Exercicio : 2020 Tipo: Ordinério )
or¢amentaria nos termos da legisla¢do vigente, determina Ficha : 0000195 Data : 02/09/2020
que S?_]a empenhada, neste exercicio, a importancia a seguir Processo : 0004399/2020 Valor : 19.500,00
especificada.
Despesa:
_ Autoriza¢io de Empenho N°: 000212/2020 )
4 Orgdo : 12 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE N
Unidade Orgamentaria : 03 - BLOCO DE ATENCAO BASICA
Fungdo : 10 - SAUDE
Subfungdo : 301 - ATENCAO BASICA
Programa : 0003 - SAUDE E SANEAMENTO
Projeto/Atividade : 2.075 - MANUTENGCAO DAS ATIVIDADES DA ATENCAO BASICA
Elemento de Despesa : 33903000000 - MATERIAL DE CONSUMO
k Fonte de Recurso : 17100001000 - TRANSFERENCIA RECURSOS SAUDE - INCISO I, ART.5° LEI 173/2020 -/
( Favorecido : 16939 - ELITECH LATINO AMERICA LTDA CNPJ/CPF :03.611.875/0001-18 h
Bairro : JABOUR Cidade :VITORIA
Endere¢o : R JOSE VIVACQUA UF :ESPIRITO SANTO
L Telefone Fixo:2730251415 Celular: 27992598285 PIS PASEP : )
4 Histérico : Aquisigdo de insumo Teste Rapido COVID-19. h
\ /
Subelemento: 33903099000 - OUTROS MATERIAIS DE CONSUMO
Saldo Anterior 45.000,00 Despesa Empenhada 19.500,00 Saldo Disponivel 25.500,00
(dezenove mil quinhentos reais )
Dispensa/Inexigibilidade : 58 - ART. 4 - LEI FEDERAL 13.797/20 - C Nimero Proc. Dispensa/Inexigibilidade : 000048/2020
ITENSDO EMPENHO
Descrigiio Unidade Quantidade Vir Unitdrio Total
KIT PARA TESTE RAPIDO COVID-19 - Kit para Teste Rapido COVID-19 kit 500,00 39.0000  19.500,00
TOTAL 19.500,00
LANCAMENTO
N [Débito [ Valor| Crédito | Valor
Empenho - Emissdo de Empenho - Outras Despesas Correntes
O 1 [522920101000 - EMISSAO DE EMPENHOS 19.500,00 [622130100000 - CREDITO EMPENHADO A LIQUIDAR 19.500,00
O 1 |622110000000 - CREDITO DISPONIVEL 19.500,00 |622920101000 - EMPENHOS A LIQUIDAR 19.500,00
C 1 |821110100000 - RECURSOS DISPONIVEIS PARA O EXER 19.500,00 |821120100000 - DISPONIBILIDADE POR DESTINACAQ DE 19.500,00
C 1 1822110101000 - PROGRAMACAO DE DESEMBOLSO MEN 19.500,00 |822110102000 - PROGRAMACAO DE DESEMBOLSO MEN 19.500,00
Local/Data/Assinaturas
RIO NOVO DO SUL, 02 de setembro de 2020
Thiago Fiorio Longui JOSELI JOSE MARQUEZINI
Prefeito Municipal Secretario Municipal de Satide
Daniel Rocha M. Santos
Contador
CRC n® 099954/0-5
INSERGCAO: DANIEL ROCHA MAGALHAES DOS SANTOS ALTERAGAO: DANIEL ROCHA MAGALHAES DOS SANTOS IMPRESSAO: DANIEL ROCHA MAGALHAES DOS SANTOS
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PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO NOVO DO SUL
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO NOVO DO SUL

RUA CORONEL JOAQUIM ALVES, 01 - Centro - RIO NOVO DO SUL - ES - CEP: 29290-000 CNPJ:
14.004.319/0001-08 Tel: 2835331120 Fax: Site: http://www.rionovodosul.es.gov.br/

Autorizagao de Fornecimento/Execucao

N° 000267/2020 2/9/2020
Secretaria SEC MUN SAUDE Processo 004399/2020
Origem Dispensa N° 000048/2020 Termo/Contrato
Dotagé&o 1203.1030100032.075.33903000000.17100001000 Ficha-Fonte | 00195-1710000100
Forneceder | ELITECH LATINO AMERICA LTDA CNPJ 03.611.875/0001-18
Enderego RUA JOSE VIVACQUA, 35 - JABOUR - VITORIA - ES - CEP: 29072285 Telefone (27) 3025-1415
Item Lote | Especificagdo Unidade | Quantidade Marca Unitario | Valor Total

KIT PARA TESTE RAPIDO COVID-19 Kit para Teste Rapido
COVID-19 com teste de imunocromatografia rapida que
objetiva realizar a triagem preliminar do COVID-19 em menos
tempo e custo; em amostra de sangue venoso total, sangue .
00001 total de pungédo digital, soro ou plasma. Detecgdo quantitativo kit 500 39,0000| 19.500,00
de anticorpos I1gG e IgM Anti - Covid19. Apresentagéo:
Cassete que mostre de forma separada o resultado para IgG e
para IgM, com laudo e registro da ANVISA.

Total Geral 19.500,00

Autorizo a Entrega do(s) material(is)/Execugéo de Servigo(s):

AQUISICAQ DE INSUMO TESTE RAPIDO PARA COVID-19 QUE SERA UTILIZADO PELOS PROFISSIONAIS DA SAUDE NO ATENDIMENTO
AOS MUNICIPES

Prazo de Entrega/Execucdo: 5 dia(s) Condicao de Pagamento:
Fornecedor:
Declaro(amos) que Recebi(emos) esta Ordemem ___ / __/ . Prazo de Entrega: Pagamento:

Almoxarifado:
Recebi(emos) os itens Constantes Desta Autorizagéo de Forneimento e/ou Ordem de Servico Em, / /

171



