@ Compras.gov.br UASG 160199 - HOSPITAL MILITAR DE AREA DE RECIFE
PREGAO 90029/2025

1. RELATORIO DE DECLARAGOES

i. Condigbes de participagao

Manifesto ciéncia em relagdo ao inteiro teor do ato convocatério e dos seus anexos, concordo com suas condigdes,
respondendo pela veracidade das informagdes prestadas, na forma da lei.

Declaro que minha proposta econémica compreendera a integralidade dos custos para atendimento dos direitos
trabalhistas assegurados na Constituicado Federal de 1988, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes
coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data da sua entrega em definitivo.

ii. Declaragbes para fins de habilitacao

Atendo aos requisitos de habilitagao previstos em lei e no instrumento convocataério.
Inexiste impedimento a minha habilitagdo e comunicarei a superveniéncia de ocorréncia impeditiva ao 6rgdo ou entidade
contratante.

Cumpro as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social,
previstas em lei e em outras normas especificas, quando cabiveis.

Manifesto ciéncia em relagdo a todas as informagdes e condigdes locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da
licitagao.

Cumpro o disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constituicdo Federal de 1988, que proibe o trabalho noturno, perigoso ou
insalubre a menores de dezoito e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condi¢cdo de aprendiz, a
partir de quatorze anos.

Declaragdes de cumprimento a legislagéo trabalhista

Observo os incisos Ill e IV do art. 1° e cumpro o disposto no inciso Ill do art. 5°, todos da Constituicao Federal de 1988,
que veda o tratamento desumano ou degradante.

Cumpro a reserva de cargos prevista em lei para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas em outras normas
especificas, quando cabiveis.

iv. Profissionais organizados sob a forma de cooperativa (1)

Participo da licitacdo sob a forma de cooperativa, que atende ao disposto no art. 16 da Lei n.° 14.133, de 1° de abril de
2021.

(1) Declaracio valida apenas para cooperativas

v. Relagéo de fornecedores que declararam que cumprem e estao cientes de todas as declaragdes acima:

Fornecedor Data declaragio Outras declaragdes (2)
56.998.701/0034-84 - ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL 16/09/2025 11:02 Tratamento diferenciado ME/EPP: Nio
LTDA Programa de Integridade: Sim

Porte Empresa: Grande Empresa

06.069.729/0001-09 - MEDICA COMERCIO REPRESENTACAO E i 19/09/2025 09:58 Tratamento diferenciado ME/EPP: Nio
IMPORTACAO LTDA Programa de Integridade: Sim

Porte Empresa: Grande Empresa

27.870.531/0001-91 - SEEGENE DO BRASIL COMERCIO DE 19/09/2025 13:50 Tratamento diferenciado ME/EPP: Nio
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA. Programa de Integridade: Nio

Porte Empresa: Grande Empresa

(2) Declaragoes referentes ao art. 3* da lei complementar n* 123/2006 e no Decreto n* 12.304/2024 respectivamente
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@ Compras.gov.br UASG 160199 - HOSPITAL MILITAR DE AREA DE RECIFE
PREGAO 90029/2025

v. Relacao de fornecedores que declararam que cumprem e estao cientes de todas as declaragdes acima:

Fornecedor Data declaragio Outras declaracées (2)
01.663.156/0001-15 - VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA 10/09/2025 08:38 Tratamento diferenciado ME/EPP: Nio
Porte Empresa: Grande Empresa Programa de Integridade: Sim

(2) Declaragdes referentes ao art. 3* da lei complementar n* 123/2006 e no Decreto n* 12.304/2024 respectivamente
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MINISTERIO DA DEFESA
COMANDO DO EXERCITO

TERMO DE HOMOLOGACAO

UASG 160199 - HOSPITAL MILITAR DE AREA DE RECIFE
PREGAO 90029/2025

As 14:25 horas do dia 30 de setembro do ano de 2025, ap6s constatada a regularidade dos atos procedimentais, a autoridade competente,
ANDREA GUIMARAES GURGEL, HOMOLOGA a adjudicagio referente ao Processo n* 64583.011237/2025, Pregio n* 90029/2025.

Fundamentacio legal: Lei 14.133/2021 Caracteristica: SRP - Registro de Preco

Critério de julgamento: ~ Menor Preco / Maior Desconto Modo de disputa: Aberto

Compra emergencial: Nio UF da UASG: PE

Objeto da compra: Insumos laboratoriais com disponibilizacio de equipamentos de automagio através de comodato no setor de
Biologia Molecular.

Entrega de propostas: De 10/09/2025 as 08:00 até 22/09/2025 as 09:00

Abertura da sessio publica: Dia 22/09/2025 as 09:00 (horario de Brasilia)

Mensagens do chat da compra

Responsavel Data/Hora Mensagem
. NIPUeY A sessdo publica esta aberta. Até 20 itens poderdo estar em disputa simultaneamente e o periodo de
Sistema 22/09/2025 as 09:00:04 abertura para disputa serd entre 09:00 e 11:30 e entre 13:00 e 16:00. Mantenham-se conectados.
Sistema 22/09/2025 as 09:03:50 Prezados, bom dia. Sessdo iniciada. S6 sera aceito duas casas decimais ap6s a virgula.
Sistema 22/09/2025 4 09:15:34 A etapa de ]u”Igamf:nto de propostas foi iniciada. Para acompanhé-la acesse a opgio "Selecio de
fornecedores" na linha do tempo.
. NP, Esta compra é de 6rgio ou entidade da esfera federal, motivo pelo qual nio se aplica o critério de
Sistema 22/09/2025 a5 09:15:34 desempate previsto no § 1%, inciso I do Art.60 da lei 14.133/2021.
Sistema 22/09/2025 as 15:43:24 Sessdo encerrada, terd continuidade amanha 23/09 as 08:30h.
Sistema 23/09/2025 as 08:55:48 Prezados licitantes, bom dia. Sessio aberta.
Sistema 26/09/2025 as 08:16:33 Prezados licitantes, bom dia.
Sistema 26/09/2025 as 09:52:12 Sessio agendada para 30/09/25 (terca-feira), as 08:00h.
Sistema 30/09/2025 as 08:03:36 Prezados licitantes, bom dia. Sessdo aberta.

Eventos da compra

Data/Hora Descrigio

22/09/2025 as 09:00:04 Abertura da sessdo ptblica

22/09/2025 as 09:15:34 Inicio da etapa de julgamento de propostas

30/09/2025 14:25 1de9



UASG 160199

Grupo 1

PREGAO 90029/2025

Valor estimado:

Situagio:

R$ 2.334.624,0000 (total)
Adjudicado e Homologado

Adjudicado e Homologado por CPF ***.441.%***8 - ANDREA GUIMARAES GURGEL para ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84, melhor lance: R$ 1.852.000,0000 (total)

Propostas do Grupo G1

Beneficio Me/Epp: Conforme Art. 3* da Lei Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006
Programa de integridade: Conforme termos previsos na Lei n* 14.133/2021 e no Decreto n? 12.304/2024

Fornecedor

Valor ofertado

Situagio

56.998.701/0034-84 - ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Sim

UF endereco: SC

R$ 1.852.000,0000 (total)

Proposta adjudicada

Valor proposta: R$ 2.334.624,0000 (total)

Valor negociado:

Nio Realizado

06.069.729/0001-09 - MEDICA COMERCIO REPRESENTACAO E
IMPORTACAO LTDA

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Sim

UF endereco: PE

R$ 4.669.248,0000 (total)

Valor proposta: R$ 4.669.248,0000 (total)

Valor negociado:

Nio Realizado

27.870.531/0001-91 - SEEGENE DO BRASIL COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.
Beneficio Me/Epp: Nio

R$ 2.334.624,0000 (total)

UF endereco: MG

Programa de integridade: Nio

Valor proposta:

RS 2.334.624,0000 (total)

Valor negociado:  Nio Realizado

UF endereco: RN

01.663.156/0001-15 - VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA
Beneficio Me/Epp: Nio
Programa de integridade: Sim

R$ 1.871.084,0000 (total) -

Valor proposta:

R$ 2.334.624,0000 (total)

Valor negociado: Nio Realizado

Mensagens do chat do Grupo G1

Responsavel Data/Hora Mensagem

Sistema 22/09/2025 as 09:00:05 O item G1 foi aberto. Solicitamos o envio de lances.

Sistema 22/09/2025 as 09:00:05 Algumas propostas do item G1 estdo empatadas. Solicitamos o envio de lances.
Sistema 22/09/2025 as 09:15:30 O item G1 esta encerrado.

Sistema para o
participante
56.998.701/0034-84

22/09/2025 as 09:19:50

Sr. Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84, vocé
foi convocado para enviar anexos para o item G1. Prazo para encerrar o envio: 14:00:00 do dia
22/09/2025. Justificativa: Prezado licitante, solicito inclusdo de sua proposta atualizada com
TODOS os itens ganhos, catilogos e demais documentos necessarios a habilitacio..

Pelo participante
56.998.701/0034-34

22/09/2025 as 10:24:09

O item G1 teve a convocagdo para envio de anexos encerrada as 10:24:09 de 22/09/2025. 3 anexos
foram enviados pelo fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ
56.998.701/0034-84.

Pelo participante
56.998.701/0034-34

22/09/2025 as 12:10:00

Sr. Pregoeiro, pedimos a gentileza de reabrir o campo "anexo" para que possamos inserir
documento adicional dentro do prazo previsto para o respectivo encaminhamento. Grata.

30/09/2025 14:25
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UASG 160199

Responsavel

Data/Hora

PREGAO 90029/2025

Mensagem

Sistema para o
participante
56.998.701/0034-84

22/09/2025 as 15:42:37

Sr. Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84, vocé
foi convocado para enviar anexos para o item G1. Prazo para encerrar o envio: 10:00:00 do dia
23/09/2025. Justificativa: Prazo prorrogado conforme solicitado..

Pelo participante
56.998.701/0034-84

22/09/2025 as 16:02:25

O item G1 teve a convocagdo para envio de anexos encerrada as 16:02:25 de 22/09/2025. 1 anexo
foi enviado pelo fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ
56.998.701/0034-84.

Pelo participante
56.998.701/0034-84

23/09/2025 as 08:58:49

Bom dia!

Sistema para o
participante
56.998.701/0034-84

26/09/2025 as 11:38:05

Sr. Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84, vocé
foi convocado para enviar anexos para o item G1. Prazo para encerrar o envio: 12:00:00 do dia
29/09/2025. Justificativa: Enviar documentagio complementar de habilitacio: certidio de
vigilancia sanitaria e AFE..

Pelo participante
56.998.701/0034-84

26/09/2025 as 11:52:30

O item Gl teve a convocacio para envio de anexos encerrada as 11:52:30 de 26/09/2025. 2 anexos
foram enviados pelo fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ
56.998.701/0034-34.

Pelo participante

56.998.701/0034-84 30/09/2025 as 08:06:02 Bom dia

. NP O item G1 est na etapa de julgamento de proposta no periodo de inteng¢do de recursos, com
Sistema 30/09/2025 a5 08:10:39 acréscimo de 10 minutos a partir de agora - até 30/09/2025 08:20:39.
Sistema 30/09/2025 as 08:22:59 O item G1 est4 na etapa de habilitagio de fornecedores no periodo de intencio de recursos, com

acréscimo de 10 minutos a partir de agora - até 30/09/2025 08:32:59.

Eventos do Grupo G1

Data/Hora

Descri¢io

22/09/2025 as 09:19:50

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 convocado para o envio de anexo.
Prazo para encerrar o envio: 14:00:00 do dia 22/09/2025. Justificativa: Prezado licitante, solicito inclusio de sua proposta
atualizada com TODOS os itens ganhos, catdlogos e demais documentos necessarios & habilitacdo..

22/09/2025 as 10:24:09

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 finalizou o envio de anexo.

22/09/2025 as 15:42:37

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 convocado para o envio de anexo.
Prazo para encerrar o envio: 10:00:00 do dia 23/09/2025. Justificativa: Prazo prorrogado conforme solicitado..

22/09/2025 as 16:02:25

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 finalizou o envio de anexo.

26/09/2025 as 11:38:05

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 convocado para o envio de anexo.
Prazo para encerrar o envio: 12:00:00 do dia 29/09/2025. Justificativa: Enviar documentagio complementar de habilitagio:
certidio de vigilancia sanitaria e AFE..

26/09/2025 as 11:52:30

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 finalizou o envio de anexo.

30/09/2025 as 14:25:49

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 teve a proposta adjudicada, melhor
lance: R$ 1.852.000,0000.

30/09/2025 as 14:25:59

Item homologado.

30/09/2025 14:25
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UASG 160199

Item 1 do Grupo G1 - Reagente para diagnostico clinico 3

PREGAO 90029/2025

Reagente Para Diagnéstico Clinico 3 Tipo: Conjunto Completo Para Automagio,

Trachomatis, Método: Pcr, Apresentacio: Teste
Quantidade: 2600
Unidade

Unidade de fornecimento:

Critério de julgamento: Menor Preco

Valor estimado:

Situagio:

Tipo De Anilise: Qualitativo Dna Chlamydia

R$ 240,9900 (unitario)
R$ 626.574,0000 (total)
Adjudicado e Homologado

Adjudicado e Homologado por CPF ***.441.****8 - ANDREA GUIMARAES GURGEL para ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84, melhor lance: R$ 220,0000 (unitario) / R$ 572.000,0000 (total)

Propostas do Item 1

Beneficio Me/Epp: Conforme Art. 3* da Lei Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006
Programa de integridade: Conforme termos previsos na Lei n* 14.133/2021 e no Decreto n? 12.304/2024

Fornecedor

Valor ofertado Situacio

56.998.701/0034-84 - ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Sim

UF endereco: SC

R$ 220,0000 (unitario)

RS 572.000,0000 (total) | LroPOsta adjudicada

Marca/Fabricante:  Alinity/Abbott
Modelo/versio:

Familia Alinity m STI

R$ 240,9900 (unitario)
R$ 626.574,0000 (total)

Valor proposta:

Valor negociado:

Nio Realizado

Quantidade ofertada: 2600

06.069.729/0001-09 - MEDICA COMERCIO REPRESENTACAO E
IMPORTACAO LTDA

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Sim

UF endereco: PE

R$ 481,9800 (unitario)
R$ 1.253.148,0000 (total)

Marca/Fabricante: ROCHE
Modelo/versio: COBAS 5800

R$ 481,9800 (unitario)
RS 1.253.148,0000 (total)

Valor proposta:

Valor negociado:

Nio Realizado

Quantidade ofertada: 2600

27.870.531/0001-91 - SEEGENE DO BRASIL COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Nio

UF endereco: MG

R$ 240,9900 (unitario)
RS 626.574,0000 (total)

Marca/Fabricante: ~ Allplex™ CT/NG/MG/TV
Modelo/versio: SD9400X/100rxn

R$ 240,9900 (unitario)
R$ 626.574,0000 (total)

Valor proposta:

Valor negociado:

Nio Realizado

Quantidade ofertada: 2600

30/09/2025 14:25
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UASG 160199 PREGAO 90029/2025

Fornecedor Valor ofertado Situagio

01.663.156/0001-15 - VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA
Beneficio Me/Epp: Nio R$ 240,9900 (unitario)
Programa de integridade: Sim R$ 626.574,0000 (total)
UF endereco: RN

Marca/Fabricante: BD
Modelo/versio: BD MAX

Valor proposta: R$ 240,9900 (unitario) Valor negociado: Nio Realizado Quantidade ofertada: 2600
R$ 626.574,0000 (total)

Lances do Item 1

Data/hora Participante Lance
22/09/2025 as 09:09:03 56.998.701/0034-84 R$ 230,0000
22/09/2025 as 09:09:21 56.998.701/0034-84 R$ 220,0000

Item 2 do Grupo G1 - Reagente para diagnéstico clinico 7

Reagente Para Diagnostico Clinico 7 Tipo: Conjunto Completo Para Automacio, Tipo De Analise*: Qualitativo Sars-Cov-2, Influenza A/B,
Método*: Rt-Pcr Tempo Real, Apresentagio™: Teste

Quantidade: 2400 Valor estimado: R$ 323,1500 (unitario)
Unidade de fornecimento: Unidade R$ 775.560,0000 (total)

Situagio: Adjudicado e Homologado
Critério de julgamento: Menor Preco

Adjudicado e Homologado por CPF ***.441.***.*8 - ANDREA GUIMARAES GURGEL para ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84, melhor lance: R$ 230,0000 (unitario) / R$ 552.000,0000 (total)

Propostas do Item 2

Beneficio Me/Epp: Conforme Art. 3* da Lei Complementar n* 123, de 14 de dezembro de 2006
Programa de integridade: Conforme termos previsos na Lei n* 14.133/2021 e no Decreto n* 12.304/2024

Fornecedor Valor ofertado Situagio

56.998.701/0034-84 - ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Sim

UF endereco: SC

R$ 230,0000 (unitario)

RS 552.000,0000 (total) | L roPoste adjudicada

Marca/Fabricante:  Alinity/Abbott
Modelo/versio: Familia Alinity m Resp-4-Plex

Valor proposta: R$ 323,1500 (unitrio) Valor negociado:  Nio Realizado Quantidade ofertada: 2400
R$ 775.560,0000 (total)

30/09/2025 14:25 5de9



UASG 160199

Fornecedor

Valor ofertado

PREGAO 90029/2025

Situagio

06.069.729/0001-09 - MEDICA COMERCIO REPRESENTACAO E
IMPORTACAO LTDA

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Sim

UF endereco: PE

R$ 646,3000 (unitario)
RS 1.551.120,0000 (total)

ROCHE
COBAS 5800

R$ 646,3000 (unitario)
RS 1.551.120,0000 (total)

Marca/Fabricante:
Modelo/versio:

Valor proposta:

Valor negociado:

Nio Realizado

Quantidade ofertada: 2400

27.870.531/0001-91 - SEEGENE DO BRASIL COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Nao

UF endereco: MG

R$ 323,1500 (unitario)
RS 775.560,0000 (total)

Marca/Fabricante:  Allplex™ SARS-CoV-2/FluA/FluB/RSV
RV10259X/100rxn

R$ 323,1500 (unitario)
R$ 775.560,0000 (total)

Modelo/versio:

Valor proposta:

Valor negociado:

Nio Realizado

Quantidade ofertada: 2400

01.663.156/0001-15 - VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA
Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Sim

UF endereco: RN

R$ 193,0800 (unitario)
R$ 463.392,0000 (total)

Marca/Fabricante: BD
BD MAX

R$ 323,1500 (unitario)
RS 775.560,0000 (total)

Modelo/versio:

Valor proposta:

Valor negociado:

Nio Realizado

Quantidade ofertada: 2400

Lances do Item 2

Data/hora

Participante

Lance

22/09/2025 as 09:06:05

01.663.156/0001-15

R$ 316,0400

22/09/2025 as 09:06:37

56.998.701/0034-84

R$ 305,0000

22/09/2025 as 09:06:38

01.663.156/0001-15

R$ 301,9500

22/09/2025 as 09:06:53

01.663.156/0001-15

R$ 288,6100

22/09/2025 as 09:07:24

56.998.701/0034-84

R$ 290,0000

22/09/2025 as 09:07:26

01.663.156/0001-15

R$ 277,7300

22/09/2025 as 09:07:41

01.663.156/0001-15

R$ 269,8700

22/09/2025 as 09:07:56

56.998.701/0034-84

R$ 255,0000

22/09/2025 as 09:07:59

01.663.156/0001-15

R$ 244,8700

22/09/2025 as 09:08:11

01.663.156/0001-15

R$ 229,0000

22/09/2025 as 09:08:26

01.663.156/0001-15

R$ 213,1300

22/09/2025 as 09:09:05

01.663.156/0001-15

R$ 204,7500

22/09/2025 as 09:10:50

01.663.156/0001-15

R$ 199,8900

30/09/2025 14:25
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UASG 160199 PREGAO 90029/2025

Data/hora Participante Lance

22/09/2025 as 09:11:59 56.998.701/0034-84 R$ 245,0000
22/09/2025 as 09:12:00 01.663.156/0001-15 R$ 196,4800
22/09/2025 as 09:12:59 56.998.701/0034-84 R$ 235,0000
22/09/2025 as 09:13:00 01.663.156/0001-15 R$ 193,0800
22/09/2025 as 09:13:12 56.998.701/0034-84 R$ 230,0000

Item 3 do Grupo G1 - Reagente para diagnéstico clinico 5

Reagente Para Diagnéstico Clinico 5 Tipo 1: Conjunto Completo Para Automacio, Tipo De Anaélise 1: Painel Hpv De Alto E Baixo Risco,
Método 1: Pcr Multiplex, Apresentacio 1: Teste

Quantidade: 2600 Valor estimado: R$ 358,6500 (unitario)
Unidade de fornecimento: Unidade R$ 932.490,0000 (total)

Situagio: Adjudicado e Homologado
Critério de julgamento: Menor Preco

Adjudicado e Homologado por CPF ***.441.***.*8 - ANDREA GUIMARAES GURGEL para ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84, melhor lance: R$ 280,0000 (unitario) / R$ 728.000,0000 (total)

Propostas do Item 3

Beneficio Me/Epp: Conforme Art. 3* da Lei Complementar n* 123, de 14 de dezembro de 2006
Programa de integridade: Conforme termos previsos na Lei n* 14.133/2021 e no Decreto n* 12.304/2024

Fornecedor Valor ofertado Situagio

56.998.701/0034-84 - ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Sim

UF endereco: SC

R$ 280,0000 (unitario)

RS 728.000,0000 (total) | L roposte adjudicada

Marca/Fabricante:  Alinity/Abbott
Modelo/versio: Familia Alinity m HR HPV

Valor proposta: R$ 358,6500 (unitario) Valor negociado:  Nio Realizado Quantidade ofertada: 2600
R$ 932.490,0000 (total)

06.069.729/0001-09 - MEDICA COMERCIO REPRESENTACAO E
g?i%i:ﬁé?gpl;?gi, R$ 717,3000 (unitario) )
Programa de integridade: Sim R$ 1.864.980,0000 (total)

UF endereco: PE

Marca/Fabricante: ROCHE
Modelo/versio: COBAS 5800

Valor proposta: R$ 717,3000 (unitario) Valor negociado:  Nio Realizado Quantidade ofertada: 2600
RS 1.864.980,0000 (total)

30/09/2025 14:25 7 de9



UASG 160199

Fornecedor

Valor ofertado

PREGAO 90029/2025

Situagio

27.870.531/0001-91 - SEEGENE DO BRASIL COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Nao

UF endereco: MG

R$ 358,6500 (unitario)
RS 932.490,0000 (total)

Marca/Fabricante:  Anyplex™ II HPV HR
HP7E00X/100rxn

R$ 358,6500 (unitario)
R$ 932.490,0000 (total)

Modelo/versio:

Valor proposta: Valor negociado: Nio Realizado

Quantidade ofertada: 2600

01.663.156/0001-15 - VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA
Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Sim

UF endereco: RN

R$ 300,4300 (unitario)
R$ 781.118,0000 (total)

Marca/Fabricante: BD
BD MAX

R$ 358,6500 (unitario)
RS 932.490,0000 (total)

Modelo/versio:

Valor proposta: Valor negociado: Nio Realizado

Quantidade ofertada: 2600

Lances do Item 3

Data/hora Participante Lance

22/09/2025 as 09:06:05 01.663.156/0001-15 R$ 355,0600
22/09/2025 as 09:06:38 01.663.156/0001-15 R$ 350,9900
22/09/2025 as 09:06:51 56.998.701/0034-84 R$ 340,0000
22/09/2025 as 09:06:53 01.663.156/0001-15 R$ 346,4900
22/09/2025 as 09:07:26 01.663.156/0001-15 R$ 342,8300
22/09/2025 as 09:07:40 56.998.701/0034-84 R$ 330,0000
22/09/2025 as 09:07:41 01.663.156/0001-15 R$ 339,4000
22/09/2025 as 09:07:59 01.663.156/0001-15 R$ 331,2800
22/09/2025 as 09:08:09 56.998.701/0034-84 R$ 310,0000
22/09/2025 as 09:08:11 01.663.156/0001-15 R$ 326,1300
22/09/2025 as 09:08:25 56.998.701/0034-84 R$ 290,0000
22/09/2025 as 09:08:26 01.663.156/0001-15 R$ 320,9800
22/09/2025 as 09:10:50 01.663.156/0001-15 R$ 312,4200
22/09/2025 as 09:12:00 01.663.156/0001-15 R$ 306,4200
22/09/2025 as 09:13:00 01.663.156/0001-15 R$ 300,4300
22/09/2025 as 09:13:29 56.998.701/0034-84 R$ 280,0000

30/09/2025 14:25

8de9



UASG 160199 PREGAO 90029/2025

Fase Recursal do Item/Grupo *

* Maiores detalhes sobre recursos, contrarrazdes, decisdes e revisdes deverio ser consultados no sistema.

Sessdo 1
Prazos:
Intencio de recurso no julgamento: 30/09/2025 08:20:39
Intengido de recurso na habilitagio: 30/09/2025 08:32:59

30/09/2025 14:25 9de9



MINISTERIO DA DEFESA
COMANDO DO EXERCITO

TERMO DE HOMOLOGACAO

UASG 160199 - HOSPITAL MILITAR DE AREA DE RECIFE
PREGAO 90029/2025

As 09:03 horas do dia 22 de setembro do ano de 2025, considerando que a contratagio do item restou deserta/fracassada, HOMOLOGA-SE
automaticamente o Processo n* 64583.011237/2025, Pregdo n* 90029/2025.

Fundamentacio legal:
Critério de julgamento:
Compra emergencial:

Objeto da compra:

Entrega de propostas:

Lei 14.133/2021 Caracteristica: SRP - Registro de Preco
Menor Preco / Maior Desconto Modo de disputa: Aberto
Nio UF da UASG: PE

Insumos laboratoriais com disponibilizacio de equipamentos de automagio através de comodato no setor de
Biologia Molecular.

De 10/09/2025 as 08:00 até 22/09/2025 as 09:00

Abertura da sessio publica: Dia 22/09/2025 as 09:00 (horario de Brasilia)

Mensagens do chat da compra

Responsavel Data/Hora Mensagem
. NIPUeY A sessdo publica esta aberta. Até 20 itens poderdo estar em disputa simultaneamente e o periodo de
Sistema 22/09/2025 as 09:00:04 abertura para disputa serd entre 09:00 e 11:30 e entre 13:00 e 16:00. Mantenham-se conectados. i

Eventos da compra

Data/Hora

Descrigio

22/09/2025 as 09:00:04

Abertura da sessdo ptblica

22/09/2025 09:03

1de3



UASG 160199 PREGAO 90029/2025

Grupo 2

Valor estimado: R$ 55.367,4000 (total)
Situagio: Deserto e Homologado

Tratamento Diferenciado ME/EPP: Exclusividade ME/EPP (inciso I, art. 48, LC 123/2006)

Eventos do Grupo G2

Data/Hora Descricio

22/09/2025 as 09:00:04 Item deserto.

22/09/2025 as 09:03:35 Item homologado.

Item 4 do Grupo G2 - Reagente para diagnostico clinico 3

Reagente Para Diagnéstico Clinico 3 Tipo: Conjunto Completo Para Automagio, Tipo De Anilise: Qualitativo Dna Chlamydia
Trachomatis, Método: Pcr, Apresentacio: Teste

Quantidade: 60 Valor estimado: R$ 240,9900 (unitario)
Unidade de fornecimento: Unidade R$ 14.459,4000 (total)

Situagio: Deserto e Homologado
Critério de julgamento: Menor Preco

Tratamento Diferenciado ME/EPP:  Exclusividade ME/EPP (inciso I, art. 48, LC 123/2006)

Lances do Item 4

22/09/2025 09:03 2de3



UASG 160199 PREGAO 90029/2025

Item 5 do Grupo G2 - Reagente para diagnostico clinico 7

Reagente Para Diagnostico Clinico 7 Tipo: Conjunto Completo Para Automacio, Tipo De Analise*: Qualitativo Sars-Cov-2, Influenza A/B,
Método*: Rt-Pcr Tempo Real, Apresentagio®: Teste

Quantidade: 60 Valor estimado: R$ 323,1500 (unitario)
Unidade de fornecimento: Unidade R$ 19.389,0000 (total)

Situagio: Deserto e Homologado
Critério de julgamento: Menor Preco

Tratamento Diferenciado ME/EPP:  Exclusividade ME/EPP (inciso I, art. 48, LC 123/2006)

Lances do Item 5

Item 6 do Grupo G2 - Reagente para diagnostico clinico 5

Reagente Para Diagnéstico Clinico 5 Tipo 1: Conjunto Completo Para Automacio, Tipo De Analise 1: Painel Hpv De Alto E Baixo Risco,
Meétodo 1: Pcr Multiplex, Apresentacio 1: Teste

Quantidade: 60 Valor estimado: R$ 358,6500 (unitario)
Unidade de fornecimento: Unidade R$ 21.519,0000 (total)

Situacio: Deserto e Homologado
Critério de julgamento: Menor Preco

Tratamento Diferenciado ME/EPP:  Exclusividade ME/EPP (inciso I, art. 48, LC 123/2006)

Lances do Item 6

22/09/2025 09:03 3de3



Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Certificado de Registro Cadastral - CRC

(Emissio conforme art. 17 da Instru¢io Normativa n? 03, de 26 abril de 2018)

CNPJ: 56.998.701/0034-84
Razio Social: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

Atividade Econémica Principal:

4693-1/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MERCADORIAS EM GERAL, SEM
PREDOMINANCIA DE ALIMENTOS OU DE INSUMOS AGROPECUARIOS

Endereco:

RUA VEREADOR GERMANO LUIZ VIEIRA, 500 - ARMZ 3.PT.3.BOMI.SB.P.3S -
ITAIPAVA - 88.316-701 - Itajai / Santa Catarina

Observagées:
A veracidade das informagées podera ser verificada no enderego https://comprasnet.gov.br.
Este certificado nido substitui os documentos exigidos em lei.

Emitido em: 15/09/2025 16:06

1

de


PERENPS
Realce


Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 56.998.701/0034-84

Razio Social: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 20/07/2026
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta

Niveis cadastrados:
Automaitica: a certiddo foi obtida através de integragio direta com o sistema emissor. Manual: a certidio foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitacdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 28/02/2026 Automatica

FGTS Validade: 06/10/2025 Automatica

Trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 14/03/2026 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 07/03/2026

Receita Municipal Validade: 06/11/2025

VI - Qualificagio Econdmico-Financeira
Validade: 30/06/2026

Esta declaragio é uma simples consulta e nio tem efeito legal

Emitido em: 15/09/2025 16:06 1 de 1
CPF: 173 XXX XXX-44 Nome: MARCO AURELIO FERNANDES DA SILVA
Ass:
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0 presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por Diego de Santana Araujo, em sexta-feira, 30 de maio de 2025 15:33:42 GMT-03:00, CNS: 11.228-4 - 20° TABELIAO DE NOTAS DA

CAPITAL/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletronico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode

ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 149/2023 CNJ - artigo 305.
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& MUNICIPIO DE ,, SUS ‘l‘
s | [ TAJAI B
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

&ALVARA SANITARIO] N°

9299/25 (ALTO RISCO)

RAZAO SOCIAL:

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
DENOMINAGAO COMERCIAL - NOME FANTASIA: CNPJ OU CPF N°

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56.998.701/0034-84
ENDERECO - LOGRADOURO (RUA, AVENIDA, PRAGA) N°

VER. GERMANO LUIZ VIEIRA ARMZ 3 PT 3 BOMLSB.P.3S (END. P/ ESCRIT.) 500
BAIRRO: FONE:

{TAIPAVA 99954-0888

PROPRIETARIO E/OU RESPONSAVEL TECNICO:
SHIZUE FREITAS SATO (CRF/SC 13382) / ELIENE NUNES DOS SANTOS (CRF/SC 22908)

TIPO DE ESTABELECIMENTO: NEGOCIO OU ATIVIDADE:

LABORATORIOS;

AGROPECUARIOS;

COM. ATAC. DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO;

* AFE PROPRIA P/ ARMZ., DISTR., EXPED., EXPORT. E IMPORTAR PROD. P/ SAUDE (CORRELATOS);
* AFE DA MATRIZ P/ ARMAZ., DISTRI., EXPORT. E IMPORT. MEDICAMENTOS

COM. ATAC. DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DIE

COM. ATAC. DE MERCADORIAS EM GERAL, SEM PREDOMINANCIA DE ALIMENTOS OU DE INSUMQS

O SERVICO E/OU ATIVIDADE ACIMA ESTA AUTORIZADO(A) A FUNCIONAR DE ACORDO
COM A LEI N° 6.320/83 E OS DECRETOS QUE A REGULAMENTAM.

PRAZO DE VALIDADE:
30 DE MAIO DE 2026

LOCAL E DATA:

. 30 DE MAIO DE 2025
ITAJAI, )

v X T

UFM: AUTORIDADE PE SAU
3,26 UFM Sib#o tt
H . | QA
AR CAUT W DOJITY

MANTER EM LOCAL VISIVEL AO PUBLICO
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09/09/2025, 15:14 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Ultima atualizagdo da base de dados: 09/09/2025 as 00:00:00

Dados da Empresa Nacional
Razao Social CNPJ
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 56.998.701/0034-84

Nome Fantasia
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.

Endereco na Internet SAC
Endere¢o Completo Cidade/UF
R VEREADOR GERMANO LUIZ VIEIRA, 500, ARMZ, ITAJAI/SC

3.PT.3.BOMI.SB.P.3S - Itaipava CEP: 88.316-701

Responsavel Técnico Responsavel Legal

SHIZUE FREITAS SATO DEUSDEDET PEREIRA JUNIOR
ELIENE NUNES DOS SANTOS

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situacgao
8.24924-9 (7Y3335W0LY27) 02/06/2022
N° do Processo Autorizagao

25351.011866/2022-19 Produtos para Saude

(Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Produtos para saude (dispositivos médicos)
Distribuir

e Produtos para saude (dispositivos meédicos)
Expedir

e Produtos para saude (dispositivos médicos)
Exportar

* Produtos para saude (dispositivos médicos)

Importar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351011866202219/?cnpj=56998701003484 12
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09/09/2025, 15:14 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Dados de Inspegéao

Nenhum registro encontrado

Dados de Inspecéao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351011866202219/?cnpj=56998701003484 2/2
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https://solucoes.receita.fazenda.gov.br/servicos/cnpjreva/Cnpjreva_C...

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAO A A DATA DE ABERTURA
g COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO | par o= 255

FILIAL CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
Sededekdekhk DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.93-1-00 - Comércio atacadista de mercadorias em geral, sem predominancia de alimentos ou de insumos
agropecuarios

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

33.19-8-00 - Manutencgao e reparagao de equipamentos e produtos nao especificados anteriormente

46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtirgico, hospitalar e de laboratérios
62.01-5-01 - Desenvolvimento de programas de computador sob encomenda

62.02-3-00 - Desenvolvimento e licenciamento de programas de computador customizaveis

62.04-0-00 - Consultoria em tecnologia da informagao

62.09-1-00 - Suporte técnico, manutencao e outros servigos em tecnologia da informagao

77.33-1-00 - Aluguel de maquinas e equipamentos para escritérios

77.39-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R VEREADOR GERMANO LUIZ VIEIRA 500 ARMZ 3.PT.3.BOMI.SB.P.3S

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
88.316-701 ITAIPAVA ITAJAI SC
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE
EDIVALDO.BARDELLAJUNIOR@ABBOTT.COM (11) 5536-7042

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

ddekkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 06/01/2022

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fededdkdkk Fedekdkdkkk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 09/09/2025 as 14:33:39 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11

9/9/2025, 2:34 PM



MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DiVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: 56.998.701/0001-16

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:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cddigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decis&o judicial que determina sua
desconsideracao para fins de certificacdo da regularidade fiscal, ou ainda n&o vencidos; e

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) débitos inscritos
em Divida Ativa da Unido (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 do CTN, ou
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Publica em processos de
execugao fiscal, ou objeto de decisao judicial que determina sua desconsideragao para fins de
certificagdo da regularidade fiscal.

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certiddo
negativa.

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragido direta a ele vinculados. Refere-se a situagdo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagcido desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <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 14:09:23 do dia 01/09/2025 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 28/02/2026.

Cddigo de controle da certidao: 95B7.6C2B.A859.6ECD

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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08/09/2025, 14:51 Consulta Regularidade do Empregador

CAIX

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricao: 56.998.701/0034-84
Razao

Social:
Endereco: R VEREADOR GERMANO LUIZ VIEIRA 500 ARMZ 3 PT 3 / ITAIPAVA /
ITAJAI / SC / 88316-701

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

A Caixa Econdomica Federal, no uso da atribuicdo que |he 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 situacdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranga de
quaisquer débitos referentes a contribuigbes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagbes com o FGTS.

Validade:07/09/2025 a 06/10/2025

Certificagdo Niumero: 2025090700420421236990

Informacao obtida em 08/09/2025 14:51:39

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

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf
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PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Norme: ABBOTT LABORATORI OS DO BRASIL LTDA (MATRI Z E FILIAIS)

CNPJ: 56.998. 701/ 0034- 84

Certidédo n°: 54395244/ 2025

Expedi ¢do: 15/09/2025, as 15:15:02

Val i dade: 14/03/2026 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi ¢cao.

Certifica-se que ABBOTT LABORATORI OS DO BRASIL LTDA (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n° 56.998.701/0034-84, NAO CONSTA cono
i nadi npl ente no Banco Nacional de Devedores Trabal histas.
Certidado emtida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabal ho, acrescentados pelas Leis ns.°®° 12.440/2011 e
13. 467/ 2017, e no Ato 01/2022 da CAT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabili dade dos
Tribunais do Trabal ho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acéo
a todos os seus estabel eci mrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autentici dade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na
I nternet (http://www. tst.jus.br).

Certidado emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoéria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenci arios, a honorarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em |l ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho, Comi ssdo de Conciliacdo Prévia ou denmmis titulos que, por
di sposicao |l egal, contiver forca executiva.

Divi das e sugestdes: cndt@st.jus. br
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09/09/2025, 14:51 Secretaria de Estado da Fazenda de Santa Catarina

Comprovante de Inscrigao e de Situagao Cadastral

Sr(a). contribuinte,
Confira os dados de cadastro da Pessoa Juridica e, existindo qualquer divergéncia, providencie junto a
Secretaria de Estado da Fazenda a sua atualizagdo cadastral.

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CADASTRO DE CONTRIBUINTES DO ICMS

CNPJ/CPF COMPROVANTE DE INSCRIGAO ESTADUAL E INICIO ATIVIDADE COM ICMS
56.998.701/0034-84 DE SITUACAO CADASTRAL 07/02/2022

INSCRIGAO ESTADUAL NOME EMPRESARIAL

261480820 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) REGIME DE APURAGAO DO ICMS
*kkkkk NORMAL

CODIGO E DESCRICAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
4693100 - Comércio atacadista de mercadorias em geral, sem predominancia de alimentos ou de insumos agropecuarios

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

3319800 - Manutencgao e reparagao de equipamentos e produtos nao especificados anteriormente

4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios
6201501 - Desenvolvimento de programas de computador sob encomenda

6202300 - Desenvolvimento e licenciamento de programas de computador customizaveis

6204000 - Consultoria em tecnologia da informagao

6209100 - Suporte técnico, manutengao e outros servicos em tecnologia da informagao

7733100 - Aluguel de maquinas e equipamentos para escritorios

7739002 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

INFORMAGOES SOBRE DOCUMENTOS ELETRONICOS

- Credenciado a Emitir Nota Fiscal Eletronica - NFe a partir de 07/02/2022
- Credenciado a enviar Escrituragao Fiscal Digital - EFD a partir de 07/02/2022

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
2062 - SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

RUA VEREADOR GERMANO LUIZ VIEIRA 500 ARMZ 3.PT.3.BOMIL.SB.P.3S

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
88316-701 ITAIPAVA ITAJAI SC
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

FISCAL@ABBOTT.COM 11 55367042

SITUAGAO CADASTRAL

ATIVO desde 07/02/2022

Modelo aprovado pela Portaria SEF n°® 375, de 26/08/2003.
Emitido em 09/09/2025 14:51:02 (data e hora de Brasilia).

https://sat.sef.sc.gov.br/tax.NET/Sat.Cadastro.\Web/ComprovantelE/Resultado.aspx?rq=6hDas86ISkT7bJwFyE%2BSnNDQ6XhDPE6Y33MBcqys...  1/1



ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CERTIDAO POSITIVA DE DEBITOS ESTADUAIS COM EFEITO DE NEGATIVA

Nome (razdo social): ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
CNPJ/CPF: 56.998.701/0034-84

Ressalvando o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar as dividas que vierem a ser apuradas, é certificado
que nao constam, na presente data, pendéncias em nome do contribuinte acima identificado, relativas aos tributos,
divida ativa e demais débitos administrados pela Secretaria de Estado da Fazenda.

Dispositivo Legal: Lei n2 3938/66, Art. 154
Ndmero da certiddo: 250140291176386

Data de emissdo: 08/09/2025 09:52:27
Validade (Lei n2 3938/66, Art. 158): 07/03/2026

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada na pagina da Secretaria de Estado da Fazenda na Internet, no enderego:
http://www.sef.sc.gov.br

Este documento foi assinado digitalmente
Impresso em: 08/09/2025 09:52:25

Assinado por SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA - CNPJ: 82.951.310/0001-56 - Data/Hora: 08/09/2025
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NUmero do pedido: 4961859
FOLHA: 1/1

PODER ]UIC[ARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA

de Santa Catarina

CERTIDAO RECUPERAGAO0 JUDICIAL, EXTRAJUDICIAL E FALENCIA N2: 4961859
Comarcas e Turmas Recursais (Primeiro Grau)

CERTIFICAMOS, na forma da lei, que, consultando os sistemas processuais, NAO CONSTAM em
tramitacdo nas comarcas do Estado de Santa Catarina ACOES FALIMENTARES EM GERAL contra:

NOME: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

Raiz do CNPJ: 56.998.701

Pais endereco da sede : BRASIL

Estado endereco da sede : SANTA CATARINA

Municipio endereco da sede : ITAJAI

Endereco da sede: RUA VEREADOR GERMANO LUIZ VIEIRA - N2 500 - COMPLEMENTO: ARMZ
3.PT.3.BOMI.SB.P.3S - CEP: 88.316-701 - BAIRRO: ITAIPAVA - MUNICIPIO: ITAJAI - UF: SC

Certiddo emitida as 13:38 de 01/09/2025.

a) Os dados que serviram de parametro para a realizacao da busca e para expedicao desta certidao sdo de
responsabilidade do(a) solicitante, inexistindo qualquer conexao com a Receita Federal ou outra instituicao
publica para autenticacdo das informacdes prestadas, competindo ao(a) interessado(a) ou destinatdrio(a)
sua conferéncia.

b) Certiddao expedida gratuitamente, nos termos da Resolu¢cdo CNJ n. 121/2010 e Resolucao Conjunta
GP/CGJ n. 6/2023.

% A confirmacdo de autenticidade desta certiddo estara disponivel pelo prazo de 90 dias, contados da emissao do
documento, no endereco https://certidoes.tjsc.jus.br/download - Solicitado por: Deusdedet Pereira Junior - CPF:

wx 131,307+ GOV o410
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01/09/2025 0089479098

—— - i
_Hn— PODER JUDICIARIO
= ]

TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUICOES CIVEIS

CERTIDAO N°: 4129470 FOLHA: 1/1
A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

A Diretoria de Servigo Técnico de Informacdes Civeis do(a) Comarca de Sao Paulo -
Capital, no uso de suas atribui¢es legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuicdes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERACOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
31/08/2025, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de: ***rrrrttiiiiik

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ: 56.998.701/0001-16, conforme |nd|ca(;ao
constante do pedido de certidao, ¥ *** ¥ rrxriikikkiikikkk ikttt

Esta certiddo ndo aponta ordinariamente 0s processos em que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura como autor (a). S&o apontados os feitos com situagdo em tramitacdo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais do
Estado de S&o Paulo.

A data de informatizacdo de cada Comarca/Foro pode ser verificada no Comunicado
SPI n° 22/2019.

Esta certiddo considera os feitos distribuidos na 12 Insténcia, mesmo que estejam em
Grau de Recurso.

N&o existe conexdo com qualquer outra base de dados de instituicdo publica ou com a
Receita Federal que verifigue a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ. A
conferéncia dos dados pessoais fornecidos pelo pesquisado € de responsabilidade exclusiva do
destinatério da certidao.

A certiddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz e as
filiais e poderd apontar feitos de homénimos ndo qualificados com tipos empresariais diferentes do
nome indicado na certidao (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA).

N&o é necesséria a complementagdo com a certiddo do sistema eproc.

Esta certidao s6 tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

Sao Paulo, 1 de setembro de 2025.

0089479098 / -T it

S |1 i Tase)
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MINISTERIO DA FAZENDA

SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGCAO DIGITAL — Sped

Versao: 10.3.3

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICAGAO DO TITULAR DA ESCRITURAGAO

NIRE CNPJ

35200805401

56.998.701/0001-16

NOME EMPRESARIAL
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

IDENTIFICACAO DA ESCRITURACAO

FORMA DA ESCRITURAGCAO CONTABIL
Livro Diario (Completo - sem escrituragdo Auxiliar)

PERIODO DA ESCRITURAGCAO
01/01/2024 a 31/12/2024

NATUREZA DO LIVRO

NUMERO DO LIVRO

DIARIO GERAL 851
IDENTIFICACAO DO ARQUIVO (HASH)
FB.0D.F2.19.BB.F2.0D.B5.1F.44.4C.55.2D.E8.F2.96.A2.D1.C7.98
ARQUIVOS SUBSTITUIDOS (HASH)
ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:
& N° SERIE DO RESPONSAVEL
QUALIFICACAO DO SIGNATARIO CPF/CNPJ NOME CERTIFICADO VALIDADE LEGAL
ABBOTT
- LABORATORIOS DO 196614341632000258  23/05/2025 a .
Pessoa Juridica 56998701000116 BRASIL 6 23/05/2026 Sim
LTDA:56998701000116
Contador SANDR 908323490822665122 29/06/2022 a N0
ALMEID. 29/06/2025

CONTADOR/CONTABILISTA
RESPONSAVEL PELO TERMO DE
VERIFICAGCAO PARA FINS DE
SUBISTITUIGAO DA ECD

NUMERO DO RECIBO:

FB.0D.F2.19.BB.F2.0D.B5.1F.44.4C.55.

2D.E8.F2.96.A2.D1.C7.98-0

SANDR 908323490822665122 29/06/2022 a
ALMEID 29/06/2025

Escrituracdo recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

em 25/06/2025 as 15:18:24

E8.D0.4D.AE.01.D2.32.24
4D.59.C8.CF.EC.D7.D1.33

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticacdo de que trata o art. 39 da Lei n°® 8.934/1994

Este recibo comprova a autenticagédo.

BASE LEGAL: Decreto n° 1.800/1996, com a altera¢é@o do Decreto n°® 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n° 8.934/1994 com a alteracéo da

Lei Complementar n°® 1247/2014.




TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

Entidade: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

Periodo da Escrituracdo: 01/01/2024 a 31/12/2024 CNPJ: 56.998.701/0001-16
Numero de Ordem do Livro: 851

Periodo Selecionado: 01 de janeiro de 2024 a 31 de dezembro de 2024

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
NIRE 35200805401

CNPJ 56.998.701/0001-16

Numero de Ordem 851

Natureza do Livro DIARIO GERAL

Municipio Sé&o Paulo

Eﬁ;ﬁgtsgsuivamento dos atos 07/10/1947

Data de arquivamento do ato de 07/10/1947

conversao de sociedade simples em
sociedade empresaria

Data de encerramento do exercicio social 31/12/2024

Quantidade total de linhas do arquivo

- 12060800

digital
TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
Natureza do Livro DIARIO GERAL
Numero de ordem 851
Qu_anndade total de linhas do arquivo 12060800
digital
Data de inicio 01/01/2024
Data de término 31/12/2024

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de nimero
FB.0D.F2.19.BB.F2.0D.B5.1F.44.4C.55.2D.E8.F2.96.A2.D1.C7.98-0, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped

Versédo 10.3.3 do Visualizador Pagina 1 de 1




BALANCO PATRIMONIAL

Entidade: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

Periodo da Escrituracdo: 01/01/2024 a 31/12/2024
NuUmero de Ordem do Livro: 851

CNPJ: 56.998.701/0001-16

Periodo Selecionado: 01 de janeiro de 2024 a 31 de dezembro de 2024
Descricéo Saldo Inicial Saldo Final
Ativo R$ 1.982.781.716,33 R$ 2.219.702.078,91
Circulante R$ 1.122.338.414,80 R$ 1.424.759.325,92

Caixa e Equivalentes de Caixa

R$ 88.360.001,49

R$ 146.308.236,01

Instrumentos financeiros derivativos

R$ 4.428,09

R$ 64.211.126,55

Contas a receber

R$ 529.250.428,69

R$ 520.787.496,97

Partes relacionadas

R$ 17.507.006,92

R$ 118.679.762,41

Estoques

R$ 356.932.692,54

R$ 450.302.710,48

Impostos a recuperar

R$ 98.680.116,65

R$ 85.999.887,30

Adiantamento diversos

R$ 28.134.415,55

R$ 35.222.171,72

Despesa Antecipada

R$ 712.258,75

R$ 2.962.677,75

Outras contas a receber

R$ 2.757.066,12

R$ 285.256,73

N&o circulante

R$ 860.443.301,53

R$ 794.942.752,99

Depésitos judiciais

R$ 79.273.124,15

R$ 94.253.066,36

Impostos a recuperar

R$ 19.359.399,51

R$ 16.990.005,94

Outros Créditos

R$ 286.990,42

R$ 631.518,35

Imobilizado R$ 546.309.443,25 R$ 556.515.568,55
Intangivel R$ 3.032.343,97 R$ 2.857.515,91
deDi;ﬁii\t/?)ge Uso Arrendamentos Operacionais R$ 56.877.929,48 R$ 48.201.836,78
giposto de renda e contribui¢do social R$ 155.304.070,75 R$ 75.493.241,10
Passivo R$ 1.982.781.716,33 R$ 2.219.702.078,91
Circulante R$ 590.655.744,76 R$ 599.971.996,57
Fornecedores R$ 121.619.054,75 R$ 132.730.571,50

Instrumentos financeiros derivativos

R$ 74.599.692,60

R$ 3.170.625,98

Impostos a recolher

R$ 33.293.422,85

R$ 17.610.782,66

Partes relacionadas

R$ 167.881.818,52

R$ 270.306.391,94

Salérios, provisdes e contribuicdes sociais

R$ 118.782.710,27

R$ 112.625.738,12

Prov Diversas

R$ 54.694.450,12

R$ 42.795.234,33

Arrendamento Mercantil

R$ 19.784.595,65

R$ 20.732.652,04

N&o circulante

R$ 158.217.998,51

R$ 135.096.328,46

Provisdes para contingéncias

R$ 121.124.664,70

R$ 107.627.143,74

Arrendamento Mercantil

R$ 37.093.333,81

R$ 27.469.184,72

Patriménio Liquido

R$ 1.233.907.973,06

R$ 1.484.633.753,88

Capital social

R$ 1.502.475.477,00

R$ 1.502.475.477,00

(-) Lucros/Prejuizos Acumulados

R$ (202.435.136,81)

R$ (64.980.481,48)

(-) Outros Resultados Abrangentes

R$ (66.132.367,13)

R$ 47.138.758,36

Este documento € parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de nimero

FB.0D.F2.19.BB.F2.0D.B5.1F.44.4C.55.2D.E8.F2.96.A2.D1.C7.98-0, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped

Versao 10.3.3 do Visualizador
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DEMONSTRACAO DE RESULTADO DO EXERCICIO

Entidade: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: 56.998.701/0001-16

Periodo da Escrituracdo: 01/01/2024 a 31/12/2024

NUmero de Ordem do Livro: 851

Periodo Selecionado: 01 de janeiro de 2024 a 31 de dezembro de 2024

Descricdo

Nota

Saldo anterior

Saldo atual

Demonstracéo do Resultado

R$ 171.384.380,44

R$ 137.454.655,33

Receita Operacional Liquida

R$ 2.450.613.279,80

R$ 2.520.261.269,28

Receita bruta de vendas

R$ 2.745.790.622,75

R$ 2.809.413.284,59

(-) Impostos incidentes sobre vendas

R$ (296.710.247,79)

R$ (281.325.270,67)

(-) Devolugdes, descontos e abatimentos

R$ 1.532.904,84

RS (7.826.744,64)

(-) Custo de Vendas

R$ (1.414.768.257,83)

R$ (1.659.876.040,81)

(-) Custos

R$ (1.408.862.531,86)

R$ (1.514.426.920,30)

(-) Receitas e despesas ndo operacionais

R$ (5.905.725,97)

R$ (145.449.120,51)

(-) Outros Custos de Vendas

R$ (100.411.707,69)

R$ (57.905.435,91)

(-) Provisé@o IRPJ e CSLL - Corrente e Anterior

R$ (60.936.694,07)

R$ (72.817.141,17)

(-) Despesas Operacionais

R$ (751.996.921,84)

R$ (718.431.299,75)

Outras Receitas e Despesas

R$ 48.884.682,07

R$ 126.223.303,69

Este documento € parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de nimero

FB.0D.F2.19.BB.F2.0D.B5.1F.44.4C.55.2D.E8.F2.96.A2.D1.C7.98-0, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped

Versado 10.3.3 do Visualizador

Paginalde 1




DEMONSTRACAO DAS MUTACOES DO PATRIMONIO LIQUIDO

Entidade: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

Periodo da Escrituracédo: 01/01/2024 a 31/12/2024 CNP 56.998.701/0001-16 Numero de Ordem do Livro: 851
Periodo Selecionado: 01 de janeiro de 2024 a 31 de dezembro de 2024

Cadigo de Aglutinagao das Contas de Patriménio Liquido

Histérico Total (R
Capital social (R$) Lucros/Prejuizos Acumulados (R$) Outros Resultados Abrangentes (R$) (R9)
Saldo Inicial em 01.01.2024 1.502.475.477,00 (-)202.435.136,81 (-)66.132.367,13 1.233.907.973,06
Resultado do Exercicio 137.454.655,33 137.454.655,33
Operagdes de hedge fluxo de caixa 113.271.125,49 113.271.125,49
Saldo Final em 31.12.2024 1.502.475.477,00 (-)64.980.481,48 47.138.758,36 1.484.633.753,88

Notas

Este documento é parte integrante de escrituragao cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de nimero
FB.0D.F2.19.BB.F2.0D.B5.1F.44.4C.55.2D.E8.F2.96.A2.D1.C7.98-0, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracao Digital — Sped Versédo 10.3.3 do Visualizador Paginalde 1



ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

BALANCOS PATRIMONIAIS LEVANTADOS EM 31 DEZEMBRO DE 2024

(Em reais - R$)
Obs. Auditoria em andamento

ATIVO

CIRCULANTE

Caixa e Equivalentes de Caixa
Instrumentos financeiros derivativos
Contas a receber

Partes Relacionadas

Estoques

Impostos a recuperar
Adiantamentos Diversos

Outras contas a receber

Total do ativo circulante
NAO CIRCULANTE

Realizavel a longo prazo:

Imposto de renda e contribui¢ao social diferidos
Impostos a recuperar

Depositos judiciais

Outros créditos

Total Realizavel a longo prazo:

Imobilizado
Ativo de direito de uso

1272024

146.308.236,01
64.211.126,55
520.787.496,97
118.679.762,41
450.302.710,48
85.999.887.30
35.222.171,72
3.247.934,48

1.424.759.325,92

75.493.241,10
16.990.005,94
94.253.066,36
631.518,35
187.367.831,75

559.373.084,46
48.201.836,78

PASSIVO E PATRIMONIO LiQUIDO

CIRCULANTE

Fornecedores - terceiros

Instrumentos financeiros derivativos
Partes Relacionadas

Arrendamento mercantil

Salarios, provisdes e contribui¢des sociais
Impostos a recolher

Provisdes diversas

Total do passivo circulante

NAO CIRCULANTE
Exigivel a longo prazo:
Arrendamento mercantil
Provisdes para contingéncias

PATRIMONIO LiQUIDO
Capital social

Lucros/Prejuizos Acumulados
Outros Resultados Abrangentes

12 /2024

132.730.571,50
3.170.625,98
270.306.391,94
20.732.652,04
112.625.738,12
17.610.782,66
42.795.234,33

599.971.996,57

27.469.184,72
107.627.143,74
135.096.328,46

1.502.475.477,00
64.980.481,48
47.138.758,36

Total do ativo realizado a longo prazo 794.942.752,99 Total do patriménio liquido 1.484.633.753,88
TOTAL DO ATIVO 2.219.702.078,91 TOTAL DO PASSIVO E PATRIMONIO LiQUIDO 2.219.702.078,91
ABBOTT Digitally signed by ABBOTT Assinado de forma digital
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ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

DEMONSTRACOES DO RESULTADO

PARA OS EXERCICIOS FINDOS EM 31 DE DEZEMBRO DE 2024

(Em reais - RS)
Obs. Auditoria em andamento

RECEITA BRUTA DE VENDAS
DEDUCOES DA RECEITA BRUTA
Impostos incidentes sobre vendas
Devolugdes, descontos e abatimentos
RECEITA OPERACIONAL LiQUIDA
CUSTO DOS PRODUTOS VENDIDOS
LUCRO BRUTO

RECEITAS (DESPESAS) OPERACIONAIS
Vendas

Gerais e administrativas

Outras despesas operacionais, liquidas

Lucro/Prejuizo operacional antes do resultado financeiro

Receitas financeiras
Despesas financeiras
Variagdo cambial, liquida (a)

Lucro/Prejuizo antes do imposto de renda e da contribuigéo social
IMPOSTO DE RENDA E CONTRIBUICAO SOCIAL

Correntes
Diferidos

LUCRO LiQUIDO (PREJUIZO) DO EXERCICIO

12/2024

2.809.413.284,59

-281.325.270,67
-7.826.744,64

2.520.261.269,28

- 1.562.471.140,73

957.790.128,55

- 499.094.158,30
- 229.198.356,93
- 18.246.888,91

211.250.724,41

20.350.172,41
- 9.641.171,26
- 11.687.929,06

210.271.796,50

- 51.358.103,47
- 21.459.037,70

137.454.655,33

ABBOTT Digitally signed by ABBOTT
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ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - CNPJ 56.998.701/0001-16 - Inscr. Est. 100.060.928.119
GERENCIA DE CONTABILIDADE - TEL. (011) §536.7000 - Email : sandra.nunes@abbott.com
RUA MICHIGAN, N° 735 - CEP 04566-805 - SAO PAULO - SP - BRASIL

INDICES DE LIQUIDEZ - 2024

Formula | = Ativo Circulante 1.424.759.325,92 Foérmula Il = Afivo Circ. + Real.L.Prazo 1.424.759.325,92+187.367.831,75
Passivo Circulante 5 Passivo Circ. + Exig.L.Prazo 599.971.996.57+135.096.328,46

Indice = Liquidez Corrente 2,37 1.612.127.157,67
Interpretagio Mostra a capacidade de pgto. da Quanto a empresa possui de recurso do 735.068.325,03
empresa no curto prazo. Ativo Circulante para cada R$1,00 de

Passivo Circulante Indice = Liquidez Geral 219
Pontuagao Quanto maior melhor

Menorde R$1,00 = 00 Pontos Interpretagio  Mostra a satide financeira Quanto a empresa possui de recurso do

de R$1,002 R$1,25 = 01 Pontos de longo prazo da empresa. Ativo Circulante e Realizavel a Longo

de R$1,26 4 R$1,50 = 02 Pontos Prazo para cada R$1,00 de Passivo

de R$1,51 4 R$2,00 = 03 Pontos Circulante e Exigivel a Longo Prazo.

Pontuagio Quanto maior melhor

Menorde R$1,00 = 00 Pontos
de R$1,00 4 R$1,25 = 01 Pontos
de R$1,26 a R$1,50 = 02 Pontos
de R$1,51 4 R$2,00 = 03 Pontos
acimade  R$2,00 =04 Pontos

Formula lll = Afivo Circulante - Estoques 1.424.759.325,92450.302.710,48 FérmulalV = Disponibili 146.308.236,01
Passivo Circulante 599.971.996,57 Passivo Girculante 599.971.996,57
974.456.615,44 Indice = Liquidez Imediata 0,24
599.971.996,57
Interpretagio  Mostra o quanto a empresa Quanto a empresa possui no Disponivel para
dispde para honrar compro- cada R$1,00 do Passivo Circulante.
Indice = Liquidez Seca 1,62 missos a c.prazo, recomen-
Quanto a empresa possui de recurso do da-se indice menor possivel.
Interpretagdo Elimina o risco associado & incerte- Ativo Circ. - Estoque para cada R$1,00 Pontuago Quanto menor melhor
2a da venda de estoques. de Passivo Circulante Menor ou igual 3 R$0,50 = 04 Pontos
Pontuagdo Quanto maior melhor de RSO51 2 R$075 = 03 Pontos
Menorde  RS1,00 = 00 Pontos de RS0,76 & RS$100 = 02Pontos
de R$1,00 2 R$1,25 = 01 Pontos de R$100 & R$150 = 01 Pontos
de R$1,26 2 R$1,50 = 02 Pontos acima de R$1,50 = 00 Pontos

de R$1,51 4 R$2,00 = 03 Pontos
acimade  R$2,00 =04 Pontos

Formula V = Investimento+Imobilizado+Intangivel 559.373.084,46
Patrimonio Liquido + Exigivel a Longo Prazo 1.484.633.753,88+135.096.328,46

569.373.084,46
1.619.730.082,34

Indice = Imobilizago do Patrimonio Liquido e 0,35
Exigivel a Longo Prazo
Quanto a empresa aplicou no Ativo Permanente

Interpretagdo Esse indice é il para avaliar a estrutura de para cada R$1,00 do Patrimonio Liquido e
capital e o grau de comprometimento do Exigivel a Longo Prazo
Pontuagso patriménio liquido com ativos de baixa liquidez, Quanto menor melhor
como méaquinas, imoveis e equipamentos. Menor ou igual a R$0,50 = 04 Pontos
de R$051 a RS$0O75 = 03 Pontos
de R$0,76 & RS$100 = 02 Pontos
de R$1.00 a RS$150 = 01 Pontos
acima de R$1,50 = 00 Pontos

fEBBgFT{I\TORIOS 0o Digitally signed by ABBOTT
LABORATORIOS DO BRASIL _
BRASIL LTDA:56998701000116 Sao Paulo, 04 de Agosto de 2025
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ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - CNPJ 56.998.701/0001-16
GERENCIA DE CONTABILIDADE - TEL. (011) §536.7000 - Email : sandra.nunes@abbott.com

- Inscr. Est. 100.060.928.119

RUA MICHIGAN, N° 735 - CEP 04566-905 - SAO PAULO - SP - BRASIL

iINDICES DE ENDIVIDAMENTO - 2024

Férmula | Passivo Circ. + Exig.L.Prazo 599.971.996.57+135.096.328,46 Formula Il = Passivo Circ. + Exig.L.Prazo 599.971.996.57+135.096.328,46
Patrimonio Liquido 1.484.633.753,88 Ativo Total 2.219.702.078,91
735.068.325,03 735.068.325,03
1.484.633.753,88 2.219.702.078,91
Indice Endividamento a Curto e a Longo 0,50( |Indice = Participagao de Capital de 0,33
Prazo em relagio ao Patr. Liq. Ou Terceiros s/recursos totais.
Grau de Endividamento. Ou Endividamento Total.
Interpretagdo Quanto do ativo total é financiado com recursos
P Um indice maior que 1 pode revelar uma de terceiros.
dependéncia em relagéo a capital de
Pontuagéo Pontuagio indices Quanto menor melhor
Menor ou igual 8 R$0,50 = 04 Pontos Menor ou igual 8 R$0,50 = 04 Pontos
de R$0,51 a RS$0,75 = 03 Pontos de R$0,51 a4 RS$0,75 = 03 Pontos
de R$0,76 a R$1,00 = 02 Pontos de R$0,76 a R$1,00 = 02 Pontos
de R$1,00 a R$1,50 = 01Pontos de R$1,00 a R$1,50 = 01 Pontos
acima de R$1,50 = 00 Pontos acima de R$1,50 = 00 Pontos
Férmula Il Passivo Circulante 599.971.996,57| |Férmulalv = Ativo Total 2.219.702.078,91
Passivo Circ. + Exig.L.Prazo 599,971.996.57+135,096.328,46 Passivo Circ. + Exig.L.Prazo 599,971.996.57+135.096.328,46
599,971.996,57 2.219.702.078,91
735.068.325,03 735.068.325,03
Indice Endividamento & Curto Prazo em 0,82 Indice = Solvéncia Geral 3,02
relagZo ao total das obrigagGes.
Ou Composigdo Endividamento Interpretagdo Quanto a empresa possui de recurso do Ativo
Interpretagao Quanto a empresa tem de obrigagdes Total para cada R$1,00 de Passivo Circulante
de curto prazo em relagéo as dividas e Exigivel a Longo Prazo.
totais. Pontuagio Quanto maior melhor
Pontuacéo Quanto menor melhor Menorde R$1,00 = 00 Pontos

Menor ou igual & R$0,50 = 04 Pontos
de R$0,51 a RS$0,75 = 03 Pontos
de R$0,76 a R$1,00 = 02 Pontos
de R$1,00 a R$1,50 = 01 Pontos
acima de R$1,50 = 00 Pontos

de R$1,00 a R$1,25 =01 Pontos
de R$1,26 2 R$1,50 = 02 Pontos
de R$1,51 a R$2,00 = 03 Pontos
acimade R$2,00 =04 Pontos

ABBOTT
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ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - CNPJ 56.998.701/0001-16 - Inscr. Est. 100.060.928.119
GERENCIA DE CONTABILIDADE - TEL. (011) 5536.7000 - Email : sandra.nunes@abbott.com
RUA MICHIGAN, N° 735 - CEP 04566-905 - SAO PAULO - SP - BRASIL

ANALISE ECONOMICO - FINANCEIRA - 2024

Férmulal Ativo Circulante Férmula ll Ativo Total 2.219.702.078,91
Passivo Circulante 599.971.996,57 Passivo Circulante + Passivo Néo Circulante 599.971.996,57+135.096.328,46
2.219.702.078,91
735.068.325,03
Indice Liquidez Corrente 2,37 Indice Solvéncial Geral 3,02

do Mostraa cgrio razo da empresa no Quanto a empresa possui de recurso do Interpretagéo Mostra a capacidade de pagamento da empresa no longo prazo Quanto a empresa possui de recurso do Ativo
P! Ativo Circulante para cada R$1,00 de Total para cada R$1,00 de Passivo Circulante e

Passivo Circulante. Quanto maior melhor. Exigivel a Longo Prazo. Quanto maior melhor

Pontuagago  Menorde R$1,00 = 00 Pontos Pontuagéo Menorde R$1,00 = 00 Pontos

de R$1,00 a R$1,25 =01 Pontos de R$1,00 a R$1,25 =01 Pontos
de R$1,26 a R$1,50 = 02 Pontos de R$1,26 a R$1,50 = 02 Pontos
de R$1,51 a R$2,00 = 03 Pontos de R$1,51 a R$2,00 =03 Pontos
acimade R$2,00 =04 Pontos acimade R$2,00 =04 Pontos

Foérmulalll  Ativo Circulante. + Realizavel a Longo Prazo 1.424.759.325,92+187.367.831.75
Passivo Circul; + Passivo Nao Circul 599.971.996,57+135.096.328,46

1.612.127.157,67

735.068.325,03
219

Indice Liquidez Geral
Interpretagéao Quanto a empresa possui de recurso do

Ativo Circulante e Realizavel a Longo

Prazo para cada R$1,00 de Passivo

Circulante e Exigivel a Longo Prazo. .
Quanto maior melhor

Mostra a saude financeira de longo prazo da
empresa.

Pontuacéo Menorde R$1,00 = 00 Pontos
de R$1,00 aR$1,25 =01 Pontos
de R$1,26 aR$1,50 = 02 Pontos
de R$1,51 aR$2,00 =03 Pontos
acimade  R$2,00 =04 Pontos
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

Entidade: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2023 a 31/12/2023 CNPJ: 56.998.701/0001-16
Numero de Ordem do Livro: 850
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Nome Empresarial ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
NIRE 35200805401
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Municipio Séo Paulo
Data _do _arquwamento dos atos 07/10/1947
constitutivos
Data de arquivamento do ato de
07/10/1947

converséo de sociedade simples em
sociedade empresaria

Data de encerramento do exercicio social 31/12/2023

Quantidade total de linhas do arquivo

digital 11526770
TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

Natureza do Livro DIARIO GERAL

Numero de ordem 850

ggﬁgltidade total de linhas do arquivo 11526770

Data de inicio 01/01/2023

Data de término 31/12/2023

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
E5.05.73.68.6C.A9.0E.94.F2.F6.84.F2.87.9C.30.F7.1F.95.60.10-7, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracao Digital — Sped

Verséo 10.2.0 do Visualizador
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BALANCO PATRIMONIAL

Entidade: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
Periodo da Escrituragcdo: 01/01/2023 a 31/12/2023
Numero de Ordem do Livro: 850

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023

CNPJ: 56.998.701/0001-16

Descricédo
Ativo
Circulante
Caixa e Equivalentes de Caixa
Instrumentos financeiros derivativos
Contas a receber
Partes relacionadas
Estoques
Impostos a recuperar
Adiantamento diversos
Despesa Antecipada
Outras contas a receber
Na&o circulante
Depésitos judiciais
Impostos a recuperar
Outros Créditos
Imobilizado

Intangivel

Direito de Uso Arrendamentos Operacionais
de Ativos

Imposto de renda e contribui¢é@o social
diferidos

Passivo
Circulante
Fornecedores
Instrumentos financeiros derivativos
Impostos a recolher
Partes relacionadas
Salarios, provisfes e contribuicdes sociais
Prov Diversas
Arrendamento Mercantil
N&o circulante
Provisbes para contingéncias

Arrendamento Mercantil

Nota

Saldo Inicial
R$ 1.911.517.347,74
R$ 1.060.090.700,13
R$ 31.045.224,37
R$ 4.089.251,38
R$ 488.419.922,34
R$ 15.010.571,39
R$ 379.297.645,81
R$ 91.961.834,92
R$ 46.282.958,33
R$ 760.011,72
R$ 3.223.279,87
R$ 851.426.647,61
R$ 64.955.517,87
R$ 44.599.101,24
R$ 958.173,83
R$ 573.632.603,35
R$ 2.007.373,90

R$ 29.396.245,22

R$ 135.877.632,20

R$ 1.911.517.347,74
R$ 683.304.567,20
R$ 155.356.491,31

R$ 34.951.389,67
R$ 7.620.368,83
R$ 320.521.156,34
R$ 109.964.660,01
R$ 40.952.387,78
R$ 13.938.113,26
R$ 137.420.306,46
R$ 121.920.760,97
R$ 15.499.545,49

Saldo Final
R$ 1.982.781.716,33
R$ 1.122.338.414,80
R$ 88.360.001,49
R$ 4.428,09
R$ 529.250.428,69
R$ 17.507.006,92
R$ 356.932.692,54
R$ 98.680.116,65
R$ 28.134.415,55
R$ 712.258,75
R$ 2.757.066,12
R$ 860.443.301,53
R$ 79.273.124,15
R$ 19.359.399,51
R$ 286.990,42
R$ 546.309.443,25
R$ 3.032.343,97

R$ 56.877.929,48

R$ 155.304.070,75

R$ 1.982.781.716,33
R$ 590.655.744,76
R$ 121.619.054,75

R$ 74.599.692,60
R$ 33.293.422,85
R$ 167.881.818,52
R$ 118.782.710,27
R$ 54.694.450,12
R$ 19.784.595,65
R$ 158.217.998,51
R$ 121.124.664,70
R$ 37.093.333,81

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
E5.05.73.68.6C.A9.0E.94.F2.F6.84.F2.87.9C.30.F7.1F.95.60.10-7, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracao Digital — Sped

Verséo 10.2.0 do Visualizador
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BALANCO PATRIMONIAL

Entidade: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

Periodo da Escrituracdo: 01/01/2023 a 31/12/2023 CNPJ: 56.998.701/0001-16
Numero de Ordem do Livro: 850

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023

Descricéo Nota Saldo Inicial Saldo Final
Patrimoénio Liquido R$ 1.090.792.474,08 R$ 1.233.907.973,06
Capital social R$ 1.502.475.477,00 R$ 1.502.475.477,00
(-) Lucros/Prejuizos Acumulados R$ (373.819.517,25) R$ (202.435.136,81)
(-) Outros Resultados Abrangentes R$ (37.863.485,67) R$ (66.132.367,13)

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
E5.05.73.68.6C.A9.0E.94.F2.F6.84.F2.87.9C.30.F7.1F.95.60.10-7, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracao Digital — Sped

Versédo 10.2.0 do Visualizador Pagina 2 de 2



DEMONSTRACAO DE RESULTADO DO EXERCICIO

Entidade: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: 56.998.701/0001-16

Periodo da Escrituragcdo: 01/01/2023 a 31/12/2023

NUmero de Ordem do Livro: 850

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023

Descricédo
Demonstracao do Resultado
Receita Operacional Liquida
Receita bruta de vendas
(-) Impostos incidentes sobre vendas
Devolucdes, descontos e abatimentos
(-) Custo de Vendas
(-) Custos
(-) Receitas e despesas nao operacionais
(-) Outros Custos de Vendas
(-) Provisédo IRPJ e CSLL - Corrente e Anterior
(-) Despesas Operacionais

Outras Receitas e Despesas

Nota

Saldo anterior

R$ (587.923,87)

R$ 2.176.758.805,61
R$ 2.539.859.832,67
R$ (341.916.593,60)
R$ (21.184.433,46)
R$ (975.002.591,46)
R$ (974.639.690,54)
R$ (362.900,92)

R$ (70.560.365,40)
R$ (9.382.454,83)
R$ (1.127.000.184,81)
R$ 4.598.867,02

Saldo atual

R$ 171.384.380,44
R$ 2.450.613.279,80
R$ 2.745.790.622,75
R$ (296.710.247,79)

R$ 1.532.904,84

R$ (1.414.768.257,83)
R$ (1.408.862.531,86)
R$ (5.905.725,97)

R$ (100.411.707,69)

R$ (60.936.694,07)
R$ (751.996.921,84)

R$ 48.884.682,07

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
E5.05.73.68.6C.A9.0E.94.F2.F6.84.F2.87.9C.30.F7.1F.95.60.10-7, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracao Digital — Sped
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DEMONSTRACAO DAS MUTACOES DO PATRIMONIO LIQUIDO

Entidade: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
Periodo da Escrituracao: 01/01/2023 a 31/12/2023 CNP 56.998.701/0001-16 Numero de Ordem do Livro: 850
Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023

Cadigo de Aglutinacdo das Contas de Patriménio Liquido

Histérico Total (R
Capital Social (R$) Lucros/Prejuizos Acumulado (R$) Outros Resultados Abrangente (R$) (R$)
Saldo Inicial em 01.01.2023 1.502.475.477,00 (-)373.819.517,25 (-)37.863.485,67 1.090.792.474,08
Resultado do Exercicio 171.384.380,44 171.384.380,44
Operacdes de hedge fluxo de caixa (-)28.268.881,46 (-)28.268.881,46
Saldo Final em 31.12.2023 1.502.475.477,00 (-)202.435.136,81 (-)66.132.367,13 1.233.907.973,06

Notas

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de numero
E5.05.73.68.6C.A9.0E.94.F2.F6.84.F2.87.9C.30.F7.1F.95.60.10-7, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracao Digital — Sped Verséo 10.2.0 do Visualizador Pagina 1 de 1



ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

BALANCOS PATRIMONIAIS LEVANTADOS EM 31 DEZEMBRO DE 2023

(Em reais - RS)

ATIVO

CIRCULANTE

Caixa e Equivalentes de Caixa
Instrumentos financeiros derivativos
Contas a receber

Partes Relacionadas

Estoques

Impostos a recuperar
Adiantamentos Diversos

Outras contas a receber

Total do ativo circulante

NAO CIRCULANTE
Realizdvel a longo prazo:

Imposto de renda e contribui¢do social diferidos
Impostos a recuperar

Depositos judiciais

Outros créditos

Imobilizado

Ativo de direito de uso

Total do ativo realizado a longo prazo

12 /2023

88.360.001,49
4.428,09
529.250.428,69
17.507.006,92
356.932.692,54
98.680.116,65
28.134.415,55
3.469.324,87

1.122.338.414,80

155.304.070,75
19.359.399,51
79.273.124,15
286.990,42
549.341.787,22
56.877.929,48

860.443.301,53

PASSIVO E PATRIMONIO LiQUIDO

CIRCULANTE

Fornecedores - terceiros

Instrumentos financeiros derivativos
Partes Relacionadas

Arrendamento mercantil

Salarios, provisdes e contribuigdes sociais
Impostos a recolher

Provisoes diversas

Total do passivo circulante

NAO CIRCULANTE

Exigivel a longo prazo:

Arrendamento mercantil

Provisdes para contingéncias

Total do passivo exigivél a Longo prazo

PATRIMONIO LIQUIDO
Capital social

Lucros/Prejuizos Acumulados
Outros Resultados Abrangentes

Total do patrimonio liquido

12 /2023

121.619.054,75
74.599.692,60
167.881.818,52
19.784.595,65
101.264.717.41
50.811.415,71
54.694.450,12

590.655.744,76

37.093.333,81
121.124.664,70
158.217.998,51

1.502.475.477,00
202.435.136,81
66.132.367,13

1.233.907.973,06

TOTAL DO ATIVO 1.982.781.716,33 TOTAL DO PASSIVO E PATRIMONIO LIQUIDO 1.982.781.716,33
ABBOTT Digitally signed by ABBOTT SANDRA NUNE Assinado de forma digital por
LABORATORIOS DO LABORATORIOS DO BRASIL

BRASIL LTDA:56998701000116
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ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

DEMONSTRACOES DO RESULTADO
PARA OS EXERCICIOS FINDOS EM 31 DE DEZEMBRO DE 2023
(Em reais - RS)

12 /2023

RECEITA BRUTA DE VENDAS 2.745.790.622,75
DEDUCOES DA RECEITA BRUTA
Impostos incidentes sobre vendas -296.710.247,79
Devolugdes, descontos e abatimentos 1.532.904,84
RECEITA OPERACIONAL LiQUIDA 2.450.613.279,80
CUSTO DOS PRODUTOS VENDIDOS -1.509.274.239,55
LUCRO BRUTO 941.339.040,25
RECEITAS (DESPESAS) OPERACIONAIS
Vendas -528.372.067,90
Gerais e administrativas -223.624.853,94
Outras despesas operacionais, liquidas 39.715.294,18
Lucro/Prejuizo operacional antes do resultado financeiro 229.057.412,59
Receitas financeiras 16.638.362,04
Despesas financeiras -5.224.337,49
Variagfo cambial, liquida (a) -8.150.362,63
Lucro/Prejuizo antes do imposto de renda e da contribuigéo social 232.321.074,51
IMPOSTO DE RENDA E CONTRIBUICAO SOCIAL
Correntes -65.800.375,52
Diferidos 4.863.681,45
LUCRO LIQUIDO (PREJU{ZO) DO EXERCICIO 171.384.380,44

ABBOTT Digitally signed by ABBOTT SANDRA NUNES DE #ssinado de forma digital por

LABORATORIOS DO LABORATORIOS DO BRASIL

BRASIL LTDA:56998701000116
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ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - CNPJ 56.998.701/0001-16 - Inscr. Est. 100.060.928.119

GERENCIA DE CONTABILIDADE - TEL. (011) 5§536.7000 - Email

sandra.nunes@abbott.com

RUA MICHIGAN, N° 735 - CEP 04566-905 - SAO PAULO - SP - BRASIL

iINDICES DE LIQUIDEZ - 2023

Formula | Ativo Circulante 1.122.338.414,80 Formula Il = Ativo Circ. + Real.L.Prazo 1.122,338.414,80+860.443.301,53
Passivo Circulante 590.655.744,76 Passivo Circ. + Exig.L.Prazo 590.655.744,76+158.217.998,51
Indice Liquidez Corrente 1,90 1.982.781.716,33
Interpretagao Mostra a capacidade de pgto. da Quanto a empresa possui de recurso do 748.873.743,27
empresa no curto prazo. Ativo Circulante para cada R$1,00 de
Passivo Circulante Indice = Liquidez Geral 2,65
Pontuagdo Quanto maior melhor
Menorde R$1,00 = 00 Pontos Interpretagao Mostra a satde financeira Quanto a empresa possui de recurso do
de R$1,00 4 R$1,25 =01 Pontos de longo prazo da empresa.  Ativo Circulante e Realizavel a Longo
de R$1,26 a R$1,50 =02 Pontos Prazo para cada R$1,00 de Passivo
de R$1,51 a8 R$2,00 =03 Pontos Circulante e Exigivel a Longo Prazo.
acimade R$2,00 =04 Pontos Pontuagdo Quanto maior melhor
Menorde R$1,00 = 00 Pontos
de R$1,00 & R$1,25 = 01 Pontos
de R$1,26 a R$1,50 = 02 Pontos
de R$1,51 a R$2,00 =03 Pontos
acimade R$2,00 =04 Pontos
Formula lll Ativo Circulante - Estoques 1.122.338.414,80-356.932.692,54 Formula IV = Di: 88.360.001,49
Passivo Circulante 590.655.744,76 Passivo Circulante 590.655.744,76
765.405.722,26 Indice = Liquidez Imediata 0,15
590.655.744,76
Interpretagéo Mostra o quanto a empresa Quanto a empresa possui no Disponivel para
dispde para honrar compro-  cada R$1,00 do Passivo Circulante.
Indice Liquidez Seca 1,30 missos a c.prazo, recomen-
Quanto a empresa possui de recurso do da-se indice menor possivel.
Interpretagao Elimina o risco associado a incerte- Ativo Circ. - Estoque para cada R$1,00 Pontuagao Quanto menor melhor
za da venda de estoques. de Passivo Circulante Menor ou igual 2 R$0,50 = 04 Pontos
Pontuagédo Quanto maior melhor de R$0,51 a R$0,75 = 03 Pontos
Menorde R$1,00 = 00 Pontos de R$0,76 a R$1,00 = 02 Pontos
de R$1,00 2 R$1,25 =01 Pontos de R$1,00 a R$1,50 = 01 Pontos
de R$1,26 a R$1,50 = 02 Pontos acima de R$1,50 = 00 Pontos
de R$1,51 aR$2,00 = 03 Pontos
acimade R$2,00 =04 Pontos
Formula vV 549.341.787,22
Patrimonio Liquido + Exigivel a Longo Prazo 158217998,51+1,233,907.973,06
549.341.787,22
1.392.125.971,57
Indice Imobilizagéo do Patrimonio Liquido e 0,39
Exigivel a Longo Prazo
Quanto a empresa aplicou no Ativo Permanente
Interpretagdo Esse indice é Gtil para avaliar a estrutura de para cada R$1,00 do Patrimonio Liquido e
capital e o grau de comprometimento do Exigivel a Longo Prazo
Pontuagdo patriménio liquido com ativos de baixa liquidez, Quanto menor melhor
‘como maqui imoveis e i Menor ou igual &8 R$0,50 = 04 Pontos
de R$0,51 a R$0,75 = 03 Pontos
de R$0,76 & R$1,00 = 02 Pontos
de R$1,00 a R$1,50 = 01 Pontos
acima de R$1,50 = 00 Pontos
ABBOTT
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ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - CNPJ 56.998.701/0001-16

GERENCIA DE CONTABILIDADE - TEL. (011) 5536.7000 - Email : sandra.nunes@abbott.com
RUA MICHIGAN, N° 735 - CEP 04566-905 - SAO PAULO - SP - BRASIL

iNDICES DE ENDIVIDAMENTO - 2023

- Inscr. Est. 100.060.928.119

Férmula | = Passivo Circ. + Exig.L.Prazo 590.655.744,76+158.217.998,51 Férmula ll = Passivo Circ. + Exig.L.Prazo 590.655.744,76+158.217.998,51
Patrimonio Liquido 1.233.907.973,06 Ativo Total 1.982.781.716,33
748.873.743,27 748.873.743,27
1.233.907.973,06 1.982.781.716,33
Indice = Endividamento a Curto e a Longo 0,61 Indice = Participagdo de Capital de 0,38
Prazo em relagdo ao Patr. Liq. Ou Terceiros sirecursos totais.
Grau de Endividamento. Ou Endividamento Total.
Interpretagéo Quanto do ativo total é financiado com recursos
Interpretagéo Um indice maior que 1 pode revelar uma de terceiros.
dependéncia em relagéo a capital de
Pontuagio terceiros. Quanto menor melhor. Pontuagao indices Quanto menor melhor
Menor ou igual 8 R$0,50 = 04 Pontos Menor ou igual a R$0,50 = 04 Pontos
de R$0,51 a R$0,75 = 03 Pontos de R$0,51 a R$0,75 = 03 Pontos
de R$0,76 a R$1,00 = 02 Pontos de R$0,76 & R$1,00 = 02 Pontos
de R$1,00 a R$1,50 = 01 Pontos de R$1,00 & R$1,50 = 01 Pontos
acima de R$1,50 = 00 Pontos acima de R$1,50 = 00 Pontos
Férmula lll = Passivo Cir 590.655.744,76 Férmula IV = Ativo Total 1.982.781.716,33
Passivo Circ. + Exig.L.Prazo 590.655.744,76+158.217.998,51 Passivo Circ. + Exig.L.Prazo 590.655.744,76+158.217.998,51
590.655.744,76 1.982.781.716,33
748.873.743,27 748.873.743,27
Indice = Endividamento & Curto Prazo em 0,79 Indice = Solvéncia Geral 2,65
relagdo ao total das obrigagdes.
Ou Composi¢do Endividamento Interpretagéo Quanto a empresa possui de recurso do Ativo
Interpretagado Quanto a empresa tem de obrigagées Total para cada R$1,00 de Passivo Circulante
de curto prazo em relagéo as dividas e Exigivel a Longo Prazo.
totais. Pontuagédo Quanto maior melhor
Pontuacédo Quanto menor melhor Menorde R$1,00 = 00 Pontos

Menor ou igual & R$0,50 = 04 Pontos
de R$0,51 a R$0,75 = 03 Pontos

de R$1,00 a R$1,25 = 01 Pontos
de R$1,26 a R$1,50 = 02 Pontos

de R$0,76 a R$1,00 = 02 Pontos de R$1,51 a R$2,00 = 03 Pontos
de R$1,00 a R$1,50 = 01 Pontos acimade R$2,00 =04 Pontos
acima de R$1,50 = 00 Pontos
Sao Paulo, 04 de Agosto de 2025
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ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - CNPJ 56.998.701/0001-16 - Inscr. Est. 100.060.928.119
GERENCIA DE CONTABILIDADE - TEL. (011) 5536.7000 - Email : sandra.nunes@abbott.com
RUA MICHIGAN, N° 735 - CEP 04566-905 - SAO PAULO - SP - BRASIL

ANALISE ECONOMICO - FINANCEIRA - 2023

Férmula | Ativo Circulante 1.122.338.414,80 Formula ll Ativo Total 1.982.781.716,33
Passivo Circulante 590.655.744,76 Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante 590.655.744,76+158,217.998,51
1.982.781.716,33
748.873.743,27|
Indice Liquidez Corrente 1,90 Indice Solvéncial Geral 2,65
Interpretagdo Mostra a capacidade de pagamento da empresa no ngnto g empresa possui de recurso do Interpretagao Mostra a capacidade de pagamento da empresa no longo prazo Quanto a empresa possui de recurso do Ativo
curto prazo Ativo Circulante para cada R$1,00 de f .
N N ) Total para cada R$1,00 de Passivo Circulante e
Passivo Circulante. Quanto maior - .
Exigivel a Longo Prazo. Quanto maior melhor
melhor.
Pontuagio Menorde R$1,00 = 00 Pontos Pontuagao Menorde R$1,00 = 00 Pontos
de R$1,00 & R$1,25 =01 Pontos de R$1,00 & R$1,25 =01 Pontos
de R$1,26 a R$1,50 = 02 Pontos de R$1,26 4 R$1,50 = 02 Pontos
de R$1,51 4 R$2,00 = 03 Pontos de R$1,51 4 R$2,00 = 03 Pontos
acimade R$2,00 =04 Pontos acima de R$2,00 = 04 Pontos
Férmula lll Ativo Circulante. + Realizavel a Longo Prazo 1.122.338.414,80+254.233.584,83
Passivo Circulante + Passivo N&o Circulante 590.655.744,76+158.217.998,51
1.376.561.999,63
748.873.743,27
1,84
Indice Liquidez Geral
Interpretacéo Quanto a empresa possui de recurso do
Mostra a saude financeira de longo prazo da Ativo Circulante e Realizavel a Longo
90 P! Prazo para cada R$1,00 de Passivo
empresa. . -
Circulante e Exigivel a Longo Prazo. .
Quanto maior melhor
Pontuagao Menorde R$1,00 = 00 Pontos

de R$1,00 a4 R$1,25 =01 Pontos
de R$1,26 a R$1,50 =02 Pontos
de R$1,51 4 R$2,00 = 03 Pontos
acimade R$2,00 =04 Pontos
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Publicado em: 25/08/2025 | Edicao: 160 | Secao: 1 | Pagina: 126

Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/42 Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo

Sanitaria
RESOLUCAO-RE N° 3.209, DE 21 DE AGOSTO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE

VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, §1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Conceder as empresas constantes no anexo a Certificacdo de Boas Praticas de

Fabricacao de Produtos para Saude.

ANEXO

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

Fabricante: Abbott Medical

Endereco: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, Minnesota - 55442, Estados Unidos da América
Solicitante: St. Jude Medical Brasil Ltda CNPJ: 00.986.846/0001-42

Autorizacao de Funcionamento: 1.03.323-4 Expediente: 0456253/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da

classe IV e Equipamentos de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades

regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 09/10/2029

Fabricante; Abbott Medical

Endereco: One St. Jude Medical Drive, St. Paul, Minnesota, 55117 - Estados Unidos da América
Solicitante: ST. Jude Medical Brasil Ltda CNPJ: 00.986.846/0001-42

Autorizacao de Funcionamento: 1.03.323-4 Expediente; 0456529/25-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso

meédico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades

regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 20/11/2029

Fabricante: Abbott Molecular Inc.

Endereco: 1300 East Touhy Ave, Des Plaines, Illinois, 60018 - Estados Unidos da América
Solicitante: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda CNPJ: 56.998.701/0001-16

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.465-0 Expediente: 0426341/25-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Produtos para diagnostico

de uso in vitro das classes lll e |V.
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Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029

Fabricante: Abbott Vascular

Endereco: 26531 Ynez Road, Temecula, CA, 92591, Estados Unidos da América
Solicitante: Abbott Laboratorios do Brasil Ltda CNPJ: 56.998.701/0001-16
Autorizacao de Funcionamento: 8.01.465-0 Expediente: 0450356/25-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude; Materiais de uso meédico

das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029

Fabricante: Abbott Vascular

Endereco: Cashel Road, Clonmel, CO. Tipperary, Irlanda

Solicitante: Abbott Laboratoérios do Brasil Ltda CNPJ: 56.998.701/0001-16
Autorizacao de Funcionamento: 8.01.465-0 Expediente; 0449871/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico

das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 09/10/2029

Fabricante: Accriva Diagnostics Inc.

Endereco: 6260 Sequence Drive, San Diego, California, 92121 - Estados Unidos da América
Solicitante: Werfen Medical Ltda CNPJ: 02.004.662/0001-65

Autorizacao de Funcionamento: 8.00.036-1 Expediente: 0240873/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Produtos para diagnoéstico

de uso in vitro da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 23/10/2029

Fabricante: Acon Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Endereco: No. 210 Zhenzhong Road, West Lake District, Hangzhou, Zhejiang, 310030 - China

Solicitante: Medlevensohn Comeércio e Representacoes de Produtos Hospitalares Ltda. CNPJ:
05.343.029/0001-90

Autorizacao de Funcionamento: 8.05.603-1 Expediente: 0363106/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Produtos para diagnoéstico

de uso in vitro das classes lll e | V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.
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Data de validade: 09/10/2029

Fabricante: Alcon Research LLC

Endereco: 9965 Buffalo Speedway, Houston, Texas, 77054-1309 - Estados Unidos da América
Solicitante: Alcon Brasil Cuidados com a Saude Ltda. CNPJ: 32.929.819/0001-24

Autorizacao de Funcionamento: 8.18.694-2 Expediente: 1720635/24-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029

Fabricante: Allergan Sales, LLC

Endereco: 8301 Mars Drive, Waco, Texas, 76712, Estados Unidos da América
Solicitante: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda CNPJ: 43.426.626/0001-77
Autorizacao de Funcionamento: 8.01.436-0 Expediente: 0124922 /25-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe lll.

Motivo: Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por abordagem baseada em risco.
Data de validade: 04/09/2029

Empresa: Allied Titanium EIRELI - EPP CNPJ: 02.062.507/0001-03
Endereco: Rua Inacio Ribeiro, 952 - Centro, Santa Rita do Passa Quatro - SP CEP: 13670-000
Autorizacao de Funcionamento: 8.02.543-5 Expediente: 0063985/25-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Data de validade: 13/11/2029
Fabricante: Angiodynamics, Inc. also DBA Navilyst Medical, Inc.
Endereco: 603 Queensbury Avenue - Queensbury - NY - 12804, Estados Unidos da América

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0352972/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes lll e IV e equipamentos de uso médico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029
Fabricante: Apex Biotechnology Corporation

Endereco: No. 7, Li Hsin Rd. V, Hsinchu Science Park, Hsinchu City, 300 - Taiwan



Solicitante: Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares
Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0005588/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Produtos para diagnostico
de uso in vitro da classe llI.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 18/09/2029
Fabricante; Applied Medical Resources Corporation

Endereco: 22872/ 22822 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, California, 92688 Estados
Unidos da América

Solicitante: Ametech Trading Ltda. CNPJ: 01.207.189/0001-50
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.340-2 Expediente: 0589298/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe Il e Equipamentos de uso médico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 06/11/2029
Fabricante: AQTIS Medical BV
Endereco: De Strubbenweg 17, Almere, 1327 GB - Holanda

Solicitante: Building Health Distribuidora de Produtos para Saude Ltda. EPP CNPJ:
22.577.162/0001-20

Autorizacao de Funcionamento: 8.12.776-8 Expediente: 0356208/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029
Fabricante: Arrow Internacional de Chihuahua S.A de C.V.

Endereco: Av. Washington n°® 3701, Interior Circuito Industrial Alta Tecnologia, Edificio 40, Col.
Panamericana, Chihuahua, 31200, México

Solicitante: Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicao de Produtos Médicos Hospitalares
Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0310653/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 04/09/2029

Empresa: Artis Tecnologia Ltda. CNPJ: 02.903.131/0001-04



Endereco: SMDB Conjunto 12, Bloco F, Lojas 05 A 11, Salas 104 A 110 - ST Mansdes Dom Bosco -
Lago Sul CEP: 71.680-116 - Brasil

Autorizacao de Funcionamento: 8.04.633-9 Expediente: 0270526/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 04/09/2029

Fabricante: B. Braun Medical AG
Endereco: Route de Sorge 9, Crissier - CH-1023 - Suica

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Meédicos Ltda. CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0203673/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude; Materiais de uso meédico
das classes IV

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 23/10/2029
Fabricante: B. Braun Medical Industries Sdn Bhd
Endereco: Bayan Lepas Free Industrial Zone, Penang / Penang, 11900 - Malasia

¥
Solicitante: Laboratorios B. Braun S/A CNPJ: 31673254/0001-02
Autorizacao de Funcionamento: 8.01.369-9 Expediente: 0340274/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da

classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/09/2029

Fabricante: Balt Extrusion SAS

Endereco: 10, Rue de la Croix Vigneron, Montmorency, 95160 - Franca
Solicitante: Balt Brasil Produtos Medicos Ltda CNPJ: 12.236.355/0002-44
Autorizacao de Funcionamento: 8.19.362-1 Expediente: 0248173/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico

das classes lll e IV

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 28/08/2029
Fabricante: Biocomposites Ltd
Endereco: Keele Science Park, Keele, Staffordshire, ST5 5NL - Reino Unido

Solicitante: Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicao de Produtos Médicos Hospitalares
Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001- 98



Autorizacao de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0057619/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029

Fabricante: Biosense Webster, Inc.

Endereco: Circulo Interior Norte 1820, Parque Industrial Salvarcar, Juarez, Chihuahua, 32574 -
Mexico

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comeércio de Produtos para Saude Ltda.
CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 0480126/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe IV e Equipamentos de uso médico das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 06/11/2029

Fabricante: Boston Scientific Puerto Rico LLC.

Endereco: N° 12 Road N° 698, 00646-3311, Dorado, Porto Rico

Solicitante: Boston Scientific do Brasil Ltda CNPJ: 01.513.946/0001-14
\\w 1]

Autorizacao de Funcionamento: 1.03.413-5 Expediente: 0086001/25-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe IV e Equipamentos de uso médico das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 04/12/2029
Fabricante: Breas Medical AB
Endereco: Foretagsvagen 1, Molnlycke, SE - 435 33 - Suécia

Solicitante: Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicao de Produtos Médicos Hospitalares
Ltda CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagcao de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0368526/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
meédico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 20/11/2029
Fabricante: Carilex Medical, Inc.
Endereco: N.° 77, Keji 1st Rd., Guishan Dist., Taoyuan City, 333 - Taiwan

Solicitante: Vide Bula Importacao e Exportacao de Produtos Hospitalares e Medicamentos Ltda.
CNPJ: 00.941.019/0001-32



Autorizacao de Funcionamento: 8.03.119-8 Expediente: 0456459/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029

Fabricante: Carl Zeiss Meditec Guangzhou Ltd.

Endereco: No. 1636 Zhishi Dadao, 510555, Guangzhou, China
Solicitante: Carl Zeiss do Brasil Ltda CNPJ: 33.131.079/0001-49
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.320-3 Expediente; 0486561/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade; 23/10/2029
Fabricante: Cepheid
Endereco: 121 North Guild Ave., Lodi, California, 95240, Estados Unidos da América

Solicitante: Cepheid Brasil Importacao, Exportacao e Comércio de Produtos de Diagndsticos ltda
CNPJ: 18.628.083/0001-23

Autorizacao de Funcionamento: 8.10.627.1 Expediente: 0339945/25-7
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude:
Produtos para diagnodstico de uso in vitro das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 20/11/2029

Fabricante: Chromsystems Instrument & Chemicals GmbH

Endereco: Am Haag 12 Street - Grafelfing, 82166, Alemanha
Solicitante: Biosys Ltda. CNPJ: 02.220.795/0001-79

Autorizacao de Funcionamento: 1.03.508-4 Expediente; 0393249/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Produtos para diagnoéstico
de uso in vitro da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 06/11/2029
Fabricante: ConMed Corporation
Endereco: 525 French Road, Utica, Nova lorque, 13502 - Estados Unidos da Ameérica

Solicitante: ConMed do Brasil Comércio, Importacao e Exportacao de Produtos Meédicos
Hospitalares LTDA CNPJ: 23.351.545/0001-48

Autorizacao de Funcionamento: 8.15.442-2 Expediente: 0262656/25-6



Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes lll e IV e Equipamentos de uso médico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 28/08/2029

Fabricante: Cook Incorporated

Endereco: 1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana, 47460, Estados Unidos da América
Solicitante: Handle Comeércio de Equipamentos Medicos SA CNPJ: 54.756.242/0001-39
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.307-1 Expediente: 0486509/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe lll e equipamentos de uso medico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 16/10/2029

Fabricante: COOK IRELAND LTD

Endereco: OHalloran Road, National Technology Park, LIMERICK, Irlanda

Solicitante: HANDLE COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA CNPJ: 54.756.242/0001-39
Autorizacao de Funcionamento: 1.33.07-1 Expediente: 0190168/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 28/08/2029
Fabricante: Cordis US Corp.

Endereco: 14201 North West 60th Avenue, Miami Lakes, Florida - 33014 - Estados Unidos da
Ameérica

Solicitante: Cordis Medical Brasil Ltda CNPJ: 27.548.227/0001-22
Autorizacao de Funcionamento: 8.15.766-2 Expediente: 0319635/25-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/09/2029
Fabricante: Curonix LLC

Endereco: 1310 Park Central Boulevard South, Pompano Beach, 33064, Flérida, Estados Unidos
da America

Solicitante: Canada Central de Negodcios do Brasil Ltda CNPJ: 01.911.022/0001-76
Autorizacao de Funcionamento: 8.00.038-9 Expediente: 0327471/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
meédico da classe IV.



Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/09/2029

Fabricante: Dentscare Ltda. CNPJ: 05.106.945/0001-06
Endereco: Av. Edgar Nelson Meister, 474, Distrito Industrial, Joinville - SC Cep: 89219-501
Autorizacao de Funcionamento: 8.01.723-1 Expediente: 0065125/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso meédico

das classes lll e | V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 13/11/2029

Fabricante: Depuy Orthopaedics, Inc.
Endereco: 325 Paramount Drive, Raynham, Massachusetts, 02767 - Estados Unidos da América

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comeércio de Produtos Para Saude Ltda
CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 1706066/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico

das classes lll e | V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades

regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.
Data de validade: 28/08/2029
Fabricante: Drager Medical Systems, Inc.
Endereco: 6 Tech Drive - 01810, Andover, Massachusetts, Estados Unidos da América
Solicitante: Drager do Brasil LTDA CNPJ: 61.185.922/0001-05
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.039-4 Expediente: 1599048/24-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
meédico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 20/11/2029

Fabricante: Dragerwerk AG & Co. KGaA

Endereco: Revalstrasse 1, 23560, Lubeck - Alemanha

Solicitante: .Drager Industria e Comercio Ltda CNPJ: 02.535.707/0001-28
Autorizacao de Funcionamento: 1.04.073-7 Expediente: 1491476/24-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe Il e Equipamentos de uso médico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 16/10/2029



Fabricante: Dragerwerk AG & Co. KGaA

Endereco: Moislinger Allee 53-55, Lubeck, 23542, Alemanha
Solicitante: Drager do Brasil Ltda CNPJ: 61.185.922/0001-05
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.039-4 Expediente: 1669834/24-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/12/2029

Fabricante: Dragerwerk AG &Co. KGaA

Endereco: Revalstrasse 1, Lubeck, 23560, Alemanha

Solicitante: Drager do Brasil Ltda CNPJ: 61.185.922/0001-05
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.039-4 Expediente: 1669807/24-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/12/2029

Fabricante: Edan Instruments, Inc.

Endereco: #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, Pingshan District, 518122,
Shenzhen, China

Solicitante: Drager do Brasil Ltda CNPJ: 61.185.922/0001-05
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.039-4 Expediente: 1599521/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
meédico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 20/11/2029

Fabricante: Edwards Lifesciences (Singapore) Pte., Ltd.
Endereco: 35 Changi North Crescent, 499641, Singapura

Solicitante: Edwards Lifesciences Comércio de Produtos Médico Cirurgicos Ltda. CNPJ:
05.944.604/0001-00

Autorizacao de Funcionamento: 8.02.190-5 Expediente: 0394162/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 09/10/2029



Fabricante: Edwards Lifesciences Technology Sarl
Endereco: State Road 402, Km 1.4, Industrial Park, 00610-1577, Anhasco, Porto Rico.

Solicitante: Edwards Lifesciences Comércio de Produtos Médico-Cirurgicos Ltda CNPJ:
05.944.604/0001-00

Autorizacao de Funcionamento: 8.02.190-5 Expediente: 0319978/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico e
equipamentos de uso medico das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 20/11/2029
Fabricante: Epimed International, Inc.

Endereco: 141 Sal Landrio Drive - Crossroads Business Park - Johnstown, 12095, Estados Unidos
da América

Solicitante: Gusmed do Brasil Comércio e Locacao de Produtos Médicos Ltda - EPP. CNPJ:
19.443.457/0001-07

Autorizacao de Funcionamento: 8.10.507-6 Expediente: 0204486/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes lll e IV e equipamentos de uso médico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 30/10/2029

-------------------------------------------------------
Fabricante: Ferrosan Medical Devices A/S

Endereco: Sydmarken 5, Soeborg, DK2860 - Dinamarca

Solicitante: Johnson &Johnson do Brasil Ind. e Com. de Prod. Para Saude Ltda CNPJ:
54516.661/0001-01

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 0480199/25-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 23/10/2029
Fabricante: Fotona d.o.o.
Endereco: Stegne 7, Ljubljana, 1000 - Eslovénia

Solicitante: Passrod Importacao e Exportacao de Produtos para Saude Ltda-ME
CNPJ:26.185.222/0001-10

Autorizacao de Funcionamento: 8.15.047-9 Expediente: 0434026/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 27/11/2029



Fabricante: Freudenberg Medical MIS, Inc.
Endereco: 2301 Centennial Boulevard, Jeffersonville, Indiana, 47130, Estados Unidos da América

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Saude Ltda
CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 0294234/25-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 18/09/2029

Fabricante: Fujirebio Diagnostics, Inc.

Endereco: 201 Great Valley Parkway, Malvern-PA, 19335, Estados Unidos da Ameérica
Solicitante: Abbott Laboratérios do Brasil LTDA. CNPJ: 56.998.701/0001-16
Autorizacao de Funcionamento: 8.01.465-0 Expediente: 0153210/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Produtos para diagnoéstico
de uso in vitro da classe ll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 18/09/2029

_______________________________________________________
Fabricante: Galt Medical Corporation

Endereco: 2220 Merritt Drive - Garland - Texas, 75041, Estados Unidos da América

Solicitante: Biotronik Comercial Médica Ltda CNPJ: 50.595.271/0001-05

Autorizacao de Funcionamento: 8.02.243-9 Expediente: 0486811/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 04/12/2029
Fabricante: Geistlich Pharma AG
Endereco: Bahnhofstrasse 40, Wolhusen, 6110 - Suica

Solicitante: Geistlich Pharma do Brasil Comércio de Produtos para Saude Ltda.
CNPJ:11.344.677/0001-63

Autorizacao de Funcionamento: 8.06.969-3 Expediente: 0435254 /25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 09/10/2029



Fabricante: GeneOhm Sciences Canada ULC

Endereco: 2555 Boulevard Du Parc Technologique, Quebec, G1P 4S5 - Canada
Solicitante: Becton Dickinson Industrias Cirurgicas Ltda. CNPJ: 21.551.379/0001-06
Autorizacao de Funcionamento: 1.00.334-3 Expediente: 0132055/25-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Produtos para diagnoéstico
de uso in vitro das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por abordagem baseada em risco.
Data de validade: 02/10/2029

Fabricante: General Medical Merate S.p.A.

Endereco: Via Partigiani, 25, Seriate, 24068, Bergamo, Italia

Solicitante: GE Healthcare do Brasil Comércio e Servigos para Equipamentos
Medico-Hospitalares Ltda. CNPJ: 00.029.372/0001-40

Autorizacao de Funcionamento: 8.00.712-6 Expediente: 1777355/24-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/09/2029

Fabricante: General Medical Merate SPA

Endereco: Via Partigiani 25, Seriate, BG, 24068, Italia
Solicitante: Medstar Importacao e Exportacao Eireli CNPJ: 03.580.620/0001-35

Autorizacao de Funcionamento: 8.00.473-0 Expediente: 0285964 /25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 20/11/2029

Fabricante: Genzyme Corporation

Endereco: 1125 Pleasant View Terrace, Ridgefield, New Jersey, 07657, Estados Unidos da
America

Solicitante: Sanofi Medley Farmacéutica Ltda CNPJ: 10.588.595/0010-92

Autorizacao de Funcionamento: 1.08.326-7 Expediente: 0092218/25-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 16/10/2029

Fabricante: G-Flex América Latina Industria de Produtos Manufaturados Ltda CNPJ:
19.865.312/0001-96



Endereco: Rua Marques do Herval, 189, Centro, Espirito Santo do Pinhal - SP CEP: 13990-000 -
Brasil

Autorizacao: 8.12.638-1 Expediente: 0369689/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Equipamento meédico da
classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/12/2029

Fabricante: Guangdong Baihe Medical Technology Co., Ltd

Endereco: No 89, Taoyuan East Road, Nanhai, Foshan, Guangdong P.R., 528225, China
Solicitante: Alive Heart Material Médico Ltda CNPJ: 04.352.265/0001-00
Autorizacao de Funcionamento: 8.04.154-4 Expediente: 1026895/23-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 20/09/2029

Fabricante: Haemonetics Malaysia Sdn. Bhd.

Endereco: PMT 727, Persiaran Cassia Selatan 1, Taman Perindustrian Batu Kawan, Simpang
Ampat, 14100, Penang - Malasia

Solicitante: CEl Comeércio Exportacao e Importacao de Materiais Médicos Ltda CNPJ:
40.175.705/0001/64

Autorizacao de Funcionamento: 1.02.344-0 Expediente: 0425382/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029

Fabricante: Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

Endereco: N° 125 (E),10th Street, Qiantang New Area, Hangzhou, Zhejiang, 310018, China
Solicitante: Radiomed Comeércio e Importacao Ltda. CNPJ: 71.785.687/0001-66
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.786-4 Expediente: 0410328/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 13/11/2029
Fabricante: Hanita Lenses

Endereco: Kibbutz Hanita, 2288500, Israel



Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Meédicos Ltda.
CNPJ:04.718.143/0001-94.

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0346581/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 18/09/2029
Fabricante: Hefei Meyer Optoelectronic Technology Inc.

Endereco: No.668 Wangjiang West Road, High& New Tech. Industry Development Zone, 230088
Hefei, China

Solicitante: Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicao de Produtos Médicos Hospitalares
Ltda CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0402505/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 13/11/2029
Fabricante: HMD Biomedical Inc.
Endereco: N. 181, Minsheng St., Xinpu Township, Hsinchu County, 30548, Taiwan

Solicitante: Biomolecular Technology Comercio, Importacao, Exportacao e Distribuicao de
Materiais Médicos e Laboratoriais Ltda - EPP CNPJ: 07.767.477/0001-46

Autorizacao de Funcionamento: 8.08.671-5 Expediente: 0285662 /25-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Produtos para diagnoéstico
de uso in vitro da classe .

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 18/09/2029
Fabricante: Hologic, Inc.
Endereco: 445 Simarano Drive, Marlborough, Massachusetts, 01752, Estados Unidos da América

Solicitante: Passrod Importacao e Exportacao de Produtos para Saude Ltda. - ME CNPJ:
26.185.222/0001-10

Autorizacao de Funcionamento: 8.15.047-9 Expediente: 0393126/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 23/10/2029

Fabricante: Howmedica International S. de R. L.



Endereco: Raheen Business Park, Limerick - Irlanda
Solicitante: Stryker do Brasil Ltda CNPJ: 02.966.317/0001-02
Autorizacao de Funcionamento: 8.00.054-3 Expediente: 1720809/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico

das classes lll e |V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 28/08/2029

Fabricante: IMDS Operations B.V.

Endereco: Ceintuurbaan Noord 150, Roden, Drenthe, 9301NZ - Holanda
Solicitante: Biotronik Comercial Médica Ltda CNPJ: 50.595.271/0001-05
Autorizacao de Funcionamento: 8.02.243-9 Expediente; 0363111/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da

classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 27/11/2029

Fabricante: Immucor GTI Diagnostics, Inc.

Endereco: 20905 Crossroads Circle, Waukesha, W1, 53186 - Estados Unidos da América

Solicitante: PH7 Comércio e Representacdes de Produtos para Diagnosticos Ltda CNPJ:
59.920.132/0001-84

Autorizacao de Funcionamento: 8.03.919-1 Expediente: 0353154/25-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Produtos para diagnostico
de uso in vitro da classe llI.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/09/2029

Fabricante: Implantcast GmbH
Endereco: Luneburger Schanze, 26, Buxtehude, D21614 - Alemanha

Solicitante: Ortospine Comeércio Importacao e Exportacao de Material Hospitalar Ltda. CNPJ:
08.832.121/0001-01

Autorizacao de Funcionamento: 8.04.543-8 Expediente: 0218761/25-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude. Materiais de uso médico

das classes |V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 04/09/2029

Fabricante: Internacional Farmaceutica S.A de CV

Endereco: Circuito de la Industria Poniente Lote 10-C, Colonia Parque Industrial, EL Cerrillo,
Lerma, 52000, Estado do México, México



Solicitante: ATRAMAT do Brasil Ltda CNPJ: 04.995.710/0001-50
Autorizacao de Funcionamento: 8.01.608-4 Expediente: 0326833/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 20/11/2029
Fabricante: Johnson & Johnson Medical (Suzhou) Ltd

Endereco: 299, Changyang Street - Suzhou Industrial Park, Suzhou, Jiangsu Province - 215126-
China

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Saude Ltda.
CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 0410400/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude; Materiais de uso meédico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029
Fabricante: Johnson & Johnson Medical GmbH
Endereco: Robert-Koch-Strasse 1 - 22851 - Norderstedt, Alemanha

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Saude Ltda.
CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 0326409/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 18/09/2029

Fabricante: Karex Industries Sdn, Bhd

Endereco: PTD 7906 &7907, Taman Pontian Jaya, Batu 34, Jalan Johor, 82000, Johor - Malasia
Solicitante: DKT do Brasil Produtos de Uso Pessoal Ltda CNPJ: 38.756.680/0001-40
Autorizacao de Funcionamento: 1.02.082-0 Expediente: 0277542 /25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/09/2029

Fabricante: Lake Region Medical

Endereco: 340 Lake Hazeltine Drive, Chaska, Minnesota, 55318 - Estados Unidos da América
Solicitante: Cordis Medical Brasil Ltda CNPJ: 27.548.227/0001-22



Autorizacao de Funcionamento: 8.15.766-2 Expediente: 0435113/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029

Fabricante: Lifescan Scotland Ltd

Endereco: Beechwood Park North, Inverness, IV2 3ED, Escdocia - Reino Unido
Solicitante: Nacional Comercial Hospitalar S.A. CNPJ: 52.202.744/0001-92
Autorizacao de Funcionamento: 8.02.476-4 Expediente: 0439067/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Produtos para diagnoéstico
de uso in vitro da classe lIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029
Fabricante: Maxigen Biotech Inc.
Endereco: No.88, Keji 1st Rd., Guishan Dist., Taoyuan City, 33383 - Taiwan

Solicitante: Vision Line Importacao e Comeércio de Materiais e Equipamentos Medicos Ltda-ME
CNPJ: 05.187.817/0001-34

Autorizacao de Funcionamento: 8.04.202-0 Expediente: 0138794/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por abordagem baseada em risco.

Data de validade: 11/09/2029

Fabricante: MCI - Medical Concept Innovation, Inc.

Endereco: 4592 North Hiatus Road, Sunrise, Florida - 33351 - Estados Unidos da América
Solicitante: Traumaserv - Comércio, Importagao e Exportacao Ltda. CNPJ: 26.278.328/0001-68
Autorizacao de Funcionamento: 8.15.296-9 Expediente: 0147407/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por abordagem baseada em risco.

Data de validade: 16/10/2029

Fabricante: Medtronic Navigation, Inc.

Endereco: 1480 Arthur Avenue, Louisville, Colorado, 80027, Estados Unidos da América
Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda CNPJ: 01.645.409/0001-28

Autorizacao de Funcionamento: 1.03.490-0 Expediente: 0425129/25-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lll.



Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 04/12/2029

Fabricante: Medtronic Puerto Rico Operations, Co.

Endereco: Road 909 Km. 0.4 Bo. Barrio Mariana, Humacao, 00792, Porto Rico
Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda CNPJ: 01.645.409/0001-28
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.490-0 Expediente: 0425104 /25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude; Materiais de uso meédico
das classes lll e IV e equipamentos medicos da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029

Fabricante: Microport Orthopedics Inc.
Endereco: 5677 Airline Road, Arlington, Tennessee, 38002, Estados Unidos da America

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Medicos Ltda. CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0425126/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico

das classes lll e |V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 09/10/2029

Fabricante: MIPM Mammendorfer Institut Fur Physik und Medizin Gmbh

Endereco: Oskar-von-Miller Str. 6-7, Mammendorf, Bavaria, 82291, Alemanha

Solicitante: Safe Suporte a Vida e Comercio Internacional Ltda CNPJ: 08.675.394/0001-90
Autorizacao de Funcionamento: 8.06.240-3 Expediente: 0332632/25-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso

meédico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 16/10/2029

Fabricante: More Diagnostics, Inc.

Endereco: 2020 11th Street, Los Osos, CA, 93402, Estados Unidos da Ameérica
Solicitante: Siemens Healthcare Diagnosticos Ltda CNPJ: 01.449.930/0001-90
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 0442361/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Produtos para diagnoéstico

de uso in vitro da classe IlI.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.



Data de validade: 11/12/2029

Fabricante: Nobel Biocare AB

Endereco: Dimbovagen 2, Karlskoga, 691 51 - Suecia

Solicitante: Eh Brasil Industria e Comercio Ltda CNPJ: 84.683.556/0001-10
Autorizacao de Funcionamento: 1.00.640-1 Expediente: 0377078/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029

Fabricante: Noris Medical Ltd.
Endereco: 8 Hataasia Street, Nesher, 3688808, Israel

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Meédicos LTDA CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0105269/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/09/2029

Fabricante: Numed, Inc.

Endereco: 2880 Main Street, Hopkinton, New York, 12965, Estados Unidos da América
Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda CNPJ: 01.645.409/0001-28

Autorizacao de Funcionamento: 1.03.490-0 Expediente: 0196745/25-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 30/10/2029

Fabricante: On-X Life Technologies Inc.

Endereco: 1300 East Anderson Lane, Building B, Austin, Texas, 78752, Estados Unidos da
Ameérica

Solicitante: Jotec do Brasil Importacao e Comeércio de Equipamentos Hospitalares Ltda CNPJ:
21.996.505/0001-28

Autorizacao de Funcionamento: 8.13.982-5 Expediente: 0320451/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 16/10/2029



Fabricante: PAJUNK GmbH. Medizintechnologie
Endereco: Karl-Hall-Strasse 1, Geisingen, 78187, Alemanha

Solicitante: Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicao de Produtos Médicos Hospitalares
Ltda. CNPJ: 04967408/0001-98

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0197082/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 30/10/2029

Fabricante; Parcus Medical, LLC.

Endereco: 6423 Parkland Drive, Sarasota, Florida, 34243 - Estados Unidos da América
Solicitante: OPTIKA SISTEMAS PARA MEDICINA LTDA CNPJ: 04.579.646/0001-26
Autorizacao de Funcionamento: 8.01.207-9 Expediente: 0326298/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029

_______________________________________________________
Fabricante: Philips Medical Systems Technologies Ltd.

Endereco: Advanced Technology Center, MATAM, Building 34, Haifa 3100202, Israel

Solicitante: Philips Medical Systems Ltda. CNPJ: 58.295.213/0001-78

Autorizacao de Funcionamento: 1.02.167-1 Expediente: 0189904 /25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
meédico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 06/11/2029

Fabricante: Polymedco Cancer Diagnostic Products, LLC

Endereco: 510 Furnace Dock Road, Cortlandt Manor, New York, 10567, Estados Unidos da
America

Solicitante: VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0196656/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Produtos para diagnoéstico
de uso in vitro da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029



Fabricante: Poriferous LLC

Endereco: 535 Pine Road, Suite 206, Newman, 30263, Georgia, Estados Unidos da América
Solicitante: Canada Central de Negocios do Brasil Ltda CNPJ: 01.911.022/0001-76
Autorizacao de Funcionamento: 8.00.038-9 Expediente: 0327147/25-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico

das classes lll e I V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades

regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/09/2029

Fabricante: Quanta System S.p.A.

Endereco: Via Acquedotto, 109, Samarate (VA), 21017 - Italia

Solicitante: Richard Wolf Brasil Equipamentos Medicinais Ltda CNPJ: 15.678.981/0001-06
Autorizacao de Funcionamento: 8.10.379-4 Expediente: 0480739/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso

medico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades

regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

classe lll

Data de validade: 13/11/2029

Fabricante: Riverpoint Medical LLC

Endereco: 825 NE 25th Ave, Portland, Oregon, 97232 - Estados Unidos da América

Solicitante: Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 13.656.820/0001-88
Autorizacao de Funcionamento: 8.08.040-5 Expediente: 0435042/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades

regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 04/12/2029

Fabricante: Roche Diabetes Care GmbH

Endereco: Sandhofer Strasse 116, Mannheim, 68305 - Alemanha
Solicitante: Roche Diabetes Care Brasil Ltda CNPJ: 23.552.212/0001-87
Autorizacao de Funcionamento: 8.14.140-2 Expediente: 1750103/24-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Produtos para diagnostico

de uso in vitro da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades

regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/09/2029

Fabricante: S.I.N. Implant System Ltda CNPJ: 04.298.106/0001-74

Endereco: Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, n° 421, Vila Rio Branco, Sao Paulo, SP,

03348-060 - Brasil



Autorizacao de Funcionamento: 8.01.089-1 Expediente: 0480475/25-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 07/03/2030

Fabricante: SD Biosensor Healthcare Pvt. Ltd

Enderego: Plot No.38, Sector 4, IMT Manesar, Gurugram, Haryana, 122051, india
Solicitante: ECO Diagndstica LTDA CNPJ: 14.633.154/0002-06

Autorizacao de Funcionamento: 8.09.548-8 Expediente; 0339490/25-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Produtos para diagnoéstico

de uso in vitro das classes lll e |V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/09/2029

Fabricante: Shockwave Medical, Inc.
Endereco: 5403 Betsy Ross Drive, Santa Clara, California, 95054, Estados Unidos da América

Solicitante: Passrod Importacdao e Exportacao de Produtos para Saude Ltda - ME CNPJ:
26.185.222/0001-10

Autorizacao de Funcionamento: 8.15.047-9 Expediente: 0450421/25-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe IV e equipamentos de uso médico da classe llI.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 20/11/2029

Fabricante: Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.

Endereco: Glyn Rhonwy, Llanberis, Caernarfon, Gwynedd, LL55 4EL, Wales, Reino Unido
Solicitante: Siemens Healthcare Diagnodsticos Ltda. CNPJ: 01.449.930/0001-90
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 0333253/25-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Produtos para diagnoéstico

de uso in vitro das classes lll e I V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 09/10/2029

Fabricante: Siemens Healthineers AG

Endereco: Henkestrasse 127, Erlangen, Bavaria, 91052 - Alemanha

Solicitante: Siemens Healthcare Diagnosticos Ltda CNPJ: 01.449.930/0001-90
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 0035785/25-0



Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
meédico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 04/09/2029
Fabricante: Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Endereco: 2501 North Barrington Road, Hoffman Estates, Illinois, 60192 - Estados Unidos da
America

Solicitante: Siemens Healthcare Diagnodsticos Ltda. CNPJ: 01.449.930/0001-90
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 1750185/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/09/2029

Fabricante: Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.

Endereco: 278 Zhou Zhu Road, 201318, Shanghai - China

Solicitante: Siemens Healthcare Diagnosticos Ltda CNPJ: 01.449.930/0001-90
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 1749856/24-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/09/2029
Fabricante: Smith & Nephew Orthopaedics Ltd.

Endereco: Aurora House, Spa Park, Harrison Way, Leamington Spa, Warwickshire, CV31 3HL,
Reino Unido

Solicitante: Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 13656820/0001-88
Autorizacao de Funcionamento: 8.08.040-5 Expediente: 0410109/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/12/2029

Fabricante: Straumann Manufacturing Inc.

Endereco: 60 Minuteman Road, Andover, MA, 01810 - Estados Unidos da América

Solicitante: JJGC Industria e Comércio de Materiais Dentarios S.A. CNPJ: 00.489.050/0001-84
Autorizacao de Funcionamento: 1.03.444-2 Expediente: 0263712/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da
classe lll.



Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029

Fabricante: Stryker GmbH

Endereco: Bohnackerweg 1, Selzach, CH - 2545, Suica

Solicitante: Stryker do Brasil Ltda. CNPJ: 02.966.317/0001-02
Autorizacao de Funcionamento: 8.00.054-3 Expediente: 0401760/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude; Materiais de uso médico da

classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029

Fabricante: SWS Hemodialysis Care Co., Ltd.
Endereco: No.1, Ciji Road, Liangjiang New District, Chongqing, 401123 - China

Solicitante: Emergo Brazil Import Importagcao e Distribuicao de Produtos Medicos Hospitalares
Ltda CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0255814/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso

medico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 23/10/2029

Fabricante: Synthes Produktions GmbH
Endereco: Eimattstrasse 3-6, Oberdorf, 4436 - Suica

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comeércio de Produtos para Saude Ltda.
CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 0480131/25-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico

das classes lll e | V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 23/10/2029

Fabricante: Systagenix Wound Management Ltd.

Endereco: Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX - Reino Unido

Solicitante: Medstar Importacao e Exportacao EIRELI CNPJ: 03.580.620/0001-35
Autorizacao de Funcionamento: 8.00.473-0 Expediente: 0384141/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso meédico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.



Data de validade: 02/10/2029
Fabricante: Tecres S.PA
Endereco: Via Andrea Doria, 6 - Sommacampagna - 37066, Verona, Veneto - 37066 Italia

Solicitante: LAS - Latim American Solutions Importacao e Exportacao Ltda. CNPJ:
09.183.319/0001-74

Autorizacao de Funcionamento: 8.05.171-9 Expediente: 0442038/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso meédico
das classes lll e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 09/10/2029
Fabricante: Ulrich GmbH & Co. KG
Endereco: Buchbrunnenweg 12, Ulm, Baden-Wurttemberg, 89081, Alemanha

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizacao de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0487491/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

\\w )
Data de validade: 11/12/2029
Fabricante: Vivachek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

Endereco: Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng RD. Yuhang Economy Development Zone,
Hangzhou, Zhejiang, 311100 - China

Solicitante: Vyttra Diagnosticos S.A CNPJ: 00.904.728/0012-09
Autorizacao de Funcionamento: 8.16.926-1 Expediente: 0456589/25-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Produtos para diagnoéstico
de uso in vitro das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 02/10/2029

Fabricante: Vydence Medical Industria e Comeércio Ltda

Endereco: Rua Aldo Germano Klein, 359, CEAT, Sao Carlos, 13573-470, Sao Paulo, Brasil
Solicitante: Vydence Medical Industria e Comércio Ltda. CNPJ: 57.478.612/0001-01
Autorizacao de Funcionamento: 8.00.585-8 Expediente: 0196622 /25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 11/09/2029



Fabricante: Wipro GE Medical Device Manufacturing Private Limited
Endereco: N° 4, Kadugodi Industrial Area, Sadaramangala, Karnataka, Bangalore, 560067 - india

Solicitante: GE Healthcare do Brasil Comércio e Servicos para Equipamentos Médico-
Hospitalares Ltda CNPJ: 00.029.372/0001-40

Autorizacao de Funcionamento: 8.00.712-6 Expediente: 0368729/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
medico da classe lIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatodrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 04/12/2029

Fabricante: Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc.

Endereco: 10 Pomeroy Road, Parsippany, New Jersey, 07054, Estados Unidos da América
Solicitante: Zimmer Biomet Brasil Ltda. CNPJ: 02.913.684/0001-48

Autorizacao de Funcionamento: 8.00.446-8 Expediente: 1670537/24-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao de Produtos para Saude: Materiais de uso médico

das classes lll e | V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 28/08/2029

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

CORE DIAGNOSTICS
Rua Vereador Germano Luis Vieira, n2 500, ARMZ 3. PT.3.BOMI.SB. P.3S - CEP 88.316-701- Itajai - SC - BRASIL
C.N.P.J. N2 56.998.701/0034-84 - Inscri¢do Estadual 26.148.082-0- TEL. (11) 5536-7167 - FAX: 5041-2998.

AO
HOSPITAL MILITAR DE AREA DE RECIFE

Ref.. PREGAO ELETRONICO N° 90029/2025

PROCESSO ADMINISTRATIVO n° 4583.011237/2025-51
DATA DA REALIZAGCAO: 22/09/2025 as 9hrs.

DECLARACAO A QUE SE REFERE O ITEM 9.6 DO EDITAL

Eu, ELIANE CALEGARE, portadora do CPF n- na condicdo de representante legal de ABBOTT
LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, interessada em participar do Pregdo Eletronico n? 90029/2025, Processo
Administrativo n° 4583.011237/2025-51, DECLARO que suas propostas econdmicas compreendem a
integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados Constituicdo Federal, nas leis
trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de
conduta vigentes na data de entrega das propostas.

Sdo Paulo, 22 de setembro de 2025.
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CALEGAR ez 20
ABBOTT LABORATORIOS DO B
Eliane Calegare — O
Gerente de Relagdes Governam = Core Diagnostics
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ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
CNPJ/ME n° 56.998.701/0001-16
NIRE 35.200.805.401

ATA DE RESOLUCAO DA SOCIA
REALIZADA EM 31 DE JANEIRO DE 2023

Data, Horario e Local: No dia 31 de janeiro de 2023, as 10:00 horas, na sede social da
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. (" "), localizada na Cidade de
Sdo Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Rua Michigan, 735, Cidade Mongdes, CEP 04566-905,
inscrita no CNPJ/ME sob o n° 56.998.701/0001-16, ¢ com seu Contrato Social arquivado na
Junta Comercial do Estado de SZo Paulo (“JUCESP”) sob o NIRE 35.200.805.401.

Mesa: Sr. Deusdedet Pereira Jinior - Presidente; e Sr. Ricardo Ivo Preuss - Secretério.

: Ficam dispensadas as formalidades de convocagdo, nos termos do Artigo 1.072,
§2°, da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002 - Cdédigo Civil.

: Sécia representando a totalidade do capital social da Sociedade, a ABBOTT POLAND
LUXEMBOURG S.A.R.L., sociedade constituida e existente de acordo com as Leis do Grio
Ducado de Luxemburgo, com sede em 26, Boulevard Royal, L-2449 Luxemburgo, insctita no
CNPJ/ME sob o n° 35.719.464/0001-37, neste ato representada por seu procurador, o Sr.

De Pereira Junior, brasileiro, casado, contad; da Cédula de Identidade
n*RC - RJ, inscrito no CPF/ME sob o nmi residente e domiciliado
na Cidade d€ S&o Paulo, Estado de S&o Paulo, com escritorio na Cidade de Sdo Paulo, Estado de
S#o Paulo, na Rua Michigan, 735, Cidade Mong&es, CEP 04566-905.

Ordem do dia: Deliberar sobre: (i) a destitui¢do e nomeagio de Diretores da Sociedade; e (ii)
ratificagdo da composigdo da Diretoria da Sociedade.

: A Unica sécia decide

(i) nomear, para o cargo de o Sr. Ricardo Ivo Preuss,

brasileiro. casado, administrador de empresas, portador d i Identidade RG n°
W SSP/SP, inscrito no CPF/ME sob n residente e
o na Cidade de S&o Paulo, Estado de S3o Paulo, com escritorio na Cidade de

Séo Paulo, Estado de S&o Paulo, na Rua Michigan, 735, Cidade Mongdes, CEP 04566-

905, com mandato por prazo indeterminado que se inicia nesta data, a
Sra. Amanda Spina, brasileira, casada, publicitaria, portado ira de Identidade
RG mSSP/SP, inscrita no CPF/ME sob n| , residente e
domic de de Sdo Paulo, Estado de Sio Paulo, com escritorio na Cidade de

S@o Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Rua Michigan, 735, Cidade Mongdes, CEP 04566-
905.

O Diretor ora eleito, assina o presente instrumento aceitando sua designagdo e formalizando a

B
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sua posse na administragiio da Sociedade, e declara, sob as penas da lei, que nfo estd impedido
por lei especial, nem condenado ou sob efeito de condenagdio a pena que vede, ainda que
temporariamente, o acesso a cargos publicos, ou por crime falimentar, de prevaricagio, peita ou
suborno, concussdo, peculato ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
nacional, contra as normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, a &
publica ou a propriedade.

(ii) ratificar a nomeacdo do Sr. Deu Pereira Janior, brasileiro, casado, contador,
ortador da Cédula de Identidade RC - RJ, inscrito no CPF/ME sob o n°
residente e domiciliado na ade de Sdo Paulo, Estado de Sdo Paulo,
com escritorio na Cidade de S&o Paulo, Estado de S3o Paulo, na Rua Michigan, 735,
Cidade Mongdes, CEP 04566-905, para o cargo de da Sociedade,
aprovada na reunifio de socios da Sociedade, realizada em 01 de outubro de 2018, cuja
ata foi arquivada na JUCESP sob n° 493.360/18-9, em sessdo de 22 de outubro de 2018.

A Diretoria da Sociedade passa, portanto, a ser composta pelos Srs. Deusdedet Pereira Janior
e Ricardo Ivo Preuss, acima qualificados.

Encerramento: Nada mais havendo para ser tratado, foi encerrada a reunido, a presente Ata foi
lida, aprovada e assinada pelas sécias da Sociedade e pelo Diretor nomeado, em 03 (trés) vias de

igual teor.
S&o Paulo, 31 de janeiro de 2023.
Mesa:
D by:
DEUSDEDET PEREIRA JUNIOR RICARDO IVO PREUSS
Presidente Secretario
Socia:

ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A.R.L.
p.p.  Deusdedet Pereira Junior

Diretor Presidente Eleito: o

Ricardo Ivo Preuss

RICARDO IVO PREUSS

1

09 FEV 203
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Sdo Paulo, 31 de janeiro de 2023.

A

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
Rua Michigan, 735, Cidade Moncées
CEP 04566-905 Sdo Paulo/SP

Prezadas Senhores,

Venho par meio desta apresentar e formalizar minha rendncia ao cargo de Diretora
Presidente da ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA., para o qual fui nomeada por meio da
Alteracdo de Resolugdio da Socia, datada de 13 de janeiro de 2022, devidamente arguivada na
Junta Comercial do Estado de S3a Paulo sob n? 66.370/22-0, em sessio de 2 de fevereiro de
2022, com mandato por prazo indeterminado,

Outorgo a Abbott Laboratdrios do Brasil, neste ate, a mais ampla, geral, irrevogavel e

Irretratavel quitagdo em relagdo ao perfodo em gue ocupei o cargo de diretera presidente, para
nada mais reclamar, seja a que titulo for.

Atenciosameante,

AMANDA S
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JUCES

ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL DA
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA.

NIRE 35.200.805.401
CNPJ/MF n° 56.998.701/0001-16

Séo Paulo, 17 de abril de 2023
Pelo presente instrumento, as partes abaixo:

ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A.R.L., sociedade constituida e existente de acordo
com as Leis do Grdo Ducado de Luxemburgo, com sede em 26, Boulevard Royal, L-2449
Luxemburgo, inscrita no CNPJ/MF sob o n°35.719.464/0001-37, neste ato representada por seu
procurador, o Sr. Deu t Pereira Junior, brasileiro, casado, contador, p r da Céd
de Identidade RG n% CRC - RJ, inscrito no CPF/MF sob o

residente e domiciliado na Cidade de Sdo Paulo, Estado de S&o Paulo, com escritorio na mesma
cidade, na Rua Michigan, 735, Cidade Mongdes, CEP 04566-905;

Unica socia da sociedade empresaria limitada denominada ABBOTT LABORATORIOS DO
BRASIL LTDA. (" "), com sede na Cidade de S3o Paulo, Estado de S&o Paulo, na Rua
Michigan, 735, Cidade Mongdes, CEP 04566-905, inscrita no CNPJ/MF sob o
n° 56.998.701/0001-16, com seu Contrato Social registrado perante a Junta Comercial do Estado
de S#o Paulo ("JUCESP") sob o NIRE 35.200.805.401 em sessdo de 07 de outubro de 1947, e
ultima alteragfio contratual datada de 22 de junho de 2022, registrada na JUCESP sob o n°
334.817/22-5, em sess@o de 05 de jutho de 2022, resolve alterar o Contrato Social da Socicdade
da seguinte forma:

L A dnica s6cia ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A.R.L. decide alterar a
metodologia para nomeagio e posse de seus Diretores, de forma que estes passem a ser
nomeados pela tinica sécia para um mandato por prazo indeterminado, podendo ser substituidos
a qualquer tempo. Os Diretores eleitos tomario posse mediante a assinatura da correspondente
alteragdio do contrato social da Sociedade que o nomear e terfio poderes isolados para
representago da Sociedade, nos termos do que disposto na Clausula Sexta do Contrato Social.

1L Ato subsequente, a Unica sécia ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A.R.L. decide
ratificar a nomeagfo do Sr. Deusdedet Pereira Junior, brasileiro, casado, contador, portador da
Cédula de Identidade n° 074561/0-9 CRC - RI, inscrito no CPF/MF sob o n® 022.131.307-95,
para o cargo de da Sociedade; e do Sr. Ricardo Ivo Preuss, brasileiro

casado, administrador de empresas, eira de Identidade RG q
SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob n para o cargo de

coLo
-0

DS
Sociedade, ambos residentes e domiciliados na Cidade de Szo Paulo, Estado de Sdo Paulo, com Op j

escritério na Cidade de S3o Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Rua Michigan, 735, Cidade
Mongdes, CEP 04566-905.

Ds

RIP
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III. Em virtude das deliberagdes acima, a Clausula Sexta do Contrato Social da Sociedade é
alterada e passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"CLAUSULA SEXTA

A Sociedade serd gerida, representada e administrada por 1 (uma) ou mais pessoas fisicas
residentes no pais, sdcias ou ndo, designadas, conjuntamente, como ‘Diretores” e,
isoladamente, como "Diretor", sendo designados pela unica sécia ABBOTT POLAND
LUXEMBOURG S.A.RL. para um mandato por prazo indeterminado, podendo ser
substituidos a qualquer tempo. Na hipdtese da Sociedade possuir mais de (i) 01 (um) Diretor,
um deles deverd receber a designagdo de Diretor Presidente da Sociedade, ou (ii) 02 (dois)
Diretores, um deles deverd receber a designagdo de Diretor Presidente da Sociedade e o outro
Diretor Financeiro.

PARAGRAFO PRIMEIRO: Cada Diretor terd, de forma isolada, todos os poderes inerentes a
administragdo social da Sociedade, seus negdcios, gestdo financeira, inclusive os de nomear
procuradores, aos quais outorgardo os poderes necessdrios para a representaglo ativa e
passiva da Sociedade, e/ou de agir perante quaisquer Reparti¢cBes Piblicas Federais, Estaduais,
Municipais, Autarquias, Sociedades de Economia Mista, Junta Comercial do Estado de Sdo
Paulo e demais Estados da Federagdo onde a Sociedade tenha ou venha a ter negdcios,
alfdndegas, bem assim quaisquer setores da vida publica ou privada com os quais a Sociedade
mantenha ou venha a manter relagBes de negécio.

PARAGRAFO SEGUNDO: A inica sécia ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A.R.L.
ratifica a nomeagdo do Sr. Deusdedet Pereira Junior, brasileiro, casado, contador, portador da
Cédula de Identidade n°074561/0-9 CRC - RJ, inscrito no CPF/MF sob o n° 022.131.307-95,
para o cargo de da Sociedade; e do Sr. Ricardo Ivo Preuss, brasileiro,
casado, administrador de empresas, portador da Carteira de Identidade RG n° 22.579.462-7
SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob n° 154.078.558-01, para o cargo de da
Sociedade, ambos residentes e domiciliados na Cidade de SGo Paulo, Estado de Sdo Paulo, com
escritorio na Cidade de Sdo Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Rua Michigan, 735, Cidade
Mongdes, CEP 04566-905.

PARAGRAFO TERCEIRO: A disposi¢do de quaisquer direitos reais de garantias sobre bens
que pertengam ao ativo fixo da Sociedade depende, para sua validade, de aprovagdo prévia da
socia ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.AR.L.."

V. Por fim, a sécia ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A.R.L rcsolve consolidar o
Contrato Social da Sociedade, o qual ja refletindo as delibera¢@es acima, passa a vigorar com a
seguinte redagio:

0
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“CONTRATO SOCIAL DA
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
NIRE 35.200.805.401
CNPJ/MF n° 56.998.701/0001-16

DENOMINACAO SOCIAL
CLAUSULA PRIMEIRA

A Sociedade ¢ uma sociedade empresaria limitada unipessoal denominada ABBOTT
LABORATORIOS DO BRASIL LTDA..

OBJETO SOCIAL
CLAUSULA SEGUNDA

Os objetivos sociais sdio industria, comércio, distribuigio, agenciamento, promogio, importagio
e exportagdo de produtos quimicos, bioldgicos, bioldgicos para fins de diagndstico veterindrios,
de pesquisa e investigagdes cientificas que nfo envolvam seres humanos, fitoterdpicos,
farmacéuticos, dietéticos, alimenticios enriquecidos, alimenticios dietéticos, cosméticos, de
higiene e toucador, produtos paramédicos e parahospitalares, diagnésticos, ortopédicos, para uso
humano e veterinério, produtos defensivos para uso agricola (inseticidas, fungicidas, herbicidas,
formicidas, fertilizantes e similares), produtos saneantes domissanitarios e correlatos e outros
produtos relacionados com a defesa e protego da salide e higiene, produtos alimenticios em
geral, mercadorias em geral, sem predominincia de alimentos ou de insumos agropecudrios,
instrumentos, maquinas, equipamentos, aparelhos e respectivas partes e componentes para a
medicina em geral, anestesiologia, cirurgia, analises quimicas, de diagndsticos e de pesquisas
em investigagdes cientificas que nfo envolvam seres humanos, odontologia, higiene e toucador;
softwares utilizados em diagndsticos e em medigio cientifica; centro, loca¢do e prestagio de
servigos de assisténcia técnica, manutengdo e reparagdo a tais equipamentos, instrumentos,
utensilios, pegas e componentes; prestagio de servigos diagndstico-laboratorial para
funcionarios, clientes e terceiros; prestagdo de servigos a terceiros, relacionada ao seu objetivo
social, treinamento técnico diagndstico-laboratorial para funcionérios e clientes, distribui¢io de
produtos diagndsticos, de pesquisa e investigagdes que ndo envolvam seres humanos, softwares
utilizados em diagndsticos ¢ em medigdo cientifica, com atividades de embalagem, re-
embalagem, transportes e despachos para transportes, suporte técnico em informatica, inclusive
instalagdo, configuragdio, manutengfo, desenvolvimento e licenciamento de programas de
computagiio, bem como consultoria em tecnologia da informagdo, instrugio, treinamento,
orientagdo pedagogica e educacional, avaliagdo de conhecimentos de qualquer natureza,
distribui¢do de bens de terceiros, consultoria e assessoria econdmica ou financeira, € a
participagio em outras companhias ou sociedades como acionista ou sdcia.

SEDE E DOMICILIO LEGAL

CLAUSULA TERCEIRA
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A Sociedade tem sede e domicilio legal na Cidade de S&o Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Rua
Michigan, n° 735, Cidade Mong3es, CEP 04566-905. A Sociedade podera, mediante resolugéo
da sua s6cia ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A R.L., ou resolugio do seu Diretor Presidente,
ou resolugdo dos Diretores nomeados e com poderes para tanto, abrir, transferir ¢ encerrar filiais,
depdsitos ou escritdrios por meio de instrumento préprio, em qualquer localidade do territorio
nacional ou fora dele, atribuindo-lhes capital auténomo para os fins fiscais, capital esse que sera
independente do capital da Sociedade.

PARAGRAFO UNICO A Sociedade possui as seguintes filiais:

6)] filial localizada na Cidade do Rio de Janeiro, Estado do Rio de Janeiro, na Estrada dos
Bandeirantes, n° 2400, Bairro Taquara, CEP 22775-109, inscrita no CNPJ/MF sob o
n°® 56.998.701/0012-79 e inscrita na Junta Comercial do Rio de Janeiro ("JUCERJA")
sob o NIRE 33.900.378.911, cujo capital autdnomo para os fins fiscais ¢ de R$
30.000,00 (trinta mil reais);

(ii) filial localizada na Cidade Itapevi, Estado de S&o Paulo, na Avenida Portugal, n° 1100,
Rua 2, Méddulo 3, CEP 06969-060, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 56.998.701/0032-12 e
inscrita na Junta Comercial do Estado de S&o Paulo ("JUCESP") sob o
NIRE 35.904.685.445, cujo capital autébnomo para os fins fiscais ¢ de R$ 10.000,00 (dez
mil reais);

(iii)  filial localizada na Cidade de Embu das Artes, Estado de S8o Paulo, na Rodovia Regis
Bitencourt, n° 1962, Galpdo 05 - Parte R, e Galpdo 06 - Setor M Sala Parte J,, Bairro
Cooperativa, CEP 06818-300, inscrita no CNPJ/MF sob o n°56.998.701/0033-01 e
inscrita na JUCESP sob o NIRE 35.904.685.453, cujo capital auténomo para os fins
fiscais € de R$ 10.000,00 (dez mil reais); e

(iv)  filial localizada na Cidade de Itajai, Estado de Santa Catarina, na Rua Vereador Germano
Luiz Vieira, n°® 500, Armazém 3, Parte 3 Bomi, subparte 3S, Baitro Itaipava, CEP 88316-
701, inscrita no CNPJ/MF sob o n® 56.998.701/0034-84 ¢ inscrita na JUCESC sob o
NIRE 42.902.076.293, cujo capital autbnomo para os fins fiscais é de R$ 50.000,00
(cinquenta mil reais).

PRAZO DA SOCIEDADE

CLAUSULA QUARTA
O prazo de duragfio da Sociedade serd indeterminado.
CAPITAL SOCIAL
CLAUSULA QUINTA
Ds
O capital social, totalmente integralizado em moeda corrente nacional, é de R$ 1.502.475.477,00 Op }
(um bilhdo, quinhentos e dois milhdes, quatrocentos e setenta e cinco mil, quatrocentos e setenta

e sete reais), dividido em 1.502.475.477 (um bilh&o, quinhentos e dois milhdes, quatrocentos e ("
setenta e cinco mil, quatrocentas e setenta e sete) quotas, no valor nominal de R$ 1,00 (um real) RIP
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cada uma, todas detidas pela ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A R.L.. O saldo de R$ 0,10 (dez
centavos) ficara reservado para futuro aproveitamento.

PARAGRAFO PRIMEIRO. A Sociedade tem 1 (uma) tinica sécia, conforme autorizado pelo
artigo 1.052, §1°, da Lei n° 10.406, de 10/01/2002.

PARAGRAFO SEGUNDO: De acordo com o artigo 1.052 da Lei n° 10.406, de 10/01/2002, a
responsabilidade da sécia € restrita ao valor total de suas quotas.

ADMINISTRACAO
CLAUSULA SEXTA

A Sociedade sera gerida, representada e administrada por 1 (uma) ou mais pessoas fisicas
residentes no pais, sdcias ou ndo, designadas, conjuntamente, como “Diretores” e,
isoladamente, como "Diretor", sendo designados pela tnica sécia ABBOTT POLAND
LUXEMBOURG S.A R.L. para um mandato por prazo indeterminado, podendo ser
substituidos a qualquer tempo. Na hipdtese da Sociedade possuir mais de (i) 01 (um) Diretor,
um deles deverd receber a designagio de Diretor Presidente da Sociedade, ou (ii) 02 (dois)
Diretores, um deles devera receber a designagio de Diretor Presidente da Sociedade € o outro
Diretor Financeiro.

PARAGRAFO PRIMEIRO: Cada Diretor tera, de forma isolada, todos os poderes inerentes a
administra¢iio social da Sociedade, seus negdcios, gestdo financeira, inclusive os de nomear
procuradores, aos quais outorgardo os poderes necessarios para a representagio ativa e passiva
da Sociedade, ¢/ou de agir perante quaisquer Repartig8es Phblicas Federais, Estaduais,
Municipais, Autarquias, Sociedades de Economia Mista, Junta Comercial do Estado de Sdo
Paulo e demais Estados da Federagdo onde a Sociedade tenha ou venha a ter negdcios,
alfindegas, bem assim quaisquer setores da vida publica ou privada com os quais a Sociedade
mantenha ou venha a manter relagdes de negdcio.

PARAGRAFO SEGUNDO: A tnica sécia ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A R.L.
ratifica a nomeagdo do Sr. Deusdedet Pereira Junior, brasileiro, casado, cont
Cédula de Identidade - RJ, inscrito no CPF/MF sob o
para o cargo de a Sociedade; e do Sr. Ricardo Ivo Preuss ,
casado, administrador de empresas, eira de Identidade RG n‘-
SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob nl para o cargo de

Sociedade, ambos residentes e domiciliados na Cidade de S#o Paulo, Estado de S&o Paulo, com
escritério na Cidade de S3o Paulo, Estado de S3o Paulo, na Rua Michigan, 735, Cidade
Mongdes, CEP 04566-905.

PARAGRAFO TERCEIRO: A disposigdo de quaisquer direitos reais de garantias sobre bens
que pertengam ao ativo fixo da Sociedade depende, para sua validade, de aprovagio prévia da

socia ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A R.L.. bs
RIP
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APROVACAO DE SOCIO
CLAUSULA SETIMA

Dependem da aprovagiio da sécia ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A R.L. as seguintes
matérias:

Aprovagio das contas da administragéo,

o Designag8o, destitui¢io e forma de remunera¢io dos administradores;
Modificagdo do Contrato Social;

e Incorporagfio, fuséio, cisdo e dissolugdo da Sociedade, ou cessagio do estado de
liquidag@o;
Nomeac8o e destituigdo dos liquidantes e o julgamento das suas contas; e
Recuperagéo judicial ou extrajudicial da Sociedade.

AUMENTO DO CAPITAL SOCIAL
CLAUSULA OITAVA

O capital social, desde que integralizado, podera ser aumentado por decisfio da sécia ABBOTT
POLAND LUXEMBOURG S.A R.L..
PROCURADORES

CLAUSULA NONA

Os Diretores da Sociedade nomeados e empossados delegarfio os poderes competentes e
necessarios, inclusive os dispostos na Clausula Sexta, a um ou mais procuradores, residentes no
Pais, obedecidas sempre as vigéncias desses mandatos e as restrigBes da sécia ABBOTT POLAND
LUXEMBOURG S.A R.L..

RESPONSABILIDADE
CLAUSULA DECIMA

Com excecfio feita & outorga de fianga nos contratos de locagio residencial dos empregados da
Sociedade, os Diretores e procuradores ndo poderfo usar a denominagio social em negdcios
estranhos aos interesses da Sociedade, nem em favor pessoal, nem no de terceiros, sendo-lhes
terminantemente proibido prestar abonos, fiangas, avais, endossos de favor, bem como contrair
obrigagdes de qualquer espécie em proveito préprio ou de terceiros, sob pena de nulidade,
assumindo unicamente a responsabilidade perante a Sociedade nos prejuizos que a esta causar.
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ANO FISCAL, RELATORIOS FINANCEIROS E DESTINACAO DOS LUCROS
CLAUSULA ONZE

O exercicio social iniciar-se-4 no dia 1° (primeiro) de janeiro de cada ano, terminando no dia 31
(trinta e um) de dezembro do mesmo ano.

PARAGRAFO PRIMEIRO: Anualmente, no dia 31 de dezembro, serd levantado o inventario,
o balango patrimonial ¢ o balango de resultado econémico, entretanto, periodicamente, por
decisfio da sécia ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A.R.L., balangos parciais poderfio ser
levantados. Os lucros, apds feitas as dedugBes e constituidas as provises permitidas pela lei
vigente do Imposto de Renda e oufras que regem a matéria, serfio capitalizados ou distribuidos a
sécia ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A R.L., conforme sua decisdo.

PARAGRAFO SEGUNDO: Os lucros liquidos, por resolugdo da sdcia ABBOTT POLAND
LUXEMBOURG S.A R.L., poderfio ser levados & conta de "Lucros em Suspenso", para posterior
destinago.

PARAGRAFO TERCEIRO: Os prejuizos verificados em balangos permanecerfio na conta de

"Lucros e Perdas", para serem compensados por resultados positivos dos exercicios seguintes,
respeitadas as restrigSes da lei vigente do Imposto de Renda.

PARAGRAFO QUARTO: Na eventualidade de prejuizos nfdo serem compensados total ou
parcialmente, a parcela que vier a ser definitivamente considerada como prejuizo sera suportada
pela sécia.

ADITIVOS CONTRATUAIS
CLAUSULA DOZE
A este Contrato devem ser acrescidas, a qualquer tempo, todas e quaisquer alteragSes aprovadas
pela s6cia ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A R.L., sendo que a sua transformagfio, fusdo,
incorporagio ou cisdo também dependera de aprovaggo de tal sdcia.
CONTINUACAO DA SOCIEDADE

CLAUSULA TREZE

Na hipétese de dissolugdo da sécia ABBOTT POLAND LUXEMBOURG S.A R.L., a Sociedade
também sera dissolvida, salvo se outro s6cio for acrescido ao quadro social.

o
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LEI APLICAVEL
CLAUSULA QUATORZE

A Sociedade serd regida pelas disposigBes da Lei 10.406, de 10/01/2002, aplicaveis as
sociedades empresarias limitadas e, supletivamente, pela Lei 6.404, de 15/12/1976, ¢ alteragdes
posteriores.

FORO
CLAUSULA QUINZE

As controvérsias oriundas do presente Contrato Social serdo resolvidas no foro da Comarca da
Cidade Sédo Paulo, com exclusdo de qualquer outro, por mais privilegiado que seja”.

E por estarem assim justas e contratadas, as partes assinam digitalmente o presente instrumento.

Os Diretores ora eleitos assinam o presente instrumento aceitando sua designacio e
formalizando a sua posse na administragiio da Sociedade, e declaram, sob as penas da lei, que
néo estdo impedidos por lei especial, nem condenados ou sob efeito de condenagfio a pena que
vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos, ou por crime falimentar, de
prevaricagfo, peita ou suborno, concussdo, peculato ou contra a economia popular, confra o
sistema financeiro nacional, contra as normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de
consumo, a fé publica ou a propriedade.

S&o Paulo, 17 de abril de 2023

LUXEMBOURG S.A.R.L.
p.p.  Deusdedet Pereira Junior

Diretores:
by: DaocuSlgned by:
— Ricardo Ivo Preuss
DEUSDEDET PEREIRA JUNIOR RICARDO IVO PREUSS

JUCESP
12
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ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

CORE DIAGNOSTICS
Rua Vereador Germano Luis Vieira, n2 500, ARMZ 3.PT.3.BOMI.SB.P.3S - CEP 88.316-701- Itajai - SC - BRASIL
C.N.P.J. N2 56.998.701/0034-84 - Inscrigdo Estadual 26.148.082-0- TEL. (11) 5536-7167 - FAX: 5041-2998.

Sdo Paulo, 22 de setembro de 2025.

AO
HOSPITAL MILITAR DE AREA DO RECIFE
RECIFE - PE

REF.: EDITAL DE PREGAO ELETRONICO n° 90029/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 4583.011237/2025-51
DATA E HORA DA ABERTURA DA SESSAO PUBLICA: 22/09/2025, as 09 hs.

VALOR

ITEM DESCRICAO/ESPECIFICACOES CODIGO UNID. |Quantidade UNITARIO

VALOR TOTAL

DETECCCAO DE CHLAMYDIA TRACHOMATIS, NEISSERIA

o1 IGONORRHOEAE E MYCOPLASMA SP

358465 TEST 2.600 RS 220,00

RS 572.000,00

Produto Ofertado: Familia Alinity m STI (duzentos e
Descrigdo: O ensaio Alinity m STI é um ensaio de reagdo em vinte reais)
cadeia da polimerase com transcri¢do reversa in vitro (RT-
PCR) para uso com o Alinity m System automatizado para a
deteccdo qualitativa direta e a diferenciagdao do RNA de
Chlamydia trachomatis (CT), do DNA de Neisseria
gonorrhoeae (NG), do RNA de Trichomonas vaginalis (TV) e
do RNA de Mycoplasma genitalium (MG) a fim de auxiliar no
diagndstico de doengas urogenitais provocadas pela
infeccao desses organismos.

Nome comercial: Familia Alinity m STI

IApresentacdo: 4 x 96 testes cada (384 testes)
Marca/Modelo: ABBOTT MOLECULAR

Fabricante: ABBOTT MOLECULAR INC. - ESTADOS UNIDOS
Procedéncia: ESTADOS UNIDOS

Reg.M.S.: 80146502213

(quinhentos e
setenta e dois mil
reais)

02 |DETECGAO SARS-COV-2, RSV, INFLUENZA AE B 483823 TEST 2.400 RS 230,00

RS 552.000,00

Produto Ofertado: Familia Alinity m Resp-4-Plex (duzentos e

reacdo em cadeia da polimerase (PCR) com transcri¢do
reversa (RT) em tempo real utilizado para a detecgdo
qualitativa e diferenciagcdo do RNA do virus da influenza A
(gripe A), virus da influenza B (gripe B), virus sincicial
respiratério (RSV) e SARS-CoV-2 em amostras de swabs de
nasofaringe (NP) coletadas por profissionais de satude de
individuos com sinais e sintomas de infecgdo do trato
respiratorio.

Nome Comercial: Familia Alinity m Resp-4-Plex
IApresentacdo: Kit contendo 4 x 48 testes cada, ACT TRAY 2:
4 x 48 testes cada (192 testes)

Marca: ABBOTT

Fabricante: ABBOTT MOLECULAR INC.

Procedéncia: USA

Registro MS: 80146502334

(quinhentos e

Descrigdo: Alinity m Resp-4-Plex é um ensaio multiplex de trinta reais) |cinquenta e dois mil

reais)

Licit-042/25 1




ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

CORE DIAGNOSTICS

Rua Vereador Germano Luis Vieira, n2 500, ARMZ 3.PT.3.BOMI.SB.P.3S - CEP 88.316-701- Itajai - SC - BRASIL

C.N.P.J. N2 56.998.701/0034-84 - Inscrigdo Estadual 26.148.082-0- TEL. (11) 5536-7167 - FAX: 5041-2998.

ITEM DESCRICAO/ESPECIFICACOES CODIGO | UNID. |Quantidade U\l\:f\T'fR':o VALOR TOTAL
03 |DETECCAO DE HPV 470249 TEST 2.600 RS 280,00 R$ 728.000,00

Produto Ofertado: Familia Alinity m HR HPV AMP Kit

(duzentos e

(setecentos e vinte e

Descricdo: O Alinity m High Risk (HR) HPV é um ensaio oitenta reais) oito mil reais)
qualitativo in vitro para uso com o Alinity m System
automatizado para a detec¢do de DNA de 14
gendtipos do virus do papiloma humano (HPV) de alto
risco (gendtipos 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56,
58, 59, 66 e 68) em amostras clinicas. O ensaio
identifica especificamente os gendtipos 16, 18 e 45
do HPV e apresenta a detec¢do simultanea dos outros
gendtipos de alto risco (31/33/52/ 58) e (35/ 39/ 51/
56/ 59/ 66/ 68) em niveis de infecgdo clinicamente
relevantes.

Nome Comercial: Familia Alinity m HR HPV
IApresentacdo: Kit contendo 4 x 96 testes cada, ACT
ITRAY 2: 4 x 96 testes cada (384 testes)

Marca: ABBOTT

Fabricante: ABBOTT MOLECULAR INC.

Procedéncia: USA

Registro MS: 80146502206

O valor total da proposta para o Grupo 01 importa em RS 1.852.000,00 (hum milh3o, oitocentos e cinquenta e dois mil reais)

Seguem, abaixo as especificagGes técnicas do equipamento Alinity M, que estd sendo ofertado em comodato para o presente
certame no que tange aos Itens 01, 02 e 03:

Alinity m System foi concebido para automatizar os passos para testes de acido nucleico, que inclui o processamento de
amostras, amplificacdo, detecdo, e reducdo de dados. O Alinity m System é um equipamento totalmente integrado com
capacidade para processar 300 amostras por dia (aproximadamente 8 horas) desde a primeira pipetagem da amostra até ao
resultado do ultimo teste. O Alinity m System permite o acesso aleatério a ensaios, bem como a colocagdo continua de
amostras, reagentes e consumiveis. As amostras podem ser colocadas no sistema por qualquer ordem, e o sistema programara
o respetivo processamento com base nos critérios definidos no sistema.

O Alinity m System destina-se a ser utilizado por um profissional de laboratério devidamente

formado para realizar a PCR em tempo real em amostras clinicas, a fim de permitir a detecgdo quantitativa e qualitativa de
sequéncias de acido nucleico para fins de diagndstico. A finalidade de uso do sistema inclui o desempenho automatico das
seguintes funcgdes:

¢ Isolamento de acidos nucleicos de amostras

e Amplificagdo de alvos especificos de acidos nucleicos por PCR

¢ Detecgdo do produto amplificado

¢ Andlise dos dados de resposta para a produgao de resultados quantitativos ou qualitativos

Equipamento AlinityM (01 Unidade)
Dimensdes: 248cm x 101cm x 188cm.

Licit-042/25 2



ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

CORE DIAGNOSTICS
Rua Vereador Germano Luis Vieira, n2 500, ARMZ 3.PT.3.BOMI.SB.P.3S - CEP 88.316-701- Itajai - SC - BRASIL
C.N.P.J. N2 56.998.701/0034-84 - Inscrigdo Estadual 26.148.082-0- TEL. (11) 5536-7167 - FAX: 5041-2998.

Peso: 1021kg.

Software: préprio, claro, intuitivo e confiavel.

Interface com LIS & Windows 2000/xp.

Fonte: 200 a 240V.

Processamento amostras: 144 amostras com acesso aleatério.

Filtros de excitagdo: 6.

Filtros de emissdo: 6.

Fonte de excitagdo: lampada led com tempo de vida indeterminado

Acompanhamento da amostra: capacidade de LIS.

Interpretacdo Simplificada dos resultados com multiplos critérios de validagdo para o instrumento e os resultados do teste.

O Equipamento permite o trabalho com a utilizagdo de tubos primdrios ou secundarios, no caso de tubos primarios ndo requer
a manipulagdo de amostras, reduzindo riscos de manuseio, como: contaminagdo inter-amostras, contaminagdo
amostra/operador, riscos de troca de amostras, entre outros. O Equipamento AlinityM permite trabalhar de forma
automatizada a extra¢do de todos os kits de PCR em tempo real da Abbott pois possui protocolos aprovados de todos os
ensaios aprovados (HIV Carga Viral, HCV Carga Viral, HBV Carga Viral, Clamidea/Neisseria (STl), HPV Alto Risco.

Software em portugués.

Registro dos Equipamentos junto a Anvisa: 80146502220

Marca: Abbott
Fabricante: ABBOTT MOLECULAR INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Prazo de validade da proposta: 60 (sessenta) dias a contar da data de sua apresentacdo.

Prazo de entrega: A entrega do objeto desta licitagdo se dard no prazo maximo de 30 (trinta) dias a contar do recebimento do
pedido.

Prazo de validade produtos: ndo podera ser inferior a 12 meses
Prazo de validade do produto na entrega: n3o sera inferior a 2/3 (dois tercos) do prazo total estabelecido pelo fabricante.

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA., declara para os devidos fins, o atendimento de todas as condicBes e exigéncias
constantes no presente edital e seus anexos.

Condicoes Gerais:
.Condicoes de Pagamento: 10 (dez) dias Uteis contados do recebimento da Nota Fiscal.

I.P.l.: Isento

Licit-042/25 3



ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

CORE DIAGNOSTICS
Rua Vereador Germano Luis Vieira, n2 500, ARMZ 3.PT.3.BOMI.SB.P.3S - CEP 88.316-701- Itajai - SC - BRASIL
C.N.P.J. N2 56.998.701/0034-84 - Inscrigdo Estadual 26.148.082-0- TEL. (11) 5536-7167 - FAX: 5041-2998.

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA DECLARA que, estd sujeito a Lei Federal n.2 14.133, de 1.2 de abril de 2021 e demais
legislagGes aplicdveis e, ainda, de acordo com as condi¢des estabelecidas neste Edital.

Face ao disposto no paragrafo segundo, inciso IV do Artigo 137 da Lei 14.133/21, ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
reserva-se ao direito de extinguir o contrato caso haja um atraso superior a 2 (dois) meses dos pagamentos devidos.

Dados do Representante legal apto a assinar o respectiva Ata de Registro de Pregos contrato: CLEBER MARCELO RODRIGUES,

brasileiro, casado, analista de sistemas, portador da Carteira de Identidade RG n2 23.619.172-X, inscrito no CPF sob o n°
266.301.938-06.

ELIANE Digitally signed by ELIANE

ABBOTT LA O BRASIL LTDA
Eliane Calegare - OAB/SP 127.796
Gerente de Relagdes Governamentais — Core Diagnostics
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ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

CORE DIAGNOSTICS
Rua Vereador Germano Luis Vieira, n2 500, ARMZ 3. PT.3.BOMI.SB. P.3S - CEP 88.316-701- Itajai - SC - BRASIL
C.N.P.J. N2 56.998.701/0034-84 - Inscri¢do Estadual 26.148.082-0- TEL. (11) 5536-7167 - FAX: 5041-2998.

AO
HOSPITAL MILITAR DE AREA DE RECIFE

Ref.. PREGAO ELETRONICO N° 90029/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO n° 4583.011237/2025-51
DATA DA REALIZACAO: 22/09/2025 as Shrs.

DECLARACAO A QUE SE REFERE O ITEM 1.11.11 DO EDITAL
Eu, ELIANE CALEGARE, portadora do CPF n_wa condicdo de representante legal de ABBOTT
LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, interessada em participar do Pregdo Eletrénico n2 90029/2025, Processo
Administrativo n° 4583.011237/2025-51, DECLARO que todos os insumos atendem as normas da Anvisa quanto
a embalagem, rotulagem e validade.

S3do Paulo, 22 de setembro de 2025.

ELIANE
CALEGA RPE 00"

ABBOTT LABORATORIOS DO B DA
Eliane Calegare — OAB/S
Gerente de Relagdes Governamentais — lagnostics



Licit-042/25

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

CORE DIAGNOSTICS
Rua Vereador Germano Luis Vieira, n2 500, ARMZ 3.PT.3.BOMI.SB.P.3S - CEP 88.316-701- Itajai - SC - BRASIL
C.N.P.J. N2 56.998.701/0034-84 - Inscrigdo Estadual 26.148.082-0- TEL. (11) 5536-7167 - FAX: 5041-2998.

AO
HOSPITAL MILITAR DE AREA DO RECIFE
RECIFE - PE

REF.:  EDITAL DE PREGAO ELETRONICO n° 90029/2025

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 4583.011237/2025-51
DATA E HORA DA ABERTURA DA SESSAO PUBLICA: 22/09/2025, as 09 hs.

DECLARACAO

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, inscrita no CNPJ sob n2 56.998.701/0034-84, declara, conforme exigido
no item 1.12.15 do Termo de Referéncia, os dados do assessor técnico e cientifico que prestara os servigos de

manutenc¢do dos equipamentos instalados em decorréncia do presente certame licitatorio:

NOME: MARCELO FELIPE SANTIAGO

RG: SP/PE)
CPF:

CRE D

Fone Contato: (81) 994249122
Endereco: RUA AUREO XAVIER 889 --B AP- 904 TO- B - CORDEIRO/RECIFE

S3o Paulo, 22 de setembro de 2025.

Digitally signed b

ELIANE
CALEGA

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
Eliane Calegare — OAB/
Gerente Relagdes Governamentais ostics



12/09/2025, 14:47 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagdo ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 56.998.701/0001-  Autorizagao de 8.01.465-

Registro do Dispositivo Médico 16 Funcionamento da Empresa 0

Nome do Dispositivo Médico Familia Alinity m STI

Nome Técnico do Dispositivo Médico PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO -
CLASSE llI

Numero da Notificagao ou do Registro do 80146502213
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Vaélido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do  25351.321061/2019-77
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico o FABRICANTE: ABBOTT MOLECULAR INC - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
- CNPJ / Cédigo Unico: C003840
- Endereco: 1300 E. TOUHY AVE. - DES PLAINES -
ILLINOIS 60018

Classificacao de Risco do Dispositivo Il - Classe lll: produtos de alto risco ao individuo € ou médio risco
Médico a saude publica

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 17/06/2019
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do 17/06/2029
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL 02. H06867R05_09N17-080_Alinity STI 0637652/24-0 -
DO USUARIO DO PRODUTO CTRL Kit PI CE_lg010_BR.pdf 14/05/2024 - 12:05

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL 02. H22400R03_09N17-091_Alinity m STI 0637652/24-0 -
DO USUARIO DO PRODUTO AMP Kit_lg010_BR.pdf 14/05/2024 - 12:05

Apresentagdao/Modelo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351321061201977/?numeroRegistro=80146502213 12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351321061201977/anexo/T23877418/nomeArquivo/02.%20H06867R05_09N17-080_Alinity%20STI%20CTRL%20Kit%20PI%20CE_lg010_BR.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351321061201977/anexo/T23877418/nomeArquivo/02.%20H06867R05_09N17-080_Alinity%20STI%20CTRL%20Kit%20PI%20CE_lg010_BR.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351321061201977/anexo/T23877419/nomeArquivo/02.%20H22400R03_09N17-091_Alinity%20m%20STI%20AMP%20Kit_lg010_BR.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351321061201977/anexo/T23877419/nomeArquivo/02.%20H22400R03_09N17-091_Alinity%20m%20STI%20AMP%20Kit_lg010_BR.pdf?Authorization=Guest

12/09/2025, 14:47 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Componentes Apresentagdes ou Modelos

Alinity m STI AMP Kit AMP TRAY 1: 4 x 96 testes cada, ACT TRAY 2: 4 x 96 testes cada

CTRL Negative: 12 x 0,47 mL

Alinity m STI CTRL KIT .
CTRL Positive: 12 x 0,47 mL

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351321061201977/?numeroRegistro=80146502213 2/2
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12/09/2025, 15:16 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagcado de Risco do Dispositivo
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO

PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO

PRODUTO

Apresentagao/Modelo

Componentes

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

56.998.701/0001-  Autorizagao de 8.01.465-
16 Funcionamento da Empresa 0
Familia Alinity m Resp-4-Plex

PARAMETROS COMBINADOS - PAINEL RESPIRATORIO

80146502334

Valido

25351.284172/2021-18

[l - Classe lll: produtos de alto risco ao individuo € ou médio
risco a saude publica

17/05/2021

17/05/2031
Arquivos Expediente, data e hora de

inclusédo

9N79-00- 4677358/22-2 - 12/09/2022 -
80.pdf 11:25
9N79-00- 4677358/22-2 - 12/09/2022 -
90.pdf 11:25

Apresentagoes ou Modelos

Alinity m Resp-4-Plex BANDEJA AMP 1: 4 bandejas / 48 testes cada / Alinity

Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit

m Resp-4-Plex BANDEJA ACT 2: 4 bandejas / 48 testes cada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351284172202118/?numeroRegistro=80146502334 12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351284172202118/anexo/T17535310/nomeArquivo/9N79-00-80.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351284172202118/anexo/T17535310/nomeArquivo/9N79-00-80.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351284172202118/anexo/T17535311/nomeArquivo/9N79-00-90.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351284172202118/anexo/T17535311/nomeArquivo/9N79-00-90.pdf?Authorization=Guest

12/09/2025, 15:16 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Alinity m Resp-4-Plex CTRL Controle Negativo Alinity m Resp-4-Plex: 12 tubos x 1.3 mL
Kit Controle Positivo Alinity m Resp-4-Plex: 12 tubos x 1.3 mL

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351284172202118/?numeroRegistro=80146502334 2/2


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

12/09/2025, 15:20 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagdo ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 56.998.701/0001-  Autorizagao de 8.01.465-
Registro do Dispositivo Médico 16 Funcionamento da Empresa 0
Nome do Dispositivo Médico Familia Alinity m HR HPV

Nome Técnico do Dispositivo Médico PAPILOMAVIRUS HUMANO (HPV)

Numero da Notificagdo ou do Registro do 80146502206
Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do  25351.306385/2019-85
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: ABBOTT MOLECULAR INC - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
- CNPJ / Cédigo Unico: C003840
- Enderego: 1300 E. TOUHY AVE. - DES PLAINES -
ILLINOIS 60018

Classificagao de Risco do Dispositivo [l - Classe llI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco
Médico a saude publica

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 03/06/2019
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdao ou do 03/06/2029
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Alinity m HR HPV CTRL Kit.PDF 0756896/25-8 -

USUARIO DO PRODUTO 04/06/2025 - 02:44

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 818816R01_09N15-092_Alinity m HR 0756896/25-8 -
USUARIO DO PRODUTO HPV AMP Kit.pdf 04/06/2025 - 02:44

Apresentagcao/Modelo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351306385201985/?numeroRegistro=80146502206

12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351306385201985/anexo/T30261264/nomeArquivo/Alinity%20m%20HR%20HPV%20CTRL%20Kit.PDF?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351306385201985/anexo/T30261263/nomeArquivo/818816R01_09N15-092_Alinity%20m%20HR%20HPV%20AMP%20Kit.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351306385201985/anexo/T30261263/nomeArquivo/818816R01_09N15-092_Alinity%20m%20HR%20HPV%20AMP%20Kit.pdf?Authorization=Guest

12/09/2025, 15:20 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Componentes Apresentagdes ou Modelos
Alinity m HR HPV CTRL KIT CTRL Negative: 12 x 0,6 mL, CTRL Positive: 12 x 0,6 mL
Alinity m HR HPV AMP Kit AMP TRAY 1: 4 x 96 testes cada, ACT TRAY 2: 4 x 96 testes cada

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351306385201985/?numeroRegistro=80146502206 2/2


https://consultas.anvisa.gov.br/
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javascript:window.history.back()

18/09/2025, 10:47 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

Notificagdo ou do Registro do Dispositivo

Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 56.998.701/0001-  Autorizagao de 8.01.465-

Registro do Dispositivo Médico 16 Funcionamento da Empresa 0

Nome do Dispositivo Médico Alinity m Sample Prep Kit 1

Nome Técnico do Dispositivo Médico TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE
LABORATORIAL

Numero da Notificagao ou do Registro do 80146502209
Dispositivo Médico

Situagao da Notificacdao ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do = 25351.327850/2019-11
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico « FABRICANTE: ABBOTT MOLECULAR INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Classificagdo de Risco do Dispositivo | - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a
Médico saude publica

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 13/06/2019
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
incluséao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 9N18-00- 2536605/22-1 - 26/04/2022 -

PRODUTO 01.pdf 01:34

Apresentagcao/Modelo

Tampéao de Eluigcdo 1: 4 x 32 mL
Microparticulas 1: 4 x 18 mL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351327850201911/?numeroRegistro=80146502209 12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351327850201911/anexo/T16502909/nomeArquivo/9N18-00-01.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351327850201911/anexo/T16502909/nomeArquivo/9N18-00-01.pdf?Authorization=Guest
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

Notificagdo ou do Registro do Dispositivo

Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 56.998.701/0001-  Autorizagao de 8.01.465-

Registro do Dispositivo Médico 16 Funcionamento da Empresa 0

Nome do Dispositivo Médico Alinity m Sample Prep Kit 2

Nome Técnico do Dispositivo Médico TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE
LABORATORIAL

Numero da Notificagao ou do Registro do 80146502208
Dispositivo Médico

Situagao da Notificacdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do = 25351.325641/2019-33
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico « FABRICANTE: ABBOTT MOLECULAR INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Classificagdo de Risco do Dispositivo | - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a
Médico saude publica

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 13/06/2019
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
incluséao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 9N12-00- 2536620/22-1 - 26/04/2022 -

PRODUTO 01.pdf 01:38

Apresentagcao/Modelo

Tampéao de eluigédo 2: 4 x 22mL
Microparticulas 2: 4 x 24mL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351325641201933/?numeroRegistro=80146502208 12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351325641201933/anexo/T16502993/nomeArquivo/9N12-00-01.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351325641201933/anexo/T16502993/nomeArquivo/9N12-00-01.pdf?Authorization=Guest

18/09/2025, 10:51 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagdo ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 56.998.701/0001-  Autorizagao de 8.01.465-

Registro do Dispositivo Médico 16 Funcionamento da Empresa 0

Nome do Dispositivo Médico Alinity m Lysis Solution

Nome Técnico do Dispositivo Médico TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE
LABORATORIAL

Numero da Notificagao ou do Registro do 80146502215
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Vaélido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do  25351.364831/2019-76
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico o FABRICANTE: ABBOTT MOLECULAR INC - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
- CNPJ / Cédigo Unico: C003840
- Endereco: 1300 E. TOUHY AVE. - DES PLAINES -
ILLINOIS 60018

Classificacao de Risco do Dispositivo | - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a
Médico saude publica

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 27/06/2019
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 9N20-00- 2479244/22-9 - 20/04/2022 -

PRODUTO 01.pdf 01:09

Apresentagcao/Modelo

1x975 mL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351364831201976/?numeroRegistro=80146502215 12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351364831201976/anexo/T16474235/nomeArquivo/9N20-00-01.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351364831201976/anexo/T16474235/nomeArquivo/9N20-00-01.pdf?Authorization=Guest

18/09/2025, 10:52 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagdo ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 56.998.701/0001-  Autorizagao de 8.01.465-

Registro do Dispositivo Médico 16 Funcionamento da Empresa 0

Nome do Dispositivo Médico Alinity m Diluent Solution

Nome Técnico do Dispositivo Médico TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE
LABORATORIAL

Numero da Notificagao ou do Registro do 80146502218
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Vaélido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do  25351.364834/2019-18
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico o FABRICANTE: ABBOTT MOLECULAR INC - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
- CNPJ / Cédigo Unico: C003840
- Endereco: 1300 E. TOUHY AVE. - DES PLAINES -
ILLINOIS 60018

Classificacao de Risco do Dispositivo | - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a
Médico saude publica

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 27/06/2019
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 9N20-00-03 4465175/20-5 - 17/12/2020 -

USUARIO DO PRODUTO (09N2003R02).pdf 01:39

Apresentagcao/Modelo

4 x 975mL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351364834201918/?numeroRegistro=80146502218 12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351364834201918/anexo/T13419969/nomeArquivo/9N20-00-03%20(09N2003R02).pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351364834201918/anexo/T13419969/nomeArquivo/9N20-00-03%20(09N2003R02).pdf?Authorization=Guest

18/09/2025, 10:53

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do Dispositivo
Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico
Numero da Notificagao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situagao da Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagdo de Risco do Dispositivo
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Apresentagcao/Modelo

1 x975mL

Detalhes do Produto

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

56.998.701/0001-  Autorizagao de 8.01.465-
16 Funcionamento da Empresa 0

Alinity m Vapor Barrier Solution

TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANALISE
LABORATORIAL

80146502217

Valido

25351.364833/2019-65

e FABRICANTE: ABBOTT MOLECULAR INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

| - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a
saude publica

27/06/2019
VIGENTE
Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
9N20-00-04 4463957/20-6 - 17/12/2020 -

(09N2004R01).pdf 11:39

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351364833201965/?numeroRegistro=80146502217

12
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08/09/2025, 11:50 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagdo ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 56.998.701/0001-  Autorizagao de 8.01.465-
Registro do Dispositivo Médico 16 Funcionamento da Empresa 0
Nome do Dispositivo Médico Familia Alinity m System

Nome Técnico do Dispositivo Médico Instrumento para analise de acidos nucleicos

Numero da Notificagdo ou do Registro do 80146502220
Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do  25351.293073/2019-02
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: ABBOTT MOLECULAR INC - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
- CNPJ / Cédigo Unico: C003840
- Enderego: 1300 E. TOUHY AVE. - DES PLAINES -
ILLINOIS 60018

Classificacado de Risco do Dispositivo Il - Classe IlI: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo
Médico risco a saude publica

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 05/08/2019
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdao ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU 02A. 54-608006R02_09N33_Alinity m System 0237477/25-4 -
MANUAL DO USUARIO DO Operations Manual Addendum_1g006.pdf 19/02/2025 - 04:04
PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU 809536R15_Alinity m System Operations 0237477/25-4 -
MANUAL DO USUARIO DO Manual_Brazilian Portuguese.pdf 19/02/2025 - 04:04
PRODUTO

Apresentagcao/Modelo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351293073201902/?numeroRegistro=80146502220 12
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351293073201902/anexo/T28301918/nomeArquivo/809536R15_Alinity%20m%20System%20Operations%20Manual_Brazilian%20Portuguese.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351293073201902/anexo/T28301918/nomeArquivo/809536R15_Alinity%20m%20System%20Operations%20Manual_Brazilian%20Portuguese.pdf?Authorization=Guest

08/09/2025, 11:50 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Componentes Apresentagdes ou Modelos

Alinity m System Alinity m System
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351293073201902/?numeroRegistro=80146502220 2/2


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

Alinity m
STI AMP Kit

Revisado em Dezembro de 2023

Atencéao: Alteragc6es em destaque
SUPORTE TECNICO: 0800 702 0711
SUPORTE TECNICO INTERNACIONAL:
ENTRE EM CONTATO COM SEU
REPRESENTANTE ABBOTT

As instrugcdes devem ser seguidas rigorosamente. A confiabilidade dos
resultados do ensaio ndo podera ser garantida se estas instrugées nao
forem seguidas a risca.

AVISO AO USUARIO

Qualquer incidente grave relacionado a este dispositivo deve ser
relatado ao fabricante e a autoridade competente adequada do
pais onde o usudrio e/ou paciente encontra-se estabelecido. Para
comunicar ao fabricante, consulte as informagdes de contato

fornecidas na secdo de assisténcia técnica destas instrugoes.

NOME
Alinity m STI AMP Kit

USO PRETENDIDO

O ensaio Alinity m STl € um ensaio de reacdo em cadeia da
polimerase com transcricdo reversa (RT-PCR) in vitro para uso com
o Alinity m System automatizado para a detecgao qualitativa direta

e a diferenciagdo do RNA de Chlamydia trachomatis (CT), do DNA
de Neisseria gonorrhoeae (NG), do RNA de Trichomonas vaginalis
(TV) e do RNA de Mycoplasma genitalium (MG) a fim de auxiliar

no diagnéstico de doengas causadas pela infeccdo por esses
organismos. O ensaio pode ser utilizado para testar as seguintes
amostras de individuos sintomaticos e assintomaticos para CT, NG,
TV e MG: amostras de swab endocervical, amostras de swab vaginal
coletadas pelo médico, amostras de swab vaginal coletadas pela
paciente (em um cenario clinico), urina de mulheres e urina de
homens. Para CT, NG e TV, o ensaio pode ser utilizado para testar
amostras ginecoldgicas coletadas em solugdo ThinPrep® PreservCyt®
de individuos sintomaticos e assintomaticos. O ensaio também pode
ser utilizado para testar amostras de swab orofaringeo e retal de
individuos sintomaticos e assintomaticos para CT e NG.

USUARIO PRETENDIDO

Os usuarios pretendidos para o ensaio Alinity m STI AMP Kit sdo os
profissionais de laboratodrio.

RESUMO E EXPLICAGAO DO TESTE

O ensaio Alinity m STI utiliza a tecnologia de PCR com detecgéao
de fluorescéncia em tempo real homogénea. O ensaio Alinity m

STI é utilizado para a deteccéo e a diferenciagao de patégenos
transmissiveis sexualmente, Chlamydia trachomatis (CT), Neisseria
gonorrhoeae (NG), Trichomonas vaginalis (TV) e Mycoplasma
genitalium (MG).

Chlamydia trachomatis

As clamidias sdo parasitas intracelulares obrigatorios,
Gram-negativos e sem motilidade, das células eucariéticas. Chlamydia
trachomatis (CT) é o agente causador da clamidia. As infecgdes do
trato urogenital por clamidia estdo associadas a salpingite, gravidez
ectopica e infertilidade por fator tubario em mulheres, bem como
uretrite ndo gonocdcica e epididimite em homens.™ O local genital
afetado com mais frequéncia em mulheres é o colo do Utero, mas a
infecgao pode ser assintomatica e, se nao for tratada, pode ascender
ao Utero, as trompas de Faldpio e aos ovarios, provocando doenga
inflamatdria pélvica (DIP).4 Os recém-nascidos de maes infectadas
podem contrair conjuntivite de inclusao, infecgdes nasofaringeas e
pneumonia devido & CT.5 A infecgdo por CT em homens também
costuma ser assintomatica e, se néo for tratada, pode causar
epididimite, uma complicagéo grave.®
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A CT também pode infectar a orofaringe e o reto em homens e mulheres,
o que pode funcionar como um reservatorio da infeccdo em parceiros
que praticam sexo oral ou anal.® A infecgéo retal por CT também pode
levar & proctite.”

Uma vez que o diagnostico especifico de clamidia pode melhorar a
adeséo ao tratamento e aumentar a notificacdo de parceiros, o uso desses
testes de amplificagdo de acido nucleico (NAATs) altamente sensiveis e
especificos é extremamente recomendado.?

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria gonorrhoeae, um diplococo gram-negativo, oxidase-positivo e
néo flagelado, é o agente causador da gonorreia.? Em homens, a infecgéo
gonocécica geralmente provoca uretrite anterior aguda acompanhada de
um exsudato purulento.’®1" Em mulheres, a infecgédo é mais frequentemente
observada no colo do utero, podendo atingir também a vagina e o Utero.
A infecgdo é frequentemente assintomatica, especialmente em mulheres.
Sem tratamento, podem ocorrer complicagcdes locais da infeccdo
gonocdcica, inclusive DIP ou salpingite aguda em mulheres e epididimite
em homens.’%" Em casos raros, pode ocorrer infeccdo gonocécica
disseminada (IGD) em pacientes nio tratados.?

A NG pode infectar o reto e a orofaringe de homens e mulheres.

A infeccdo retal pode resultar em secregao, coceira, dor, sangramento,
ou causar evacuagao dolorosa, enquanto infecgcdes orofaringeas podem
causar inflamagédo na garganta.’®* A infeccdo de ambos os locais

é geralmente assintomatica e pode funcionar como reservatério para
infeccdes futuras.®

Trichomonas vaginalis

Trichomonas vaginalis é um parasita protozoario anaerébico e o agente
causador da tricomoniase. Em mulheres, a infeccao por TV pode

causar vaginite, uretrite e cervicite e esta associada a DIP, infertilidade
tubdria, parto prematuro, baixo peso ao nascer e ruptura prematura de
membranas.'®7 Mulheres com infecgédo por TV sdo mais suscetiveis

a infecgao pelo HIV e apresentam risco mais elevado de transmitir HIV
aos parceiros sexuais.'®'® Em homens, a infecgéo por TV pode causar
uretrite ndo gonocdcica (UNG), epididimite ou prostatite.'® Entre 70 e
85% dos pacientes infectados por TV sao assintomaticos. Em virtude dos
eventos adversos associados a infec¢ao, o CDC indica que a triagem
seja considerada para pacientes assintomaticos com risco elevado de
infecgao, incluindo aqueles com multiplos parceiros sexuais, usudrios de
drogas ilicitas ou com histérico de ISTs.'®

Em geral, é utilizada a avaliagdo microscépica de montagens Umidas e
cultura de TV no diagndstico de infecgao por TV. No entanto, os NAATs
se tornaram o método de preferéncia para detectar o TV devido a sua
sensibilidade superior.'®

Mycoplasma genitalium

Mycoplasma genitalium é uma pequena bactéria sexualmente
transmissivel que coloniza o trato urogenital de homens e mulheres.

Foi reconhecido como uma causa da uretrite masculina, sendo
responsavel por 15 a 20% dos casos de UNG e 20 a 25% de UNG

néo provocada por clamidia.2 Em mulheres, a infecgédo por MG é
detectada em 10 a 30% dos casos de cervicite, sendo que a infecgao

é mais comum em mulheres com cervicite do que sem cervicite.16:20.21
Evidéncias recentes também indicam uma associagdo entre a infecgéo
por MG e DIP, nascimento prematuro e infertilidade.22 Identificar
infeccdes por MG costuma ser um desafio; a maioria dos casos é
assintomatica ou provoca sintomas similares aos de outras infeccdes
sexualmente transmissiveis (ISTs). No entanto, os regimes terapéuticos
recomendados que sdo eficazes contra outras ISTs costumam apresentar
eficacia menor contra infecgdes por MG.® Devido as exigentes
condi¢des de crescimento do MG em cultura celular, o CDC recomenda
a utilizagéo de NAATs para detectar infecgdes por MG.'6

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DO PROCEDIMENTO

O ensaio Alinity m STI exige 2 kits distintos especificos para o ensaio:

e Alinity m STI AMP Kit (09N17-091), composto por 2 tipos de bandejas
de ensaio com diversos pocos. As bandejas de amplificagéo
(Bandejas AMP) contém reagentes de amplificacdo/deteccéo da

RT-PCR liofilizados de dose unica.
) Abbott



As bandejas de ativagao (Bandejas ACT) contém reagente de
ativagao liquido de dose unica. A condigdo de armazenamento
do Alinity m STI AMP Kit deve ser entre 2 e 8°C.

e Alinity m STI CTRL Kit (09N17-080), composto por controles
negativos e controles positivos fornecidos em forma liquida, em
tubos de uso unico. A condicdo de armazenamento do Alinity m
STI CTRL Kit deve ser entre -25 e —15°C.

O ensaio Alinity m STI utiliza reagédo em cadeia da polimerase com

transcrigéo reversa (RT-PCR) em tempo real para amplificar e

detectar sequéncias de RNA de Chlamydia trachomatis, sequéncias

de DNA de Neisseria gonorrhoeae, sequéncias de RNA de

Trichomonas vaginalis, sequéncias de RNA de Mycoplasma genitalium

e sequéncias de DNA humano que tenham sido extraidas a partir

de amostras de swab endocervical, swab vaginal, swab orofaringeo

e swab retal, amostras de urina de homens e mulheres e amostras

ginecoldgicas conservadas em solugdo ThinPrep PreservCyt.

As amostras de swab endocervical, swab vaginal, swab orofaringeo,

swab retal e as amostras de urina sdo coletadas com o Alinity m

multi-Collect Specimen Collection Kit (09N19-010). As amostras em

solucédo PreservCyt séo transferidas para um Tubo de Transporte

Alinity m para o processamento no Alinity m System. Os passos do

ensaio Alinity m STl consistem na preparagdo da amostra, montagem

da RT-PCR, amplificacéo/detecgao e calculo e apresentagdo dos

resultados. Todos os estagios do procedimento do ensaio Alinity m

STl séo executados automaticamente pelo Alinity m System.

O Alinity m System é um analisador de acesso randémico capaz

de processar o ensaio Alinity m STI paralelamente a outros ensaios

Alinity m no mesmo instrumento.

Os 4cidos nucleicos das amostras sdo extraidos utilizando o Kit de

Prep Amostra 1 Alinity m, a Solugéo de Lise Alinity m, a Solucdo de

Etanol Alinity m ou o Alinity m Bottle for Ethanol Use (preenchido

com etanol grau 190, ACS, sem desnaturante, fornecido pelo cliente)

e a Solucao Diluente Alinity m. O Alinity m System utiliza tecnologia

de microparticulas magnéticas para facilitar a captura, lavagem e

eluicdo do &cido nucleico. O &cido nucleico purificado resultante é

combinado com o reagente de ativacdo liquido de dose unica Alinity

m STI e com reagentes de amplificacdo/detecgéo liofilizados de dose

unica Alinity m STI, sendo transferido para um tubo de reagdo. Em

seguida, a Solugéo de Barreira de Vapor Alinity m é adicionada ao
tubo de reagao, que é transferido para uma unidade de amplificagao/

detecgao para transcrigdo reversa, amplificagao pela PCR e

detecgao de fluorescéncia em tempo real de CT, NG, TV e MG.

Os reagentes de amplificacdo/deteccéo Alinity m STl incluem primers

e sondas que amplificam e detectam sequéncias de DNA humano

enddgeno (CC: Controle Celular) como um controle de validade de

amostra para adequagao e extracdo da amostra e eficiéncia da
amplificacdo. Além disso, um controle interno (IC) exégeno, contendo
uma sequéncia de Armored RNA, esta incluido nos reagentes de
amplificacdo Alinity m STI liofilizados, sendo usado para confirmar

que nao ha inibidores de PCR na amostra. O controle celular e o

controle interno sdo usados para demonstrar a validade do ensaio.

Os controles do ensaio sdo testados a uma frequéncia minima ou

superior estabelecida para ajudar a garantir que o desempenho

do instrumento e do reagente permaneca satisfatorio. Durante

cada evento de controle, sdo processados um controle negativo

e um controle positivo por meio da preparagdo da amostra e dos

procedimentos de RT-PCR que séo idénticos aos usados para as

amostras.

A possibilidade de contaminagao do acido nucleico € minimizada no

Alinity m System porque:

e Ponteiras com barreira de aerossol sdo utilizadas para toda a
pipetagem. As ponteiras sdo descartadas apds o uso.

e A amplificag@o da PCR e a deteccéo séo realizadas
automaticamente em um tubo de reacao selado.

e O descarte do tubo de reacgéao é realizado automaticamente pelo
Alinity m System.

Para mais informagdes sobre a tecnologia do sistema e do ensaio,

consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System, Secgéo 3.

REAGENTES

Conteudo do Kit
Alinity m STI AMP Kit, Namero de Lista 09N17-091

O Alinity m STI AMP Kit é composto por 2 tipos de bandejas com
diversos pogos: a bandeja Alinity m STI AMP TRAY 1 e a bandeja
Alinity m STI ACT TRAY 2.

Cada bandeja Alinity m STI AMP TRAY 1 (embalada individualmente em
uma bolsa de aluminio com um saco dessecante) contém 96 pocos de
reagente de amplificagao liofilizado de dose unica. Utiliza-se um pogo
por teste.

e Os pocos de reagente de amplificag@o consistem em
oligonucleotideos sintéticos, DNA Polimerase, Transcriptase
Reversa, excipiente, dNTPs e Armored RNA® de Controle Interno em
plasma humano negativo. O plasma humano negativo foi testado e
considerado nédo-reativo para HBsAg, antigeno HIV-1, sifilis, HIV-1
RNA, HCV RNA, HBV DNA, anticorpos anti-HIV-1/HIV-2 e anti-HCV.

Cada bandeja Alinity m STI ACT TRAY 2 (embalada individualmente em

uma bolsa de aluminio sem um saco dessecante) contém 96 pogos

de reagente de ativacéo liquido de dose unica. Utiliza-se um poco de

reagente por teste.

e Os pocos de reagente de ativagao consistem em cloreto de
magnésio, cloreto de potassio e cloreto de tetrametil aménio.
Conservante: ProClin® 950 a 0.15%.

Quantidade

W 384 testes

Alinity m STI AMP TRAY 1 4 bandejas / 96 testes cada
Alinity m STI ACT TRAY 2 4 bandejas | 96 testes cada

AVISOS E PRECAUGOES

e Somente para uso diagnodstico in vitro
Precaucoes de Seguranca

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:
Alinity m STI AMP TRAY 1.

AN

CUIDADO: Esta preparagao contém componentes de origem humana

e/ou potencialmente infectantes. Consulte a secdo REAGENTES destas

instrugées de uso. Os componentes originados em sangue humano foram

testados e considerados nao-reativos por testes devidamente licenciados,

aprovados ou liberados pelo FDA para anticorpos anti-HCV, anticorpos

anti-HIV-1, anticorpos anti-HIV-2, HBsAg, antigeno HIV-1 e sifilis.

O material também foi testado e considerado negativo por métodos PCR

devidamente licenciados, aprovados ou liberados pelo FDA para HIV-1

RNA, HCV RNA e HBV DNA. Nenhum método de teste conhecido oferece

a garantia absoluta de que produtos de origem humana ou derivados de

micro-organismos inativados ndo transmitam infecgéo. Estes reagentes e

amostras humanas devem ser manuseados como se fossem infectantes,

utilizando os procedimentos de seguranga do laboratério, como aqueles

descritos nos documentos Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories,?® Standard on Bloodborne Pathogens da OSHA,24

M29-A4 do CLSI? e outras praticas de biosseguranca adequadas.2®

Portanto, todos os materiais de origem humana devem ser considerados

infectantes.

Essas precaugdes incluem, mas nao se limitam a:

e Utilizar luvas ao manusear amostras ou reagentes.

e Né&o pipetar com a boca.

e Nao comer, beber, fumar, aplicar cosméticos ou manusear lentes de
contato em dreas onde esses materiais sejam manuseados.

e Limpar e desinfetar derramamentos de amostras utilizando um
desinfetante tuberculicida como o hipoclorito de sddio a 1.0% ou
outro desinfetante adequado.2®

Descontaminar e descartar todos os materiais potencialmente infectantes
de acordo com as regulagdes locais, estaduais e federais.2®

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:
Alinity m STI ACT TRAY 2.

O

PERIGO Contém cloreto de tetrametilamoénio e
2-metil-4-isotiazolin-3-ona

H302 Nocivo se ingerido.

H316 Provoca irritagdo cuténea leve.2

H317 Pode causar reacgéo alérgica cutanea.

H370 Provoca danos aos érgaos.

H412 Nocivo para a vida aquatica com efeitos duradouros.




Prevencao

P260 Nao inalar as névoas [ vapores | aerossais.

P264 Lave as maos cuidadosamente apds o manuseio.

P270 N&o comer, beber ou fumar ao utilizar este produto.

pP272 A roupa de trabalho contaminada nao deverd deixar o
local de trabalho.

P273 Evite liberar no meio ambiente.

P280 Utilize luvas de protegao / roupas de protecéo /
protecao ocular.

Resposta

P301+P312 EM CASO DE Il:lGESTAO: Ligue para um CENTRO
DE INTOXICACOES |/ médico em caso de mal-estar.

P302+P352  SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE: Lave com
bastante agua.

P308+P311 EM CASO DE exposicéo ou preocupagéo: Ligue para
um CENTRO DE INTOXICAGOES ou médico.

P333+P313 Em caso de irritag@o ou erupcédo cutanea: Procure
um médico.

P362+P364  Retire e lave a roupa contaminada antes de reutilizar.

Armazenamento

P405 Armazenar em local fechado a chave.

Descarte

P501 Descarte o conteudo / recipiente de acordo com as

regulagdes locais.

@ Nao aplicavel onde a regulacdo EC 1272/2008 (CLP) ou OSHA Hazard
Communication 29CFR 1910/1200 (HCS) 2012 foi implementada.

Informagdes importantes sobre manuseio, transporte e descarte

seguros deste produto sdo encontradas na ficha de dados de

segurancga.

Fichas de dados de seguranca estédo disponiveis com seu

representante Abbott.

Para uma discussdo detalhada sobre as precaugdes de seguranca
durante a operagdo do sistema, consulte o Manual de Operacdes do
Alinity m System, Secédo 7 e Secéo 8.

Transporte dos Reagentes

Condicao de Transporte

Alinity m STI AMP Kit Em gelo seco

Armazenamento dos Reagentes

Para minimizar o dano as bolsas de aluminio, recomenda-se que

as bandejas Alinity m STI AMP TRAY 1 (BANDEJA AMP 1) e Alinity
m STI ACT TRAY 2 (BANDEJA ACT 2) sejam armazenadas na
embalagem original do kit. Abra a bolsa de aluminio das bandejas de
reagentes um pouco antes de carrega-las no instrumento. O tempo
de armazenamento a bordo tem inicio quando os reagentes sao
carregados no Alinity m System.

Temperatura de Tempo Maximo de

e Para uma discussdo detalhada sobre as precaucdes de manuseio
dos reagentes durante a operacéo do sistema, consulte o0 Manual de

Operagdes do Alinity m System, Segéao 8.

Sinais de Deterioracao dos Reagentes

® A deterioracdo dos reagentes pode ser indicada quando ocorre um
erro do controle ou quando os valores dos controles permanecem
repetidamente fora dos intervalos especificados.

e Os reagentes sdo transportados em gelo seco e armazenados a
2 a 8°C apds a chegada. Caso os reagentes cheguem em condicdes
contrdrias a esta recomendacgao ou estejam danificados, entre em
contato com seu representante Abbott imediatamente.

e Para obter informacdes sobre a resolugao de problemas, consulte o
Manual de Operagdes do Alinity m System, Secao 10.

PROCEDIMENTO DO INSTRUMENTO

O arquivo de especificacdo da aplicagao do Alinity m STI deve ser
instalado no Alinity m System antes da execucéo do ensaio.

Para obter uma descri¢ao detalhada das instrugées de operagao do
sistema, consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System, Secgéo 5.

COLETAE PREPARACAO DA AMOSTRA PARA
ANALISE

Coleta da Amostra

As amostras de swab endocervical, vaginal, orofaringeo e retal e as
amostras de urina de homens e mulheres devem ser coletadas com o
Alinity m multi-Collect Specimen Collection Kit (Numero de Lista
09N19-010).

Os usudrios devem seguir as instrugdes do Alinity m multi-Collect
Specimen Collection Kit (Nimero de Lista 09N19-010) para a coleta de
amostras de swab endocervical, vaginal, orofaringeo e retal e amostras
de urina de homens e mulheres.

Para a coleta de amostras de swab, utilize apenas o swab de haste
laranja fornecido no Alinity m multi-Collect Specimen Collection Kit.
Néo é possivel utilizar um tubo de transporte contendo multiplos swabs
ou uma combinacdo de swab e urina no ensaio Alinity m STI.

Deve ser coletada uma nova amostra de swab endocervical, vaginal,
orofaringeo ou retal caso a amostra seja recebida sem swab ou com
multiplos swabs.

Em relagao a coleta de amostras de urina, certifique-se de que o nivel
de urina se encontre dentro da janela de preenchimento transparente da
etiqueta do Tubo de Transporte de Amostra.

Nao utilize amostras coletadas com o Alinity m multi-Collect Specimen
Collection Kit caso o tubo esteja danificado ou o tampéao tenha vazado
do tubo.

As amostras ginecoldgicas coletadas em solucdo PreservCyt (Hologic
Inc.) devem seguir as instru¢des do fabricante quanto a coleta e ao
manuseio. Para amostras em PreservCyt, somente a aliquota retirada
do frasco de PreservCyt antes do processamento da citologia pode ser
utilizada para o teste Alinity m STI.

Tipo de Amostra

Os tipos de amostra listados abaixo podem ser utilizados com este
ensaio no Alinity m System. O desempenho do ensaio Alinity m STl ndo
foi avaliado com outros tipos de amostras ou dispositivos de coleta.

Armazenamento Armazenamento Dispositivo de Coleta Tipos de Amostra?®
Fechados 2a8cC Até o prazo de validade Alinity m multi-Collect Swab Endocervical
Abordo Temperatura do Sistema 30 dias Specimen Collection Kit Swab Vaginal
(ndo excedendo o prazo de Swab Orofaringeo
validade) Swab Retal

Manuseio dos Reagentes

* Nao utilize reagentes que tenham sido danificados.

e Minimize o contato com a superficie das bandejas de reagentes
durante o manuseio.

e Até 2 conjuntos de bandejas do ensaio (BANDEJA AMP 1 e
BANDEJA ACT 2) podem ser carregados em cada Suporte
de Bandejas do Ensaio Alinity m. Os lotes de AMP Kit podem
ser diferentes entre os 2 conjuntos de bandejas do ensaio. No
entanto, a BANDEJA AMP 1 e a BANDEJA ACT 2 do mesmo
conjunto devem ser do mesmo lote de AMP Kit.

e O Alinity m System monitorarda o tempo de armazenamento
a bordo da BANDEJA AMP 1 e da BANDEJA ACT 2 enquanto
estiverem no instrumento. O Alinity m System nao permitird o uso
da BANDEJA AMP 1 e da BANDEJA ACT 2 se o tempo maximo de
armazenamento a bordo for excedido.

Urina de Mulheres
Urina de Homens
Ginecoldgica

Solugao PreservCyt

20 Alinity m System nédo apresenta a funcionalidade de verificar os tipos
de amostras. O operador é responsavel por utilizar os tipos corretos de
amostras no ensaio.



Armazenamento das Amostras
Amostras do Alinity m multi-Collect

Tempo Maximo de

Tipo de Amostra Temperatura Armazenamento
Swab Endocervical 2a30°C 14 dias
Swab Vaginal -25a -15°C 60 dias?
Swab Orofaringeo
Swab Retal

Urina de Mulheres®
Urina de Homens

a Evite mais que 4 ciclos de congelamento e descongelamento
b Urina de mulheres armazenada a -25 a -15°C ndo deve ser
testada para MG.

Amostras em PreservCyt

Tempo Maximo de

Tipo de Amostra Temperatura Armazenamento
Ginecologica 2a30C 14 dias
-25a -15C 60 dias

Transporte das Amostras

Transporte as amostras entre 2 e 30°C ou congeladas. As amostras
nao devem ultrapassar o tempo maximo de armazenamento listado
na secdo Armazenamento das Amostras antes do teste. As amostras
devem ser embaladas e rotuladas de acordo com os regulamentos
estaduais, federais e internacionais aplicaveis ao transporte de
amostras clinicas, diagnésticas ou bioldgicas.

Preparacao para Andlise

Ao manusear amostras do Alinity m multi-Collect ou amostras em
Tubos de Transporte Alinity m, ndo toque a parte de cima das tampas
perfuraveis para evitar a contaminacéo.

No caso de amostras de swab endocervical, vaginal, orofaringeo ou
retal, ndo remova o swab do Tubo de Transporte de Amostra. O swab
nao interfere na capacidade do instrumento de aspirar a amostra.

No caso de amostras de urina recebidas em um recipiente de coleta

de urina, transfira a urina para um tubo de transporte do Alinity

m multi-Collect Specimen Collection Kit. Siga as recomendacdes

relativas a coleta de amostras de urina nas instrugdes de uso do

Alinity m multi-Collect Specimen Collection Kit antes da realizacdo

do ensaio Alinity m STI. Se for observado material precipitado nas

amostras de urina nos tubos de Alinity m multi-Collect Specimen

Collection, aqueca as amostras a 37°C por 10 minutos e misture bem

para garantir a uniformidade.

As amostras em PreservCyt precisam ser transferidas para um Tubo

de Transporte Alinity m para o processamento no Alinity m System.

e Agite cada amostra no vértex por 15 a 20 segundos. Certifique-se
de que o conteudo esteja no fundo do frasco PreservCyt, batendo
o frasco na bancada.

e Transfira imediatamente no minimo 0.35 mL e no maximo 2.0 mL
de cada amostra para um Tubo de Transporte Alinity m e tampe
com uma Tampa Perfuravel Alinity m (Numeros de Lista
09N49-010, 09N65-050, ou 09N49-011 com 09N49-012).

Apenas amostras em PreservCyt que foram aliquotadas antes do

processamento de citologia podem ser utilizadas.

Amostras Congeladas:

Caso a amostra de urina ou de swab endocervical, vaginal, orofaringeo

ou retal coletada em tubos de Alinity m multi-Collect Specimen

Collection seja armazenada congelada, ela devera ser completamente

descongelada antes da preparagdo da amostra. Urina congelada de

mulheres nao deve ser testada para MG.

e Descongelar as amostras a 15-30°C ou 2-8°C. As amostras nao
devem ser submetidas a mais que 4 ciclos de congelamento e
descongelamento.

e Agite cada amostra no vértex por no minimo 2 a 3 segundos.
Néo toque a parte de cima das tampas perfuraveis para evitar a
contaminagéo cruzada.

e Inspecione cada amostra visualmente.

e Nas amostras de swab, caso seja observada a formacéo de
camadas, estratificagé@o ou precipitagéo, continue a misturar
bem as amostras para garantir a uniformidade.

e Em amostras de urina, caso seja observada precipitagéao,
aquega as amostras a 37°C por 10 minutos. Misture bem as
amostras para garantir a uniformidade.

Todos os tubos de amostras devem ser rotulados com cédigos de
barras contendo o ID da amostra ou devem ser identificados com ID da
amostra, rack e posigao.

PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos
09N17-091 Alinity m STI AMP Kit

Materiais Necessarios mas nao Fornecidos

e 09N17-080 Alinity m STI CTRL Kit

e (09N18-001 Alinity m Sample Prep Kit 1

e (09N20-001 Alinity m Lysis Solution

e 09N20-002 Alinity m Ethanol Solution ou 09N20-012 Alinity m
Bottle for Ethanol Use (preenchido com etanol grau 190, ACS, sem
desnaturante, fornecido pelo cliente)

e (09N20-003 Alinity m Diluent Solution

e (09N20-004 Alinity m Vapor Barrier Solution

e 09N49-010 Alinity m Transport Tube Pierceable Capped

e 09N49-011 Alinity m Transport Tubes

e (09N49-012 Alinity m Pierceable Caps

e (09N65-050 Alinity m Labeled Tube with Pierceable Cap

e 09N17-05B (v2.00) ou superior Alinity m STI Application
Specification File

e Agitador vortex

e Pipetas calibradas capazes de dispensar 100 a 1000 pL

e Ponteiras com barreira de aerossol para pipetas de 100 a 1000 uL

e Adaptador de placa para 384 placas de pogos (como Eppendorf,
numero do catdlogo 022638955)

e Centrifuga com rotor de oscilagdo capaz de acomodar o adaptador
de placa e com capacidade > 100g

Para informagdes sobre os materiais necessarios para a operacdo do

instrumento, consulte o Manual de Operacgdes do Alinity m System,

Secéo 1.

Para informagdes sobre os procedimentos gerais de operagao, consulte

o Manual de Operagoes do Alinity m System, Segéao 5.

Para um desempenho otimizado, é importante realizar a manutencéo de

rotina conforme descrito no Manual de Operagdes do Alinity m System,

Secéo 9.

Precaucoes de Procedimento

e Leia estas instrugdes de uso cuidadosamente antes de processar
as amostras.

e Ao manusear as amostras, ndo toque a parte de cima das tampas
perfurdveis para evitar a contaminacdo cruzada. As amostras
podem conter niveis extremamente altos de organismos. Troque de
luvas se elas entrarem em contato com a amostra.

e Nao utilize amostras coletadas com o Alinity m multi-Collect
Specimen Collection Kit caso o tubo esteja danificado ou o tampéao
tenha vazado do tubo. Kits ndo utilizados, que estejam danificados
ou que apresentem vazamento devem ser descartados de acordo
com as regulagdes locais, estaduais e federais.

e Utilize ponteiras com barreira de aerossol ou pipetas descartaveis
apenas uma vez ao pipetar amostras. Para evitar a contaminacéo
do corpo da pipeta ao pipetar, é preciso cuidado para evitar tocar
a parte interna do tubo ou recipiente de amostra com o corpo da
pipeta. Recomenda-se o uso de ponteiras com barreira de aerossol
alongada.

e A area de trabalho e as plataformas dos instrumentos devem ser
consideradas fontes potenciais de contaminacgéo.

Certifique-se de bater a bandeja Alinity m STI AMP TRAY 1 antes
de carrega-la no Alinity m System de acordo com as instrugdes na
secéo Procedimento do Ensaio.

e Certifique-se de centrifugar a bandeja Alinity m STI ACT TRAY 2
antes de carrega-la no Alinity m System de acordo com as
instrugdes na segao Procedimento do Ensaio.

e Os procedimentos de monitoramento para detectar a presenca de
produto da amplificagdo podem ser encontrados no Manual de
Operacoes do Alinity m System, Secéao 9.

e Para reduzir o risco de contaminagao do acido nucleico, limpe e
desinfete derramamentos de amostras utilizando um desinfetante
tuberculicida como o hipoclorito de sddio a 1.0% ou outro
desinfetante adequado.

e Limpe a barra de retengéo apés cada uso.



e Para evitar a contaminacao, utilize luvas novas antes de
manusear o Kit Prep Amostra 1 Alinity m, as bandejas do ensaio,
as solugdes do sistema, os protetores da Unidade de Reagao
Integrada (IRU) e as ponteiras. Também utilize luvas novas
sempre que as luvas forem contaminadas por uma amostra,
controle ou reagente. Sempre utilize luvas sem po.

e A utilizagdo do Alinity m STI CTRL Kit é essencial para o
desempenho do ensaio Alinity m STI. Para mais detalhes, consulte a
se¢cdo PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE destas
instrugdes de uso. Consulte as instrucdes de uso do Alinity m STI
CTRL Kit para obter informagdes sobre a preparagéo e o uso.

e Os controles Alinity m STI sdo fornecidos em tubos de uso unico
com tampas perfurdaveis. Evite contaminar ou danificar as tampas
apos retira-las de sua embalagem original. Descarte os tubos
apods 0 uso.

Procedimento do Ensaio

Antes de carregar no Alinity m System, segure a bandeja Alinity m STI

AMP TRAY 1 pelas extremidades com a etiqueta para cima e bata-a

3 vezes na bancada.

Antes de carregar no Alinity m System, a bandeja Alinity m STI ACT

TRAY 2 deve ser centrifugada da seguinte forma:

1. Carregue a bandeja ACT TRAY 2 no adaptador de placa (por
exemplo, Eppendorf, nimero do catalogo 022638955).

2. Carregue o adaptador de placa (com a bandeja ACT TRAY 2)
em uma centrifuga com rotor de oscilagdo capaz de acomodar o
adaptador de placa. Centrifugue a 100-800g por 1 a 5 minutos
para remover possiveis bolhas.

3. Imediatamente apds a centrifugacao, transfira cuidadosamente
a bandeja ACT TRAY 2 para os Suportes de Bandejas do Ensaio
Alinity m. Tome o cuidado de minimizar a agitagdo da bandeja
ACT TRAY 2. Coloque os suportes de bandejas conforme descrito
no Manual de Operagdes do Alinity m System, Secéo 5.

4. Caso ocorra agitagdo durante a transferéncia com potencial para
gerar bolhas (por exemplo, derrubar, bater, inverter a bandeja
ACT TRAY 2), centrifugue novamente a bandeja ACT TRAY 2.

5. Siga o procedimento Gerenciamento de Inventario de Reagentes
e Amostras indicado no Manual de Operacdes do Alinity m
System, Segao 5.

Para obter uma descri¢ao detalhada sobre como processar um

ensaio, consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System,

Secéo 5.

Antes de testar as amostras, verifique o status do controle. Caso seja

necessario testar o controle, consulte a segdo PROCEDIMENTOS

DE CONTROLE DE QUALIDADE. Os controles podem ser testados

separadamente ou com amostras.

Para informacdes sobre a preparacdo de amostras, consulte as

instrugées na segdo COLETA E PREPARACAO DA AMOSTRA PARA

ANALISE: Preparacio para Analise.

Na tela Criar Ordem, selecione o ensaio (CT, NG, TV e/ou MG) a ser

testado. Para swab endocervical, swab vaginal, urina de mulheres

e urina de homens, qualquer combinagao dos quatro ensaios para

uma determinada amostra pode ser selecionada. Para amostras

ginecoldgicas, qualquer combinacdo de CT, NG e TV pode ser
selecionada. Para amostras de swab orofaringeo e retal, apenas

CT e/ou NG deve(m) ser selecionado(s). Uma reacdo da PCR pode

detectar um ou mais patégenos com o ensaio STI. Portanto, apenas

uma aliquota de amostra do paciente é necessaria para a detecgdo
do(s) ensaio(s) selecionado(s).

O Alinity m System monitorard o tempo de armazenamento a bordo

dos reagentes de amplificagao, controles e amostras enquanto

permanecerem no instrumento. O Alinity m System nédo permitird a

utilizag@o de reagentes de amplificagdo e controles, nem processara

amostras que tiverem ultrapassado o tempo de armazenamento a

bordo permitido.

As amostras em tubos Alinity m multi-Collect ou as amostras em

PreservCyt podem ser colocadas na rack de amostras universal Alinity

m (rack de amostras) a bordo do sistema por até 4 horas.

Os requisitos relativos ao volume minimo de amostra e as tampas

para tubos de amostras permitidas no Alinity m System estao

resumidos na tabela abaixo:

Volume Minimo

Tipo de Tubo Ne¢ Lista Necessario
Tubo de Transporte Alinity m 09N19-010 0.35mL
multi-Collect Specimen Collection Kit

Tubo de Transporte com Tampa 09N49-010 0.35mL
Perfuravel Alinity m

Tubo de Transporte Alinity m 09N49-011 0.35mL
Tampa Perfuravel Alinity m 09N49-012

Tubo Rotulado Alinity m com 09N65-050 0.35 mL

Tampa Perfuravel

Recomenda-se que os tubos de amostras contendo um swab estejam
tampados quando testados. Amostras sem um swab podem estar
tampadas ou destampadas quando testadas.

Procedimento Pés-Processamento

Apo6s a preparagdo da amostra Alinity m ser concluida, as amostras
podem ser tampadas novamente com Tampas Perfuraveis Alinity m
(Numero de Lista 09N49-012) novas e nao utilizadas, e armazenadas
entre 2 e 30°C por até 14 dias a partir da data de coleta.

Caso seja necessario armazenar por um periodo mais longo, armazene
a —25 a —15°C por até 60 dias a partir da data de coleta. Urina
congelada de mulheres ndo deve ser testada para MG.

Ao tampar novamente as amostras, ndo toque a parte de cima das
novas tampas perfuraveis para evitar a contaminagéo cruzada. Troque
de luvas se elas entrarem em contato com o liquido da amostra.

PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Controles Negativo e Positivo

Recomenda-se testar um Controle Negativo Alinity m STl e um Controle
Positivo Alinity m STl com a frequéncia minima de uma vez a cada 48
horas para monitorar o desempenho do ensaio e do Alinity m System.
Resultados validos para todos os niveis de controles devem ser obtidos
antes de reportar os resultados das amostras.

Controles adicionais podem ser testados de acordo com as regulagées
ou requisitos de acreditagao locais, estaduais e/ou federais, bem como
as politicas de controle de qualidade do seu laboratério.

Caso os resultados de controle de qualidade ndo atendam aos critérios
de aceitagao, consulte o Manual de Operagoes do Alinity m System,
Secéo 10, para obter informagdes sobre a resolugcdo de problemas.

Um alerta é exibido para as amostras quando um resultado de controle
¢é invalido. Caso os controles para um determinado analito-alvo (CT, NG,
TV ou MG) sejam invdlidos, todas as amostras para esse analito-alvo
processadas apos um controle de ensaio invalido devem ser retestadas.
Caso os resultados dos controles sejam invalidos, consulte o Manual de
Operagoes do Alinity m System, Secédo 5, para obter uma descrigao dos
alertas de controle de qualidade, e a Seg¢ao 10 para informagdes sobre a
resolugéo de problemas.

A presencga de CT, NG, TV ou MG nao deve ser detectada no controle
negativo. A detecgao de CT, NG, TV ou MG no controle negativo

indica contaminagéo por outras amostras ou pelo produto amplificado.
Para evitar a contaminagéo, limpe o Alinity m System e repita o
processamento dos controles e amostras de acordo com o Manual de
Operagdes do Alinity m System, Secéo 9.

A barra de retengédo deve ser limpa ap6s cada uso, de acordo com o
Manual de Operagdes do Alinity m System, Sec¢éo 9.

Caso os controles negativos sejam persistentemente reativos, siga os
procedimentos de Monitoramento para detectar a presenca do produto
de amplificacédo, conforme indicado no Manual de Operagdes do Alinity
m System, Sec¢do 9. Se o problema nao for resolvido, entre em contato
com o seu representante Abbott.

Deteccéao de Inibicao e/ou Inadequacao Celular

Existe uma quantidade definida e consistente de IC em cada reagao da
PCR, sendo medida no Alinity m System para confirmar a inexisténcia de
inibidores de PCR na amostra. O IC é composto por uma sequéncia de
RNA nao relacionada as sequéncias-alvo do ensaio Alinity m STI.

O ensaio Alinity m STI também detecta uma sequéncia de DNA humano
enddgeno (CC: Controle Celular) para avaliar a adequacéo e extragao da
amostra e a eficiéncia da amplificagao.

E exibido um alerta ou codigo de mensagem quando o valor do numero
de ciclos do IC ou o valor do numero de ciclos do CC de uma amostra
ou controle ultrapassa o intervalo estabelecido:



e Para Amostras Positivas: Caso o nimero de ciclos do IC ou
o numero de ciclos do CC esteja fora do intervalo, mas o(s)
analito(s) nessa amostra for(em) positivo(s), a amostra produzira
um resultado positivo. Sera apresentado um alerta de IC ou alerta
de CC junto ao resultado positivo.

e Para Amostras Negativas: Caso o numero de ciclos do IC ou o
numero de ciclos do CC esteja fora do intervalo e o(s) analito(s)
nessa amostra nao for(em) positivo(s), ndo sera apresentado
nenhum resultado para o(s) analito(s) e sera gerado um Cdédigo
de Mensagem.

Para obter uma explicacdo sobre as agdes corretivas relacionadas

aos Alertas, consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System,

Secéo 5.

Para obter uma explicacdo sobre as agdes corretivas relacionadas aos

Codigos de Mensagem, consulte o Manual de Operagoes do Alinity m

System, Secéo 10.

RESULTADOS

Calculos

O ensaio Alinity m STI é um ensaio qualitativo. Para cada sinal de
analito (CT, NG, TV ou MG), o nimero de ciclos (CN) de amplificacdo
é determinado quando o sinal de fluorescéncia é detectado pelo Alinity
m System. Cada sinal é apresentado como “Positivo” caso o CN seja
menor ou igual a um ciclo de corte fixo do ensaio para esse sinal,

ou como “Negativo” caso o CN nao seja gerado ou seja maior que o
ciclo de corte do ensaio. O Alinity m System apresenta os resultados
automaticamente na estagao de trabalho.

Interpretacao dos Resultados

Ensaio Resultado Interpretacao
CT CT Positivo Alvo CT Detectado
CT CT Negativo Alvo CT Néo Detectado
NG NG Positivo Alvo NG Detectado
NG NG Negativo Alvo NG Né&o Detectado
TV TV Positivo Alvo TV Detectado
TV TV Negativo Alvo TV Néo Detectado
MG MG Positivo Alvo MG Detectado
MG MG Negativo Alvo MG Nao Detectado

Os resultados exibidos na estacdo de trabalho incluirdo apenas os
ensaios solicitados na ordem.

Alertas ("'Flags"), Codigos de Resultados e Cddigos de

Mensagem

Alguns resultados podem conter informagdes nos campos Alertas
e Cddigos. Para obter uma descrigdo dos alertas e codigos de
resultados que podem aparecer nesses campos, consulte o Manual de
Operagdes do Alinity m System, Segéao 5.

Para obter uma descri¢ao dos cédigos de mensagem, consulte o
Manual de Operagdes do Alinity m System, Segao 10.

Se a amostra do paciente recebeu um alerta ou um cdédigo de
mensagem para algum ensaio individual, ela podera ser retestada
criando uma ordem apenas para 0s ensaios que nao apresentaram
resultados.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

® Para um desempenho otimizado deste teste, é necessaria a
coleta e o manuseio adequados das amostras (consulte a secéo
COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA PARA ANALISE destas
instrugdes de uso).

e O uso deste ensaio é limitado a profissionais treinados no
procedimento. A ndo observacéo das instrugdes contidas nesta
bula pode gerar resultados erréneos.

e Amostras de swab endocervical, vaginal, orofaringeo e retal,
amostras de urina de homens e mulheres coletadas com o Alinity
m multi-Collect Specimen Collection Kit e amostras ginecolégicas
coletadas em solugéo PreservCyt podem ser usadas com o
ensaio Alinity m STI. N&o foi avaliado o desempenho com outras
amostras além das coletadas com o Alinity m multi-Collect
Specimen Collection Kit ou em solugao PreservCyt. Apenas
amostras em PreservCyt que foram aliquotadas antes da citologia
foram avaliadas com o ensaio Alinity m STI. O uso de amostras
residuais pos-citologia ndo foi avaliado.

Nao se pode presumir que uma amostra com resultado “Negativo”
seja negativa para CT, NG, TV ou MG porque os resultados
dependem da coleta adequada da amostra.

Ao testar amostras de urina de mulheres, apenas amostras frescas
(armazenadas a 2 a 30°C por até 14 dias) devem ser usadas para a
deteccao do M. genitalium.

O desempenho do ensaio nao foi estabelecido para a deteccdo de
TV e MG em amostras de swab orofaringeo ou retal.

O ensaio Alinity m STI ndo foi avaliado com pacientes que estejam
atualmente sendo tratados com agentes antimicrobianos com agao
contra CT, NG, TV e MG.

O ensaio Alinity m STI nédo foi avaliado com pacientes com menos
de 14 anos de idade.

Os procedimentos do instrumento e do ensaio reduzem o risco

de contaminacgéo pelo produto da amplificacdo. No entanto, a
contaminagdo com &cido nucleico dos controles positivos ou
amostras deve ser controlada por meio de boas praticas laboratoriais
e do devido cumprimento dos procedimentos especificados nestas
instrugdes de uso.

Um resultado positivo para a presenga de dcidos nucleicos de CT,
NG, TV e MG néo estabelece o agente causador da salpingite ou de
DIP. Um resultado negativo para os acidos nucleicos de CT, NG, MG
e TV néo exclui uma infecgao relacionada como causa de infeccéo
ascendente.

O ensaio Alinity m STl ndo deve ser utilizado para determinar o
sucesso ou a falha terapéutica, uma vez que os acidos nucleicos
podem persistir apés uma terapia antimicrobiana adequada.

O ensaio Alinity m STl para a andlise de urina de homens e
mulheres deve ser efetuado em amostras do primeiro jato de urina
(definido como os primeiros 20 a 30 mL do jato de urina). Os efeitos
de outras varidveis, como primeira urina x jato médio, pds-ducha
vaginal, etc. ndo foram determinados.

O ensaio Alinity m STI ndo deve substituir outros métodos (por
exemplo, exame do colo do utero) para o diagnoéstico de infecgéo
urogenital. Os pacientes podem apresentar cervicite, uretrite,
infecgdes do trato urinario ou infecgdes vaginais devido a outras
causas ou a infeccdes concomitantes por outros agentes.

O uso do ensaio Alinity m STI nao esta aprovado para a avaliagao
de indicios de suspeita de abuso sexual nem para outros fins
médico-juridicos.

Assim como outros testes diagnoésticos, os resultados do ensaio
Alinity m STI devem ser interpretados juntamente com outros
achados clinicos e laboratoriais.

O ensaio Alinity m STI nédo foi validado para utilizagdo com amostras
de swab vaginal coletadas por pacientes em casa. A aplicacdo

da amostra de swab vaginal coletada pela paciente limita-se a
instituicdes de saude onde existe apoio/aconselhamento para
explicar os procedimentos e as precaugoes.

Os efeitos de fatores como corrimento vaginal, uso de absorventes
internos, duchas vaginais ou outras variaveis sobre a coleta da
amostra ndo foram estabelecidos.

A interferéncia no ensaio pode causar resultados falsamente
negativos ou invalidos. A interferéncia no ensaio pode ser observada
na presencga de liquido seminal em concentragdes superiores a 2.0%
em amostras em PreservCyt.

Apesar de raras, as mutagdes dentro de regides altamente
conservadas cobertas pelos primers e/ou sondas do ensaio Alinity
m STI podem resultar na incapacidade de detectar a presenca do(s)
organismo(s).

Um numero reduzido ou uma distribuicdo nao uniforme dos
organismos Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae,
Trichomonas vaginalis ou Mycoplasma genitalium pode levar a
resultados negativos que ndo estdo de acordo com a avaliagéo
clinica, podendo exigir a coleta de uma nova amostra.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DO DESEMPENHO
Sensibilidade Analitica
Amostras Urogenitais

A especificagao do limite de detecg@o (LOD) do Alinity m STl é a
seguinte para cada um dos organismos:

CT: 0.5 Unidades Formadoras de Inclusdo (IFU)/ensaio
NG: 1.5 Unidades Formadoras de Colbnias (CFU)/ensaio
TV: 0.02 Trofozoito (TV)/ensaio

MG: 33 equivalentes do genoma/ensaio



A sensibilidade analitica do ensaio Alinity m STI foi avaliada testando
membros do painel com organismos CT, NG e TV suplementados em
matriz de urina, matriz de swab e matriz de PreservCyt e organismos
MG suplementados em matriz de urina e matriz de swab no LOD
especificado e 0.25 vezes o LOD especificado. Essas matrizes
representam os tipos de amostras utilizados no ensaio Alinity m STI.
Cada membro do painel foi testado durante trés dias utilizando multiplos
instrumentos e lotes de reagentes em um total de 72 réplicas. No LOD
especificado, a deteccéo foi de 100% para todos os analitos em todas as
matrizes. No nivel de 0.25 vezes o LOD especificado, a detecgéo foi de
100% para CT, NG e TV nas trés matrizes, 100% para MG na matriz de
urina e 98.6% para MG na matriz de swab.

Amostras Extragenitais

O LOD para amostras extragenitais foi determinado testando-se diluicdes
de organismos CT e NG em uma matriz de swabs orofaringeos negativos
combinados e uma matriz de swabs retais negativos combinados. Duas
cepas diferentes (cepas 1 e 2, respectivamente) foram avaliadas para
cada organismo em cada matriz: variantes soroldgicas D e E para CT

e cepas Z437 e Z433 para NG. Para cada cepa e matriz, no minimo 3
niveis-alvo foram avaliados em 20 réplicas utilizando 1 lote de reagente.
O nivel LOD foi determinado como a concentracdo com uma taxa de
detecgao maior ou igual a 95% em que o nivel-alvo 2 vezes abaixo ficou
abaixo de 95%.

O LOD especificado para o ensaio Alinity m STl é o seguinte para cada
um dos organismos nos tipos de swab orofaringeo e retal:

e CT: 0.5 IFU/ensaio

e NG: 1.5 CFU/ensaio

Inclusividade

A inclusividade do ensaio Alinity m STI foi confirmada testando-se 24

réplicas das seguintes cepas em matrizes de urina, swab e PreservCyt

ao longo de varios dias.

e CT: Variantes soroldgicas A, B, Ba, C,D, E, F, G, H, |, J, K, L1, L2,
L3 e variante sorolégica E nvCT (variante sueca) a 0.5 IFU/ensaio.
Todas as variantes sorolégicas foram detectadas a 100% em todas
as matrizes.

e NG: 30 isolados diferentes a 1.5 CFU/ensaio. 29 cepas foram
detectadas a 100% em todas as matrizes e 1 cepa foi detectada a
>95%.

e TV: Cepas 30001, Z070, Z159 e resistente ao MTZ (Metronidazol) a
0.02 TV/ensaio. Todas as cepas foram detectadas a 100% em todas
as matrizes.

e MG: Cepas MEGA 601, SEA-1, SEA-2 e MEGA 216 (resistente a
Azitromicina) a 33 equivalentes do genoma/ensaio. Todas as cepas
foram detectadas a 100% na matriz de urina e na matriz de swab.

Alto/Baixo

Um estudo alto/baixo foi conduzido para desafiar o desempenho do
ensaio Alinity m STI com amostras contendo CT, NG, TV ou MG a 3
vezes o LOD especificado na presenca de concentragcdes elevadas dos
outros trés organismos.

e CTa3xLODeNG, TV e MG em concentragbes elevadas

e NG a3xLOD e CT, TV e MG em concentragdes elevadas

e TV at3xLOD e CT, NG e MG em concentragdes elevadas

e MG a3xLODeCT NGe TV em concentragoes elevadas

Para cada analito na concentracdo baixa, 100% (20/20) das réplicas
foram detectadas.

Reprodutibilidade e Precisdao do Ensaio

A reprodutibilidade e a precisdo do ensaio Alinity m STl foram avaliadas
testando 5 membros do painel em 3 matrizes de amostras diferentes
que representam os tipos de amostras utilizados no ensaio Alinity m STI:
matriz de urina, matriz de swab e matriz de PreservCyt. Os membros do
painel incluiam um painel negativo e painéis positivos com CT, NG, TV e
MG em niveis sub-LOD (taxas de deteccdo <95%), no LOD especificado,
3 vezes o LOD especificado (3 x LOD) e niveis de alvo positivo alto.

Os materiais de origem foram a variante sorolégica D para CT, a cepa
Z433 para NG, a cepa Z070 para TV e a cepa SEA-2 para MG. Cada
membro do painel foi testado em 6 réplicas, uma vez ao dia durante 5
dias, em 3 Alinity m Systems com 3 lotes de reagentes em um total de
90 réplicas.

Os resultados para CT, NG, TV e MG estédo resumidos nas Tabelas 1, 2,
3 e 4, respectivamente. Todos os painéis positivos com concentracdes
de analito = ao LOD especificado foram detectados. Todos os painéis
negativos foram negativos.

Tabela 1. Estudo de Reprodutibilidade e Precisdo: Resultados CT

N° DP DP Entre DP Entre
Ciclos Intragnsaio/ ensaios/ DP Intra- Instrumentos/

o o

Matriz Painel  Vélidos Pos. Média Dia Dias  Laboratorio Lotes Total
Urina Positivoalto 90 90 16.72 0.154 0.132 0.203 0.215 0.296
3X LOD 90 90 28.87 0.215 0.135 0.253 0.178 0.310
LOD 90 90 3044 0.227 0.091 0.245 0.168 0.297
Sub-LOD 89 54 3711 0.593 0.326 0.677 0.589 0.897
Negatvo 88 0
Swab Positivoalto 90 90 16.66 0.107 0.059 0.122 0.259 0.287
3X 0D 90 90 2875 0.129 0.078 0.151 0.246 0.288
LOD 90 90 30.22 0.106 0.080 0.133 0.247 0.281
Sub-LOD 89 39 37.00 0.376 0.153 0.406 0.940 1.024
Negatvo 90 0 ..
PreservCyt Positivo alto 89 89 16.95 0.133 0.000 0.133 0177 0.221
3X 0D 89 89 2945 0.199 0.095 0.220 0.153 0.269
LOD 90 90 31.03 0.190 0.203 0.279 0.118 0.303
Sub-LOD 90 28 3759 0.744 0.000 0.744 0.732 1.044

Negativo 90 0

a Intralaboratério inclui componentes intraensaio/dia e entre ensaios/dias.

b Total inclui componentes intraensaio/dia, entre ensaios/dias e entre instrumentos/
lotes.

Tabela 2. Estudo de Reprodutibilidade e Precisdo: Resultados NG

N° DP DP Entre DP Entre
N° N°  Ciclos Intraensaio/ ensaios/  DP Intra- _Instrumentos/
Matriz Painel Vélidos Pos. Média Dia Dias Laboratori®  Lotes  Total®
Urina Posiivoalto 90 90 20.94 0.168 0.000 0.168 0.138  0.218
3X LOD 90 90 30.10 0.139 0.076 0.159 0.091  0.183
LOD 90 90 3170 0.189 0.066 0.200 0.061  0.209
Sub-LOD 89 63 3837 0.845 0.033 0.846 0.000  0.846
Negativo 88 0
Swab Positivoalto 90 90 20.60 0.173 0.119 0.210 0.130  0.247
3X LOD 90 90 29.82 0.150 0.049 0.158 0.110  0.192
LOD 90 90 3133 0.193 0.000 0.193 0115 0.224
Sub-LOD 89 42 37.34 0445 0.243 0.506 0.071 0511
Negativo 90 0
PreservCyt Positivo alto 89 89  20.86  0.193 0.019 0.194 0.137  0.238
3X LOD 89 89 3123 0.484 0.000 0.484 0.359  0.603
LOD 90 90 3277 0437 0.197 0.479 0410  0.630
Sub-LOD 90 43 3724 0720 0.000 0.720 0578  0.923

Negativo 90 0

a Intralaboratério inclui componentes intraensaio/dia e entre ensaios/dias.

b Total inclui componentes intraensaio/dia, entre ensaios/dias e entre instrumentos/
lotes.

Tabela 3. Estudo de Reprodutibilidade e Precisdo: Resultados TV

N° DP DP Entre DP Entre

N° N°  Ciclos Intraensaio/ ensaios/  DP Intra- _Instrumentos/
Matriz Painel Vélidos Pos. Média Dia Dias Laboratori?  Lotes  Total®
Urina Positivoalto 90 90 8.86  0.229 0.207 0.309 0.467  0.560
3XLOD 90 90 2595 0.201 0.816 0.840 0.202  0.864
LOD 90 90 2768 0.202  0.109 0.229 0.378  0.443
Sub-LOD 89 33 3342 0000 1.504 1.504 1247 1.954
Negativo 88 0
Swab Positvoalto 90 90 872  0.213  0.101 0.236 0.480  0.535
3XLOD 90 90 26.01 0.182  0.128 0.222 0.405  0.462
LOD 90 90 2744 0200 0175 0.266 0422  0.499
Sub-LOD 89 52 3400 0270 0.135 0.302 0.209  0.367
Negativo 90 0
PreservCyt Positivoalto 89 89 862 0.185  0.072 0.198 0.399  0.446
3XLOD 89 89 2679 0196  0.090 0.215 0.325  0.390
LOD 90 90 2827 0.184  0.220 0.287 0.262  0.389
Sub-LOD 90 12 3429 0.241 0.000 0.241 0.018  0.242

Negativo 90 0

a Intralaboratério inclui componentes intraensaio/dia e entre ensaios/dias.
b Total inclui componentes intraensaio/dia, entre ensaios/dias e entre instrumentos/
lotes.



Tabela 4. Estudo de Reprodutibilidade e Precisdo: Resultados MG

N° DP DP Entre DP Entre
N° N° Ciclos Intraensaio/ ensaios/ DP Intra- Instrumentos/
Matriz  Painel Vélidos Pos. Média Dia Dias  Laboratorio? Lotes Total?
Urina Positivoalto 90 90 2112  0.182 0.111 0.213 0.192 0.287
3X 0D 90 90 3148 0272 0.100 0.290 0.158 0.330
LOD 90 90 3324 0430 0.154 0.456 0.180 0.491
Sub-LOD 89 81 3851 1.067 0.000 1.067 0.441 1.154
Negativo 88 0 e
Swab Positivoalto 90 90 21.03  0.141 0.064 0.155 0.241 0.287
3X LOD 90 90 31.38 0.193 0.100 0.217 0.211 0.303
LOD 90 90 32.88 0.248 0.102 0.268 0.196 0.332
Sub-LOD 89 38 3659 0.327 0.067 0.334 0.373 0.501

Negativo 90 0

a Intralaboratério inclui componentes intraensaio/dia e entre ensaios/dias.
b Total inclui componentes intraensaio/dia, entre ensaios/dias e entre instrumentos/

lotes.

Avaliacao de Potenciais Reagentes Cruzados
Foi avaliado um total de 148 micro-organismos com potencial

reacdo cruzada no ensaio Alinity
os organismos filogeneticamente

m STl (Tabela 5). Estéo incluidos
relacionados a CT, NG, TV ou

MG e aqueles que podem ser encontrados no trato urogenital. Os

micro-organismos foram testados

a 10% unidades/mL para virus e

eucariotas e 108 unidades/mL para bactérias. Todos os resultados foram

negativos para CT, NG, TV e MG.

N&o foi observada reatividade cruzada para o ensaio Alinity m STl na
presenga desses micro-organismos.

Tabela 5. Micro-organismos Testados?

Achromobacter xerosis
Acinetobacter calcoaceticus
Acinetobacter Iwoffi
Actinomyces israelii
Actinomyces pyogenes
(Trueperella pyogenes)
Aerococcus viridans
Aeromonas hydrophila
Agrobacterium radiobacter
(Rhizobium radiobacter)
Alcaligenes faecalis
Atopobium vaginae

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis
Bacteroides ureolyticus
(Campylobacter ureolyticus)
Bifidobacterium adolescentis
Bifidobacterium breve
Branhamella catarrhalis
(Moraxella catarrhalis)
Brevibacterium linens
Campylobacter jejuni
Candida albicans

Candida glabrata

Candida parapsilosis
Candida tropicalis
Chlamydia pneumoniae
Chlamydia psittaci cepa 1
Chlamydia psittaci cepa 2
Chlamydia trachomatis®
Chromobacterium violaceum
Citrobacter freundii
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Corynebacterium genitalium
Corynebacterium xerosis
Cryptococcus neoformans
Deinococcus radiodurans
Derxia gummosa
Dientamoeba fragilis
Eikenella corrodens
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Enterococcus avium
Enterococcus faecalis

Citomegalovirus humano

Virus da imunodeficiéncia humana 1

Virus do papiloma humano 16
Kingella denitrificans
Kingella kingae

Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus brevis
Lactobacillus jensonii
Lactobacillus lactis
Lactobacillus vaginalis
Legionella pneumophila
Leuconostoc paramensenteroides
(Weissella paramesenteroides)
Listeria monocytogenes
Micrococcus luteus
Mobiluncus curtisii
Moraxella lacunata
Moraxella osloensis
Morganella morganii
Mycobacterium smegmatis
Mycoplasma genitalium®
Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria cinerea

Neisseria denitrificans (Bergeriella
denitrificans)

Neisseria elongata cepa 1
Neisseria elongata cepa 2
Neisseria elongata cepa 3
Neisseria flavescens cepa 1
Neisseria flavescens cepa 2
Neisseria gonorrhoeaed
Neisseria lactamica cepa 1
Neisseria lactamica cepa 2
Neisseria lactamica cepa 3
Neisseria lactamica cepa 4
Neisseria lactamica cepa 5
Neisseria lactamica cepa 6
Neisseria lactamica cepa 7
Neisseria lactamica cepa 8
N. meningitidis A

N. meningitidis B

N. meningitidis C

Tabela 5. Micro-organismos Testados? (Continuacéo)

Enterococcus faecium
Erwinia herbicola (Panteo
agglomerans)
Erysipelothrix rhusiopathiae
Escherichia coli
Flavobacterium
meningosepticum
(Elizabethkingia
meningoseptica)
Fusobacterium nucleatum
Gardnerella vaginalis
Gemella haemolysans
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae
Herpes simplex virus 1
Herpes simplex virus 2

Neisseria subflava biovar
perflava cepa 1

Neisseria subflava biovar
perflava cepa 2

Neisseria subflava biovar
perflava cepa 3

Neisseria subflava biovar
subflava

Paracoccus denitrificans
Pentatrichomonas hominis
Peptostreptococcus
anaerobius
Peptostreptococcus productus
(Blautia producta)
Plesiomonas shigelloides
Prevotella bivia
Propionibacterium acnes
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Pseudomonas putida
Rahnella aquatilis
Rhodospirillum rubrum
Saccharomyces cerevisiae

N. meningitidis D

N. meningitidis 'Y

N. meningitidis W1235

Neisseria mucosa cepa 1

Neisseria mucosa cepa 2

Neisseria mucosa cepa 3

Neisseria polysaccharea

Neisseria sicca cepa 1

Neisseria sicca cepa 2

Neisseria sicca cepa 3

Neisseria subflava biovar flava cepa 1
Neisseria subflava biovar flava cepa 2

Salmonella enterica serovar
Minnesota

Salmonella typhimurium
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus saprophyticus
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus mitis
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius
Streptococcus sanguis
Streptomyces griseinus
Trichomonas tenax
Trichomonas vaginalis ©
Ureaplasma urealyticum
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

a Foram usados micro-organismos ou virus inteiros como fonte para todos os
reagentes cruzados em potencial, exceto por Dientamoeba fragilis, que utilizou

DNA purificado.

b Chlamydia trachomatis foi testado como um micro-organismo com reagéao
cruzada em potencial para NG, TV e MG.

C Mycoplasma genitalium foi testado como um micro-organismo com reagao
cruzada em potencial para NG, CT e TV.

d Neisseria gonorrhoeae foi testado como um micro-organismo com reagéo
cruzada em potencial para TV, MG e CT.

e Trichomonas vaginalis foi testado como um micro-organismo com reacio
cruzada em potencial para MG, NG e CT.

Micro-organismos Extragenitais Especificos com Reagao

Cruzada

32 micro-organismos adicionais com potencial reagao cruzada que
podem ser encontrados em amostras orofaringeas ou retais foram
avaliados com o ensaio Alinity m STl (Tabela 6). Os micro-organismos
foram testados a 10° unidades/mL para virus e eucariotas e

108 unidades/mL para bactérias. Nao foi observada reatividade cruzada
para CT ou NG na presenga desses micro-organismos.

Tabela 6. Micro-organismos Extragenitais Especificos Testados

Adenovirus

Acinetobacter baumannii
Aggregatibacter
actinomycetemcomitans
Anaerococcus prevotii
Arcanobacterium haemolyticum
Bordetella pertussis
Campylobacter rectus
Corynebacterium diphtheriae
Entamoeba histolytica
Enterovirus

Moraxella catarrhalis
Norovirus

Parvinomas micra
Porphyromonas gingivalis
Prevotella oralis

Virus sincicial respiratorio
Shigella flexneri

Shigella sonnei
Streptococcus anginosus
Streptococcus dysgalactiae
Tannerella forsythia




Tabela 6. Micro-organismos Extragenitais Especificos Testados
(Continuagao)

Fusobacterium necrophorum
Giardia lamblia

Helicobacter pylori
Coronavirus humano

Virus influenza humano A
Virus influenza humano B
Metapneumovirus humano
Rinovirus humano 57

Treponema denticola
Veillonella parvula
Vibrio cholerae

Avaliacdo de Substancias Potencialmente Interferentes
Amostras Urogenitais

O potencial de interferéncia no ensaio Alinity m STI foi avaliado com 35
substancias que podem ser encontradas em amostras de urina, swab
e/ou PreservCyt (Tabela 7). As substancias foram diluidas em matrizes
de urina, swab e/ou PreservCyt que demonstraram ser negativas ou
positivas para CT, NG, TV e MG. As matrizes positivas continham CT,
NG, TV e MG em niveis 3 vezes superiores ao LOD especificado do
ensaio. Neste estudo, foram utilizadas duas cepas diferentes de CT, NG,
TV e MG [variantes soroldgicas D e E do CT, duas cepas clinicas de
NG, as cepas de TV 30001 e resistente ao MTZ (metronidazol) e as
cepas de MG SEA-2 e MEGA 216 (resistente a azitromicina)].

Nao foi observada interferéncia no desempenho do ensaio Alinity m STI
na presenga das substéncias e concentragcdes exibidas na Tabela 7
para todas as amostras positivas e negativas para STI.

Tabela 7. Substancias Avaliadas nas Matrizes de Urina, Swab e
PreservCyt

Concentragao Mais

Tabela 7. Substancias Avaliadas nas Matrizes de Urina, Swab e
PreservCyt (Continuacéo)

Miconazol-3 S, P 0.25% p/v
(Antifungico vaginal de venda livre)

Monistat-1 S, P 0.25% p/v
(Antifungico vaginal de venda livre)

Creme vaginal Terconazol S, P 0.25% p/v
(Antifungico vaginal, sob prescri¢ao)

Creme para hemorroidas Preparation H S, P 0.25% p/v
Creme anticoceira Vagisil S, P 0.25% p/v
(Produto para higiene vaginal)

Gel hidratante Vagisil S, P 0.25% p/v
(Produto para higiene vaginal)

lodopovidona para ducha vaginal S, P 0.25% p/v
(Produto para higiene vaginal)

Yeast Gard para ducha vaginal S, P 0.25% p/v
(Produto para higiene vaginal)

Espuma contraceptiva vaginal S, P 0.25% p/v

(Espermicida)
2 U=Urina, S=Swab, P=PreservCyt
A interferéncia no ensaio pode ser observada na presenca de liquido
seminal em concentragdes superiores a 2.0% em amostras em
PreservCyt.

Amostras Extragenitais

O potencial de interferéncia no ensaio Alinity m STl foi avaliado com

18 substéancias que podem ser encontradas em amostras de swab
orofaringeo ou retal (Tabela 8). As substancias foram diluidas em pools
de matrizes de swab orofaringeo ou swab retal. Para cada substancia e

- - a
Substancia Matriz Alta Testada matriz, tanto amostras positivas quanto negativas para CT e NG foram
Sangue U S, P 5.0% v/v testadas. As matrizes positivas continham CT e NG em niveis 3 vezes
Supositérios desodorantes Norforms USs, P 0.25% p/v superlor(.e_s ao LOD especificado. I_Duas cepas ’d|_ferentes de CT e NG
(Desodorante) foram utilizadas neste estudo (variantes soroldgicas D e E do CT e
— cepas Z433 e Z437 do NG). Nao foi observada nenhuma interferéncia na
Progesterona (Horménio) usp 20 ng/mL presenca de nenhuma das substancias nas concentragdes apresentadas
Beta Estradiol (Horménio) U, S, P 4.41 nM na Tabela 8 para todas as amostras positivas e negativas.
Leucocitos U,S,P  10° células/mL Tabela 8. Substancias Avaliadas em Matriz Orofaringea e Retal
M U 0.2% v/v Concentragao Mais
uco Substancia Matriz? Alta Testada
S, P 0.8% vjv e z
S O 5.0%
s <ominl U,s 5.0% vjv angue Al
iquido seminal M (0] 25 L
2.0% Vv uco mg/m
E te Bucal Antisséptico Listeri o 5.0%
Azitromicina (Antibiotico) u 15.3 uM Mxaguante Fucal Antissepico Histerine b viv
S de Tt Dext torf (e} 100 L
Doxiciclina (Antibitico) U 67.5 uM eesor e Tosse Hextrometoriane Hg/m
Acetaminofeno (Analgésico) v 1.3 mM Spray para Garganta Inflamada 0 5.0% /v
Aspirina (Analgésico) U 3.62 mM Chloraseptic, Mentol
Vagisil em p6 feminino (Desodorante) U 0.25% p/v Medicagéo para Afta Abreva O 5.0% p/v
Albumina (Proteina) U 60 mg/mL Creme Dental Clareador Colgate Total (0] 0.25% p/v
y-globulina (Proteina) U 60 mg/mL Creme Dental Arm & Hammer PeroxiCare (0] 0.25% p/v
Limpeza Profunda
Glicose U 6.7 mM
Creme Dental Sensodyne Repair & Protect O 0.25% p/v
Urina acida u pH 4.0 Sensitive
Urina alcalina U pH 9.0 Creme para hemorroidas Preparation H R 0.25% p/v
Bilirrubina U 86 UM Sulfato de Bério R 0.25% p/v
Candida albicans (organismo de ITU) U 3x104 CFU/mL Supositorio Laxante Dulcolax R 0.25% p/v
Staphylococcus saprophyticus u 3x10% CFU/mL Lubrificante intimo K-Y Gel R 0.25% plv
(organismo de ITU)
Laxante Liquido Leite de Magnésia de R 0.25% p/v
Escherichia coli (organismo de ITU) U 3x10% CFU/mL Phillips
lbuprofeno u 24 mM Pepto-Bismol R 0.25% pjv
Cloridrato de fenazopiridina 80 pg/mL Imodium R 0.25% p/v
Creme vaginal Clotrimazol S, P 0.25% p/v Fezes R 1.0% p/v
(Antifungico vaginal de venda livre)
Lotrimin R 0.25% p/v
Lubrificante intimo KY Gel (Lubrificante) S, P 0.25% p/v -
2 O = Orofaringeo, R = Retal
Metronidazol S, P 234 uM

(Antifungico, sob prescri¢ao)




Contaminacao

A taxa de contaminacéo (carryover) para o ensaio Alinity m STI

foi determinada em dois estudos. O estudo 1 avaliou a taxa de
contaminagdo na Rack de Entrada de Amostras e na Unidade de
Processamento de Amostras analisando 360 réplicas validas de um
painel negativo para STl processado a partir de posi¢oes alternadas

na rack de entrada de amostras com 360 réplicas validas de um

painel positivo para STI com concentracdo elevada contendo todos

os analitos do ensaio (a 6.2x10° EB/mL de CT, 1.6x10% CFU/mL de

NG, 6.0x10% TV/mL de TV e 1.1x 108 Cépias do Genoma/mL de MG)
em multiplos processamentos. Nenhum analito foi detectado em
nenhuma das amostras negativas para STI, resultando em uma taxa de
contaminagdo de 0.0% (IC 95%: 0.0% a 1.1%).

O estudo 2 avaliou a taxa de contaminagdo na bandeja AMP avaliando
362 réplicas validas de um painel negativo para STI processado a partir
de posicdes alternadas na bandeja AMP com 362 réplicas validas

de um painel positivo para STl com concentragao elevada contendo
todos os analitos do ensaio (a 6.2x10° EB/mL de CT, 1.6x10* CFU/mL
de NG, 6.0x10% TV/mL de TV e 1.1x 108 Cépias do Genoma/mL de
MG) em multiplos processamentos. Nenhum analito foi detectado em
nenhuma das amostras negativas para STI, resultando em uma taxa de
contaminagdo de 0.0% (IC 95%: 0.0% a 1.1%).

Nenhum dos analitos do ensaio STl foi detectado em um total de 722
amostras negativas para ST, resultando em uma taxa de contaminagéo
geral para o ensaio Alinity m STl de 0.0% (IC 95%: 0.0% a 0.5%).

Desempenho Clinico
As caracteristicas de desempenho clinico do ensaio Alinity m STI foram
avaliadas em trés estudos clinicos.

Estudo Clinico 1: Desempenho de CT, NG e TV com Tipos de
Amostras Urogenitais

Para CT, NG e TV, as caracteristicas de desempenho do ensaio Alinity
m STI foram comparadas a ensaios com marcagao CE para Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae e Trichomonas vaginalis. Foram
coletadas amostras de swab endocervical de mulheres, amostras de
swab vaginal (swab vaginal coletado pelo médico ou pela paciente em
um cenadrio clinico), amostras ginecoldgicas coletadas em solugao
ThinPrep PreservCyt, urina de mulheres e urina de homens. No

total, foram incluidos no estudo clinico 809 individuos sintométicos e
assintomaticos (411 homens e 398 mulheres) de 10 locais de coleta
nos Estados Unidos e na Unido Europeia. As concordancias positiva,
negativa e geral foram calculadas para todos os tipos de amostras
para CT, NG e TV (Tabela 9). Para CT, NG e TV, a CPP para todas as
amostras combinadas variou de 95.2% a 98.2% e a CPN para todas

as amostras variou de 99.7% a 99.9%. Além disso, as concordancias
positiva, negativa e geral foram calculadas por analito para cada tipo de
amostra. O comparativo para a amostra em PreservCyt do Alinity m STI
foi a amostra de swab endocervical do mesmo individuo.

Tabela 9. Concordancia positiva, negativa e geral do ensaio Alinity m
STl em relagdo a um comparativo com marcagao CE para todos os
tipos de amostras urogenitais combinados

Comparativo+ Comparativo + Comparativo- Comparativo- CPP(%) CPN(%) CPG(%)

Mlinitym  Alinitym  Alinitym  Aliniym (€ (€ (IC

Analito N STl + STl - STl + STI-  95%) 95%) 95%)
982 998 997

(949, (995, (99.3,

CT 1939 164 3 3 1769 99.4) 99.9) 99.9)
952 999 99.8

(842, (996, (99.5,

NG 1939 40 2 2 1895  98.7) 100.0) 99.9)
973 997 995

(939, (993, (99.1,

Vo 19492 181 5 5 1758 98.8) 99.9) 99.7)

230 amostras de urina de homens foram suplementadas com TV em cultura. Consulte a
secdo Desempenho para Trichomonas vaginalis em Amostras Clinicas Urogenitais e
Amostras Positivas Suplementadas para mais detalhes.

Desempenho para Chlamydia trachomatis em Amostras Clinicas

Urogenitais

O desempenho do ensaio Alinity m STl para Chlamydia trachomatis foi
comparado a um ensaio com marcagao CE. As concordancias positiva,
negativa e geral sdo apresentadas na Tabela 10.

Tabela 10. Concordancia positiva, negativa e geral do ensaio Alinity m
STl para CT em relagdo a um comparativo com marcagao CE

Comparativo + Comparativo + Comparativo- Comparativo- CPP(%) CPN(%) CPG(%)

Tipo de Alinity m Alinity m Alinity m Alinity m (Ic (Ic (I
Amostra N STI + STl - ST+ STI-  95%) 95%) 95%)
Swab 1000 997 997
Endo- 392 31 0 1 360 (89.0, (98.4, (985,
cervical 100.0) 100.0) 100.0)

971 1000 997
hab 34 3 1 0 350 (855, (98.9, (9856,
9 995 100.0) 100.0)

9.8 1000 997
g;ﬁsew' 394 30 1 0 363 (838, (9.0, (98.6,

99.4) 100.0) 100.0)
. 967 997 994
%ﬁ?ﬁe‘ﬂﬁs 38 29 1 1 37 (833, (982, (979,

99.4) 99.9) 99.8)
, 1000 997  99.8
E(’)';Zg: a1 4 0 1 370 (912, (985, (986,

100.0) 100.0) 100.0)

Desempenho para Neisseria gonorrhoeae em Amostras Clinicas
Urogenitais

O desempenho do ensaio Alinity m STI para Neisseria gonorrhoeae foi
comparado a um ensaio com marcagao CE. As concordancias positiva,
negativa e geral sdo apresentadas na Tabela 11.

Tabela 11. Concordancia positiva, negativa e geral do ensaio Alinity m
STl para NG em relagdo a um comparativo com marcagao CE

Comparativo+ Comparativo+ Comparativo- Comparativo- CPP(%) CPN(%) CPG(%)

Tipo de Alinity m Alinity m Alinity m Alinity m (ic (ic (ic
Amostra N STI + STI - STI + STI-  95%) 95%) 95%)
Swab 857 1000 997
Endo- 392 6 1 0 385 (487, (99.0, (986,
cervical 97.4) 100.0) 100.0)

1000 997 997
\S,;”?;’al 394 7 0 1 386 (646, (986, (986,
9 100.0) 100.0) 100.0)

857 1000 997
E’ise”" 394 6 1 0 387 (487, (99.0, (98.6,
y 97.4) 100.0) 100.0)
. 1000 100.0 100.0
irl'jl‘;e‘:gs 8 7 0 0 34 (646, (989, (98.9,

100.0) 100.0) 100.0)
. 1000 997 99.8
Hg';igs M 14 0 1 396 (785, (986, (986,

100.0) 100.0) 100.0)

Desempenho para Trichomonas vaginalis em Amostras Clinicas
Urogenitais e Amostras Positivas Suplementadas

O desempenho do ensaio Alinity m STl para Trichomonas vaginalis foi
comparado a um ensaio com marcagdo CE. Além das amostras clinicas
coletadas prospectivamente, foram incluidas no estudo amostras de
urina de homens suplementadas, que consistiam em cultura de T.
vaginalis suplementada em amostras clinicas de urina negativas.

A concentragao de T. vaginalis da suplementacao variou entre 0.5 e

1.2 x 10° TV/mL para as amostras de urina de homens do comparativo
e do Alinity m STI, representando o intervalo e as concentracdes de
uma populagao clinica positiva. O intervalo testado representou 0.06

a 1.4 x 10% TV/ensaio para o ensaio Alinity m STI. As concordancias
positiva, negativa e geral foram calculadas para cada tipo de amostra,
combinando amostras clinicas e amostras suplementadas, e séo
apresentadas na Tabela 12.

Tabela 12. Concordancia positiva, negativa e geral do ensaio Alinity m
STl para TV em relagdo a um comparativo com marcagao CE

p + Comparativo+ Comp Comparativo-CPP(%)CPN(%) CPG(%)

Tipo de Alinity m Alinity m Alinity m Alinity m (Ic (Ic (Ic
Amostra N STl + sTI - STl + STI-  95%) 95%) 95%)
Swab 974 994 992
Endo- 392 38 1 2 351 (868, (98.0, (97.8,
cervical 99.5) 99.8) 99.7)
927 1000 99.2

hab 394 38 3 0 33 (806, (989, (97.8,
9 97.5) 100.0) 99.7)
974 994 992

g;,etse”' 394 38 1 2 353 (86.8, (98.0, (97.8,
995 99.8) 99.7)

, 100.0 1000 100.0
urinade 34 35 0 0 313 (901, (988, (989,
100.0) 100.0) 100.0)

, 1000 997 99.8
E(’)';ZS: 1R R 0 1 388 (89.3, (986, (98.7,
100.0) 100.0) 100.0)

20 niimero de amostras suplementadas de urina de homens foi 30.



Estudo Clinico 2: Desempenho do MG com Tipos de Amostras
Urogenitais

As caracteristicas de desempenho do MG do ensaio Alinity m STI foram
comparadas a um status de paciente infectado (SPI) determinado
utilizando uma combinagéo do ensaio Aptima MG e de 2 testes
laboratoriais validados para Mycoplasma genitalium. Foram coletadas
amostras de swab endocervical de mulheres, amostras de swab vaginal
(coletadas pelo médico e pela paciente em um cenario clinico), urina
de mulheres e urina de homens. Os testes comparativos foram obtidos
de swabs vaginais para as mulheres e de uma amostra de urina para
os homens. O status de infecgao por MG para cada individuo foi
determinado utilizando uma regra de 2 de 3 (infectado com 2 resultados
positivos, ndo infectado com 2 resultados negativos). No total, foram
incluidos no estudo 7099 individuos sintomaticos e assintomaticos (3698
homens e 3401 mulheres) de 33 locais de coleta nos Estados Unidos.
Desempenho para Mycoplasma genitalium em Amostras Clinicas
Urogenitais

Os resultados de MG do ensaio Alinity m STI foram comparados ao SPI
para o célculo de sensibilidade e especificidade do ensaio para todos
os tipos de amostras. Sensibilidade e especificidade gerais para MG
foram de 93.3% (955/1024) e 98.6% (12066/12239), respectivamente.
Sensibilidade e especificidade do MG para mulheres e homens por tipo
de amostra sdo apresentados na Tabela 13.

Tabela 13. Sensibilidade e Especificidade Clinicas de MG por Tipo de
Amostra

Sensibilidade (%) Especificidade (%)
Tipo de Estimativa Estimativa
Amostra N PV PF NV NF (IC95%) n/N (IC 95%) n/N
Swab 3076 207 24 2802 43 82.8 207/250 99.2 2802/2826
Endocervical (77.6,87.0) (98.7,99.4)
Swab vaginal 3157 253 23 2876 5 98.1 253/258 99.2 2876/2899
coletado pelo (95.5,99.2) (98.8,99.5)
médico
Swab vaginal 3149 248 41 2848 12 95.4 248/260 98.6 2848/2889
coletado pela (92.1,97.3) (98.1,99.0)
paciente
Urinade 434 38 4 387 5 88.4 38/43 99.0 387/391
mulheres (75.5,94.9) (97.4,99.6)
Urinade 3447 209 81 3153 4 98.1 97.5
homens (953903 209218 ggqggq) 9159/3234

Estudo Clinico 3: Desempenho do CT e NG com Tipos de
Amostras Extragenitais

As caracteristicas de desempenho de CT e NG do ensaio Alinity m
STl com amostras de swab orofaringeo e retal foram comparadas a
um padréo de referéncia composto (PRC) determinado utilizando uma
combinacgédo de 3 testes NAAT para CT/NG comparativos. O status de
infecgé@o por CT e NG para cada parte anatomica de cada individuo
foi determinado utilizando uma regra de 2 de 3 (infectado com 2
resultados positivos, nao infectado com 2 resultados negativos). No
total, foram incluidos no estudo 2390 homens e mulheres sintomaticos
e assintomaticos (1256 homens, 1108 mulheres e 26 individuos
transgénero) de 8 locais de coleta nos Estados Unidos. Os resultados
de CT e NG do ensaio Alinity m STI foram comparados ao PRC
especifico de cada parte anatdmica para o calculo de sensibilidade

e especificidade do ensaio para cada tipo de amostra. Sensibilidade
e especificidade gerais para CT foram de 94.3% (166/176) e 99.8%
(4216/4226), respectivamente. Sensibilidade e especificidade gerais para
NG foram de 96.2% (203/211) e 99.4% (4158/4183), respectivamente.
Sensibilidade e especificidade para CT em amostras de swab
orofaringeo e retal sédo apresentadas na Tabela 14. Sensibilidade e
especificidade para NG em amostras de swab orofaringeo e retal séo
apresentadas na Tabela 15.

Tabela 14. Sensibilidade e Especificidade Clinicas de CT por Tipo de
Amostra para Amostras Extragenitais

Sensibilidade (%)

Especificidade (%)

Tipo de Estimativa Estimativa

Amostra N PV PF NV NF (IC95%) n/N (IC 95%) /N

Orofaringeo 2332 28 2 2300 2 93.3 28/30 99.9 2300/2302
(78.7,98.2) (99.7,100.0)

Retal 2070 138 8 1916 8 945  138/146 99.6 1916/1924
(89.6,97.2) (99.2,99.8)

Tabela 15. Sensibilidade e Especificidade Clinicas de NG por Tipo de
Amostra para Amostras Extragenitais

Sensibilidade (%) Especificidade (%)
Tipo de Estimativa Estimativa
Amostra N PV PF NV NF (IC95%) n/N (IC 95%) n/N
Orofaringeo 2328 100 15 2208 5 952  100/105 99.3 2208/2223
(89.3,97.9) (98.9, 99.6)
Retal 2066 103 10 1950 3 97.2  108/106 99.5 1950/1960
(92.0, 99.0) (99.1,99.7)
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N

5.

n

6.

Nota sobre o formato dos numeros:

Um espaco é utilizado como separador milhar (por exemplo:

10 000 amostras).

Um ponto é utilizado para separar a parte integral da parte
fracional de um numero escrito em forma decimal (por exemplo:
3.12%).
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SUPORTE TECNICO: 0800 702 0711

SUPORTE TECNICO INTERNACIONAL: ENTRE EM
CONTATO COM SEU REPRESENTANTE ABBOTT

INTRODUCAO

As instrugcdes devem ser seguidas rigorosamente. A confiabilidade dos
resultados do ensaio ndo podera ser garantida se estas instrugdes nao
forem seguidas a risca.

AVISO AO USUARIO

Qualquer incidente grave relacionado a este dispositivo deve ser
relatado ao fabricante e a autoridade competente adequada do pais
onde o usudrio e/ou paciente encontra-se estabelecido. Para comunicar
o fabricante, consulte as informagdes de contato fornecidas na secéo
de assisténcia técnica destas instrugdes.

NOME
Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit

USO PRETENDIDO

Alinity m Resp-4-Plex € um ensaio multiplex de reagdo em cadeia

da polimerase (PCR) com transcri¢ao reversa (RT) em tempo real
utilizado para a deteccéo qualitativa e diferenciagdo do RNA do virus
da influenza A (gripe A), virus da influenza B (gripe B), virus sincicial
respiratério (RSV) e SARS-CoV-2 em amostras de swabs de nasofaringe
(NP) coletadas por profissionais de saude de individuos com sinais e
sintomas de infecg¢do do trato respiratério.

Os resultados séo utilizados para a identificagao e diferenciagao do
RNA da gripe A, gripe B, RSV e SARS-CoV-2. O RNA da gripe A, gripe
B, RSV e SARS-CoV-2 é geralmente detectavel em amostras de swabs
de nasofaringe coletadas durante a fase aguda da infecgao. Resultados
positivos sdo indicativos da presenga de RNA da gripe A, gripe B, RSV
ou SARS-CoV-2; é necessaria correlagdo clinica com o histérico do
paciente e outras informacdes diagnésticas para determinar o estado
de infeccdo do paciente. Resultados positivos ndo excluem infecgéo
bacteriana ou coinfecgao por outros virus. O agente detectado pode
nédo ser a causa definitiva da doencga.

O ensaio Alinity m Resp-4-Plex ndo deve ser utilizado para a deteccéo
de infeccdes pelo virus da influenza C.

Os resultados negativos nao excluem a infecgédo pela gripe A, gripe B,
RSV ou SARS-CoV-2 e ndo devem ser utilizados como Unica base para
a tomada de decisoes relativas ao tratamento do paciente.

Os resultados negativos devem ser combinados com observagoes
clinicas, histérico do paciente e informagdes epidemioldgicas.

O ensaio Alinity m Resp-4-Plex deve ser utilizado por pessoal de
laboratério clinico qualificado, treinado e instruido especificamente nas
técnicas de PCR em tempo real e em procedimentos de diagndstico

in vitro.

USUARIO PRETENDIDO

Os usuarios pretendidos para o ensaio Alinity m Resp-4-Plex sdo os
profissionais de saude e de laboratério.

RESUMO E EXPLICA(;AO DO TESTE

O Alinity m Resp-4-Plex é um ensaio multiplex de reacdo em cadeia
da polimerase (PCR) com transcri¢ao reversa (RT) em tempo real para
uso com o Alinity m System automatizado para a detecgdo qualitativa
e diferenciacdo do RNA da gripe A, gripe B, RSV e SARS-CoV-2 em
amostras de swabs de nasofaringe de individuos com sinais e sintomas
de infeccédo do trato respiratorio.

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DO PROCEDIMENTO

O ensaio Alinity m Resp-4-Plex é composto por 2 kits reagentes:

e Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit

e Alinity m Resp-4-Plex CTRL Kit

A gripe A, gripe B, RSV e o controle interno (Cl) sdo amplificados e
detectados pelo ensaio Alinity m Resp-4-Plex utilizando conjuntos
diferentes de primer/sonda (1 conjunto de primer/sonda por alvo).

BR
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NOTA: Alteracdes em destaque

O SARS-CoV-2 é amplificado e detectado utilizando 2 conjuntos de
primer/sonda, cada um tendo como alvo um gene diferente dentro

do genoma do SARS-CoV-2. As sondas marcadas com fluorescéncia
nédo geram sinal detectavel se ndo estiverem especificamente ligadas
ao produto amplificado. As 2 sondas especificas do SARS-CoV-2 sédo
marcadas com o mesmo fluoréforo e cada uma das sondas especificas
da gripe A, gripe B, RSV e Cl sao marcadas com fluoréforos distintos,
permitindo assim a deteccao simultanea e a diferenciagdo dos produtos
amplificados de todos os 4 virus e do Cl em um Unico tubo de reagéo.
Uma sequéncia de RNA que nao esta relacionada a sequéncias da
gripe A, gripe B, RSV e SARS-CoV-2 ¢ introduzida em cada amostra

no inicio de sua preparagao. Essa sequéncia de RNA nao relacionada
é simultaneamente amplificada por RT-PCR e serve como um Cl

para demonstrar que o processo ocorreu de forma correta para cada
amostra.

O ensaio Alinity m Resp-4-Plex deve ser utilizado com o Alinity m
System, que realiza a preparagéo da amostra, a montagem da RT-PCR,
amplificacdo, detecgao, andlise e apresentacdo do resultado. Todos

os passos do procedimento do ensaio Alinity m Resp-4-Plex sao
executados automaticamente pelo Alinity m System.

Alinity m System é um analisador de acesso randémico continuo que

é capaz de processar o ensaio Alinity m Resp-4-Plex paralelamente a
outros ensaios Alinity m no mesmo instrumento.

Os parametros de aplicacdo especificos do ensaio Alinity m
Resp-4-Plex encontram-se no arquivo de especificacéo da aplicagéo
especifico do ensaio, que € distribuido eletronicamente e carregado no
Alinity m System.

Preparacdo da Amostra

O Alinity m System realiza a preparagao automatizada da amostra
utilizando o Kit Prep Amostra 2 Alinity m, a Solucédo de Lise Alinity m

e a Solugéo Diluente Alinity m. O objetivo da preparacdo da amostra

é extrair e concentrar as moléculas de RNA-alvo para tornar o alvo
acessivel para amplificagdo e remover potenciais inibidores da
amplificac@o do extrato. O Alinity m System utiliza tecnologia de
microparticulas magnéticas para facilitar a captura, lavagem e eluicao
do &cido nucleico. O CI é introduzido em cada amostra no inicio de sua
preparagao para demonstrar que o processo foi concluido corretamente
para cada amostra e controle.

Durante o protocolo de preparagdo da amostra, os virions da gripe A,
gripe B, RSV e/ou SARS-CoV-2 sdo rompidos pelo reagente de lise, os
acidos nucleicos sao capturados pelas microparticulas magnéticas e
os inibidores e componentes néo ligados da amostra sdo removidos por
passos de lavagem dentro da Unidade de Reagéao Integrada (IRU).

O RNA purificado resultante € combinado com o reagente de ativacdo
Alinity m Resp-4-Plex liquido de dose unica e com o reagente de
amplificac@o/detecgao Alinity m Resp-4-Plex liquido de dose unica e
transferido para um tubo de reacdo. A Solugdo de Barreira de Vapor
Alinity m é adicionada ao tubo de reacéo, que é transferido para

uma unidade de amplificacio/deteccédo para transcrigao reversa,
amplificacdo PCR e detecgao de fluorescéncia em tempo real.

Um controle positivo e um controle negativo sdo processados da mesma
forma e testados no minimo uma vez a cada 48 horas para ajudar a
confirmar que o desempenho do instrumento e do reagente

permaneca satisfatério.

Amplificacao

Durante a reacdo de amplificagao, o RNA alvo é convertido em cDNA
pela transcriptase reversa. Os primers reversos da gripe A, gripe B,
RSV e SARS-CoV-2 e do Cl ligam-se aos respectivos alvos e sédo
prolongados durante um periodo de incubagao prolongado. Depois

de um passo de desnaturacdo, em que a temperatura da reagéo é
elevada acima do ponto de fusdo do produto cDNA:RNA de fita dupla,
um segundo primer liga-se a fita de cDNA e é prolongado pela acéo da
DNA polimerase para criar um produto de DNA de fita dupla.

) Abbott



Durante cada rodada de ciclos térmicos, quando submetidos a
temperaturas elevadas, os produtos de amplificagao dissociam-se
formando fitas simples e permitindo a ligagéo e prolongamento do
primer @ medida que a temperatura vai baixando. A amplificagéo
exponencial do produto é obtida através de ciclos repetidos de
temperaturas altas e baixas, resultando em uma amplificagé@o das
sequéncias-alvo maior ou igual a 1 bilhdo. A amplificacéo dos 6 alvos
(gripe A, gripe B, RSV, gene RdRp do SARS-CoV-2, gene N do SARS-
CoV-2 e Cl) acontece simultaneamente na mesma mistura de reacéo.
As sequéncias-alvo do ensaio Alinity m Resp-4-Plex séo:

e o0s genes RdRp e N do genoma do SARS-CoV-2

® 0 gene matriz do genoma da gripe A

® 0 gene nao estrutural 1 do genoma da gripe B

e 0 gene matriz do genoma do RSV
As sequéncias-alvo selecionadas sao altamente conservadas e também
especificas dos virus-alvo.
A sequéncia-alvo do Cl é derivada do gene reductase hidroxipiruvato da
abobora, Cucurbita pepo, e é distribuida em uma particula de Armored
RNA® diluida em plasma humano negativo. Um gene da abdbora foi
selecionado para o Cl, de forma que nao concorra com nenhuma
sequéncia humana ou de micro-organismo de interesse que possa estar
na amostra.

Deteccao

A deteccéo fluorescente dos produtos da amplificacdo ocorre a medida
que as sondas da gripe A, gripe B, RSV, SARS-CoV-2 e do Cl ligam-se
aos seus alvos (detecgao de fluorescéncia em tempo real). As sondas
possuem uma fracéo fluorescente que esta ligada de forma covalente
a extremidade 5’ e possuem uma molécula extintora na extremidade 3'.
Na auséncia de sequéncias-alvo, a fluorescéncia da sonda é extinta.
Na presenga de sequéncias-alvo, a hibridizagao para as sequéncias
complementares separa o fluoréforo e o extintor e permite a emisséo e
a deteccéo de fluorescéncia.

O ensaio Alinity m Resp-4-Plex detecta as sequéncias-alvo da gripe

A, gripe B, RSV, SARS-CoV-2 e do Cl por meio do uso de sondas

de oligonucleotideos marcadas com fluoréforo e especificas do

alvo. As sondas nao geram um sinal detectavel se nao estiverem
especificamente ligadas ao produto amplificado. As 2 sondas
especificas do SARS-CoV-2 sdo marcadas com o mesmo fluoréforo

e cada uma das sondas especificas da gripe A, gripe B, RSV e do ClI
sdo marcadas com fluordforos distintos, permitindo assim a detecgéao
simultanea e a diferenciag@o dos produtos amplificados de todos os 4
virus e do Cl em um unico tubo de reagéao.

PREVENCAO DE CONTAMINACAO DO ACIDO NUCLEICO

A possibilidade de contaminagao do acido nucleico & minimizada no
Alinity m System porque:
® Ponteiras com barreira de aerossol sédo utilizadas para toda a
pipetagem. As ponteiras sdo descartadas apds o uso.
e A amplificagédo PCR e a deteccao sao realizadas
automaticamente em um tubo de reacéo vedado.
e O descarte do tubo de reacdo no recipiente de residuos é
realizado automaticamente pelo Alinity m System.
Para mais informagdes sobre a tecnologia do sistema e do ensaio,
consulte o Manual de Operacgdes do Alinity m System, Segéo 3.

REAGENTES
Conteudo do Kit

Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit (Numero de Lista 09N79-090)
Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit (Numero de Lista 09N79-090) é formado
por 2 tipos de bandejas multi-pogos: Alinity m Resp-4-Plex BANDEJA
AMP 1 e Alinity m Resp-4-Plex BANDEJA ACT 2.
e Cada Alinity m Resp-4-Plex BANDEJA AMP 1 (acondicionada
individualmente em uma embalagem de papel aluminio) contém
48 pocos de reagente de amplificacdo liquido de dose Unica
e 48 pocos de Cl liquido de dose unica. Utiliza-se um pogo
de cada por teste. Os pocos do reagente de amplificacdo séo
formados por oligonucleotideos sintéticos, DNA polimerase,
transcriptase reversa, dNTPs e ProClin® 950 a 0.15% em uma
solucéo tamponada. Os pogos do Cl sédo formados por Armored
RNA® nio-infectante com sequéncias de Cl ndo-relacionadas
em plasma humano negativo. Plasma humano negativo testado e
considerado nao-reativo para HBsAg, antigeno HIV-1, sifilis, HIV-1
RNA, HCV RNA, HBV DNA, anticorpos anti-HCV, anti-HIV-1 e
anti-HIV-2. Conservante: ProClin 950 a 0.15%.

e Cada Alinity m Resp-4-Plex BANDEJA ACT 2 (acondicionada
individualmente em uma embalagem de papel aluminio) contém
48 pocos de reagente de ativagao liquido de dose unica.
Utiliza-se um pogo de reagente por teste. Os pocos de reagente
de ativagcao sao formados por cloreto de magnésio e cloreto de
tetrametil amoénio. Conservante: ProClin 950 a 0.15%.

Quantidade

Alinity m Resp-4-Plex BANDEJA AMP 1
Alinity m Resp-4-Plex BANDEJA ACT 2

192 testes
4 bandejas | 48 testes cada
4 bandejas | 48 testes cada

AVISOS E PRECAUGCOES

e Somente para uso diagnostico in vitro.
e Nao utilizar ap6s o prazo de validade.

Precaucées de Seguranca

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:
Alinity m Resp-4-Plex BANDEJA AMP 1.

b

ATENCAO Contém 2-metil-4-isotiazolin-3-ona

H317 Pode causar reacdo alérgica cutanea.

Prevencao

P261 Evite inalar as névoas / vapores | aerossois

pP272 A roupa de trabalho contaminada ndo devera deixar o
local de trabalho.

P280 Utilize luvas de protegao / roupas de protegao /
protecédo ocular.

Resposta

P302+P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE:
Lave com bastante agua.

P333+P313  Em caso de irritagdo ou erupgado cutanea:
Procure um médico.

P362+P364 Retire e lave a roupa contaminada antes de reutilizar.

Descarte

P501 Descarte o conteudo / recipiente de acordo com as

regulacoes locais.

A CUIDADO: Esta preparagdo contém componentes de origem
humana e/ou potencialmente infectantes. Os componentes originados
de sangue humano foram testados e considerados nao-reativos por
testes devidamente licenciados, aprovados ou liberados pelo FDA
para anticorpos anti-HCV, anticorpos anti-HIV-1, anticorpos anti-HIV-2,
HIV-1 Ag, HBsAg e sifilis. O material também foi testado e considerado
negativo por métodos PCR devidamente licenciados, aprovados ou
liberados pelo FDA para HIV-1 RNA, HCV RNA e HBV DNA. Nenhum
método de teste conhecido oferece a garantia absoluta de que produtos
de origem humana ou derivados de micro-organismos inativados nao
transmitam infeccdo. Estes reagentes e amostras humanas devem ser
manuseados como se fossem infectantes, utilizando os procedimentos
de seguranga do laboratdrio, como aqueles descritos nos documentos
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,! Standards on
Bloodborne Pathogens da OSHA,2 M29-A4 do CLSI® e outras praticas
de biosseguranca adequadas.® Portanto, todos os materiais de origem
humana devem ser considerados infectantes.

Essas precaugdes incluem, mas nao se limitam a:

e Utilizar luvas ao manusear amostras ou reagentes.

e N&o pipetar com a boca.

e Nao comer, beber, fumar, aplicar cosméticos ou manusear lentes
de contato em dreas onde esses materiais sejam manuseados.

e Limpar e desinfetar derramamentos de amostras utilizando um
desinfetante tuberculicida como o hipoclorito de sédio a 1.0% ou
outro desinfetante adequado.!

e Descontaminar e descartar todos os materiais potencialmente
infectantes de acordo com as regulagdes locais, estaduais e
federais.*



Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:
Alinity m Resp-4-Plex BANDEJA ACT 2.

O P

PERIGO Contém cloreto de tetrametilaménio e 2-metil-4-
isotiazolin-3-ona

H302 Nocivo se ingerido.

H316 Provoca irritagdo cutanea leve.?

H317 Pode causar reacéo alérgica cutanea.

H370 Provoca danos aos 6rgéos.

H412 Nocivo para a vida aquatica com efeitos duradouros.

Prevencao

P260 Nao inalar as névoas / vapores | aerossais.

P264 Lave as maos cuidadosamente apds o manuseio.

pP272 A roupa de trabalho contaminada nao devera deixar o
local de trabalho.

P273 Evite liberar no meio ambiente.

P280 Utilize luvas de protegao / roupas de protegao / protegao
ocular.

Resposta

P301+P312 EM CASO QE INGESTAO: Ligue para um CENTRO DE
INTOXICAGCOES / médico em caso de mal-estar.
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE:
Lave com bastante agua.
P308+P311 EM CASO DE exposigcéo ou preocupagép:
Ligue para um CENTRO DE INTOXICACOES ou médico.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea:
Procure um médico.
P362+P364 Retire e lave a roupa contaminada antes de reutilizar.

Descarte

P501 Descarte o conteudo / recipiente de acordo com as
regulagdes locais.

@ Nao aplicavel onde a regulagao EC 1272/2008 (CLP) ou OSHA Hazard
Communication 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012 foi implementada.

Informagdes importantes sobre manuseio, transporte e descarte seguros
deste produto sdo encontradas na ficha de dados de seguranca.

Fichas de dados de seguranca estédo disponiveis com seu representante
Abbott.

Para uma discussdo detalhada sobre as precaugdes de seguranca
durante a operagao do sistema, consulte o Manual de Operacdes do
Alinity m System, Secdes 7 e 8.

Transporte dos Reagentes

Condicao de Transporte

Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit Em gelo seco

Caso receba os reagentes em condigdes contrdrias a esta
recomendacédo ou que estejam danificados, entre em contato com seu
representante Abbott.

Armazenamento dos Reagentes

Para minimizar danos as embalagens de papel aluminio, recomenda-se
que Alinity m Resp-4-Plex BANDEJA AMP 1 (BANDEJA AMP 1) e Alinity
m Resp-4-Plex BANDEJA ACT 2 (BANDEJA ACT 2) sejam armazenadas
na embalagem original. Descongele as bandejas de reagente e abra a
embalagem de papel aluminio das bandejas de reagente imediatamente
antes de carrega-las no Alinity m System. O tempo de armazenamento
a bordo comega quando os reagentes sao descongelados e
imediatamente carregados no Alinity m System.

Temperatura de Tempo Maximo

Armazenamento de Armazenamento
Fechados -25a-15C Até o prazo de validade
A bordo Temperatura 96 horas
do Sistema

(ndo excedendo o prazo de validade)

Manuseio dos Reagentes
e Nao utilize reagentes que tenham sido danificados.

e IMPORTANTE: Imediatamente antes de utilizar no Alinity m System,
descongele os reagentes de amplificagdo em uma temperatura
de 15 a 30°C ou de 2 a 8°C. O tempo de armazenamento a bordo
comeca imediatamente apds o descongelamento. Para obter
instrugcdes adicionais, consulte a segdo PROCEDIMENTO DO
ENSAIO.

e Minimize o contato com a superficie das bandejas do reagente
durante o manuseio.

e Até 2 lotes de bandejas do ensaio (BANDEJA AMP 1 e BANDEJA
ACT 2) podem ser carregados em cada Suporte de Bandejas do
Ensaio Alinity m, contanto que a BANDEJA AMP 1 e a BANDEJA
ACT 2 do mesmo lote do kit AMP sejam incluidas juntas como um
conjunto.

e O Alinity m System ird monitorar o tempo de armazenamento
a bordo da BANDEJA AMP 1 e da BANDEJA ACT 2 enquanto
estiverem no Alinity m System. O Alinity m System n&do permitira o
uso da BANDEJA AMP 1 e da BANDEJA ACT 2 se o tempo maximo
de armazenamento a bordo for excedido.

IMPORTANTE: O maximo armazenamento a bordo permitido para
Alinity m Resp-4-Plex BANDEJA AMP 1 e BANDEJA ACT 2 é de 96
horas a partir do descongelamento/colocacao a bordo.

e Para uma discussédo detalhada sobre as precaucdes de manuseio
dos reagentes durante a operagao do sistema, consulte o Manual
de Operacdes do Alinity m System, Secgéo 8.

PRECAUCOES ESPECIAIS

Como em todo procedimento de teste, as boas praticas laboratoriais
sdo essenciais para o desempenho adequado deste ensaio. Devido a
alta sensibilidade deste teste, é necessario ter cuidado para manter os
reagentes e misturas de amplificacéo livres de contaminagéo.

e Somente para uso diagndstico in vitro.

e Resultados positivos sdo indicativos da presenca de RNA da gripe
A, gripe B, RSV e/ou SARS-CoV-2.

e Todas as amostras de pacientes devem ser tratadas como
infectantes, utilizando as boas praticas laboratoriais, conforme
descrito em Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories’ e no Documento M29-A4 do CLSI.® Somente
profissionais com proficiéncia no manuseio de material infectante
e no uso do ensaio Alinity m Resp-4-Plex e do Alinity m System
devem realizar este procedimento.

Precaucées de Manuseio das Amostras

e O ensaio Alinity m Resp-4-Plex sé deve ser utilizado com
amostras de swabs de nasofaringe que tenham sido manuseadas
e armazenadas conforme descrito na secdo COLETA,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE AMOSTRAS PARA O
LOCAL DO TESTE.

® A coleta, 0 armazenamento e o transporte inadequados ou
inapropriados das amostras tendem a gerar resultados falsos.

O treinamento na coleta da amostra é altamente recomendado
devido a importancia da qualidade da amostra. Consulte o
documento MM13-A% do CLSI para obter uma referéncia adequada.

e Durante a preparagao das amostras, a observacéo de boas praticas
laboratoriais é essencial para minimizar o risco de contaminagéo
cruzada entre amostras e a introducdo acidental de ribonucleases
(RNases) nas amostras durante e apos o procedimento de extracao.

e Para alcancar a inativacdo viral do SARS-CoV-2 antes da realizacdo
do teste, as amostras podem ser tratadas a 65°C por 30 minutos
(https://www.beiresources.org/Catalog/antigen/NR-52286.aspx).

e Deve-se utilizar sempre uma técnica de assepsia apropriada ao
trabalhar com amplificacdo do &cido nucleico.

e Tecnologias de amplificagdo, como o PCR, séo sensiveis a
introdugéo acidental de produtos de reagdes de amplificacéo
anteriores. Resultados incorretos podem ocorrer se a amostra
clinica ou os reagentes utilizados forem contaminados pela
introducdo acidental de até mesmo uma pequena quantidade
do produto de amplificag@o. Medidas para reduzir o risco de
contaminagao no laboratdrio incluem separar fisicamente as
atividades envolvidas no manuseio de residuos contaminados de
acordo com as boas praticas laboratoriais.

INDICAGAO DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGCAO
DE REAGENTES

e A deterioracdo dos reagentes pode ser indicada quando ocorre
um erro do controle ou quando os controles permanecem
repetidamente fora dos intervalos especificados.



e Os reagentes sao transportados em gelo seco e armazenados
em uma temperatura de —25 a — 15°C apds a chegada. Caso os
reagentes cheguem em condi¢des contrarias a esta recomendacao
ou estejam danificados, entre em contato com seu representante
Abbott imediatamente.

e Para obter informagbes sobre a resolucédo de problemas, consulte o
Manual de Operagdes do Alinity m System, Secéo 10.

PROCEDIMENTO DO INSTRUMENTO

O arquivo de especificacdo da aplicagao do Alinity m Resp-4-Plex deve
ser instalado no Alinity m System antes da execugéo do ensaio.

Para obter uma descri¢ao detalhada das instrucdes de operagao

do sistema, consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System,
Secao 5.

COLETA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE
AMOSTRAS PARA O LOCAL DO TESTE

Coleta de Amostras e Armazenamento

Amostras humanas de swabs de nasofaringe podem ser utilizadas com
o ensaio Alinity m Resp-4-Plex no Alinity m System. Para informacdes
sobre a coleta de amostras, consulte os Centros de Controle e
Prevengao de Doengas (CDC) dos Estados Unidos no endereco https://
www.cdc.gov/flu/pdf/professionals/flu-specimen-collection-poster.pdf ¢ e
a Organizagcdo Mundial de Saude no enderego https://www.cdc.gov/flu/
pdf/freeresources/healthcare/flu-specimen-collection-guide.pdf. 7
Armazenamento de Amostras

Tempo Maximo de

Amostra Temperatura Armazenamento
Temperatura ambiente 2 dias

Swabs de 2°Ca8cC 7 dias

nasofaringe (NP) ~76-c oy temperatura 365 dias?

inferior

2 Evite mais que 2 ciclos de congelamento e descongelamento.

TRANSPORTE DE AMOSTRAS

Para transporte doméstico e internacional, as amostras devem ser
embaladas, enviadas e transportadas de acordo com a edicdo atual

da Regulagao para Transporte de Produtos Perigosos da Associagao
Internacional de Transporte Aéreo (IATA). Sigas as regulagdes de
transporte das Nagdes Unidas Biological Substance, Category B (UN
3373) ao enviar amostras potencialmente infectantes.

Preparacédo para Andlise

Descongelar as amostras congeladas a 15-30°C ou 2-8°C.

Antes do processamento, agitar cada amostra no vdrtex 3 vezes, por 2
a 3 segundos.

Se necessario, centrifugar as amostras a 2000 g por 5 minutos antes de
carrega-las no Alinity m System. As amostras podem ser transferidas
para um Tubo de Transporte Alinity m ou um Tubo de Aliquota Alinity m
antes de serem carregadas no Alinity m System.

IMPORTANTE: Se presentes, o swab e a tampa devem ser retirados
das amostras antes de carrega-las no Alinity m System.

Todos os tubos de amostras devem ser rotulados com cédigos de
barras contendo o ID amostra ou deverao ser identificados com um ID
amostra, ID rack e posicdo na rack. Consulte a segdo PROCEDIMENTO
DO ENSAIO destas instrugdes de uso para obter informagdes sobre os
tamanhos dos tubos e as exigéncias para o volume minimo da amostra
e o uso de tampas. Evite tocar na parte interna da tampa ao abrir os
tubos.

PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos

e Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit (Numero de Lista 09N79-090)
Materiais Necessarios mas nao Fornecidos

e (08N53-002 Alinity m System com software versdo 1.5.2 ou superior
e (09N79-080 Alinity m Resp-4-Plex CTRL Kit

e (09N12-001 Alinity m Sample Prep Kit 2

e (09N20-001 Alinity m Lysis Solution

e (09N20-003 Alinity m Diluent Solution

e (09N20-004 Alinity m Vapor Barrier Solution

e 09N79-01E (versédo 5.00 ou superior) Alinity m Resp-4-Plex
Application Specification File

e Agitador vortex

e Centrifuga com capacidade de 2000 g

* Adaptador de placa para 384 placas de pogos (por exemplo,
Eppendorf N® de Catalogo 022638955)

e Centrifuga com rotor de oscilacdo capaz de acomodar o adaptador
de placa e com capacidade > 100g

Para informacdes sobre os materiais necessarios para a operagéo do

Alinity m System, consulte o Manual de Operacgdes do Alinity m System,

Secéo 1.

Para informagdes sobre os procedimentos gerais de operagao, consulte

o Manual de Operagdes do Alinity m System, Secéo 5.

Para um desempenho otimizado, é importante realizar a manutengéo de

rotina conforme descrito no Manual de Operacdes do Alinity m System,

Secgéo 9.

Outros Materiais Opcionais

e 09N49-010 Alinity m Transport Tube Pierceable Capped

e 09N49-011 Alinity m Transport Tube

e 09N49-013 Alinity m Aliquot Tube

e Sacos plasticos lacraveis

Precaucées de Procedimento

e Leia estas instrugdes de uso cuidadosamente antes de processar
as amostras.

e Utilize ponteiras com barreira de aerossol ou pipetas descartaveis
apenas uma vez ao pipetar amostras. Para evitar a contaminagao
do corpo da pipeta ao pipetar, é preciso cuidado para evitar tocar
a parte interna do tubo ou recipiente de amostra com o corpo da
pipeta. Recomenda-se o uso de ponteiras com barreira de aerossol
alongada.

e A darea de trabalho e as plataformas dos instrumentos devem ser
consideradas fontes potenciais de contaminacéo.

e Certifique-se de que Alinity m Resp-4-Plex BANDEJA AMP 1 e
BANDEJA ACT 2 sejam centrifugadas antes de serem carregadas
no Alinity m System de acordo com as instrucdes da secédo
Procedimento do Ensaio.

e Os procedimentos de monitoramento para detectar a presenga de
contaminagao do alvo de amplificacdo podem ser encontrados no
Manual de Operagdes do Alinity m System, Sec¢éo 9.

e Para reduzir o risco de contaminacdo do &cido nucleico, limpar e
desinfetar derramamentos de amostras utilizando um desinfetante
tuberculicida como o hipoclorito de sédio a 1.0% ou outro
desinfetante adequado.

e Para evitar a contaminagao, utilize luvas novas antes de manusear
o Kit Prep Amostra 2 Alinity m, as bandejas do ensaio, as solugdes
do sistema, os protetores da Unidade de Reacéao Integrada (IRU) e
as ponteiras. Também utilize luvas novas sempre que as mesmas
forem contaminadas por uma amostra, controle ou reagente.
Sempre utilize luvas sem po.

e O uso do Alinity m Resp-4-Plex CTRL Kit é parte integrante
do desempenho do ensaio Alinity m Resp-4-Plex. Para mais
detalhes, consulte a secdo PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE
QUALIDADE destas instrugdes de uso. Para informagdes sobre
preparagdo e uso, consulte as instrucdes de uso do Alinity m Resp-
4-Plex CTRL Kit.

e Os controles Alinity m Resp-4-Plex estdo contidos em tubos de uso
unico com tampas sélidas. Retire as tampas do tubo antes do uso.
Descarte os tubos apds o uso.

PROCEDIMENTO DO ENSAIO

Descongelar a BANDEJA AMP 1 e a BANDEJA ACT 2 a 15-30°C ou

2-8°C imediatamente antes do uso.

Antes de carregar no Alinity m System, a BANDEJA AMP 1 e a

BANDEJA ACT 2 devem ser centrifugadas da seguinte forma:

1. Coloque as bandejas no adaptador de placa (por exemplo,
Eppendorf N® de Catalogo 022638955).

2. Carregue o adaptador de placa (com as bandejas) em uma
centrifuga com rotor de oscilagdo capaz de acomodar o adaptador
de placa. Centrifugue a 100-800g por 1-5 minutos para garantir que
os reagentes permanecam no fundo do poco e remover possiveis
bolhas.

3. Imediatamente apos a centrifugagao, transfira cuidadosamente as
bandejas para os Suportes de Bandejas do Ensaio Alinity m. Tome
o cuidado de minimizar interferéncias as bandejas. Coloque os
suportes conforme descrito no Manual de Operagdes do Alinity m
System, Segao 5.



4. Se ocorrer interferéncia durante a transferéncia com potencial
para gerar bolhas ou deslocar os reagentes do fundo dos pogos
(por exemplo, derrubando, batendo ou invertendo as bandejas),
centrifugue-as novamente.

5. Sigas os procedimentos descritos em Gerenciamento de Reagentes
e Amostras conforme o Manual de Operacdes do Alinity m System,
Secgéao 5.

Para obter uma descri¢ao detalhada sobre como processar um ensaio,

consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System, Segéo 5. Antes

de testar as amostras, verifique o status do controle.

Caso seja necessario testar o controle, consulte a secdo

PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE. Os controles podem

ser testados separadamente ou com amostras.

Uma reagdo PCR pode detectar um ou mais patégenos com o ensaio

Alinity m Resp-4-Plex. Portanto, apenas uma aliquota de amostra do

paciente é necessaria para a detecgao do(s) ensaio(s) selecionado(s).

Para criar uma ordem de teste, selecione qualquer combinagédo dos

nomes dos alvos do teste para que correspondam aos testes solicitados

para cada amostra de paciente. Consulte a tabela abaixo.

Nome do Ensaio Alvo do Teste

FLUA_4PCE Flu A [Gripe A]
FLUB_4PCE Flu B [Gripe B]
RSV_4PCE RSV
COV2_4PCE SARS-CoV-2

Os resultados do teste serdo reportados apenas para os alvos do teste
selecionados para a amostra na ordem de teste.
Um resultado de teste para um ensaio que nao foi originalmente
selecionado na ordem de teste ainda podera ser obtido sem repetir
o teste, dentro de um periodo configurado pelo usudrio. Consulte o
Manual de Operagdes do Alinity m System, Secédo 5, Procedimentos
Operacionais, subsegao "Recuperagao de Resultados Armazenados".
O Alinity m System ira monitorar o tempo de armazenamento a bordo
da BANDEJA AMP 1, BANDEJA ACT 2, controles e amostras enquanto
estiverem no Alinity m System. O Alinity m System ndo permitird o
uso de BANDEJA AMP 1, BANDEJA ACT 2, controles ou amostras de
processamento que excederem o tempo de armazenamento a bordo
permitido pelo sistema.
IMPORTANTE: O maximo armazenamento a bordo permitido para
Alinity m Resp-4-Plex BANDEJA AMP 1 e BANDEJA ACT 2 é de 96
horas a partir do descongelamento/colocacéo a bordo.
Os tubos de amostra precisam atender as exigéncias abaixo referentes
ao volume de amostra e uso de tampas quando colocados no Alinity m
System.

Volume Exigéncia
Minimo Volume de tampa no
Tipo de Tubo? NeLista Necessario Maximo instrumento
Tubo de Aliquota b
Alinity m 09N49-013 0.8 mL 3.5mL Sem tampa
Tubo de Transporte b
Alinity m 09N49-011 1.0 mL 3.5mL Sem tampa
Tubo de Transporte
com Tampa Perfurdvel 09N49-010 1.0 mL 3.5mL Sem tampaP
Alinity m
Tubo com 11.5 a14.0 1.3 mL 25mL Sem tampaP
mm de diametro
Tubo com 14.5 a16.0 14 mL 35mL Sem tampaP

mm de didmetro

a Consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System, Secgéo 4,
para obter as especificagdes e as exigéncias do tubo de amostra e
a Secéao 5 para obter as instrugées sobre como carregar a rack de
amostras.
b Evite tocar na parte interna da tampa ao abrir os tubos.
Coloque os controles positivo e negativo sem tampa, se aplicavel, e as
amostras de pacientes na rack de amostras. Caso sejam utilizados, os
codigos de barras nas etiquetas dos tubos devem estar posicionados na
orientacdo correta para leitura.

PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Deteccao de Inibicao

Uma quantidade definida e consistente de Cl é introduzida em cada

amostra e controle no inicio da preparagao da amostra e medida no

Alinity m System para demonstrar o processamento adequado da

amostra e a validade do ensaio.

Um Cédigo de Mensagem é exibido para o controle quando o valor do

Numero de Ciclos (CN) do CI ultrapassa o intervalo estabelecido.

Um Alerta ou Cédigo de Mensagem ¢é exibido para a amostra

quando o valor do Numero de Ciclos (CN) do ClI fica fora do intervalo

estabelecido:

e Para Amostras Positivas: Se o CN do ClI estiver fora do intervalo e
for detectado algum analito (gripe A, gripe B, RSV ou SARS-CoV-2)
nessa amostra, a amostra produzird uma interpretacdo Positiva
para o(s) analito(s) detectado(s). Um alerta de Cl sera apresentado
proximo ao(s) analito(s) detectado(s).

e Para Amostras Negativas: Se o CN do Cl estiver fora do intervalo e
nao for detectado nenhum dos analitos (gripe A, gripe B, RSV ou
SARS-CoV-2) nessa amostra, nenhum resultado sera apresentado
para esse(s) analito(s) e um Cddigo de Mensagem sera gerado.

e Para os Controles Negativo e Positivo: Se o CN do Cl estiver fora
do intervalo, um Cédigo de Mensagem sera gerado para todos os
analitos nos Controles.

e Observe que para cada amostra, cada teste de analito é tratado
de maneira independente. Por exemplo, uma amostra podera ter
resultado Positivo para gripe A com um alerta de Cl, mas podera ter
um Cédigo de Mensagem indicando falha de Cl para cada um dos
outros 3 analitos se eles ndo forem detectados.

Para obter uma explicacdo sobre os alertas, consulte o Manual de

Operacoes do Alinity m System, Secéo 5.

Para obter uma explicagdo sobre as acgdes corretivas relacionadas aos

Cddigos de Mensagem, consulte o Manual de Operagdes do Alinity m

System, Secéo 10.

Controles Negativo e Positivo

Um conjunto de Controle Negativo e Controle Positivo Alinity m Resp-
4-Plex deve ser testado pelo menos uma vez a cada 48 horas para
monitorar o desempenho do ensaio e do Alinity m System. Resultados
validos para todos os niveis de controle devem ser obtidos antes de os
resultados da amostra serem reportados.

Controles adicionais podem ser testados de acordo com as regulagées
locais, estaduais e/ou federais ou requisitos de acreditagdo, bem como
as politicas de controle de qualidade do seu laboratério.

Um alerta é exibido para as amostras quando um resultado de controle
é invalido. Se os controles para um determinado analito-alvo (gripe

A, gripe B, RSV ou SARS-CoV-2) forem invalidos, todas as amostras
para o analito-alvo processadas nas mesmas condi¢coes apds um
controle de ensaio invalido devem ser retestadas. Caso os resultados
do controle sejam invalidos, consulte o Manual de Operagdes do Alinity
m System, Se¢éo 5, para obter uma descri¢ao dos alertas de controle
de qualidade, e a Segéo 10 para informagdes sobre a resolugao de
problemas.

A presenca de gripe A, gripe B, RSV ou SARS-CoV-2 nao deve ser
detectada no controle negativo. A deteccao de gripe A, gripe B, RSV
ou SARS-CoV-2 no controle negativo é indicativa de contaminagdo por
outras amostras ou pelo produto amplificado. Em caso de suspeita

de contaminagéo, limpe o Alinity m System e repita o processamento
de controles e amostras de acordo com a segao Precaucgdes de
Procedimento destas instrugcdes de uso. Os procedimentos de limpeza
e monitoramento para detectar a presenga de contaminagdo do alvo
de amplificacdo podem ser encontrados no Manual de Operacdes do
Alinity m System, Secéo 9.

Caso os controles negativos sejam persistentemente reativos, entre em
contato com seu representante Abbott no endereco www.molecular.
abbott/portal.

INTERPRETA(}I:\O DOS RESULTADOS

O Alinity m System reportard um resultado e uma interpretagcdo para
cada amostra. Se aplicavel, os cédigos de mensagem ou alertas
("flags") também serdo exibidos. Uma interpretagéo clinica pode ser
realizada pelo usudrio, com base no resultado, conforme a tabela
abaixo:



SID Ensaio Resultado Interpretacao Alertas Cddigos do Resultado
Resp-4-Plex POS CTRL FLUA_4PCE 91982
Resp-4-Plex POS CTRL FLUB_4PCE XX.XX CN

Resp-4-Plex POS CTRL RSV_4PCE XX.XX CN

Resp-4-Plex POS CTRL COV2_4PCE XX XX CN

Resp-4-Plex NEG CTRL FLUA_4PCE Néo Detectado

Resp-4-Plex NEG CTRL FLUB_4PCE 9193p
Resp-4-Plex NEG CTRL RSV_4PCE Néo Detectado

Resp-4-Plex NEG CTRL COV2_4PCE Néo Detectado

Amostra 1 FLUA_4PCE Néo Detectado Negativo para Gripe A FPC°¢

Amostra 1 FLUB_4PCE Néo Detectado Negativo para Gripe B FNC°®

Amostra 1 RSV_4PCE Néo Detectado Negativo para RSV

Amostra 1 COV2_4PCE Nao Detectado Negativo para SARS-CoV-2

Amostra 2 FLUA_4PCE 91864
Amostra 2 FLUB_4PCE 91864
Amostra 2 RSV_4PCE XX XX CN Positivo para RSV ICc®

Amostra 2 COV2_4PCE 91864
Amostra 3 FLUA_4PCE XX XX CN Positivo para Gripe A FPC¢, IC®

Amostra 3 FLUB_4PCE 91864
Amostra 3 RSV_4PCE 91864
Amostra 3 COV2_4PCE 91864
Resp-4-Plex POS CTRL FLUA_4PCE XX XX CN

Resp-4-Plex POS CTRL FLUB_4PCE XX XX CN

Resp-4-Plex POS CTRL RSV_4PCE XX XX CN

Resp-4-Plex POS CTRL COV2_4PCE XX XX CN

Resp-4-Plex NEG CTRL FLUA_4PCE Néo Detectado

Resp-4-Plex NEG CTRL FLUB_4PCE Néo Detectado

Resp-4-Plex NEG CTRL RSV_4PCE Néo Detectado

Resp-4-Plex NEG CTRL COV2_4PCE Nao Detectado

Amostra 4 FLUA_4PCE XX XX CN Positivo para Gripe A

Amostra 4 FLUB_4PCE Néo Detectado Negativo para Gripe B

Amostra 4 RSV_4PCE Nao Detectado Negativo para RSV

Amostra 4 COV2_4PCE Néo Detectado Negativo para SARS-CoV-2

Amostra 5 FLUA_4PCE XX XX CN Positivo para Gripe A

Amostra 5 FLUB_4PCE Nao Detectado Negativo para Gripe B

Amostra 5 RSV_4PCE Néo Detectado Negativo para RSV

Amostra 5 COV2_4PCE XX.XX CN Positivo para SARS-CoV-2

Amostra 6 FLUA_4PCE Nao Detectado Negativo para Gripe A

Amostra 6 FLUB_4PCE XX.XX CN Positivo para Gripe B

Amostra 6 RSV_4PCE Nao Detectado Negativo para RSV

Amostra 6 COV2_4PCE Nao Detectado Negativo para SARS-CoV-2

2 Codigo de erro gerado devido a falha do controle positivo.
b Cédigo de erro gerado devido a falha do controle negativo.

¢ Indica uma falha do controle. Todas as amostras processadas ap6s um controle de ensaio invalido devem ser retestadas.

d Codigo de erro gerado devido & auséncia de amplificagdo do alvo e falha do controle interno.
¢ Uma amostra de paciente com amplificacdo positiva do alvo, mas com falha do controle interno produzird um resultado valido com alerta de falha

do controle interno.

Alertas ("Flags"), Codigos de Resultados e Cédigos de Mensagem
Alguns resultados podem conter informagdes nos campos Alertas e Cddigos. Para obter uma descrigao dos alertas e cédigos de resultados que
podem aparecer nesses campos, consulte o Manual de Operacdes do Alinity m System, Secao 5. Para obter uma descri¢gao dos codigos de

mensagem, consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System, Secédo 10.



LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

e Este ensaio é para uso diagndstico in vitro.

e O uso do ensaio Alinity m Resp-4-Plex é limitado a profissionais
treinados nos procedimentos de ensaios de diagndstico molecular e
no Alinity m System.

* Notifique os resultados do teste SARS-CoV-2 aos profissionais de
saude e autoridades de saude publica relevantes, se necessario.

e Os procedimentos do instrumento e do ensaio reduzem o risco
de contaminacgéo por produto da amplificacdo. No entanto, a
contaminacéo do &cido nucleico dos controles ou amostras positivas
deve ser controlada por meio de boas praticas laboratoriais e do
devido cumprimento dos procedimentos especificados nestas
instrugdes de uso.

e O desempenho otimizado deste teste requer coleta, armazenamento
e transporte adequados da amostra até o local do teste (consulte
a segdo COLETA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE
AMOSTRAS PARA O LOCAL DO TESTE destas instrugdes de uso).

e A deteccdo do RNA da gripe A, gripe B, RSV ou SARS-CoV-2
pode ser afetada pelos métodos de coleta da amostra, fatores
relacionados ao paciente (por exemplo, presenca de sintomas) ef/ou
estdgio da infecgao.

¢ Resultados negativos falsos podem resultar da degradagdo do RNA
viral durante o armazenamento e o transporte das amostras.

e Como em todo teste molecular, mutagdes dentro das regiées-alvo
do ensaio Alinity m Resp-4-Plex podem afetar a ligacdo do primer
e/ou sonda, resultando em falha na detecgao da presenca do virus.

e Devido a diferencas inerentes entre tecnologias, recomenda-se que,
antes de mudar de uma tecnologia para outra, os usuarios realizem
estudos de comparacéo em seu laboratério para qualificar tais
diferencas. Nao se deve esperar concordancia de 100% entre os
resultados devido as diferengas entre as tecnologias mencionadas
acima. Os usudrios devem seguir suas proprias politicas/
procedimentos especificos.

e O desempenho foi estabelecido apenas com os tipos de amostras
listados na se¢do Uso Pretendido. Outros tipos de amostras nao
foram avaliados.

e Os resultados devem ser interpretados por profissionais treinados
juntamente com o histérico do paciente, bem como sinais e
sintomas clinicos e fatores de risco epidemioldgicos.

e Resultados negativos ndo excluem infecgao pelo virus da gripe
A, gripe B, RSV ou SARS-CoV-2 e ndo devem ser utilizados como
unica base para a tomada de decisdes relativas ao tratamento/
gerenciamento do paciente ou a saude publica. Testes de
acompanhamento devem ser realizados de acordo com as
recomendagodes atuais do ECDC.

e O desempenho deste dispositivo ndo foi avaliado em uma populacdo
vacinada contra a COVID-19.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DO DESEMPENHO

Limite de Deteccao (Sensibilidade Analitica)

Estudos de Limite de Detecgédo (LoD) determinam a mais baixa
concentragao detectavel de SARS-CoV-2, gripe A, gripe B e RSV em
que pelo menos 95% das réplicas testam positivo.

O LoD foi determinado testando diluices de 7 culturas de virus,
incluindo 1 cepa do SARS-CoV-2, 2 cepas do virus da gripe A (H1N1

e H3N2), 2 cepas do virus da gripe B (linhagens Victoria e Yamagata)
e 2 cepas do RSV (RSV A e RSV B), suplementadas em pools de
amostras clinicas negativas de swabs de nasofaringe. Para cada virus,
o LoD preliminar foi determinado testando no minimo 3 niveis, cada um
em 3 réplicas. O LoD final foi confirmado testando-se 3 a 4 membros
do painel com concentragdes-alvo abrangendo o LoD preliminar, cada
membro do painel em réplicas de 21. Define-se LoD como a mais baixa
concentragdo em que pelo menos 95% de todas as réplicas testaram
positivo, conforme resumido na Tabela 1.

Tabela 1. Limite de Deteccao

Virus Cepa LoD

SARS- Isolado USA-WA1/2020, radiagdo gama 0.005 TCIDsp/mL
CoV-2 (N° Cat. NR-52287 Lote 70033322?) (30 GE/mL)P
Gripe A A/Brisbane/59/2007 (H1N1)

(N° Cat. 0810244CF Lote 323919) 0.002 TCIDso/mL
A/Switzerland/9715293/13 (H3N2)

(N° Cat. 0810511CF Lote 322440) 0.015 TCIDso/mL

Tabela 1. Limite de Deteccao

Virus Cepa LoD

Gripe B B/Brisbane/33/08 (linhagem Victoria)
(N° Cat. 0810253CF Lote 316752)

B/Massachusetts/2/12 (linhagem
Yamagata)
(N° Cat. 0810239CF Lote 324519)

0.020 TCIDso/mL

0.050 TCIDso/mL

RSV RSVA/Long/MD/56
(N° Cat. VR-26PQ Lote 70024412)
RSVB/WestVirginia/14617/85
(N° Cat. VR-1400 Lote 70013461)

0.300 TCIDso/mL

0.100 TCIDso/mL

2 Com base nas informagdes fornecidas no Certificado de Andlise do
fabricante, 1 TCIDso/mL € igual a 6071 equivalentes do genoma (GE)
por ddPCR.

b GE/mL = Equivalente do Genoma/mL.

Inclusividade

A inclusividade do ensaio Alinity m Resp-4-Plex para a detecgao do
SARS-CoV-2, da gripe A, da gripe B e do RSV foi avaliada testando

6 isolados de SARS-CoV-2, 15 cepas do virus da gripe A (incluindo
H1N1, H3N2, H5N1 e H7N2), 7 cepas do virus da gripe B (incluindo
as linhagens Victoria e Yamagata) e 5 cepas do RSV (incluindo RSV
A e B). Cada isolado ou cepa individual do virus (cultura de virus ou
RNA viral) foi testado em uma matriz nasal simulada, em no minimo 3
réplicas. O ensaio Alinity m Resp-4-Plex detectou todas as réplicas de
todas as cepas nas concentragoes testadas (consulte a Tabela 2).

Tabela 2. Inclusividade

Numero
Alvo do Numero Concentracao
Viral Cepa Catalogo de Lote Testada
SARS- SARS-CoV-2/USA-
CoV-2  IL1/2020 NR-52503 70035254 100 GE/mL?
SARS-CoV-2/
Germany/ NR-52502 70036181 100 GE/mL?2
BavPat1/2020
SARS-CoV-2/USA-
AZ1/2020 NR-52505 70035256 100 GE/mL?
SARS-CoV-2/USA-
CA3/2020 NR-52507 70035258 100 GE/mL?2
pARS-Cov-2/ltaly- NR.sp4gs 70035261 100 GE/mL®
SARS-CoV-2/
Hong Kong/ NR-52388 70034679 100 GE/mL?
VM20001061/2020
Gripe A A/NewCaledonia/
20/1999 (H1N1) 0810036CF 324516  0.006 TCID50/mL
'(‘\A?,’\ﬁt)’a"e/ 5912007 4g10244CF 323919 0.006 TCIDso/mL
AlHongKong/8/1968  810050cF 323534  0.045 TCIDsg/mL
(H3N2)
A/Perth/16/2009
(H3N2) 0810251CF 313219  0.045 TCID5p/mL
AWisconsin/67/2005  og10050CF 324078 0.045 TCIDso/mL
(H3N2)
A/California/07/2009 ATCC-
(HINT) VR-1894 70014833 10 CEIDsp/mL
A/FortMonmouth/ ATCC-
111947 (HINY) VRi7es 59523491 10 CEIDso/mlL

AlNewJersey/8/1976  xrcc.vR-g97 58810588 10 CEIDsg/mL

(HIN1)
AlVicloria/3/1975  AtcovR-822 61834480 10 CEIDsg/mL
(H3N2)

AlPuertoRico/8/1934  ATCC-

o) VHOC, 70020865  0.067 PFU/mL
A/Aichi/2/1968

vl NR-9534 58007006 1077 pg/uL
AlVietnam/1203/2004 9.0 x 10
il NR12148 VNVIFOOBA 30X 10
A/equine/Prague/1/

1956 (HA) x A/

Aichi/2/1968 (NA) x

AlPuerto Rico/8/1934  \p 10082 58406990  12.5 pg/uL

(H7N2), Rearranjo
X-33, virus Influenza
A Deficiente NA
(H7N2)




A inclusividade foi demonstrada por meio da andlise de sequéncias dos

Tabela 2. Inclusividade conjuntos de primer/sonda de RdRp e N para homologia com 8 634 788

Alvo Nﬁgl:ro Numero  Concentrago sequéncias completas disponiveis na base de dados do GISAID
Viral Cepa Catalogo  de Lote Testada (http://www.gisaid.org) desde 16 de marco de 2022. 8 585 868

sequéncias (99.4%) ou ndo apresentaram incompatibilidades nas

Gripe A CVV:A/HIN1/ regides-alvo do ensaio ou apresentaram incompatibilidades em uma

Guangdong_Maonan/ NAD 3001293900 5.12 x 104 HAY

1536/2019 (H1N1) das regi6es-alvo. Dentre as 48 920 sequéncias (0.6%) contendo ao

CVV:AH3N2/ menos uma incompatibilidade em ambas as regiées-alvo, 48 857 nao

HonéKong /2671/2019 NAb 3001292400 2.56 x10-4 HAY apresentaram probabi_lidade de impacta_r a d?tecgé_o do S_ARS_-CoV—Z.

(H3N2) Dentre os 7 565 966 isolados com designacéo variante (incluindo
Gripe B_B/Brisbane/60/2008 1 139 842 Alfa, 40 183 Beta, 4 086 797 Delta, 116 655 Gama,

P (linhagem Victoria) 0810254CF 313375  0.06 TCID5p/mL 2 033 303 Omicron, 64 677 Epsilon, 7480 Eta, 41 807 lota, 7173
B/Malavsia/2506/04 Kappa, 7420 Lambda, 14 876 Mu, 618 Theta e 5135 Zeta), 7 519 355
(Ii/nhzggﬂa\//igorila) 0810258CF 324158  0.06 TCID5o/mL sequéncias (99.4%) ou nao apresentaram incompatibilidades nas

regides-alvo do ensaio ou apresentaram incompatibilidades em uma das
B/Lee/40 0810257CF 315896  0.06 TCID5o/mL regi6es-alvo. Também foi realizada uma anélise adicional utilizando
B/Allen/1945 ATCC-VR-102 70021278 10 CEID5q/mL 989 930 sequéncias completas de SARS-CoV-2 disponiveis na base
de dados do NCBI (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/datasets/coronavirus/
B/GL/1739/1954
(linhagem Yamagata) ATCC-VR-103 64295716 10 CEIDso/mL genomes/) desde 14 de abril de 2022. 987 119 sequéncias (99.7%) ou
CVV: B/Washington/ nao apresentaram incompatibilidades nas regiées-alvo do ensaio ou
02/2019-like virus NADP 3026019537 5.12 x 10-5 HAY apresentaram incompatibilidades em uma das regi6es-alvo. Dentre as
(linhagem Victoria) 2811 sequéncias (0.3%) contendo ao menos uma incompatibilidade
CVV: B/Phuket/3073/ gm ambas as regif_)es—alvo, 2806 nao apresentaram probabilidade de
2013-like virus NAP 2014768619 6.4 x 10-5 HAC impactar a detec¢éo do SARS-CoV-2.
(linhagem Yamagata) Um total de 67 426 sequéncias completas do gene-alvo (composto por
RSV RSVA/2/Australia/61 VR-1540 70021273 0.9 PFU/mL 27 550 cepas H1, 39 162 cepas H3 e 714 cepas H7) disponiveis na
RSVB/Washington/ ) base de dados do GISAID desde 20 de maio de 2020 foram analisadas
18537 VRAS580PQ 70025292 0.3 TCIDso/mL. para a inclusividade da gripe A. Um total de 20 917 sequéncias
RSVA/ 1/2015 completas do gene-alvo (composto por 10 934 cepas Victoria, 9967
Isolado 1 0810466CF 318843 0.9 TCIDso/mL cepas Yamagata e 16 cepas nao classificadas) disponiveis na base
RSVA/ 12/2014 de dados do GISAID desde 22 de maio de 2020 foram analisadas para
Isolado 12 0810462CF 318841 0.9 TCIDso/mL a inclusividade da gripe B. Um total de 460 sequéncias completas
RSVA/ 2014 (composto por 316 cepas de RSV A e 144 cepas de RSV B) disponiveis
Isolado 341 0810290CF 315911 0-9 TCIDso/mL na base de dados do NCBI desde 03 de agosto de 2020 foram

analisadas para a inclusividade do RSV.

No geral, os resultados dessas analises in silico e testes de
inclusividade nao preveem impactos na deteccdo do SARS-CoV-2, gripe

2 GE/mL = Equivalente do Genoma/mL.
b CVV = Virus Candidato & Vacina, nimero do catalogo ndo se aplica.

¢ Vacina inativada contra o virus influenza H5N1 (sem adjuvante). X
A unidade de medida baseia-se na concentragdo do antigeno hemaglutinina. A, gripe B e RSV.
9 HA = Titulagdo da hemaglutinagéo, indica os niveis de hemaglutinina.

Precisao
A preciséo intralaboratério do ensaio Alinity m Resp-4-Plex foi avaliada utilizando um painel de 3 membros: 2 painéis positivos compostos pelos
analitos do ensaio SARS-CoV-2, virus da gripe A, virus da gripe B e RSV, em 2 concentragdes-alvo em matriz nasal simulada, e um membro de

painel negativo em matriz nasal simulada. Cada membro do painel foi testado com um alvo de no minimo 3 réplicas em um processamento, 2
processamentos em cada um dos 5 dias, em 3 instrumentos Alinity m, totalizando 90 réplicas de cada painel (consulte a Tabela 3).

Tabela 3. Precisao

Componente
Componente Componente Componente Componente Entre
Concentrago Concor- Média  Intraensaio Entre Ensaios Entre Dias Intralaboratorio® Instrumentos Total®
Alvo Analito N2 n° dancia® (CN) DP %CV DP %CV DP %CV DP % CV DP % CV DP % CV
FuAt 91 91  1000% 3440 045 13 0.09 0.3 0.12 0.4 0.47 14 0.05 0.1 0.47 1.4
XIS FuB? 93 93 100.0% 31.63 0.25 0.8 0.11 0.3 0.00 0.0 0.27 0.8 0.15 0.5 0.31 1.0
RSVM 92 92 100.0% 3250 024 0.7 0.26 0.8 0.00 0.0 0.35 1.1 0.18 0.6 0.40 1.2
32332' 93 9 100.0% 33.73 0.36 11 0.23 0.7 0.00 0.0 0.43 13 0.14 0.4 0.45 1.3
FuA® 91 91  100.0% 3297  0.30 0.9 0.14 0.4 0.00 0.0 0.33 1.0 0.14 0.4 0.36 11
— FuB® 91 91  100.0% 3044  0.28 0.9 0.00 0.0 0.08 0.2 0.29 1.0 0.24 0.8 0.38 1.2
o B
RSV! 90 90 100.0% 31.47 0.30 1.0 0.06 0.2 0.00 0.0 0.31 1.0 0.15 0.5 0.34 11
ﬁﬁcsz_i 91 91  1000% 3224 031 1.0 0.08 0.3 0.01 0.0 0.33 1.0 0.17 0.5 0.37 1.1
Flu A 90 90 100.0% : : : : : : : : : : : : :
. FuB 90 90  100.0% - - : : - : : - - - - : -
Negativo

RSV 9 90 100.0% : - - ' I | 1 1 I 1 1 1 1

SARS-

vy 0 90 1000% l ! | | [ | | [ [ [ [ | |

2 N: Numero de réplicas validas.

b n: Réplicas com analito detectado para painéis positivos, ndo detectado para painel negativo.

¢ Concordancia = n/N.

d A precisdo intralaboratério inclui os componentes intraensaio, entre ensaios e entre dias.

€ O total inclui os componentes intraensaio, entre ensaios, entre dias e entre instrumentos.

f Cepa Flu A/Brisbane/59/2007 (H1N1), Catélogo 0810244CF, lote 323919 (2x LoD=0.004 TCIDso/mL, 5xLoD=0.010 TCIDso/mL).

9 Cepa B/Brisbane/33/08 (linhagem Victoria), Catalogo 0810253CF, lote 325127 (2x LoD=0.040 TCIDsp/mL, 5xLoD=0.100 TCIDso/mL).
h Cepa RSVB/WestVirginia/14617/85, Catdlogo VR-1400, lote 70038817 (2x LoD=0.200 TCIDso/mL, 5xLoD=0.500 TCIDso/mL).

i Cepa USA-WA1/2020, Catélogo NR-52287, lote 70039068 (2x LoD=61 GE/mL, 5xLoD=152 GE/mL).



Especificidade Analitica

Um total de 55 micro-organismos com potencial de reacdo cruzada (virus, bactérias e fungos) que apresentam relacéo filogenética com os analitos
do ensaio ou que sd@o comumente encontrados no trato respiratério, bem como pools de amostras de lavagem nasal humanas, foram testados com

o Alinity m Resp-4-Plex para avaliar a especificidade analitica. Os micro-organismos foram testados a 105 Unidades/mL para virus e 108 Unidades/
mL para bactérias e fungos, onde essas concentracdes estavam disponiveis. A unidade de medida era especifica a cada micro-organismo. Bactérias
e fungos foram testados como micro-organismos inteiros. Os virus foram testados como particulas virais ou lisado viral exceto quando indicado.
Nenhuma reatividade cruzada foi observada na presenca destes potenciais reagentes cruzados (consulte a Tabela 4).

Tabela 4. Potenciais Reagentes Cruzados

Potencial Reagente Cruzado

Concentracao Testada

Potencial Reagente Cruzado

Concentracao Testada

Adenovirus tipo 1
Adenovirus tipo 5
Adenovirus tipo 7A
Bordetella pertussis
Candida albicans
Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium diptheriae
Virus de Coxsackie
Cutibacterium acnes?
Citomegalovirus

EBV

Ecovirus

Enterococcus faecalis
Enterovirus (EV68)
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Virus Herpes Simples
Coronavirus humano 229E
Coronavirus humano HKU1P
Coronavirus humano NL63
Coronavirus humano OC43P
Metapneumovirus humano®
Influenza A (H1N1)°
Influenza A (H3N2)¢
Influenza B9

Influenza C

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus

1.00E+05 TCIDso/mL
1.00E+05 TCID50/mL
1.00E+05 TCID5o/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+06 IFU/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+05 TCID50/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+05 1U/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+05 TCID5o/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+05 TCID5o/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+05 TCID5o/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+05 CEID5p/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+06 CFU/mL

Legionella pneumophila
Sarampo
Coronavirus MERSP
Moraxella catarrhalis
Caxumba
Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria elongata
Neisseria meningitidis
Parainfluenza virus 1
Parainfluenza virus 2°
Parainfluenza virus 3
Parainfluenza virus 4
Pneumocystis jirovecii (PJP)
Pool de Lavagem Nasal Humana
Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Rinovirus
RSV A®
RSV B®
Coronavirus SARSP
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius
Virus da Varicela-zoster

1.00E+06 CFU/mL
1.00E+05 TCID50/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+05 TCIDso/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+05 TCID5o/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+05 TCIDso/mL
1.00E+05 TCID50/mL
N/Af
N/A9
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+05 Copias/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+06 CFU/mL
1.00E+05 Copias/mL

@ Também conhecido como Propionibacterium acnes.

b Testado como RNA viral.

¢ Apenas a reatividade cruzada dos sinais ndo gripe A foi avaliada.
d Apenas a reatividade cruzada dos sinais n&o gripe B foi avaliada.
¢ Apenas a reatividade cruzada dos sinais ndo RSV foi avaliada.

f Concentracdo nao disponivel; testado como amostra nao diluida. O Certificado de Andlise expressou a concentragao no Intervalo Ct de 23 a 25.
9 Concentracdo nao disponivel; amostras individuais de lavagem nasal foram misturadas e testadas sem diluigao.
A reatividade cruzada do Alinity m Resp-4-Plex para os mesmos micro-organismos com potencial de reagdo cruzada foi avaliada in silico para
identificar o percentual (%) de homologia entre as sequéncias de sonda/primer e as sequéncias presentes nos micro-organismos com potencial de

reagao cruzada.

Em geral, essa andlise in silico ndo prevé reatividade cruzada ou interferéncia microbiana na detecgao do SARS-CoV-2, gripe A, gripe B e RSV pelo

Alinity m Resp-4-Plex.

Reatividade Cruzada no Painel

A reatividade cruzada de cada canal do sinal do ensaio Alinity m Resp-4-Plex para os virus no painel foi avaliada testando cepas representativas, a
10% Unidades/mL. N&o foi observada nenhuma reatividade cruzada para os virus no painel (consulte a Tabela 5).

Tabela 5. Reatividade Cruzada no Painel

Resultados (minimo n = 3 réplicas)®

Concentracéao

Alvo Viral Cepa Testada SARS-CoV-2 Gripe A Gripe B RSV
SARS-CoV-2 Isolado USA-IL1/2020 105 GE/mL? positivo negativo negativo negativo
Gripe A A/Denver/1/57 (HIN1) 105 CEID5o/mL negativo positivo negativo negativo
A/PortChalmers/1/1972 (H3N2) 10% CEIDsp/mL negativo positivo negativo negativo
Gripe B B/GL/1739/1954 (Yamagata) 105 CEIDso/mL negativo negativo positivo negativo
B/Malaysia/2506/04 (Victoria) 105 TCIDsg/mL negativo negativo positivo negativo
RSV RSVA/Long/MD/56 105 TCIDso/mL negativo negativo negativo positivo
RSVB/WestVirginia/14617/85 10% TCIDso/mL negativo negativo negativo positivo

a8 GE/mL = Equivalente do Genoma/mL
b Todas as réplicas apresentaram o mesmo resultado para cada alvo viral.



Coinfeccéo (Interferéncia Concorrente)

Para avaliar o potencial de interferéncia concorrente entre o SARS-
CoV-2, a gripe A, a gripe B e 0 RSV, amostras contendo baixas
concentragoes de 3 alvos de analitos foram misturadas com uma
concentragdo elevada do quarto alvo de analito e testadas em

21 réplicas ou mais. Nenhum dos alvos de analitos presentes em
concentragdo elevada interferiu na deteccdo de baixos niveis dos outros

3 alvos de analitos.

Equivaléncia de Matrizes
A equivaléncia entre multiplos meios de coleta de amostras respiratérias
[Meio de Transporte Universal para Virus (UVT), Meio de Transporte
Universal (UTM) e solugéo salina] foi avaliada, testando 1 cepa cada
para SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020), gripe A [A/Switzerland/9715293/13
(H3N2)], gripe B [B/Brisbane/33/08 (linhagem Victoria)] e RSV (RSVB/
WestVirginia/14617/85), diluidas em um pool de amostras clinicas de
swabs de nasofaringe negativas em concentragdes baixas para cada
cepa viral e meio de coleta, em 21 réplicas ou mais. Todas as réplicas
testadas foram positivas em todas as matrizes para SARS-CoV-2, gripe

A, gripe B e RSV.

Substancias Interferentes

Substancias potencialmente interferentes que podem ser encontradas
em amostras respiratérias foram avaliadas testando 1 cepa do
SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020) e 2 cepas cada da gripe A [A/
Switzerland/9715293/13 (H3N2) e A/Brisbane/59/2007 (H1N1)], gripe
B [B/Brisbane/33/08 (linhagem Victoria) e B/Massachusetts/02/2012
(linhagem Yamagata)] e RSV [RSVB/WestVirginia/14617/85 e RSVA/
Long/MD/56 (RSV A)] em baixas concentragdes. Nao foi observada
nenhuma interferéncia resultando em resultado negativo em presencga
de nenhuma das substéncias nas concentragdes apresentadas na

Contaminacao

A taxa de contaminacdo do ensaio Alinity m Resp-4-Plex ao utilizar a
especificacdo da aplicagao, versao 5.0, foi determinada testando-se
réplicas alternadas de amostras positivas altas para SARS-CoV-2 e
amostras negativas para SARS-CoV-2 em multiplos processamentos. As
amostras positivas altas foram preparadas por meio da diluicao de alvo
sintético de SARS-CoV-2 (plasmideo de DNA) em matriz nasal simulada
com alvo de concentracéo final de 2.0E+09 cépias/mL. A matriz nasal
simulada negativa para SARS-CoV-2 serviu como amostra negativa. Das
360 amostras negativas validas, nenhuma foi positiva (“detectado”) para
SARS-CoV-2. A taxa de contaminacdo de amostras foi de 0.0% (0/360,
IC de 95%: 0.0% a 1.1%).

Avaliacao do Desempenho Clinico

O desempenho do Alinity m Resp-4-Plex foi avaliado testando amostras
clinicas individuais de swabs de nasofaringe (NP) armazenadas em
bancos em meio de transporte viral.

Um total de 114 amostras foram analisadas para SARS-CoV-2 com o
ensaio Alinity m Resp-4-Plex e um ensaio SARS-CoV-2 comparativo.

A concordancia percentual positiva (CPP) entre os 2 ensaios foi de
100% (55/55) e a concordancia percentual negativa (CPN) foi de 96.6%
(57/59).

Um total de 113 amostras foram analisadas para gripe A com o ensaio
Alinity m Resp-4-Plex e um ensaio comparativo aprovado pelo FDA para
gripe A, gripe B e RSV. A concordéncia percentual positiva (CPP) entre
os 2 ensaios foi de 100% (63/63) e a concordancia percentual negativa
(CPN) foi de 100% (50/50).

Um total de 113 amostras foram analisadas para gripe B com o ensaio
Alinity m Resp-4-Plex e um ensaio comparativo aprovado pelo FDA para
gripe A, gripe B e RSV. A concordancia percentual positiva (CPP) entre

Tabela 6. os 2 ensaios foi de 100% (63/63) e a concordancia percentual negativa
(CPN) foi de 100% (50/50).
Tabela 6. Substancias Endogenas e Exdgenas Potencialmente Um total de 114 amostras foram analisadas para RSV com o ensaio
Interferentes Alinity m Resp-4-Plex e um ensaio comparativo aprovado pelo FDA para
A Ingrediente(s) = gripe A, gripe B e RSV. A concordéncia percentual positiva (CPP) entre
. Te . : A )
Substancia Ativo(s) Concentragdo Testada os 2 ensaios foi de 100% (64/64) e a concordancia percentual negativa
Sangue Sangue (humano) 10% (v/v) (CPN) foi de 100% (50/50).
Pastilhas para Benzocaina, Mentol Os resultados estéo resumidos nas Tabelas 7 a 11.
a garganta, -
anestésicos e 0.63 mg/mL Tabela 7. Deteccao do SARS-CoV-2
analgésicos orais - - .
Cepacol® Ensaio Comparativo para
- - - SARS-CoV-2
Mucina Proteina mucina 1060 pg/mL N )
purificada Hg Positivo Negativo
Antibiético, Pomada Mupirocina Positivo 55 2a
- Ba 5 mg/mL Alinity m Resp-4-Plex
Nasal - Bactroban y P Negativo 0 57
Spray Nasal-Afrin® Oximetazolina 5% (v/v)
Medicamento Zanamivir 3.3 mg/mL 2 Essas amostras apresentaram um CN > 39.0 no Alinity m Resp-4-Plex.
antiviral - Relenza ) 9
Medicamento Remdesivir Tabela 8. Deteccao da Gripe A
antiviral - 13.26 pg/mL - -
Remdesivir Ensaio Comparativo para
Antibacteriano Tobramicina 4 pg/mL Gripe A, Gripe B e RSV
sistémico H9 Positivo Negativo
Gel Nasal/ Galphimia glauca, - Positivo 63 0
Medicamento Histaminum Alinity m Resp-4-Plex Negai
homeopético para hydrochloricum, 5% (v/V) egativo 0 50

alergia - Zicam®

Luffa operculata,
Enxofre

FluMist®

Virus influenza vivo

6.7% (v/v)

intranasal
Corticoide Nasal Furoato de
-Flonase Fluticasona 5% (v/v)
Sensimist
BD Meio de Meio de transporte
Transporte

Universal para
Virus (UVT) com
swab

100% (v/v)
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Tabela 9. Deteccao da Gripe B

Ensaio Comparativo para
Gripe A, Gripe B e RSV

Positivo Negativo
. Positivo 63 0
Alinity m Resp-4-Plex .
Negativo 0 50

Tabela 10. Deteccao do RSV

Ensaio Comparativo para
Gripe A, Gripe B e RSV

Positivo Negativo
- Positivo 64 0]
Alinity m Resp-4-Plex .
Negativo 0 50




Tabela 11. Concordancia entre o Alinity m Resp-4-Plex e os
Ensaios Comparativos

CPP CPN
) Estimativa (%) n/N Estimativa (%) n/N
Alvo Viral (IC 95% Exato) (IC 95% Exato)
SARS-CoV-2 100 (93.5,100) 55/55  96.6 (88.3,99.6) 57/59
Gripe A 100 (94.3, 100) 63/63 100 (92.9, 100)  50/50
Gripe B 100 (94.3, 100) 63/63 100 (92.9, 100)  50/50

RSV 100 (94.4, 100) 64/64 100 (92.9, 100)  50/50

CPP - Concordancia Percentual Positiva
CPN - Concordancia Percentual Negativa
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Nota sobre o formato dos numeros:

e Um espaco é utilizado como separador milhar (por exemplo:

10 000 amostras).

Um ponto € utilizado para separar a parte integral da parte fracional
de um numero escrito em forma decimal (por exemplo: 3.12%).

SiMBOLOS UTILIZADOS

Numero de Lista
Somente para uso diagndstico in vitro

Numero de Lote

n Vitro Test Teste In Vitro

AMP TRAY Bandeja AMP

ACT TRAY Bandeja ACT
Atencéo

Efeitos Sistémicos na Saude

Cuidado

Consultar as instrugdes de uso

Temperatura de Armazenamento

Contém o suficiente para <n> testes

Prazo de Validade

m@*@b@@lllﬁﬂﬂ

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

ASSISTENCIA TECNICA

Para assisténcia técnica, entre em contato com o Suporte Técnico da
Abbott pelo telefone 0800 702 0711 ou acesse o website da Abbott:
www.molecular.abbott.

Fabricante

Abbott Molecular Inc. é o fabricante legal do
Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit (Numero de Lista 09N79-090)

Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit & importado na Unido Europeia pela
Abbott Diagnostics GmbH, localizada em Max-Planck-Ring 2, 65205

Wiesbaden, Germany.

Abbott Molecular Inc.
1300 East Touhy Avenue
Des Plaines, IL 60018 USA

Abbott GmbH
Max?PIann;k-Hing 2

65205 Wiesbaden, Germany

©2020, 2022 Abbott. Todos os direitos reservados.

Alinity € uma marca comercial da Abbott. Todas as demais marcas
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Importado e distribuido por:

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
Rua Michigan, 735 - Cidade Mongdes

CEP 04566-905 - Séao Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16

Assisténcia Técnica:
Centro de Servigo ao Cliente: Tel. 0800 702 0711

ANVISA Ne: 80146502334
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Alinity m
HR HPV AMP Kit

Criado em Abril de 2024

SUPORTE TECNICO: 0800 702 0711
SUPORTE TECNICO INTERNACIONAL: ENTRE EM
CONTATO COM SEU REPRESENTANTE ABBOTT

As instrucbes devem ser seguidas rigorosamente. A confiabilidade dos
resultados do ensaio ndo podera ser garantida se estas instrugdes nao
forem seguidas a risca.

AVISO AO USUARIO

Qualquer incidente grave relacionado a este dispositivo deve ser relatado
ao fabricante e a autoridade competente adequada do pais onde o
usuario e/ou paciente encontra-se estabelecido. Para comunicar ao
fabricante, consulte as informacdes de contato fornecidas na segéo de
Suporte Técnico ou Assisténcia Técnica destas instrugoes.

NOME
Alinity m HR HPV AMP Kit

USO PRETENDIDO

O ensaio Alinity m High Risk (HR) HPV é um teste qualitativo in vitro para
uso com o Alinity m System automatizado para a detecgdo do DNA de
14 gendtipos do papilomavirus humano (HPV) de alto risco (genétipos
16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 e 68) em amostras
cervicais e amostras vaginais coletadas pela prépria paciente. O ensaio
identifica especificamente os genétipos 16, 18 e 45 do HPV e reporta

a detecgédo simultanea dos outros gendtipos de alto risco (31/ 33/ 52/

58) e (35/ 39/ 51/ 56/ 59/ 66/ 68) em niveis de infeccdo clinicamente

relevantes.

O ensaio Alinity m HR HPV deve ser utilizado para:

e Rastreio de pacientes com resultado de citologia cervical de
ASC-US (células escamosas atipicas de significado indeterminado)
para determinar a necessidade de encaminhamento para
colposcopia. Os resultados deste teste ndo se destinam a evitar que
as mulheres realizem colposcopia.

e Utilizacdo com citologia cervical para rastreio auxiliar a fim de
avaliar a presenga ou auséncia de genoétipo de HPV de alto risco.

e Utilizagdo como teste de rastreio primario de primeira linha para
identificar mulheres com risco elevado de desenvolver cancer de
colo do utero ou a presenga de doenca de grau elevado.

e Avaliacdo da presenga ou auséncia dos genoétipos 16 e 18 do HPV
para identificar mulheres com risco elevado de desenvolver cancer
de colo do utero ou a presenca de doenga de grau elevado com ou
sem citologia cervical.

Os resultados do Alinity m HR HPV, juntamente com a avaliacdo do

médico referente a citologia, ao histérico, a outros fatores de risco e a

diretrizes profissionais, podem ser utilizados para orientar o tratamento

da paciente.

USUARIO PRETENDIDO

O ensaio Alinity m HR HPV AMP Kit deve ser utilizado por profissionais
de laboratério.

RESUMO E EXPLICACAO DO TESTE

O HPV é um virus pequeno, sem envelope, de DNA de cadeia dupla
(aproximadamente 8000 pares de bases), que se replica no nucleo de
células epiteliais escamosas e induz lesdes hiperproliferativas.

As infecgdes por HPV estéo entre as infecgdes sexualmente
transmissiveis mais comuns.2 A maior parte das infecgdes por HPV tém
consequéncias clinicas benignas e desaparecem espontaneamente.?
No entanto, a infecgé@o persistente pelo HPV pode progredir para cancer
de colo do utero.*7 Ja foram identificadas mais de duas centenas de
gendtipos diferentes do HPV,2 entre os quais mais de quarenta que
infectam o epitélio genital e o epitélio das mucosas.® Em geral, os
gendtipos de HPV genital sdo classificados em grupos de alto risco (HR,
high risk) e de baixo risco (LR, low risk) com base em seu potencial
carcinogénico. Os gendtipos do HPV de alto risco (16, 18, 31, 33, 35,
39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 e 68) estdo associados a cancer de colo
do utero invasivo (carcinoma de células escamosas ou adenocarcinoma)
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ou seu precursor imediato (leséo intraepitelial escamosa de alto grau,
neoplasia intraepitelial cervical, carcinoma in situ ou adenocarcinoma

in situ), enquanto os gendtipos do HPV de baixo risco induzem lesbes
benignas e ndo estdo associados ao cancer de colo do utero.10'3 Trés
dos 14 gendtipos do HPV de alto risco, 16, 18 e 45, estdo associados

a aproximadamente 70 a 80% dos casos de cancer de colo do utero
invasivo em todo o mundo.''6 Em relagdo ao adenocarcinoma, cuja
detecgao é mais dificil, foram observados os gendtipos 16, 18 e 45 do
HPV em 78 a 94% dos casos.™151 A infecgéo pelos genétipos 16 ou
18 do HPV esta associada a um risco mais elevado de progressao da
doenga em comparagdo com outros genétipos do HPV de alto risco.'®
Em comparacédo com os métodos de rastreio de cancer de colo do
utero que identificam anomalias citolégicas, os testes moleculares que
detectam especificamente a presenga de DNA do HPV de alto risco
podem aumentar potencialmente a sensibilidade e a relagao custo/
beneficio de programas de rastreio de cancer de colo do Utero.19-25
Além disso, os testes de DNA do HPV podem ser utilizados de maneira
eficaz na triagem de pacientes com exames citoldgicos ambiguos,

na fase de acompanhamento pés-tratamento e no monitoramento da
eficacia da vacina.26-28

O ensaio Alinity m HR HPV é um teste qualitativo in vitro para uso com o
Alinity m System automatizado para a detecg@ao do DNA de 14 gendtipos
do papilomavirus humano (HPV) de alto risco (gendtipos 16, 18, 31,

33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 e 68) em amostras cervicais e
amostras vaginais coletadas pela prépria paciente. O ensaio identifica
especificamente os genétipos 16, 18 e 45 do HPV e reporta a deteccéo
simultanea dos outros gendtipos de alto risco (31/ 33/ 52/ 58 e 35/ 39/
51/ 56/ 59/ 66/ 68) em niveis de infecgao clinicamente relevantes.

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DO PROCEDIMENTO

O ensaio Alinity m HR HPV requer 2 kits distintos especificos para o

ensaio:

e Alinity m HR HPV AMP Kit (09N15-092), composto por 2 tipos
de bandejas de ensaio multipogos. As bandejas de amplificacéo
(Bandejas AMP) contém reagentes de amplificagao/deteccédo da
PCR liofilizados de dose unica. As bandejas de ativacdo (Bandejas
ACT) contém reagente de ativagao liquido de dose Unica.

A condi¢ao de armazenamento do Alinity m HR HPV AMP Kit deve
ser entre 2°C e 8°C.

e Alinity m HR HPV CTRL Kit (09N15-080), composto por controles
negativos e controles positivos fornecidos em forma liquida, em
tubos de uso unico. A condi¢céo de armazenamento do Alinity m HR
HPV CTRL Kit deve ser entre —25°C e —15°C.

O ensaio Alinity m HR HPV utiliza reacdo em cadeia da polimerase

(PCR) em tempo real para amplificar e detectar sequéncias de DNA de

14 gendtipos de HPV de alto risco (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56,

58, 59, 66 e 68) e sequéncias de DNA do genoma humano extraidas de

amostras cervicais e amostras vaginais coletadas pela prépria paciente.

Amostras cervicais coletadas com o Alinity m Cervi-Collect Specimen

Collection Kit ou amostras coletadas em Solugcéo ThinPrep PreservCyt

ou Fluido Conservante SurePath podem ser utilizadas com o ensaio

Alinity m HR HPV. As amostras cervicais coletadas em Solugdo ThinPrep

PreservCyt ou Fluido Conservante SurePath sdo transferidas para um

Tubo de Transporte Alinity m para processamento no Alinity m System.

As amostras vaginais autocoletadas em um ambiente clinico ou

nédo clinico utilizando o simpli-COLLECT™ HPV Collection Kit ou o

dispositivo Evalyn® Brush (Rovers Medical Devices) podem ser utilizadas

com o ensaio Alinity m HR HPV.

As amostras vaginais autocoletadas em um ambiente clinico ou

nao clinico utilizando o simpli-COLLECT HPV Collection Kit sdo

preparadas utilizando o Alinity m Specimen Buffer Kit Il para

processamento no Alinity m System. As amostras vaginais autocoletadas
em um ambiente clinico ou ndo clinico utilizando o dispositivo Evalyn

Brush séo transferidas para um tubo Alinity m Specimen Buffer Il do

Alinity m Specimen Buffer Kit Ill para processamento no Alinity m System.

) Abbott



Os passos do ensaio Alinity m HR HPV consistem na preparagao

da amostra, montagem da PCR, amplificacéo/deteccgéo, célculo e

apresentagao dos resultados. Todos os passos do procedimento do

ensaio Alinity m HR HPV séo executados automaticamente pelo Alinity m

System.

O Alinity m System foi desenvolvido como um analisador de acesso

randémico que pode processar o ensaio Alinity m HR HPV paralelamente

a outros ensaios Alinity m no mesmo instrumento.

Os &cidos nucleicos das amostras sao extraidos utilizando o Kit de

Prep Amostra 1 Alinity m, a Solugédo de Lise Alinity m, a Solugédo de

Etanol Alinity m ou o Alinity m Bottle for Ethanol Use (preenchido com

etanol grau 190, ACS, sem desnaturante, fornecido pelo cliente) e a

Solugéao Diluente Alinity m. O Alinity m System utiliza a tecnologia de

microparticulas magnéticas para facilitar a captura, lavagem e eluicido do

acido nucleico.

Os 4cidos nucleicos purificados resultantes sédo entdo combinados

com o reagente de ativagao liquido de dose unica Alinity m HR HPV

e os reagentes de amplificagao/deteccéo liofilizados de dose unica

Alinity m HR HPV e transferidos para um tubo de reacdo. Em seguida, a

Solugao de Barreira de Vapor Alinity m é adicionada ao tubo de reacéo,

que é transferido para uma unidade de amplificacdo/detecgao para

amplificacdo da PCR e detecgéo de fluorescéncia em tempo real do

HPV de alto risco.

Os reagentes de amplificacdo/detecgao Alinity m HR HPV incluem

primers e sondas que amplificam e detectam uma sequéncia de

beta-globina (BG) humana endégena como controle de validade de

amostra para adequagao celular, extracdo da amostra e eficiéncia

da amplificacdo. O reagente de amplificacdo/detecgao Alinity m HR

HPV também contém uracil-DNA glicosilase (UDG) como controle

de contaminacdo para amplicons contendo uracil, que podem estar

presentes em laboratdrios moleculares.

Os controles do ensaio sdo testados a uma frequéncia minima

estabelecida ou superior para ajudar a garantir que o desempenho do

instrumento e do reagente permaneca satisfatorio. Durante cada evento

de controle, sdo processados um controle negativo e um controle positivo

por meio da preparagdo da amostra e dos procedimentos da PCR que

sdo idénticos aos usados para as amostras.

A possibilidade de contaminagdo do &cido nucleico no Alinity m System

€ minimizada porque:

e Ponteiras com barreira de aerossol sdo utilizadas para toda a
pipetagem. As ponteiras sdo descartadas apds o uso.

e A amplificagé@o e a detecgao da PCR séao realizadas
automaticamente em um tubo de reagdo vedado.

e O descarte do tubo de reacéo é realizado automaticamente pelo
Alinity m System.

Para obter informagdes adicionais sobre a tecnologia do sistema e do

ensaio, consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System, Secéo 3.

REAGENTES
Conteudo do Kit

Alinity m HR HPV AMP Kit  Numero de Lista 09N15-092

O Alinity m HR HPV AMP Kit é composto por 2 tipos de bandejas
multipogos: a bandeja Alinity m HR HPV AMP TRAY 1 [BANDEJA
AMP 1] e a bandeja Alinity m HR HPV ACT TRAY 2 [BANDEJA ACT 2].

Cada BANDEJA AMP 1 Alinity m HR HPV (embalada individualmente

em uma bolsa de aluminio com um saco dessecante) contém 96

pocos de reagente de amplificagéo liofilizado de dose Unica. E usado

um pogo de reagente por teste.

e Os pocos de reagente de amplificagéo consistem em
oligonucleotideos sintéticos, DNA Polimerase, excipiente, dNTPs,
Uracil-DNA Glicosilase em uma solugcdo tamponada.

Cada BANDEJA ACT 2 Alinity m HR HPV (embalada individualmente

em uma bolsa de aluminio sem um saco dessecante) contém 96

pocos de reagente de ativagdo liquido de dose Unica.

E usado um pogo de reagente por teste.

e Os pocos de reagente de ativagao consistem em cloreto de
magnésio, cloreto de potassio e cloreto de tetrametil amoénio.
Conservante: ProClin® 950 a 0.15%.

Quantidade

V/

Alinity m HR HPV BANDEJA AMP 1
Alinity m HR HPV BANDEJA ACT 2

384 testes
4 bandejas / 96 testes cada
4 bandejas / 96 testes cada

AVISOS E PRECAUGOES

e Somente para uso diagndstico in vitro

Precaucées de Seguranca

As amostras humanas devem ser manuseadas como se fossem
infectantes, utilizando procedimentos laboratoriais seguros, como
aqueles descritos nos documentos Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories,?® Standard on Bloodborne Pathogens da
OSHA,30 M29-A4 do CLSI®! e outras préticas de biosseguranca
adequadas.®2 Portanto, todos os materiais de origem humana devem ser
considerados infectantes.

Essas precaugdes incluem, mas néo se limitam a:

e Utilizar luvas ao manusear amostras ou reagentes.

e Na&o pipetar com a boca.

e N&o comer, beber, fumar, aplicar cosméticos ou manusear lentes
de contato em dreas onde esses materiais sejam manuseados.

e Limpar e desinfetar derramamentos de amostras utilizando um
desinfetante tuberculicida como o hipoclorito de sédio a 1.0% ou
outro desinfetante adequado.2®

Descontaminar e descartar todos os materiais potencialmente

infectantes de acordo com as regulagées locais, estaduais e federais.3?

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:
Alinity m HR HPV BANDEJA ACT 2.

O @

PERIGO Contém cloreto de tetrametil aménio e
metilisotiazolona

H302 Nocivo se ingerido.

H316 Provoca irritagdo cutanea leve.?

H317 Pode causar reacéo alérgica cutanea.

H370 Provoca danos aos érgéos.

H412 Nocivo para a vida aquatica com efeitos
duradouros.

Prevencao

P260 Nao inalar as névoas [ vapores | aerossdis.

P264 Lave as maos cuidadosamente apds o manuseio.

pP272 A roupa de trabalho contaminada nao devera
deixar o local de trabalho.

P273 Evite liberar no meio ambiente.

P280 Utilize luvas de protegao / roupas de protegao /
protecédo ocular.

Resposta

P301+P312 EM CASO DE INGESTAO:~ Ligue para um
CENTRO DE INTOXICAGCOES ou médico em
caso de mal-estar.

P302+P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE:

Lave com bastante agua.

P308+P311 EM CASO DE exposi¢éo ou preocupagao:
Ligue para um CENTRO DE INTOXICAGOES ou
médico.

P333+P313 Em caso de irritag@o ou erupcéo cutanea:
Procure um médico.

P362+P364 Retire e lave a roupa contaminada antes de
reutilizar.

Descarte

P501 Descarte o conteudo / recipiente de acordo com

as regulagdes locais.

2 Nao aplicavel onde a regulagdo EC 1272/2008 (CLP) ou OSHA Hazard
Communication 29CFR1910.1200 (HCS) 2012 foi implementada.

Informagdes importantes sobre manuseio, transporte e descarte seguros

deste produto sdo encontradas na ficha de dados de seguranga.

As fichas de dados de seguranga estdo disponiveis com seu

representante Abbott.

Para uma discussdo detalhada sobre as precaugdes de seguranca

durante a operacédo do sistema, consulte o Manual de Operagdes do

Alinity m System, Secgbes 7 e 8.



Transporte dos Reagentes

Condicao de Transporte
Em gelo seco

Alinity m HR HPV AMP Kit

Armazenamento dos Reagentes

Para minimizar danos as bolsas de aluminio, recomenda-se que as
bandejas Alinity m HR HPV AMP TRAY 1 (BANDEJA AMP 1) e Alinity m
HR HPV ACT TRAY 2 (BANDEJA ACT 2) sejam armazenadas na
embalagem original do kit. Abra a bolsa de aluminio das bandejas de
reagentes imediatamente antes de carrega-las no instrumento.

O tempo de armazenamento a bordo tem inicio quando os reagentes sdo
carregados no Alinity m System.

Temperatura de Tempo Maximo de

No caso das amostras do simpli-COLLECT HPV, deve ser utilizado
apenas o swab de haste laranja fornecido no kit. Um Tubo de Amostra
Alinity m do simpli-COLLECT HPV Collection Kit sem swab, com um tipo
diferente de swab, multiplos swabs ou outro material estranho nao pode
ser utilizado com o ensaio Alinity m HR HPV e uma nova amostra devera
ser coletada.

Tipos de Amostra

As amostras coletadas em Solugdo ThinPrep PreservCyt, Fluido
Conservante SurePath ou utilizando o Alinity m Cervi-Collect Specimen
Collection Kit (Numero de Lista 09N29-001), simpli-COLLECT HPV
Collection Kit (Numero de Lista 09R03) ou o dispositivo Evalyn Brush
podem ser testadas com o ensaio Alinity m HR HPV. Para as amostras
em ThinPrep PreservCyt e SurePath, pode ser usada uma aliquota
removida antes ou depois do processamento citoldgico a partir do frasco

Armazenamento Armazenamento de coleta.
Fechados 2°Ca8cC Até o prazo de validade Dispositivo de Coleta Tipo de Amostra?
30 dias Alinity m Cervi-Collect Specimen Amostras Cervicais
Temperatura do ~ ) .
A bordo Sistema (n&o excedendo o prazo de Collection Kit
validade) Solugéo ThinPrep PreservCyt Amostras Cervicais

Manuseio dos Reagentes

e Nao utilize reagentes que tenham sido danificados.

e Minimize o contato com a superficie das bandejas de reagentes
durante o manuseio.

e Carregue apenas a BANDEJA AMP 1 e a BANDEJA ACT 2 do mesmo
lote de AMP Kit no mesmo Suporte de Bandejas de Ensaio Alinity m.
Néo carregue a BANDEJA AMP 1 e a BANDEJA ACT 2 de lotes
diferentes de AMP Kit no mesmo Suporte de Bandejas de Ensaio
Alinity m.

e O Alinity m System monitorard o tempo de armazenamento
a bordo da BANDEJA AMP 1 e da BANDEJA ACT 2 enquanto
estiverem no instrumento. O Alinity m System nédo permitird o uso
da BANDEJA AMP 1 e da BANDEJA ACT 2 se o tempo maximo de
armazenamento a bordo tiver sido ultrapassado.

e Para uma discusséo detalhada sobre as precaucdes de manuseio
dos reagentes durante a operagao do sistema, consulte o Manual de
Operacdes do Alinity m System, Segao 8.

Sinais de Deterioracdo dos Reagentes

* A deterioracao dos reagentes pode ser indicada quando ocorre um
erro de controle ou quando os valores de controle permanecem
repetidamente fora dos intervalos especificados.

e Os reagentes sdo transportados em gelo seco e armazenados entre
2°C e 8°C na chegada. Caso os reagentes cheguem em condigdes
contrdrias a esta recomendacgao ou estejam danificados, entre em
contato com seu representante Abbott imediatamente.

e Para informagdes sobre a resolugdo de problemas, consulte o
Manual de Operagdes do Alinity m System, Secédo 10.

PROCEDIMENTO DO INSTRUMENTO

O arquivo de especificagdo da aplicagao do ensaio Alinity m HR HPV
devera ser instalado no Alinity m System antes da execugéo do ensaio.
Para informagbes detalhadas sobre como visualizar e editar os
parametros de ensaio customizaveis, consulte o Manual de Operagoes
do Alinity m System, Secéo 2.

Para informagdes sobre como imprimir os parametros do ensaio,
consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System, Segéo 5.

Para uma descricdo detalhada sobre as instrugdes de operacédo do
sistema, consulte o Manual de Operacdes do Alinity m System, Segao 5.
COLETA E PREPARACAO DA AMOSTRA PARA
ANALISE

Coleta da Amostra

Os usuarios devem seguir as instrugdes do Alinity m Cervi-Collect
Specimen Collection Kit (Nimero de Lista 09N29-001) para realizar a
coleta de amostras cervicais com o Alinity m Cervi-Collect Specimen
Collection Kit.

Os usudrios devem seguir as recomendagdes do respectivo fabricante
para realizar a coleta de amostras cervicais em Solugao ThinPrep
PreservCyt (Hologic Inc.) ou Fluido Conservante SurePath (BD).

As pacientes devem seguir as instrugdes do simpli-COLLECT HPV
Collection Kit (Numero de Lista 09R03) ou do dispositivo Evalyn Brush
para realizarem a autocoleta de amostras vaginais em um ambiente
clinico ou néo clinico.

Amostras Cervicais
Amostras Vaginais
Amostras Vaginais

Fluido Conservante SurePath
simpli-COLLECT HPV Collection Kit
Evalyn Brush

@ O instrumento n&o € capaz de verificar os tipos de amostras.
E responsabilidade do operador utilizar os tipos corretos de amostras
no ensaio.

Armazenamento das Amostras

Tempo Maximo de

Armazenamento
Dispositivo de Coleta Temperatura a partir da Data da Coleta
Alinity m Cervi-Collect 2°C a30°C 6 meses
Specimen Collection Kit —25°C a-15°C 6 meses @
Solugdo ThinPrep PreservCyt 2°C a30°C 6 meses
-25°C a-15°C 6 meses
Fluido Conservante SurePath 15°C a 30°C 2 semanas
2°Ca8C 6 meses
-25°Ca-15°C 6 meses
simpli-COLLECT HPV 2°C a 30°C 30 dias (seca)
Collection Kit 2°Ca30°C 30 dias (ressuspensa) ¢
-25°C a-15°C 6 meses (ressuspensa) ¢
Evalyn Brush 2°C a30°C 30 dias (seca)
2°C a30°C 30 dias (ressuspensa) P
-25°C a-15°C 6 meses (ressuspensa) &4

a Evite mais que 4 ciclos de congelamento e descongelamento.

b O tempo total de armazenamento a temperaturas entre 2°C e 30°C de
amostras secas e ressuspensas nao deve exceder um total combinado
de 30 dias a partir da data da coleta.

¢ Ressuspender a amostra no Alinity m Specimen Buffer II.

d Ressuspender a amostra em um tubo Alinity m Specimen Buffer III
previamente cheio com tampéao.

Transporte das Amostras

O transporte das amostras cervicais deve ocorrer de acordo

com a temperatura de armazenamento recomendada na segao
Armazenamento das Amostras. O transporte das amostras do
simpli-COLLECT HPV e Evalyn Brush deve ocorrer em temperatura
ambiente. As amostras devem ser embaladas e rotuladas de acordo
com as regulagdes estaduais, federais e internacionais aplicaveis ao
transporte de amostras clinicas, diagndsticas ou bioldgicas.
Preparacao para Andlise

Amostras Cervicais

As amostras do Alinity m Cervi-Collect Specimen Collection Kit que
chegarem ao laboratorio contendo uma escova cervical ndo poderéao ser
testadas com o ensaio Alinity m HR HPV. Sera necessaria a coleta de
uma nova amostra. Em relagdo as amostras em ThinPrep PreservCyt,
agite cada amostra no vértex por 15 a 20 segundos e transfira
imediatamente um volume entre 0.55 mL e 2.00 mL para um Tubo de
Transporte Alinity m (Numero de Lista 09N49-010 ou 09N49-011) ou um
Tubo Rotulado com Tampa Perfurdvel Alinity m (Numero de Lista
09N65-050) antes de carregar no Alinity m System.

O Tubo de Transporte Alinity m pode ser fechado com uma Tampa
Perfuravel Alinity m (Numero de Lista 09N49-012).



Em relagdo as amostras em SurePath do frasco SurePath original, agite
cada amostra no vértex por 15 a 20 segundos e transfira imediatamente
um volume de 0.5 mL de cada amostra para um Tubo de Transporte
Alinity m (Numero de Lista 09N49-010 ou 09N49-011) ou um Tubo
Rotulado com Tampa Perfuravel Alinity m (Numero de Lista 09N65-050)
antes de carregar no Alinity m System.

O Tubo de Transporte Alinity m pode ser fechado com uma Tampa

Perfuravel Alinity m (Numero de Lista 09N49-012).

ATEN(;AO: Nao utilize amostras que aparentem conter sangue ou

apresentem a cor marrom escuro.

ATENGAO: Nio utilize o Tubo de Aliquota Alinity m (NGmero de Lista

09N49-013).

Amostras Vaginais Autocoletadas

Amostras vaginais autocoletadas utilizando o simpli-COLLECT HPV

Collection Kit:

1. Retire a tampa do Tubo de Amostra para Swab Seco Alinity m e
coloque-o em uma rack de amostras ou um suporte de tubos.

2. Transfira 2.5 mL do Alinity m Specimen Buffer Il do Alinity m
Specimen Buffer Kit Il (NUmero de Lista 09R03-050) para o Tubo de
Amostra para Swab Seco Alinity m.

3. Substitua a tampa perfuravel do tubo.

ATENGAO: O swab deve permanecer no tubo enquanto é
processado no Alinity m System.

Amostras Vaginais Autocoletadas utilizando o dispositivo Evalyn Brush:

1. Retire a tampa do tubo Alinity m Specimen Buffer Kit lll. Coloque
o tubo sem tampa em uma rack de amostras ou um suporte de
tubo para evitar que o tampéo derrame do tubo; coloque a tampa
perfuravel sobre um forro de mesa limpo para evitar a contaminagéo.

2. Segure o dispositivo Evalyn Brush e retire a tampa rosa apertando as
laterais da tampa.

3. Empurre o émbolo cor-de-rosa para expor a cabega da escova e
a base da cabeca da escova. Nao toque nas cerdas brancas do
dispositivo Evalyn Brush.

4. Caso utilize as pingas Evalyn para soltar a cabecga da escova,
posicione as pingas em volta da base da cabec¢a da escova. Caso
utilize um ReMover para transferir a cabega da escova, conduza o
dispositivo Evalyn Brush para o ReMover até que o invdlucro encoste
no ReMover.

ATENCAO: Pincas Evalyn novas ou um ReMover novo deve ser
utilizado para cada escova.

5. Comprima bem as pingas Evalyn ou o ReMover e puxe a cabeca
da escova para fora. Mantenha as pingas Evalyn ou o ReMover
comprimidos.

6. Segure as pincas Evalyn ou o ReMover pela abertura do tubo
Alinity m Specimen Buffer Kit lll e solte a cabega da escova dentro
do tubo com as cerdas para cima.

7. Recoloque a tampa perfuravel do tubo.

PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos
09N15-092 Alinity m HR HPV AMP Kit

Materiais Necessarios mas nao Fornecidos

e 09N15-080 Alinity m HR HPV CTRL Kit

e (09N18-001 Alinity m Sample Prep Kit 1

e (09N20-001 Alinity m Lysis Solution

e 09N20-002 Alinity m Ethanol Solution ou 09N20-012 Alinity m Bottle
for Ethanol Use (preenchido com etanol grau 190, ACS,
sem desnaturante, fornecido pelo cliente)

e 09N20-003 Alinity m Diluent Solution

e (09N20-004 Alinity m Vapor Barrier Solution

e (09N49-010 Alinity m Transport Tube Pierceable Capped

e (09N49-011 Alinity m Transport Tubes

e 09N49-012 Alinity m Pierceable Caps

* (09N65-050 Alinity m Labeled Tube with Pierceable Cap

e (09R03-050 Alinity m Specimen Buffer Kit Il

e (09R03-060 Alinity m Specimen Buffer Kit Il

e Arquivo de Especificacéo da Aplicagdo Alinity m HR HPV

e Agitador vortex

e Pipetas calibradas capazes de dispensar de 100 a 1000 pL

e Ponteiras com barreira de aerossol para pipetas de 100 a 1000 pL

* Adaptador de placa para placas de 384 pogos
(como Eppendorf, numero do catdlogo 022638955)

e Centrifuga com rotor de oscilacdo capaz de acomodar o adaptador
de placa e com capacidade >100g

Para mais informagdes sobre os materiais necessarios para a operacao

do instrumento, consulte o Manual de Operacgdes do Alinity m System,

Secéo 1.

Para mais informagdes sobre os procedimentos operacionais em geral,

consulte o Manual de Operacdes do Alinity m System, Secéo 5.

Para um desempenho otimizado, é importante realizar uma manutengéo

de rotina conforme indicado no Manual de Operacdes do Alinity m

System, Segao 9.

Precaucoes de Procedimento

e Leia atentamente estas instrugées de uso antes de processar as
amostras.

e Utilize ponteiras com barreira de aerossol ou pipetas descartaveis
apenas uma vez ao pipetar as amostras. Para evitar a contaminacao
do corpo da pipeta ao pipetar, é preciso cuidado para evitar tocar
a parte interna do tubo ou recipiente de amostra com o corpo da
pipeta. Recomenda-se o uso de ponteiras com barreira de aerossol
alongada.

e Nao utilize as amostras caso o tubo de amostra esteja danificado ou
o tampao tenha vazado do tubo de amostra. Tubos de amostra nao
utilizados, que estejam danificados ou que apresentem vazamento
devem ser descartados de acordo com as regulagdes locais,
estaduais e federais.

e A drea de trabalho e as plataformas do instrumento devem ser
consideradas fontes potenciais de contaminagéao.

e Certifique-se de bater levemente a BANDEJA AMP 1 Alinity m HR HPV
antes de carrega-la no Alinity m System de acordo com as instrugdes
na seg¢éo Procedimento do Ensaio.

e Certifique-se de centrifugar a BANDEJA ACT 2 Alinity m HR HPV antes
de carrega-la no Alinity m System de acordo com as instrugdes na
secdo Procedimento do Ensaio.

e Os procedimentos de monitoramento quanto & presenca do produto
de amplificagcéo podem ser consultados no Manual de Operagdes do
Alinity m System, Sec¢éo 9.

e Para reduzir o risco de contaminagdo do &cido nucleico, limpe e
desinfete derramamentos de amostras utilizando um desinfetante
tuberculicida como o hipoclorito de sédio a 1.0% (v/v) ou outro
desinfetante adequado.

e Para evitar a contaminagao, utilize luvas novas para manusear o Kit
de Prep Amostra 1 Alinity m, as bandejas do ensaio, as solugdes
do sistema, as caixas da Unidade de Reacéo Integrada (IRU) e as
ponteiras. Também troque as luvas sempre que forem contaminadas
por uma amostra, controle ou reagente. Sempre utilize luvas sem pé6.

e O uso do Alinity m HR HPV CTRL Kit é essencial para o desempenho
do ensaio Alinity m HR HPV. Consulte a segdo PROCEDIMENTOS
DE CONTROLE DE QUALIDADE destas instrugdes de uso para mais
detalhes. Consulte as instrugdes de uso do kit de controles Alinity m
HR HPV para obter informagdes sobre preparacédo e uso.

e Os controles Alinity m HR HPV séo fornecidos em tubos de uso unico
com tampas perfurdaveis. Evite contaminar ou danificar as tampas
apos remové-las da embalagem original. Descarte os tubos apds o
uso.

Procedimento do Ensaio

Antes de carregar a BANDEJA AMP 1 no Alinity m System, segure-a

pelas extremidades com a etiqueta para cima e bata-a trés vezes na

bancada levemente.

Antes de carregar a BANDEJA ACT 2 no Alinity m System, ela deve ser

centrifugada da seguinte maneira:

1. Carregue a BANDEJA ACT 2 no adaptador de placa (Eppendorf,
numero do catdlogo 022638955).

2. Carregue o adaptador de placa (com a BANDEJA ACT 2) em uma
centrifuga com rotor de oscilagdo capaz de acomodar o adaptador
de placa. Centrifugue entre 100 e 8009 por 1 a 5 minutos para
remover possiveis bolhas.

3. Imediatamente apds a centrifugagao, transfira cuidadosamente a
BANDEJA ACT 2 para os Suportes de Bandeja de Ensaio Alinity m.
Tome o cuidado de ndo agitar a BANDEJA ACT 2. Carregue os
suportes de bandeja de acordo com o Manual de Operacdes do
Alinity m System, Secéo 5.

4. Caso ocorra agitagdo durante a transferéncia com potencial para
gerar bolhas (por exemplo, derrubando, batendo ou invertendo a
BANDEJA ACT 2), centrifugue novamente a BANDEJA ACT 2.



5. Realize o procedimento Gerenciamento do inventario de reagentes
e amostras de acordo com o Manual de Operacdes do Alinity m
System, Secéo 5.

Para obter uma descri¢ao detalhada de como processar um ensaio,

consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System, Secéo 5.

Antes de testar as amostras, verifique o status dos controles. Se for

necessario testar os controles, consulte a secdo PROCEDIMENTOS

DE CONTROLE DE QUALIDADE. Os controles podem ser testados

separadamente ou com amostras.

Para a preparagdo de amostras, consulte as instru¢cdes na secdo COLETA

E PREPARACAO DA AMOSTRA PARA ANALISE: Preparacéo para

Andlise. Agite as amostras no vértex por 15 a 20 segundos antes de

carrega-las no Alinity m System. Se a amostra for armazenada congelada,

ela devera ser completamente descongelada antes da preparagédo da
amostra.

A partir da tela Criar Ordem, selecione o ensaio (HR HPV 07A) a ser

testado.

O Alinity m System monitorard o tempo de armazenamento a bordo dos

reagentes de amplificacdo, controles e amostras enquanto estiverem

no instrumento. O Alinity m System ndo permitird o uso de reagentes

de amplificacé@o e controles, nem processara amostras que tiverem

ultrapassado o tempo de armazenamento a bordo permitido. Os tubos de

amostra devem atender aos requisitos de volume minimo de amostra e

uso de tampas quando carregados no Alinity m System.

Os tubos de amostra podem ser colocados na Rack de Amostras

Universal Alinity m (rack de amostras) a bordo do sistema por até 4 horas

antes do processamento. Amostras coletadas com o simpli-COLLECT

HPV Collection Kit e o dispositivo Evalyn Brush devem ser carregadas

tampadas na rack de amostras utilizando a barra de retengao. Limpe a

barra de retencao ap6s cada uso.

Exigéncia de
Ndmero de  Volume Minimo de Tampa no

Tipo de Tubo 2 Lista Amostra Instrumento
Tubo de Transporte para Coleta 09N29-001 0.55 mL Com ou Sem
de Amostra Alinity m Tampa
Cervi-Collect
Tubo de Transporte com Tampa ~ 09N49-010  ThinPrep: 0.55mL  Com ou Sem
Perfuravel Alinity m SurePath: 0.50 mL Tampa
Tubo de Transporte Alinity m 09N49-011  ThinPrep: 0.55mL  Com ou Sem
Tampa Perfurdvel Alinity m 09N49-012  SurePath: 0.50 mL Tampa
Tubo Rotulado com Tampa 09N65-050  ThinPrep: 0.55 mL ~ Com ou Sem
Perfuravel Alinity m SurePath: 0.50 mL Tampa
Tubo de Amostra para Swab AB887 0 volume de Com Tampa
Seco Alinity m preenchimento
(para simpli-COLLECT HPV permite um teste
Collection Kit) inicial e um reteste
Alinity m Specimen Buffer Ill 09R03-060 0 volume de Com Tampa

(para Evalyn Brush) preenchimento
permite um teste

inicial e um reteste

a8  Nao utilize o Tubo de Aliquota Alinity m (Numero de Lista 09N49-013)

Procedimento Pés-Processamento

Apds a conclusdo do processamento da amostra, amostras coletadas
com o Alinity m Cervi-Collect Specimen Collection Kit e amostras em
ThinPrep PreservCyt e SurePath que foram transferidas em Tubos de
Transporte Alinity m podem ser tampadas novamente com Tampas
Perfuraveis Alinity m (Numero de Lista 09N49-012) novas e nunca
utilizadas. Armazene as amostras de acordo com as instrugdes da secao
Armazenamento das Amostras.

Apds a conclusdo do processamento da amostra, amostras coletadas
com o simpli-COLLECT HPV Collection Kit e o dispositivo Evalyn Brush
podem ser retampadas com Tampas Perfurdveis Alinity m (Nimero de
Lista 09N49-012) novas e nunca utilizadas. Armazene as amostras de
acordo com as instrugdes da secdo Armazenamento das Amostras.

PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Controle Negativo e Controle Positivo

Recomenda-se testar um Controle Negativo Alinity m HR HPV e um

Controle Positivo Alinity m HR HPV com a frequéncia minima de uma

vez a cada 48 horas ou com frequéncia superior, para monitorar o

desempenho do ensaio e do Alinity m System. Devem ser obtidos

resultados validos para todos os niveis de controles antes de reportar os
resultados das amostras.

Podem ser testados controles adicionais de acordo com as regulagées

locais, estaduais e/ou federais ou com os requisitos de acreditagao e a

politica de controle de qualidade de seu laboratério.

Caso os resultados de controle de qualidade ndo atendam aos critérios

de aceitagao, consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System,

Secéo 10, para obter informagdes sobre a resolugdo de problemas. Sera

exibido um alerta ("flag”) para as amostras quando um resultado de

controle for invalido. Todas as amostras processadas apds um controle de
ensaio invalido devem ser retestadas.

Caso os resultados de controle sejam invalidos, consulte o Manual de

Operacdes do Alinity m System, Segéo 5, para obter uma descrigao dos

alertas de controle de qualidade e a Segédo 10 para obter informagdes

sobre a resolucéo de problemas.

A presenca do HPV nao deve ser detectada no controle negativo.

A deteccgdo do HPV no controle negativo indica contaminagao por outras

amostras ou pelo produto amplificado. Para evitar a contaminagao, limpe

o Alinity m System e repita o processamento de amostras e controles de

acordo com as Precaucdes de Procedimento nestas instrugdes de uso.

Os procedimentos de monitoramento quanto a presenga do produto de

amplificacdo podem ser consultados no Manual de Operagdes do

Alinity m System, Sec¢éo 9.

Caso os controles negativos sejam persistentemente reativos, entre em

contato com seu representante Abbott.

Deteccéao de Inibicao e/ou Inadequacao Celular

O ensaio Alinity m HR HPV detecta a sequéncia de beta-globina (BG)

humana enddégena como sinal de Controle Celular (CC) para avaliar a

adequagao celular, a extragdo da amostra e a eficiéncia da amplificagao.

O numero de ciclos (CN) do CC é avaliado em relagdo a um intervalo

definido para determinar a validade da amostra.

E exibido um alerta ou cédigo de mensagem quando o valor do nimero

de ciclos do CC de uma amostra estiver fora do intervalo determinado.

e Caso o(s) sinal(is) do HPV seja(m) detectado(s) em uma amostra e o
numero de ciclos do CC esteja fora do intervalo, a amostra produzira
uma interpretacdo de Detectado para o HR HPV. Sera exibido um
alerta.

e Caso o(s) sinal(is) do HPV néo seja(m) detectado(s) em uma
amostra e o nimero de ciclos do CC esteja fora do intervalo, nenhum
resultado de HPV sera reportado e sera exibido um Cddigo de
Mensagem.

Consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System, Sec¢éo 5, para

obter uma explicagao sobre as acdes corretivas para os alertas.

Consulte o Manual de Operagdes do Alinity m System, Secédo 10, para

obter uma explicacdo sobre as acdes corretivas para os Cddigos de

Mensagem.

RESULTADOS

Os resultados e as interpretagdées do ensaio Alinity m HR HPV sao
determinados com base na comparagéo dos valores do numero de
ciclos (CN) da amostra em cada sinal de HPV com os valores de corte
estabelecidos e especificos do sinal. Para cada amostra, sdo avaliados
cinco sinais de HPV medidos em canais de fluorescéncia separados
correspondentes a HPV 16, HPV 18, HPV 45, HPV 31/33/52/58

(sinal procedente de um pool: sinal unico correspondente a qualquer
gendtipo individual ou combinacdo de gendtipos dentro do grupo) e

HPV 35/39/51/56/59/66/68 (sinal procedente de um pool). Cada sinal é
definido como "Detectado" caso o CN seja menor ou igual a um ciclo de
corte fixo do ensaio para esse sinal, ou como “Ndo Detectado” caso o
CN néo seja gerado ou seja maior que o ciclo de corte do ensaio. Todos
os sinais detectados (HPV 16, HPV 18, HPV 45, Outro HPV HR A ou
Outro HPV HR B) séo reportados no resultado da amostra. A deteccdo
de Outro HPV HR A é reportada quando o sinal de HPV 31/33/52/58 é
detectado. A detecgao de Outro HPV HR B é reportada quando o sinal
de HPV 35/39/51/56/59/66/68 é detectado. Amostras com qualquer um
dos sinais de HPV HR detectados apresentam uma interpretagao de “HPV
HR Detectado.” Amostras com nenhum dos sinais de HPV HR detectado
apresentam uma interpretacdo de “Nao Detectado”.



Interpretacao dos Resultados

Resultados Interpretacdo Alertas
Nao Detectado Nao
Detectado
HPV 16 HPV HR
Detectado
HPV 18 HPV HR
Detectado
HPV 45 HPV HR
Detectado
Outro HPV HR A HPV HR
Detectado
Outro HPV HR B HPV HR
Detectado
HPV 16; HPV 18 HPV HR
Detectado
HPV 16; HPV 45 HPV HR
Detectado
HPV 16; Outro HPV HR A HPV HR
Detectado
HPV 16; Outro HPV HR B HPV HR
Detectado
HPV 18; HPV 45 HPV HR
Detectado
HPV 18; Outro HPV HR A HPV HR
Detectado
HPV 18; Outro HPV HR B HPV HR
Detectado
HPV 45; Outro HPV HR A HPV HR
Detectado
HPV 45; Outro HPV HR B HPV HR
Detectado
Outro HPV HR A; Outro HPV HR B HPV HR
Detectado
HPV 16; HPV 18; HPV 45 HPV HR
Detectado
HPV 16; HPV 18; Outro HPV HR A HPV HR
Detectado
HPV 16; HPV 18; Outro HPV HR B HPV HR
Detectado
HPV 16; HPV 45; Outro HPV HR A HPV HR
Detectado
HPV 16; HPV 45; Outro HPV HR B HPV HR
Detectado
HPV 16; Outro HPV HR A; Outro HPV HR B HPV HR
Detectado
HPV 18; HPV 45; Outro HPV HR A HPV HR
Detectado
HPV 18; HPV 45; Outro HPV HR B HPV HR
Detectado
HPV 18; Outro HPV HR A; Outro HPV HR B HPV HR
Detectado
HPV 45; Outro HPV HR A; Outro HPV HR B HPV HR
Detectado
HPV 16; HPV 18; HPV 45; Outro HPV HR A HPV HR
Detectado
HPV 16; HPV 18; HPV 45; Outro HPV HR B HPV HR
Detectado
HPV 16; HPV 18; Outro HPV HR A; HPV HR
QOutro HPV HR B Detectado
HPV 16; HPV 45; Outro HPV HR A; HPV HR
Outro HPV HR B Detectado
HPV 18; HPV 45; Outro HPV HR A; HPV HR
QOutro HPV HR B Detectado
HPV 16; HPV 18; HPV 45; Outro HPV HR A; HPV HR
Outro HPV HR B Detectado

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

e Para um desempenho otimizado deste teste, sdo necessarios coleta
e manuseio adequados das amostras (consulte a se¢do COLETA E
PREPARACAO DA AMOSTRA PARA ANALISE destas instrugdes de
uso).

e Amostras cervicais coletadas por um médico com o Alinity m
Cervi-Collect Specimen Collection Kit ou coletadas em Solucdo
ThinPrep PreservCyt ou Fluido Conservante SurePath podem
ser utilizadas com o ensaio Alinity m HR HPV. Amostras vaginais
autocoletadas com o simpli-COLLECT HPV Collection Kit ou o
dispositivo Evalyn Brush em um ambiente clinico ou n&o clinico
podem ser utilizadas com o ensaio Alinity m HR HPV. O desempenho
com outros tipos de amostras ou dispositivos de coleta néao foi
avaliado.

e Os instrumentos e os procedimentos do ensaio reduzem o risco
de contaminagéo pelo produto de amplificagdo. No entanto, a
contaminacéo por 4cido nucleico dos controles positivos ou das
amostras deve ser controlada por boas praticas laboratoriais e os
procedimentos especificados nestas instrugées de uso devem ser
cuidadosamente observados.

e Caso os resultados de HPV sejam inconsistentes com a evidéncia
clinica, recomendam-se testes complementares para confirmar o
resultado.

e Assim como ocorre com outros testes diagndsticos, os resultados do
ensaio Alinity m HR HPV devem ser interpretados juntamente com
outros achados clinicos e laboratoriais.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DO DESEMPENHO

Sensibilidade e Especificidade Clinicas em uma
Populacéao de Rastreio

Sensibilidade e especificidade clinicas para a detecgao =CIN2 em uma
populacéo de rastreio (idade = 30 anos) foram determinadas para o
ensaio Alinity m HR HPV em comparagao com o teste hc2 High-Risk
HPV DNA Test (hc2) e com o Abbott RealTime High Risk (HR) HPV
(Tabela 1). Todas as amostras foram coletadas em Solugao ThinPrep
PreservCyt.

Tabela 1. Sensibilidade e Especificidade Clinicas em uma Populagao
de Rastreio

Sensibilidade (%) Especificidade (%)
Estimativa n/N@ Estimativa n/NP
Ensaio (IC 95%) (IC 95%)
Alinity mHR HPV ~ 100.0 (94.7,100.0) 68/68  93.2 (92.2,94.0)  2768/2971
hc2 95.6 (87.8, 98.5) 65/68 92.9(91.9,93.7)  2759/2971
Abbott RealTime ~ 100.0 (94.7, 100.0)  68/68  94.2 (93.3,95.0)  2794/2967
HR HPV

a n representa o numero de amostras = CIN2 detectadas. N representa o
nimero de amostras > CIN2 testadas.

b n representa o nimero de amostras negativas para a doenca que ndo
foram detectadas. N representa o nimero de amostras negativas para a
doenca que foram testadas. O status negativo para a doenca € definido
como histologia < CIN2 ou citologia negativa quando o resultado da
histologia for desconhecido.

Entre as 68 amostras > CIN2, 34 foram > CIN3. A sensibilidade clinica

para a detecgao = CIN3 foi de 100.0% (34/34; IC 95% 89.8% a 100.0%)
para o Alinity m HR HPV, 97.1% (33/34; IC 95% 85.1% a 99.5%) para o

hc2 e 100.0% (34/34; IC 95% 89.8% a 100.0%) para o Abbott RealTime
HR HPV.

Sensibilidade Clinica na Populacdao ASC-US

A sensibilidade clinica para a deteccdo = CIN2 entre pacientes com
citologia ASC-US foi determinada para o ensaio Alinity m HR HPV em
comparagdo com os testes hc2 e Abbott RealTime HR HPV (Tabela 2).
Todas as amostras foram coletadas em Solug@o ThinPrep PreservCyt.

Alertas, Codigos de Resultados e Cédigos de Mensagem
Alguns resultados podem conter informagdes nos campos de Alertas e
Cadigos. Para obter uma descricdo dos alertas e cddigos de resultados
que podem surgir nesses campos, consulte o Manual de Operagdes do
Alinity m System, Secéo 5.

Para uma descricdo dos cédigos de mensagem, consulte o Manual de
Operacgoes do Alinity m System, Secéo 10.

Tabela 2. Sensibilidade Clinica na Populagdo ASC-US

Ensaio Estimativa (IC 95%) n/N2
Alinity m HR HPV 96.8 (83.8, 99.4) 30/31
hc2 93.5 (79.3, 98.2) 29/31
Abbott RealTime HR HPV 96.8 (83.8, 99.4) 30/31

2 n representa o numero de amostras > CIN2 detectadas. N representa o
nimero de amostras > CIN2 testadas.



Especificidade Clinica em uma Populacao de Rastreio
com Citologia Normal

A especificidade clinica em uma populagao de rastreio (idade = 30
anos) com citologia normal foi determinada para o ensaio Alinity m HR
HPV em comparaga@o com os testes hc2 e Abbott RealTime HR HPV
(Tabela 3). Todas as amostras foram coletadas em Solugé@o ThinPrep
PreservCyt.

Tabela 3. Especificidade Clinica em uma Populacéo de Rastreio com
Citologia Normal

Ensaio Estimativa (IC 95%) n/N2

Alinity m HR HPV 92.8 (91.8, 93.7) 2762/2976
hc2 92.5 (915, 93.4) 2753/2976
Abbott RealTime HR HPV 93.8 (92.9, 94.6) 27882972

2 n representa 0 numero de amostras que ndo foram detectadas.
N representa o nimero de amostras testadas.

Exatidao na Identificacdo de HPV 16 e/ou HPV 18 em
Mulheres com Doenca Cervical

O desempenho do Alinity m HR HPV na identificagdo do HPV 16 e/ou
HPV 18 em > CIN2 foi avaliado com base nos resultados de uma
populacéo de rastreio (idade = 30 anos) e uma populagdo ASC-US
(Tabela 4). Das 68 amostras > CIN2 da populacédo de rastreio, 68
apresentaram uma interpretagao de “HPV HR Detectado” nos ensaios
Alinity m HR HPV e Abbott RealTime HR HPV. Trinta e cinco amostras
foram detectadas como HPV 16 e/ou HPV 18 pelos dois ensaios. Trinta e

trés amostras foram detectadas como nao-HPV 16/18 pelos dois ensaios.

A concordancia geral para a detecgdo do HPV 16 efou HPV 18 entre
os ensaios Alinity m HR HPV e Abbott RealTime HR HPV foi de 100.0%
(68/68).

Tabela 4. Exatiddo da Genotipagem para o HPV 16 e/ou HPV 18 em
uma Populacdo de Rastreio

Abbott RealTime HR HPV

HPV 16 e/ou HPV 18  Genodtipos de Alto Risco

Alinity m HR HPV Detectado? nao-HPV 16/18 Detectados®
HPV 16 e/ou HPV 18

Detectado? 35 0

Genotipos de Alto Risco 0 33

nao-HPV 16/18 Detectados®

2 Nestas amostras, foram detectados sinais de HPV 16 e/ou HPV 18 com
ou sem sinais de HPV HR néo-HPV 16/18 detectados.

b Nestas amostras, ndo foi detectado sinal de HPV 16 ou HPV 18 e foi
detectado sinal de HPV HR nao-HPV 16/18.

Das 31 amostras = CIN2 da populagdo ASC-US, 30 apresentaram
uma interpretacdo de “HPV HR Detectado” nos ensaios Alinity m HR
HPV e Abbott RealTime HR HPV (Tabela 5). Vinte e duas amostras
foram detectadas como HPV 16 e/ou HPV 18 pelos dois ensaios. Oito
amostras foram detectadas como ndo-HPV 16/18 pelos dois ensaios.
A concordancia geral para a detecgao do HPV 16 e/ou HPV 18 entre
os ensaios Alinity m HR HPV e Abbott RealTime HR HPV foi de 100.0%
(30/30).

Tabela 5. Exatiddo da Genotipagem para o HPV 16 e/ou HPV 18 em
uma Populagdo ASC-US

Abbott RealTime HR HPV
Genotipos de Alto
HPV 16 e/ou HPV 18  Risco nao-HPV 16/18
Alinity m HR HPV Detectado? Detectados®
HPV 16 e/ou HPV 18 Detectado?
22 0
Gendtipos de Alto Risco 0 8

nao-HPV 16/18 Detectados?

a Nestas amostras, foram detectados sinais de HPV 16 e/ou HPV 18 com
ou sem sinais de HPV HR néo-HPV 16/18 detectados.

b Nestas amostras, ndo foi detectado sinal de HPV 16 ou HPV 18 e foi
detectado sinal de HPV HR nao-HPV 16/18.

Estimativa de Risco Relativo de Doenca Associado a
Resultados de Diferentes Genétipos

Os riscos relativos de desenvolvimento de doenca cervical (= CIN2)
foram estimados, calculando-se a proporcédo de riscos absolutos para
resultados HPV 16 e/ou HPV 18 detectados x resultados nao-HPV 16/18
de alto risco detectados em uma populacédo de rastreio (idade = 30
anos) e em uma Populagdo ASC-US (Tabela 6). O risco relativo foi de
2.3 em uma populagao de rastreio e 2.1 em uma populagdo ASC-US.

Tabela 6. Risco Relativo de Doenca Cervical Associado a Resultados
de Diferentes Genétipos (HPV 16 e/ou HPV 18 detectados x nao-HPV
16/18 de alto risco detectados)

Populacao Risco Relativo IC 95%
Rastreio 2.3 (1.6, 3.5)
ASC-US 2.1 (1.1, 4.1)

Inclusividade de Genétipos e Genotipagem Parcial

Foi avaliada a capacidade do ensaio Alinity m HR HPV de detectar

14 gendtipos do HPV de alto risco (HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45,

51, 52, 56, 58, 59, 66 e 68) e de identificar especificamente os
gendtipos do HPV 16, 18 e 45, ao mesmo tempo em que reporta a
deteccao concomitante de outros genétipos de alto risco (Outros

HPV HR A: 31/33/52/58; Outros HPV HR B: 35/39/51/56/59/66/68).
Quarenta amostras contendo alvos de DNA do HPV de 14 gendtipos,
individualmente e em combinagodes, foram testadas conforme listado na
Tabela 7. Os resultados de todas as amostras, inclusive 14 com gendtipo
unico, 10 com 2 gendtipos, 10 com 3 gendtipos, 5 com 4 gendtipos

e 1 com 5 gendtipos, foram reportados com exatiddo. A presenca ou
auséncia de DNA do HPV para cada sinal designado, HPV 16, HPV

18, HPV 45, Outro HPV HR A e Outro HPV HR B, foi determinada com
exatidao em cada caso.

Tabela 7. Capacidade de Deteccdo de Genétipos e de Genotipagem
Parcial

Amostra

N° Genatipo(s) Resultado Reportado

1 HPV 16 HPV 16

2 HPV 18 HPV 18

3 HPV 31 Outro HPV HR A

4 HPV 33 Outro HPV HR A

5 HPV 35 Outro HPV HR B

6 HPV 39 Outro HPV HR B

7 HPV 45 HPV 45

8 HPV 51 Outro HPV HR B

9 HPV 52 Outro HPV HR A

10 HPV 56 Outro HPV HR B

1 HPV 58 Outro HPV HR A

12 HPV 59 Outro HPV HR B

13 HPV 66 Outro HPV HR B

14 HPV 68 Outro HPV HR B

15 HPV 16 e HPV 18 HPV 16; HPV 18

16 HPV 16 e HPV 45 HPV 16; HPV 45

17 HPV 16 e HPV 58 HPV 16; Outro HPV HR A

18 HPV 16 e HPV 39 HPV 16; Outro HPV HR B

19 HPV 18 e HPV 45 HPV 18; HPV 45

20 HPV 18 e HPV 58 HPV 18; Outro HPV HR A

21 HPV 18 e HPV 39 HPV 18; Outro HPV HR B

22 HPV 45 e HPV 58 HPV 45; Outro HPV HR A

23 HPV 45 e HPV 39 HPV 45; Outro HPV HR B

24 HPV 58 e HPV 39 Outro HPV HR A; Outro HPV HR B
25 HPV 16, HPV 18 e HPV 45 HPV 16; HPV 18; HPV 45

26 HPV 16, HPV 18 e HPV 58 HPV 16; HPV 18; Outro HPV HR A
27 HPV 16, HPV 18 e HPV 39 HPV 16; HPV 18; Outro HPV HR B
28 HPV 16, HPV 45 e HPV 58 HPV 16; HPV 45; Outro HPV HR A
29 HPV 16, HPV 45 e HPV 39 HPV 16; HPV 45; Outro HPV HR B
30 HPV 16, HPV 58 e HPV 39 HPV 16; Outro HPV HR A; Outro HPV HR B
31 HPV 18, HPV 45 e HPV 58 HPV 18; HPV 45; Outro HPV HR A

32 HPV 18, HPV 45 e HPV 39 HPV 18; HPV 45; Outro HPV HR B




Tabela 7. Capacidade de Deteccdo de Genotipos e de Genotipagem
Parcial

Amostra
N° Gendtipo(s) Resultado Reportado
33 HPV 18, HPV 58 ¢ HPV 39 HPV 18; Outro HPV HR A; Outro HPV HR B
34 HPV 45, HPV 58 e HPV 39 HPV 45; Qutro HPV HR A; Outro HPV HR B
35 HPV 16, HPV 18, HPV 45 ¢ HPV 16; HPV 18; HPV 45; Outro HPV HR A
HPV 58
36 HPV 16, HPV 18, HPV 45 ¢ HPV 16; HPV 18; HPV 45; Outro HPV HR B
HPV 39
37 HPV 16, HPV 18, HPV 58 & HPV 16; HPV 18; Outro HPV HR A;
HPV 39 Outro HPV HR B
38 HPV 16, HPV 45, HPV 58 ¢ HPV 16; HPV 45; Outro HPV HR A;
HPV 39 Outro HPV HR B
39 HPV 18, HPV 45, HPV 58 & HPV 18; HPV 45; Outro HPV HR A;
HPV 39 Outro HPV HR B
40 HPV 16, HPV 18, HPV 45, HPV 16; HPV 18; HPV 45;

HPV 58 & HPV 39 Outro HPV HR A; Outro HPV HR B

Limite de Deteccao para Genétipos de HPV de Alto
Risco

O Limite de Detecgéo (LoD) do Alinity m HR HPV foi determinado
testando-se plasmideos de 14 sequéncias de gendtipos de HPV de alto
risco (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 e 68) em Solucao
ThinPrep PreservCyt contendo um background de linha celular humana
negativa para HPV (C33A). Além disso, o LoD foi determinado
testando-se linhas celulares positivas para HPV, SiHa (HPV 16) e HelLa
(HPV18), em Solucao ThinPrep PreservCyt contendo um background

de linha celular C33A. Séao utilizados quatrocentos microlitros de
amostra por ensaio. Cada plasmideo ou linha celular foi diluido em 4
concentragoes, incluindo abaixo, acima e no nivel esperado do LoD, e
testado com 2 lotes de reagentes de amplificagdo. Para cada plasmideo
ou linha celular, 72 réplicas foram testadas, no total, em todas as
concentragdes (ou seja, 4 concentragdes, 6 réplicas por dia ao longo de
3 dias por concentracdo) com cada lote de reagente de amplificagao.

O LoD foi definido como uma concentragdo com taxa de detecgao =95%
com todas as concentragdes mais altas apresentando uma taxa de
detecgao 295%. O LoD foi de 40 células por ensaio para SiHa (HPV 16)
e Hela (HPV 18); 240 cépias por ensaio para HPV 16 e 18; 500 copias
por ensaio para HPV 45; 2000 cépias por ensaio para HPV 33, 35, 51,
52 e 59; e 5000 coépias por ensaio para HPV 31, 39, 56, 58, 66 e 68.

A fim de avaliar o LoD para os dispositivos de coleta vaginal, foram
preparados plasmideos para as 14 sequéncias de gendtipos do HPV de
alto risco e linhas celulares positivas para HPV SiHa (HPV 16) e HelLa
(HPV 18) no LoD em Tampéao de Amostra contendo um background de
linha celular humana negativa para HPV. O teste foi realizado utilizando
1 lote de reagente de amplificacéo.

Foi observada uma deteccdo de 100% em 40 células por ensaio para
células SiHa (HPV16) e HelLa (HPV18), 240 copias por ensaio para

HPV 16 e 18, 500 cdpias por ensaio para HPV 45, 2000 cépias por
ensaio para HPV 33, 35, 51 e 59, 4000 cdpias por ensaio para HPV 52 e
5000 copias por ensaio para HPV 31, 39, 56, 58, 66 e 68.

Reprodutibilidade

No total, 581 amostras foram testadas para avaliar a reprodutibilidade
do Alinity m HR HPV no mesmo laboratdrio. Cada amostra foi testada
duas vezes por dois operadores no mesmo laboratério. A concordancia
percentual geral entre os dois testes (Tabela 8) foi de 97.9% (569/581;
IC 95%: 96.4% a 98.8%), com concordancia positiva média de 96.9%
(870/382; IC 95%: 94.9% a 98.5%) e concordancia negativa média de
98.5% (768/780; IC 95%: 97.5% a 99.2%).

Tabela 8. Reprodutibilidade Intralaboratério

Segundo Teste
HPV HR Detectado Nao Detectado
Primeiro HPV HR Detectado 185 5
Teste Nao Detectado 7 384

No total, 560 amostras foram testadas para avaliar a reprodutibilidade
do Alinity m HR HPV entre dois laboratérios na Abbott utilizando Alinity
m Systems diferentes. A concordancia percentual geral entre os dois
testes (Tabela 9) foi de 97.5% (546/560; IC 95%: 95.8% a 98.5%), com
concordancia positiva média de 96.1% (342/356; IC 95%: 93.7% a 97.9%) e
concordancia negativa média de 98.2% (750/764; IC 95%: 97.1% a 99.0%).

Tabela 9. Reprodutibilidade Entre Laboratérios

Segundo Laboratério

HPV HR
Detectado Nao Detectado
Primeiro HPV HR Detectado 1 9
Laboratério  Nzo Detectado 5 375

Especificidade Analitica — Potenciais Reagentes
Cruzados

A especificidade analitica do Alinity m HR HPV foi avaliada com um
painel de micro-organismos (Tabela 10) em amostras negativas para
HPV e amostras positivas para HPV de alto risco (contendo um nivel de
HPV equivalente a 3 vezes o limite de detecc¢éo). O painel incluiu HPV
de baixo risco, bactérias, virus, protozoarios, leveduras e DNA celular
humano. Nao foi observada reatividade cruzada ou interferéncia no
desempenho do ensaio Alinity m HR HPV na presencga dos
micro-organismos testados.

Tabela 10. Micro-organismos Testados

HPV de

Baixo Risco Bactérias Virus

HPV 6 Bacteroides fragilis Adenovirus

HPV 11 Bacteroides ureolyticus Citomegalovirus (CMV)

HPV 13 Bifidobacterium adolescentis Virus Epstein Barr

HPV 26 Chlamydia trachomatis (EBV)

HPV 30 Clostridium perfringens Virus da hepatite B

HPV 32 Corynebacterium genitalium (HBV)

HPV 34 Entercoccus faecalis Virus herpes simples |

HPV 40 Enterobacter cloacae Virus herpes simples Il

HPV 42 Escherichia coli Virus herpes humano 3

HPV 43 Fusobacterium necrophorum Virus da hepatite C

HPV 44 Gardnerella vaginalis (HCV)

HPV 53 Haemophilus ducreyi Virus da

HPV 54 Klebsiella pneumoniae ss imunodeficiéncia

HPV 55B ozaenae humana (H|V-1)

HPV 57 Lactobacillus acidophilus .

HPV 61 Mycoplasma genitalium Protozoarios

HPV 67 Mycoplasma hominis Trichomonas vaginalis

HPV 69 Neisseria gonorrhoeae

:Ex ;g Neisseria meningitidis Leveduras
Sorogrupo A . .

HPV 82 Peptostrgptgcoccus Candida albicans

HPV 85 anaerobius

Outros
Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Trepenoma pallidum
Ureaplasma urealyticum

DNA celular humano

Especificidade Analitica — Substancias Potencialmente
Interferentes

Foi avaliado o efeito de substancias enddgenas e exégenas
potencialmente interferentes que podem estar presentes em amostras
cervicais sobre o desempenho do Alinity m HR HPV, testando-se
amostras negativas para HPV e amostras positivas para HPV (linhas
celulares SiHa e HeLa em um nivel equivalente a 3 vezes o limite de
deteccao) em Solugao ThinPrep PreservCyt contendo um background
de linha celular C33A. O sangue foi avaliado em uma concentracao

de 10% (v/v), muco a 5% (v/v) e células mononucleares do sangue
periférico (PBMC) a aproximadamente 1 x 10° células/mL. As
substancias exégenas interferentes foram avaliadas a 0.5% (p/v) por
meio de suplementacdo da amostra. Nao foi observada interferéncia no
desempenho do ensaio Alinity m HR HPV na presenca das substancias
testadas (Tabela 11).



Tabela 11. Substancias Testadas

Muco
PBMC

Sangue Total

Liquido lubrificante Up & Up
KY Gel
Gel contraceptivo VCF

Supositérios desodorantes
Norforms

Gel contraceptivo vaginal Conceptrol

Creme vaginal Clotrimazol Hidrocortisona

Creme vaginal Terazol-3 Zovirax
Monistat 3 lodopovidona Up & Up
Metrogel-Vaginal Acido acético Sigma

Liquido KY Warming

Contaminacao (Carryover)

A taxa de contaminacédo para o ensaio Alinity m HR HPV foi avaliada
em 3 estudos. No estudo 1, a taxa de contaminagéo da rack de
entrada de amostras e da unidade de processamento de amostras

foi determinada pela andlise de 265 réplicas de amostras negativas
para HPV processadas a partir de posi¢des alternadas na rack de
amostras com amostras positivas para HPV com elevada concentragao
(representativas de amostras cervicais) a 10 000 000 cépias/mL, em
multiplos processamentos. O HPV néo foi detectado em nenhuma
amostra negativa para HPV, resultando em uma taxa de contaminacédo
geral de 0.0% (IC 95%: 0.0% a 1.4%).

No estudo 2, a taxa de contaminacédo da rack de entrada de amostras
e da unidade de processamento de amostras para dispositivos de
coleta vaginal foi determinada pela analise de 240 réplicas de amostras
negativas para HPV processadas a partir de posi¢des alternadas na
rack de amostras com amostras positivas para HPV com elevada
concentragdo preparadas em Tampao de Amostra a 10 000 000
copias/mL, em mudltiplos processamentos. O HPV foi detectado em

2 amostras negativas para HPV, resultando em uma taxa de
contaminagéo geral de 0.8% (IC 95%: 0.2% a 3.0%).

No estudo 3, a taxa de contaminacdo da bandeja AMP foi determinada
pela andlise de 285 réplicas de amostras negativas para HPV
processadas a partir de posicoes alternadas na bandeja AMP

com amostras positivas para HPV com concentragao elevada a

>10 000 000 cépias/mL, em multiplos processamentos. O HPV nao foi
detectado em nenhuma amostra negativa para HPV, resultando em uma
taxa de contaminagéo geral de 0.0% (IC 95%: 0.0% a 1.3%).

Concordancia entre Tipos de Amostra

Amostras coletadas em Solugao ThinPrep PreservCyt e com o Alinity
Cervi-Collect Specimen Collection Kit provenientes das mesmas 277
pacientes foram testadas com o Alinity m HR HPV. A concordancia
percentual geral entre as interpretagdes do Alinity m HR HPV dos dois
tipos de amostra (Tabela 12) foi de 94.6% (262/277; IC 95%: 91.3% a
96.7%), com concordancia positiva média de 93.4% (214/229; IC 95%:
89.7% a 96.5%) e concordancia negativa média de 95.4% (310/325;
IC 95%: 92.7% a 97.6%).

Tabela 12. Concordancia entre Amostras Cervi-Collect e ThinPrep
PreservCyt

Cervi-Collect
HPV HR Nao
Detectado Detectado
ThinPrep HPV HR Detectado 107 8
PreservCyt Nao Detectado 7 155

Amostras coletadas em Fluido Conservante SurePath e Solugéo
ThinPrep PreservCyt provenientes das mesmas 276 pacientes foram
testadas com o Alinity m HR HPV. A concordancia percentual geral

entre as interpretagdes do Alinity m HR HPV dos dois tipos de amostra
(Tabela 13) foi de 93.8% (259/276; IC 95%: 90.4% a 96.1%), com
concordancia positiva média de 91.5% (184/201; IC 95%: 87.2% a 95.1%)
e concordancia negativa média de 95.2% (334/351; IC 95%: 92.6% a
97.3%).

Tabela 13. Concordancia entre Amostras SurePath e ThinPrep
PreservCyt

SurePath
HPV HR Nao
Detectado Detectado
ThinPrep HPV HR Detectado 92 10
PreservCyt Nao Detectado 7 167

Concordancia entre Amostras em ThinPrep PreservCyt
Pré-Citologia e Pds-Citologia

Aliquotas de 119 amostras em ThinPrep PreservCyt que foram removidas
antes e depois do processamento citologico (ou seja, amostras
pré-citologia e pos-citologia) foram testadas com o Alinity m HR HPV.

A concordancia percentual geral entre as interpretacdes do Alinity m HR
HPV das amostras pré-citologia e pds-citologia (Tabela 14) foi de 97.5%
(116/119; IC 95%: 92.8% a 99.1%), com concordancia positiva média

de 97.1% (102/105; IC 95%: 93.2% a 100.0%) e concordancia negativa
média de 97.7% (130/133; IC 95%: 94.7% a 100.0%).

Tabela 14. Concordancia entre Amostras em ThinPrep PreservCyt
Pré-Citologia e Pds-Citologia

Pés-Citologia
HPV HR Nao
Detectado Detectado
HPV HR Detectado 51 3
Pré-Citologia
Néao Detectado 0 65

Concordancia entre Amostras em SurePath Pré-Citologia
e Pos-Citologia

Aliquotas de 112 amostras em SurePath que foram removidas antes e
depois do processamento citoldgico (ou seja, amostras pré-citologia e
pos-citologia) foram testadas com o Alinity m HR HPV.32 A concordancia
percentual geral entre as interpretagdes do Alinity m HR HPV das
amostras pré-citologia e pos-citologia (Tabela 15) foi de 92.9% (104/112;
IC 95%: 86.5% a 96.3%), com concordancia positiva média de 90.5%
(76/84; IC 95%: 83.4% a 96.3%) e concordancia negativa média de
94.3% (132/140; IC 95%: 89.6% a 97.8%).

Tabela 15. Concordancia entre Amostras em SurePath Pré-Citologia e
Pés-Citologia

Pos-Citologia
HPV HR Néao
Detectado Detectado
HPV HR Detectado 38 7
Pré-Citologia
Néao Detectado 1 66

Concordancia entre Amostras Vaginais Autocoletadas
em simpli-COLLECT e Amostras Cervicais Coletadas por
um Médico

Foi realizada uma comparagao dos resultados do ensaio Alinity m

HR HPV de amostras vaginais autocoletadas e amostras cervicais
coletadas por um médico, utilizando amostras pareadas de participantes
do estudo com 25 anos de idade ou mais, que se apresentaram para

um exame de rotina para rastreio de cancer de colo do utero. Cada
participante coletou uma amostra vaginal utilizando o simpli-COLLECT
HPV Collection Kit (simpli-COLLECT) em um ambiente doméstico
simulado. Apds a autocoleta da amostra vaginal, uma amostra cervical
de cada participante foi coletada por um médico e colocada em Solugao
ThinPrep PreservCyt (PreservCyt) conforme o padrdo de atendimento.

Foram avaliadas 968 participantes com resultados validos da amostra
cervical coletada pelo médico e da amostra vaginal autocoletada
utilizando o simpli-COLLECT Kit. Para as 85 participantes com resultados
cervicais positivos, 81 tiveram um resultado positivo para a amostra
vaginal autocoletada com o simpli-COLLECT Kit (ou seja, PPA de 95.3%).
Para as 883 participantes com resultados cervicais negativos, 794
tiveram um resultado negativo para a amostra vaginal autocoletada com
o simpli-COLLECT Kit (ou seja, NPA de 89.9%). Consulte a

Tabela 16 para concordancia positiva, concordancia negativa e
concordancia percentual geral.



Tabela 16. Concordancia entre Amostras Vaginais Autocoletadas em
simpli-COLLECT e Amostras Cervicais Coletadas por um Médico em
PreservCyt

Estimativa (IC 95%) n/N?2
Concordancia Percentual 95.3 (88.5, 98.2) 81/85
Positiva
Concordancia Percentual 89.9 (87.8, 91.7) 794/883
Negativa
Concordancia Percentual Geral 90.4 (88.4, 92.1) 875/968

a8 n representa o numero de individuos com resultados de amostras
vaginais autocoletadas em concordancia com os resultados das
amostras cervicais coletadas por um médico. N representa o nimero de
individuos.

Concordancia entre Amostras Vaginais Autocoletadas

no Dispositivo Evalyn Brush e Amostras Cervicais

Coletadas por um Médico

Foi realizada uma comparagao dos resultados do ensaio Alinity m

HR HPV de amostras vaginais autocoletadas e amostras cervicais
coletadas por um médico utilizando amostras pareadas de participantes
do estudo com 25 anos de idade ou mais que se apresentaram para

um exame de rotina para rastreio de cancer de colo do utero. Cada
participante coletou uma amostra vaginal utilizando um dispositivo
Evalyn Brush (Rovers Medical Devices) em um ambiente doméstico
simulado. Apds a autocoleta da amostra vaginal, uma amostra cervical
de cada participante foi coletada pelo médico e colocada em PreservCyt
conforme o padrdo de atendimento.

Foram avaliadas 960 participantes com resultados validos da amostra
cervical coletada pelo médico e da amostra vaginal autocoletada
utilizando o dispositivo Evalyn Brush. Para as 84 participantes com
resultados cervicais positivos, 80 tiveram um resultado positivo para a
amostra vaginal autocoletada com o dispositivo Evalyn Brush (ou seja,
PPA de 95.2%). Para as 876 participantes com resultados cervicais
negativos, 808 tiveram um resultado negativo para a amostra vaginal
autocoletada com o dispositivo Evalyn Brush (ou seja, NPA de 92.2%).
Consulte a Tabela 17 para concordancia positiva, concordancia negativa
e concordancia percentual geral.

Tabela 17. Concordancia entre Amostras Vaginais Autocoletadas no
Dispositivo Evalyn Brush e Amostras Coletadas em PreservCyt por um
Médico

Estimativa (IC 95%) n/N?2
Concordancia Percentual 95.2 (88.4, 98.1) 80/84
Positiva
Concordancia Percentual 92.2 (90.3, 93.8) 808/876
Negativa
Concordancia Percentual 92.5 (90.7, 94.0) 888/960

Geral

an representa o numero de individuos com resultados de amostras
vaginais autocoletadas em concordancia com os resultados das
amostras cervicais coletadas por um médico. N representa o niumero de
individuos.
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Nota sobre o formato dos numeros:

Um espaco é utilizado como separador milhar (por exemplo:

10 000 amostras).

Um ponto é utilizado para separar a parte integral da parte fracional
de um numero escrito em forma decimal (por exemplo: 3.12%).

SiIMBOLOS UTILIZADOS

Numero de Referéncia

Dispositivo Médico para Diagnéstico In Vitro

Numero de Lote

In Vitro Tes Teste In Vitro

AMP TRAY BANDEJA DE AMPLIFICAGAO
ACT TRAY

UNIT

BANDEJA DE ATIVAGAO

Unidade

Risco para a saude

Ponto de Exclamagao
Consultar as instrugdes de uso
Limite de Temperatura

Prazo de Validade

Contém o suficiente para <n> testes

Representante Autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante
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ASSISTENCIA TECNICA

Para assisténcia técnica, entre em contato com o Suporte Técnico da
Abbott pelo telefone 0800 702 0711, ou acesse o website da Abbott:
www.molecular.abbott.

Abbott Molecular Inc. é o fabricante legal do Alinity m HR HPV AMP Kit.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO

Um resumo da seguranga e do desempenho (SSP) deste dispositivo esta
disponivel em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta € a localizagao
do SSP depois do langamento do European Database on Medical
Devices. A busca pelo dispositivo deve ser feita utilizando o UDI-DI
fornecido na embalagem externa do dispositivo.

O Alinity m HR HPV AMP Kit é importado na Unido Europeia pela Abbott
Diagnostics GmbH, localizada em Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden,

Germany.

‘ 1300 East Touhy Avenue < ‘
Des Plaines, IL 60018 USA

2797

Abbott Molecular Inc.

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

©2024 Abbott. Todos os direitos reservados.

Alinity € uma marca comercial da Abbott. simpli-COLLECT é uma marca
comercial da Abbott. Todas as demais marcas comerciais pertencem a
seus respectivos proprietarios.

Abril de 2024
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Alinity m
STI CTRL Kit

Revisado em Novembro de 2023

Atencao: Alteracoes em destaque

SUPORTE TECNICO: 0800 702 0711
SUPORTE TECNICO INTERNACIONAL: ENTRE EM
CONTATO COM SEU REPRESENTANTE ABBOTT

As instrucdes devem ser seguidas rigorosamente. A confiabilidade dos
resultados do ensaio ndo podera ser garantida se estas instrugdes ndo
forem seguidas a risca.

AVISO AO USUARIO

Qualquer incidente grave relacionado a este dispositivo deve ser relatado
ao fabricante e a autoridade competente adequada do pais onde o
usudrio e/ou paciente encontra-se estabelecido. Para comunicar ao
fabricante, consulte as informagdes de contato fornecidas na secéo de
assisténcia técnica destas instrugdes.

NOME
Alinity m STI CTRL Kit

USO PRETENDIDO

Os controles Alinity m STI destinam-se a determinagéo da validade do
ensaio Alinity m STI qualitativo no Alinity m System automatizado. Estes
controles devem ser utilizados com o ensaio Alinity m STI; consulte as
instrugdes de uso do ensaio para mais informacdes.

USUARIO PRETENDIDO

O Alinity m STI CTRL Kit deve ser utilizado por profissionais de
laboratorio.

REAGENTES

Conteudo do Kit

O Alinity m STI Negative CTRL (NUmero de Lista 9N17Z) contém DNA
plasmideo de beta-globina em uma solugao tamp&o. Conservantes:
azida sédica e ProClin® 950 a 0.087%.

O Alinity m STI Positive CTRL (Numero de Lista 9N17W) contém menos
de 0.01% de Armored RNA® de Chlamydia trachomatis néo infeccioso,
DNA plasmideo de Neisseria gonorrhoeae, Armored RNA de Trichomonas
vaginalis, Armored RNA de Mycoplasma genitalium e DNA plasmideo de
beta-globina em uma solugao tampéo. Conservantes: azida sodica e
ProClin 950 a 0.087%.

2 BR
STI CTRL Kit
09N17-080
H06867R05
C9N17B

Precaucoes de Seguranca

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:
Controle Negativo e Controle Positivo Alinity m STI.

Controle Quantidade

12 tubos x 0.47 mL
12 tubos x 0.47 mL

Controle Negativo Alinity m STI
Controle Positivo Alinity m STI

AVISOS E PRECAUCOES

e Somente para uso diagndstico in vitro

ATENCAO Contém 2-metil-4-isotiazolin-3-ona e azida sddica.
H317 Pode causar reacéo alérgica cuténea.
EUH032 Em contato com &cidos, libera gases muito toxicos.
Prevencao
P261 Evite inalar as névoas / vapores | aerossois.
P272 A roupa de trabalho contaminada néo devera deixar o
local de trabalho.
P280 Utilize luvas de protecédo / roupas de protecédo / protecdo
ocular.
Resposta
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE:
Lave com bastante agua.
P333+P313  Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea:
Procure um médico.
P362+P364 Retire e lave a roupa contaminada antes de reutilizar.
Descarte
P501 Descarte o conteudo / recipiente de acordo com as

regulacdes locais.

Informagdes importantes sobre manuseio, transporte e descarte seguros
deste produto sdo encontradas na ficha de dados de seguranca.

As fichas de dados de seguranca podem ser disponibilizadas por seu
representante Abbott.

Para uma discussao detalhada sobre as precaugdes de seguranga
durante a operagao do sistema, consulte o Manual de Operacdes do
Alinity m System, Segoes 7 e 8.

Transporte dos Reagentes

Condicao de Transporte

Alinity m STI CTRL Kit

Em gelo seco

Armazenamento dos Reagentes

Temperatura de

Tempo Maximo de

Armazenamento Armazenamento
Fechados -25a -15°C Até o prazo de validade
A bordo Temperatura do Sistema Descartar apds 4 horas

Manuseio dos Reagentes

e Os controles Alinity m STl sdo fornecidos em tubos de uso uUnico
com tampas perfurdveis. Evite contaminar ou danificar as tampas
apos a remocédo da embalagem original do tubo.

e O Alinity m System monitorard o armazenamento dos controles do
ensaio Alinity m a bordo do sistema. O tempo de armazenamento
a bordo tem inicio quando os tubos de controles sao carregados
no Alinity m System. O Alinity m System ndo permitira a utilizacao
de controles do ensaio Alinity m que tiverem ultrapassado o tempo
maximo de armazenamento a bordo.

e Para uma discussédo detalhada sobre o manuseio de controles
durante a operagao do sistema, consulte o Manual de Operagdes do
Alinity m System, Secéo 5.

) Abbott



Sinais de Deterioracdo dos Reagentes

e A deterioragdo dos reagentes pode ser indicada pela ocorréncia
de um erro de controle ou quando um valor esta fora do intervalo
especificado.

e Os reagentes sdo transportados em gelo seco e armazenados entre
—25 e —15°C na chegada. Caso receba os reagentes em condigdes
contrdrias a esta recomendacgao ou que estejam danificados, entre
em contato com seu representante Abbott imediatamente.

e Para obter informagdes sobre a resolugéo de problemas, consulte o
Manual de Operagdes do Alinity m System, Secédo 10.

PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos
09N17-080 Alinity m STI CTRL Kit

Instrucées de Uso

Valores de concentracdo especificos do lote para controles do

ensaio estdo disponiveis via Correio Abbott, portal do cliente Abbott

(www.molecular.abbott/portal) e com seu representante Abbott.

Quando uma ordem de teste de controle é criada:

e Os valores de concentragdo especificos do lote podem ser
importados automaticamente para o Alinity m System via Correio
Abbott escaneando os cddigos de barras dos tubos de controles
(STI NEG CTRL e STI POS CTRL).

e Os valores de concentragdo especificos do lote também podem ser
obtidos no portal do cliente Abbott ou fornecidos por seu representante
Abbott e importados para o Alinity m System com um pen drive.

Para obter instrugdes sobre como criar uma ordem de teste e como

carregar os controles no instrumento, consulte o Manual de Operacdes

do Alinity m System, Secéo 5.

Os tubos de Controle Negativo Alinity m STI e Controle Positivo Alinity m

STl sdo apenas para uso Unico.

e Descongele os controles do ensaio entre 15 e 30°C ou entre 2 e 8°C.

e Uma vez descongelados, os controles do ensaio poderao ser
armazenados entre 2 e 8°C por até 24 horas antes do uso.

e Este produto pode ser usado imediatamente depois de ser retirado
do armazenamento entre 2 e 8°C.

e Antes de carrega-los no Alinity m System, agite cada controle do
ensaio no vortex 3 vezes por 2 a 3 segundos. Certifique-se de que
o contetido de cada tubo esteja no fundo apés a agitagao no vortex,
batendo os frascos na bancada para que o liquido va para o fundo
do tubo.

e Carregue os tubos de controles na rack de amostras universal Alinity
m (rack de amostras); os tubos devem permanecer tampados.

PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Consulte a se¢do PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
das instrugdes de uso do Alinity m STI AMP Kit.

Nota sobre o formato dos nuimeros:

e Um espago € utilizado como separador milhar (por exemplo:
10 000 amostras).

e Um ponto é utilizado para separar a parte integral da parte fracional
de um numero escrito em forma decimal (por exemplo: 3.12%).

iMBOLOS UTILIZADOS
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Numero de Lista
Somente para Uso Diagnéstico In Vitro
Numero de Lote

In Vitro Test Teste In Vitro

PRODUCT OF USA Produto dos EUA

Controle Negativo

Controle Positivo

Atencéo

Consultar as instrugcdes de uso

Temperatura de Armazenamento

Prazo de Validade

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Fabricante
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ASSISTENCIA TECNICA

Para assisténcia técnica, entre em contato com o Suporte Técnico da
Abbott pelo telefone 0800 702 0711 ou acesse o website da Abbott:
www.molecular.abbott.

Abbott Molecular Inc. é o fabricante legal do Alinity m STl CTRL Kit.

O Alinity m STI CTRL Kit é importado para a Unido Europeia pela Abbott
Diagnostics GmbH, localizada em Max Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden,
Germany.

Abbott Molecular Inc.

1300 East Touhy Avenue
Des Plaines, IL 60018 USA

m Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden, Germany

1434

©2020, 2023 Abbott. Todos os direitos reservados.

Alinity ¢ uma marca comercial da Abbott. ProClin € uma marca comercial
da Rohm and Haas. Todas as demais marcas comerciais pertencem a
seus respectivos proprietarios.

Importado e distribuido por:

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
Rua Michigan, 735 - Cidade Mongoes

CEP 04566-905 - Sao Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16

Assisténcia Técnica:
Centro de Servigo ao Cliente: Tel. 0800 702 0711

ANVISA Ne: 80146502213
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Alinity m
Resp-4-Plex CTRL Kit

Criado em Novembro de 2020

SUPORTE TECNICO: 0800 702 0711

SUPORTE TECNICO INTERNACIONAL:

ENTRE EM CONTATO COM SEU REPRESENTANTE
ABBOTT

As instrucbes devem ser seguidas rigorosamente. A confiabilidade dos
resultados do ensaio ndo podera ser garantida se estas instrugdes nao
forem seguidas a risca.

AVISO AO USUARIO

Qualquer incidente grave relacionado a este dispositivo deve ser relatado
ao fabricante e a autoridade competente adequada do pais onde o
usuario e/ou paciente encontra-se estabelecido. Para comunicar o
fabricante, consulte as informacdes de contato fornecidas na segao de
assisténcia técnica destas instrugdes.

NOME

Alinity m Resp-4-Plex CTRL Kit

USO PRETENDIDO

Os Controles Alinity m Resp-4-Plex séo utilizados para a determinagao
de validade do ensaio Alinity m Resp-4-Plex no Alinity m System
automatizado. Esses controles devem ser utilizados com o ensaio Alinity
m Resp-4-Plex; consulte as instrugdes de uso do ensaio para mais
informacoes.

USUARIO PRETENDIDO

Os usuarios pretendidos para o ensaio Alinity m Resp-4-Plex sdo os
profissionais de saude e de laboratério.

REAGENTES

Conteudo do Kit

O Controle Negativo Alinity m Resp-4-Plex (Numero de Lista 9N792)
contém 1.0% sulfato de amoénio e 7.9% detergente em uma solucéo
tamponada.

O Controle Positivo Alinity m Resp-4-Plex (Numero de Lista 9N79W)
contém virus Sindbis recombinante néo infeccioso contendo o virus
da influenza A, o virus da influenza B, o virus sincicial respiratério e
sequéncias do RNA do SARS-CoV-2, 1.0% sulfato de ambnio e 7.9%
detergente em uma solugao tamponada.

Quantidade
12 tubos x 1.3 mL
12 tubos x 1.3 mL

Controle
Controle Negativo Alinity m Resp-4-Plex
Controle Positivo Alinity m Resp-4-Plex

AVISOS E PRECAUCOES

e Para uso diagnéstico in vitro
e Nao utilizar apds o prazo de validade.

Precaucoes de Seguranca

As seguintes precaugdes de seguranca aplicam-se a:
Controle Positivo Alinity m Resp-4-Plex

A

CUIDADO: Esta preparagao contém componentes de origem humana
e/ou potencialmente infectantes. Nenhum método de teste conhecido
oferece a garantia absoluta de que produtos de origem humana ou
derivados de micro-organismos inativados nao transmitam infeccéo.

EEE
BR

Resp-4-Plex CTRL Kit
09N79-080
H18637R01
CI9N79B

Estes reagentes e amostras humanas devem ser manuseados como

se fossem infectantes, utilizando os procedimentos de seguranca

do laboratério, como aqueles descritos nos documentos Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories,! Standard on Bloodborne

Pathogens da OSHA,2 M29-A4 do CLSI® e outras praticas de

biossegurancga adequadas.* Portanto, todos os materiais de origem

humana devem ser considerados infectantes.

Essas precaugdes incluem, mas nao se limitam a:

e Utilizar luvas ao manusear amostras ou reagentes.

e Nao pipetar com a boca.

e Nao comer, beber, fumar, aplicar cosméticos ou manusear lentes de
contato em dreas onde esses materiais sejam manuseados.

e Limpar e desinfetar derramamentos de amostras utilizando um
desinfetante tuberculicida como o hipoclorito de sédio a 1.0% ou
outro desinfetante adequado.’

Descontaminar e descartar todos os materiais potencialmente

infectantes de acordo com as regulacdes locais, estaduais e federais.*

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:

Controle Negativo e Controle Positivo Alinity m Resp-4-Plex

<>

PERIGO Componentes considerados perigosos:
Dodecil sulfato de litio
Hidrdxido de litio mono-hidratado

H318 Provoca danos oculares graves.

H316 Provoca irritagdo cuténea leve.?

Prevencao

P280 Utilize luvas de protegéo / roupas de protegéo / protegao
ocular.

Resposta

P305+P351  SE ENTRAR EM CONTATO COM OS OLHOS: Enxague

+P338 cuidadosamente com &gua por varios minutos. Se utilizar
lentes de contato, remova-as se possivel. Continue
enxaguando.

P310 Ligue imediatamente para um CENTRO DE
INTOXICACOES ou médico.

P332+P313  Em caso de irritagdo cutanea: Procure um médico.?

2 Né&o aplicavel onde a regulagdo EC 1272/2008 (CLP) ou OSHA Hazard
Communication 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012 foi implementada.
Informagdes importantes sobre manuseio, transporte e descarte seguros
deste produto sdo encontradas na ficha de dados de seguranca.

Fichas de dados de segurancga estdo disponiveis com seu representante
Abbott.

Para uma discussao detalhada sobre as precaugdes de seguranga
durante a operagao do sistema, consulte o Manual de Operacdes do
Alinity m System, Secbes 7 e 8.

Transporte dos Reagentes

Condicao de Transporte

Alinity m Resp-4-Plex CTRL Kit Em gelo seco

Armazenamento dos Reagentes

Temperatura de Tempo Maximo de

Armazenamento Armazenamento
Fechados -25a-15C Até o prazo de validade
A bordo Temperatura do Sistema Descartar apds 4 horas




Manuseio dos Reagentes

e Os controles Alinity m Resp-4-Plex estdo contidos em tubos de uso
unico.

e Retire a tampa do tubo. Evite tocar na parte interna da tampa ao
abrir os tubos.

e O Alinity m System monitorara o armazenamento dos controles
do ensaio Alinity m a bordo do instrumento. O tempo de
armazenamento a bordo tem inicio quando os tubos de controles
sdo carregados no Alinity m System. O Alinity m System nédo
permitird o uso de controles do ensaio Alinity m que excederem o
tempo maximo de armazenamento a bordo.

e Para uma discussdo detalhada sobre o manuseio dos controles
durante a operacgédo do sistema, consulte o Manual de Operagdes do
Alinity m System, Secéo 5.

Sinais de Deterioracao dos Reagentes

e A deterioragdo dos reagentes pode ser indicada quando ocorre um
erro do controle ou quando os controles permanecem repetidamente
fora dos intervalos especificados.

e Os reagentes sao transportados em gelo seco e armazenados em
uma temperatura de —25 a — 15°C ap6s a chegada. Caso receba
os reagentes em condigdes contrdrias a essa recomendagéo ou
que estejam danificados, entre em contato com o seu representante
Abbott imediatamente.

e Para obter informagdes sobre a resolugéo de problemas, consulte o
Manual de Operagdes do Alinity m System, Secédo 10.

PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos
09N79-080 Alinity m Resp-4-Plex CTRL Kit

Instrucées de Uso

Os valores especificos do lote para os controles positivos do ensaio

estao disponiveis via Correio Abbott, no portal do cliente Abbott

Molecular www.molecular.abbott/portal e com o seu representante

Abbott.

Quando uma ordem de teste de controle é criada:

e Os valores especificos do lote podem ser importados
automaticamente para o Alinity m System via Correio Abbott
escaneando os cddigos de barras dos tubos de controles (Resp-4-
Plex NEG CTRL e Resp-4-Plex POS CTRL).

e Os valores especificos do lote também podem ser obtidos no portal
do cliente Abbott Molecular ou fornecidos pelo seu representante
Abbott e importados para o Alinity m System com um pen-drive.

Para instrugdes sobre como criar uma ordem de teste e como carregar

os controles no Alinity m System, consulte o Manual de Operagdes do

Alinity m System, Secéo 5.

Os tubos de Controle Negativo Alinity m Resp-4-Plex e Controle Positivo

Alinity m Resp-4-Plex devem ser utilizados apenas uma vez.

e Descongelar os controles do ensaio a 15-30°C ou 2-8°C.

e Uma vez descongelados, os controles do ensaio podem ser
armazenados a 2-8°C por até 24 horas antes do uso.

e Este produto pode ser utilizado imediatamente apds ser retirado do
refrigerador (2-8°C).

e Antes de carregar no Alinity m System, agite cada controle do
ensaio no vortex 3 vezes por 2 a 3 segundos. Certifique-se de que
o conteldo de cada tubo esteja no fundo apds a agitagdo no vortex
batendo os tubos na bancada para que o liquido va para o fundo do
tubo.

ATENCAO: Evite a formacao excessiva de espuma.

e Retire a tampa do tubo. Evite tocar na parte interna da tampa ao
abrir os tubos.

e Carregue os controles do ensaio na Rack de Amostras Universal do
Alinity m.

PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Consulte a secdo PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
das instrugdes de uso do Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit.

BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Health and Human Services. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington,
DC: US Government Printing Office; December 2009.

[Also available online. Type> www.cdc.gov, search>BMBL>look up
sections lll and IV/]

US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection

of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.
Geneva, Switzerland: World Health Organization; 2004.
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Nota sobre o formato dos nimeros:

Um espaco é utilizado como separador milhar (por exemplo:

10 000 amostras).

Um ponto é utilizado para separar a parte integral da parte fracional
de um numero escrito em forma decimal (por exemplo: 3.12%).
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Teste In Vitro
Controle Negativo

Controle Positivo

Perigo

Cuidado

Consultar as instrugdes de uso

Temperatura de Armazenamento

Prazo de Validade

Representante Autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante
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ASSISTENCIA TECNICA

Para assisténcia técnica, entre em contato com o Suporte Técnico da
Abbott Molecular pelo telefone 0800 702 0711, envie um e-mail para
molecularsupport@abbott.com ou acesse o website da Abbott Molecular:
www.molecular.abbott/portal.

Abbott Molecular Inc. é o fabricante legal do Alinity m Resp-4-Plex CTRL
it.
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Alinity m Resp-4-Plex CTRL Kit é importado na Unido Europeia pela
Abbott Diagnostics GmbH, localizada em Max-Planck-Ring 2, 65205
Wiesbaden, Germany.

Abbott Molecular Inc.
1300 East Touhy Avenue
Des Plaines, IL 60018 USA
Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany
©2020 Abbott. Todos os direitos reservados.

Alinity € uma marca comercial da Abbott. As demais marcas
comerciais pertencem a seus respectivos proprietarios.

www.molecular.abbott/portal
Novembro de 2020

Importado e distribuido por:

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
Rua Michigan, 735 - Cidade Moncdes

CEP 04566-905 - Sdo Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16

Assisténcia Técnica:
Centro de Servigo ao Cliente: Tel. 0800 702 0711

ANVISA Ne: 80146502334
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Alinity m
HR HPV CTRL Kit

Revisado em Maio de 2024

ATENGCAO: Alteracdes em destaque

SUPORTE TECNICO: 0800 702 0711
SUPORTE TECNICO INTERNACIONAL: ENTRE EM
CONTATO COM SEU REPRESENTANTE ABBOTT

As instrugcdes devem ser seguidas rigorosamente. A confiabilidade dos
resultados do ensaio ndo podera ser garantida se estas instrugdes nao
forem seguidas a risca.

AVISO AO USUARIO

Qualquer incidente grave relacionado a este dispositivo deve ser relatado
ao fabricante e a autoridade competente adequada do pais onde o
usuario e/ou paciente encontra-se estabelecido. Para comunicar ao
fabricante, consulte as informacdes de contato fornecidas na segéo de
Suporte Técnico ou Assisténcia Técnica destas instrugdes.

NOME
Alinity m HR HPV CTRL Kit

USO PRETENDIDO

Os controles Alinity m HR HPV destinam-se & determinagao da validade

do ensaio qualitativo Alinity m HR HPV no Alinity m System automatizado.

Estes controles devem ser utilizados com o ensaio Alinity m HR HPV;
consulte as instrugdes de uso do ensaio para mais informagoes.

USUARIO PRETENDIDO

Os usudrios pretendidos para o Alinity m HR HPV CTRL Kit sdo os
profissionais de laboratodrio.

REAGENTES

Conteudo do Kit

O Alinity m HR HPV Negative CTRL (Numero de Lista 9N15Z) contém
DNA plasmideo de beta-globina em uma solugao tampao com DNA
transportador. Conservantes: azida sédica e ProClin® 950 a 0.087%.
O Alinity m HR HPV Positive CTRL (Numero de Lista 9N15W) contém
menos de 0.01% de HPV16, HPV18, HPV39, HPV45, HPV58

nao infeccioso e DNA plasmideo de beta-globina em uma solugdo
tampéo com DNA transportador. Conservantes: azida sédica e
ProClin 950 a 0.087%.

Controle
Controle Negativo Alinity m HR HPV
Controle Positivo Alinity m HR HPV

AVISOS E PRECAUCOES

e Somente para uso diagnéstico in vitro

e Os Controles Negativo e Positivo Alinity m HR HPV destinam-se a
monitorar falhas substanciais do reagente. O Controle Positivo ndo
deve ser usado como indicador da precisdo de corte e apenas
garante a funcionalidade do reagente. As exigéncias de controle de
qualidade devem ser observadas de acordo com as regulacdes ou
requisitos de acreditagdo locais, estaduais e/ou federais e com os
procedimentos padrao de controle de qualidade do laboratério.

Quantidade
12 tubos x 0.6 mL
12 tubos x 0.6 mL

HR HPV CTRL Kit
09N15-080
H06870R04

CI9N15B

Precaucoes de Seguranca

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:
Controle Negativo e Controle Positivo Alinity m HR HPV.

ATENCAO Contém: 2-metil-4-isotiazolin-3-ona e azida sédica.
H317 Pode causar reacéo alérgica cuténea.
EUHO032 Em contato com 4cidos, libera gases muito toxicos.
Prevencao
P261 Evite inalar as névoas / vapores | aerossois.
p272 A roupa de trabalho contaminada nao devera deixar o
local de trabalho.
P280 Utilize luvas de protegdo / roupas de protegao / protegao
ocular.
Resposta
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE:
Lave com bastante agua.
P333+P313  Em caso de irritagdo ou erupcdo cutanea:
Procure um médico.
P362+P364 Retire e lave a roupa contaminada antes de reutilizar.
Descarte
P501 Descarte o conteudo / recipiente de acordo com as

regulacdes locais.

Informagdes importantes sobre manuseio, transporte e descarte seguros
deste produto sdo encontradas na ficha de dados de seguranca.

As fichas de dados de seguranca podem ser disponibilizadas por seu
representante Abbott.

Para uma discussdo detalhada sobre as precaugdes de seguranca
durante a operagao do sistema, consulte o Manual de Operagdes do
Alinity m System, Secbes 7 e 8.

Transporte dos Reagentes

Condicao de Transporte

Alinity m HR HPV CTRL Kit

Em gelo seco

Armazenamento dos Reagentes

Temperatura de Tempo Maximo de

Armazenamento Armazenamento
Fechados -25°C a -15°C Até o prazo de validade
A bordo Temperatura do Sistema Descartar apés 4 horas

Manuseio dos Reagentes

Os controles Alinity m HR HPV séo fornecidos em tubos de uso
unico com tampas perfurdveis. Evite contaminar ou danificar as
tampas apos retira-las da embalagem original do tubo.

O Alinity m System rastreard o armazenamento dos controles do
ensaio Alinity m a bordo do sistema. O tempo de armazenamento
a bordo tem inicio quando os tubos de controle sdo carregados
no Alinity m System. O Alinity m System ndo permitira a utilizacéo
de controles do ensaio Alinity m que tiverem ultrapassado o tempo
maximo de armazenamento a bordo.

Para uma discussao detalhada sobre o manuseio dos controles
durante a operagao do sistema, consulte o Manual de Operagdes do
Alinity m System, Sec¢éo 5.
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Sinais de Deterioracdo dos Reagentes

e A deterioragdo dos reagentes pode ser indicada pela ocorréncia
de um erro de controle ou caso um valor esteja fora do intervalo
especificado.

e Os reagentes sdo transportados em gelo seco e armazenados entre
-25°C e -15°C na chegada. Caso receba os reagentes em condi¢des
contrdrias a esta recomendacgao ou que estejam danificados, entre
em contato com seu representante Abbott imediatamente.

e Para obter informacgdes sobre a resolugdo de problemas, consulte o
Manual de Operagdes do Alinity m System, Secéo 10.

PROCEDIMENTO
Materiais Fornecidos
09N15-080 Alinity m HR HPV CTRL Kit

Instrucoes de Uso

Os valores especificos do lote para controles do ensaio

estao disponiveis via Correio Abbott, portal do cliente Abbott

(www.molecular.abbott/portal) e com seu representante Abbott.

Quando uma ordem de teste de controle é criada:

e Os valores especificos do lote podem ser importados
automaticamente para o Alinity m System via Correio Abbott
escaneando os codigos de barras dos tubos de controle (HR HPV
NEG CTRL e HR HPV POS CTRL).

e Os valores especificos do lote também podem ser obtidos no portal do
cliente Abbott ou podem ser fornecidos por seu representante Abbott e
importados para o Alinity m System com um pen drive.

Para obter instrugdes sobre como criar uma ordem de teste e como

carregar os controles no instrumento, consulte o Manual de Operacdes

do Alinity m System, Secéo 5.

Os tubos de Controle Negativo Alinity m HR HPV e Controle Positivo

Alinity m HR HPV séo apenas para uso unico.

e Descongele os controles do ensaio entre 15°C e 30°C ou entre 2°C
e 8°C.

e Uma vez descongelados, os controles do ensaio poderao ser
armazenados entre 2°C e 8°C por até 24 horas antes do uso.

e Este produto pode ser usado imediatamente depois de ser retirado
do armazenamento entre 2°C e 8°C.

e Antes de carrega-los no Alinity m System, agite cada controle do
ensaio no vortex 3 vezes por 2 a 3 segundos. Certifique-se de que
o conteldo de cada tubo esteja no fundo apés a agitagdo no vortex
batendo os tubos levemente na bancada para que o liquido va para
o fundo do tubo.

e Carregue os tubos de controle na rack de amostras universal Alinity m
(rack de amostras); os tubos devem permanecer tampados.

PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
Consulte a secdo PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
das instrugdes de uso do Alinity m HR HPV AMP Kit.

Nota sobre o formato dos numeros:

e Um espaco é utilizado como separador milhar (por exemplo:
10 000 amostras).

e Um ponto € utilizado para separar a parte integral da parte fracional
de um numero escrito em forma decimal (por exemplo: 3.12%).

@

MBOLOS UTILIZADOS

Numero de Referéncia

Somente para Uso Diagnéstico In Vitro
Numero de Lote

Teste In Vitro

PRODUCT OF USA Produto dos EUA

Controle Negativo

Controle Positivo

Ponto de exclamagao

Consultar as instrugdes de uso

Limite de Temperatura

Prazo de Validade

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Fabricante

LB T

ASSISTENCIA TECNICA

Para assisténcia técnica, entre em contato com o Suporte Técnico da
Abbott pelo telefone 0800 702 0711 ou acesse o website da Abbott:
www.molecular.abbott.

Abbott Molecular Inc. é o fabricante legal do Alinity m HR HPV CTRL Kit.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO

Um resumo da seguranca e do desempenho (SSP) deste dispositivo esta
disponivel em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta € a localizagao
do SSP depois do langamento do European Database on Medical
Devices. A busca pelo dispositivo deve ser feita utilizando o UDI-DI
fornecido na embalagem externa do dispositivo.

Alinity m HR HPV CTRL Kit é importado na Unido Europeia pela Abbott
Diagnostics GmbH, localizada em Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden,
Abbott Molecular Inc.

Germany.
‘ 1300 East Touhy Avenue c €
Des Plaines, IL 60018 USA 2797

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden, Germany

8]

©2020, 2024 Abbott. Todos os direitos reservados.

Alinity € uma marca comercial da Abbott. ProClin € uma marca comercial
da Rohm and Haas. Todas as demais marcas comerciais pertencem a
seus respectivos proprietarios.

) Abbott



Alinity m
Sample Prep Kit 1

Revisado em Novembro de 2020

NOTA: Confira as alteracoes em destaque

SUPORTE TECNICO: 0800 702 0711 SUPORTE
TECNICO INTERNACIONAL: ENTRE EM CONTATO
COM SEU REPRESENTANTE ABBOTT

As instrugcdes devem ser seguidas rigorosamente. A confiabilidade dos
resultados do ensaio ndo podera ser garantida se estas instrugdes nao
forem seguidas a risca.

AVISO AO USUARIO

Qualquer incidente grave relacionado a este dispositivo deve ser relatado
ao fabricante e a autoridade competente adequada do pais onde o usuario
e/ou paciente se encontra estabelecido. Para comunicar o fabricante,
consulte as informagdes de contato fornecidas na secéo Suporte Técnico
ou na sec¢do Assisténcia Técnica destas instrucdes.

NOME
Alinity m Sample Prep Kit 1

USO PRETENDIDO

O Kit de Prep Amostra 1 Alinity m é utilizado no Alinity m System
automatizado para isolar acidos nucleicos de amostras bioldgicas para
andlise em testes de Reagdo em Cadeia da Polimerase (PCR). Uma
descricao detalhada sobre como usa-lo é fornecida no Manual de
Operacdes do Alinity m System.

USUARIO PRETENDIDO

Os usuarios pretendidos para o Kit de Prep Amostra 1 Alinity m séo os
profissionais de saude e de laboratério.

REAGENTES

Conteudo do Kit
O Kit de Prep Amostra 1 Alinity m consiste em microparticulas magnéticas
e tampao de eluicao fornecidos em forma liquida e de multiplas doses.
e Tampéao de Eluicdo 1 Alinity m (N2 de Componente 9N18A)
Cada frasco contém agua de grau molecular livre de nucleases e
proteases e Tween 20. Conservantes: ProClin® 950 a 0.15%.
e Microparticulas 1 Alinity m (N¢ de Componente 9N18B)
Cada frasco contém microparticulas magnéticas em solucdo de
cloridrato de guanidina 6.2 M.

i BR
Sample Prep Kit 1
09N18-001
H06872R02
BO9N18B

<

ATENCAO Contém 2-metil-4-isotiazolin-3-ona.

H317 Pode causar reagao alérgica cutanea.

Prevencao

P261 Evite a inalagdo das névoas | vapores |/ aerossois.

pP272 A roupa de trabalho contaminada nao devera
deixar o local de trabalho.

P280 Utilize luvas de protegéo / roupas de protecédo /
protecéo ocular.

Resposta

P302+P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE:
Lave com bastante agua.

P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgéo cuténea:
Procure um médico.

P362+P364 Retire e lave a roupa contaminada antes de
reutilizar.

Descarte

P501 Descarte o conteudo / recipiente de acordo com

as regulagdes locais.

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:
Microparticulas 1 Alinity m.

&

Reagente Quantidade

4 frascos x 32 mL
4 frascos x 18 mL

Tampao de Eluigao 1 Alinity m
Microparticulas 1 Alinity m

Para mais informagdes, consulte 0 Manual de Operagdes do Alinity m
System.

AVISOS E PRECAUCOES

e SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO
Precaucées de Seguranca

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:
Tampéo de Eluigdo 1 Alinity m.

ATENCAO Contém cloridrato de guanidina

H302 Nocivo se ingerido.

H315 Provoca irritacdo cutanea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

Prevencao

P264 Lave as méos cuidadosamente apds o manuseio.

P280 Utilize luvas de protegao / roupas de protecgao /
protecédo ocular.

Resposta

P301+P312 EM CASO DE Il:lGEST/f\O: Ligue para um CENTRO
DE INTOXICACOES ou médico em caso de
mal-estar.

P302+P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE:

Lave com bastante agua.

P305+P351 +P338 SE ENTRAR EM CONTATO COM OS OLHOS:
Enxague cuidadosamente com agua por varios
minutos. Se utilizar lentes de contato, remova-as
se possivel. Continue enxaguando.

P330 Enxague a boca.

P332+P313 Em caso de irritacdo cutanea:
Procure um médico.

P337+P313 Se a irritagao ocular persistir: Procure um médico.

P362+P364 Retire e lave a roupa contaminada antes de
reutilizar.

Descarte

P501 Descarte o conteudo / recipiente de acordo com

as regulagoes locais.

e As Microparticulas 1 Alinity m contém particulas magnéticas.

Néo coloque este frasco de reagente ou o kit em um campo
magnético forte.

e Nao exponha o Kit de Prep Amostra 1 Alinity m diretamente a

fontes de radiacdo, como a luz solar.
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e Nao misture os reagentes com agentes oxidantes fortes, como
solugéo de hipoclorito de sédio (ou seja, solucdo de dgua sanitaria).

Informagdes importantes sobre manuseio, transporte e descarte seguros

deste produto sdo encontradas na ficha de dados de seguranca.

As fichas de dados de seguranca podem ser disponibilizadas por seu

Representante Abbott.

Para uma discussdo detalhada sobre as precaugdes de seguranca

durante a operagdo do sistema, consulte o Manual de Operacdes do

Alinity m System, Sec¢ao 8.

Transporte dos Reagentes

SiIMBOLOS UTILIZADOS

Numero de Referéncia

Somente para uso diagndstico
in vitro

EREEH

Numero de Lote

In Vitro Test Teste In Vitro

|For In Vitro Diagnostic Use| Somente para uso diagndstico

Condicao de Transporte

Kit de Prep Amostra 1 Alinity m 2a8C

Armazenamento dos Reagentes
Para minimizar os danos, recomenda-se que os reagentes sejam
armazenados na embalagem original do kit.

Temperatura de Tempo Maximo de

Armazenamento Armazenamento
Fechados 15a 30°C Até o prazo de validade
A bordo Temperatura 10 dias
do Sistema (ndo ultrapassar o prazo de validade)

Manuseio dos Reagentes

e Nao utilize reagentes que tenham sido danificados.

e O Alinity m System monitorard o armazenamento dos reagentes
do kit de prep amostra que estdo a bordo. O Alinity m System nédo
permitird a utilizacdo de reagentes do kit de prep amostra que
tiverem ultrapassado o tempo maximo de armazenamento a bordo.

e Nao utilize apés o prazo de validade.

e Antes de carregar uma nova embalagem do Kit de Prep Amostra
1 Alinity m no Alinity m System, agite vigorosamente (balancando)
cada embalagem durante 20 a 30 segundos.

e Para uma discussao detalhada sobre o manuseio dos reagentes do
kit de prep amostra durante as operagdes do sistema, consulte o
Manual de Operagdes do Alinity m System, Segéo 5.

Sinais de Deterioracdo dos Reagentes

e A deterioragcao dos reagentes pode ser indicada pela ocorréncia de
um erro de calibrag@o ou controle ou se os controles permanecerem
repetidamente fora dos intervalos especificados.

e Os reagentes séo transportados entre 2 e 8°C e armazenados entre
15 e 30°C na chegada. Caso os reagentes cheguem em condigdes
contrarias a esta recomendacgéao ou estejam danificados, entre em
contato com seu Representante Abbott imediatamente.

e Para obter informacgdes sobre a resolugcdo de problemas, consulte o
Manual de Operagdes do Alinity m System, Secédo 10.

PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos
09N18-001 Alinity m Sample Prep Kit 1

Para obter instrugdes sobre como carregar os reagentes do Kit de Prep
Amostra 1 Alinity m no instrumento, consulte o Manual de Operagdes do
Alinity m System, Secéo 5.

PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
Consulte a secdo PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
das instrugdes de uso do ensaio Alinity m.

Nota sobre o formato dos numeros:

e Um espago é utilizado como separador milhar (por exemplo: 10 000
amostras).

e Um ponto € utilizado para separar a parte integral da parte fracional
de um numero escrito em forma decimal (por exemplo: 3.12%).

in vitro
ELUTION BUFFER 1 Tampao de Eluicdo 1
MICROPARTICLES Microparticulas 1

@ Atencéao
I::m Consultar as instrugdes de uso

Temperatura de Armazenamento

Prazo de Validade

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

8|

Fabricante

ASSISTENCIA TECNICA

Para assisténcia técnica, entre em contato com o Suporte Técnico da
Abbott Molecular pelo telefone 0800 702 0711 ou acesse o website da
Abbott Molecular: www.molecular.abbott/portal.

Abbott Molecular Inc. é o fabricante legal do Kit de Prep Amostra 1
Alinity m.

O Kit de Prep Amostra 1 Alinity m é importado na Unido Europeia pela
Abbott Diagnostics GmbH, localizada em Max-Planck-Ring 2, 65205

Wiesbaden, Germany.
‘ 1300 East Touhy Avenue C €
Des Plaines, IL 60018 USA

Abbott GmbH
Max(—)PIaanK—Ring 2

65205 Wiesbaden, Germany

Abbott Molecular Inc.

©2018, 2020 Abbott. Todos os direitos reservados.

Alinity € uma marca comercial da Abbott. ProClin é uma marca
comercial da Rohm and Haas. Todas as demais marcas comerciais
pertencem a seus respectivos proprietarios.

Importado e distribuido por:

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
Rua Michigan, 735 - Cidade Moncbdes

CEP 04566-905 - Sao Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16

Assisténcia Técnica:
Centro de Servigo ao Cliente: Tel. 0800 702 0711

ANVISA N2: 80146502209
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Alinity m
Sample Prep Kit 2

Revisado em Dezembro de 2020

NOTA: Confira as alteracoes em destaque

SUPORTE TECNICO: 0800 702 0711
SUPORTE TECNICO INTERNACIONAL: ENTRE EM
CONTATO COM SEU REPRESENTANTE ABBOTT

As instrucdes devem ser seguidas rigorosamente. A confiabilidade dos
resultados ndo poderd ser garantida se estas instrugdées nao forem
seguidas a risca.

AVISO AO USUARIO

Qualquer incidente grave relacionado a este dispositivo deve ser relatado

ao fabricante e a autoridade competente adequada do pais onde o

usuario e/ou o paciente se encontra estabelecido. Para comunicar o
fabricante, consulte as informacdes de contato fornecidas na se¢éo
Suporte Técnico ou na sec¢ao Assisténcia Técnica destas instrugoes.

NOME
Alinity m Sample Prep Kit 2

USO PRETENDIDO

O Kit de Prep Amostra 2 Alinity m é utilizado no Alinity m System
automatizado para isolar &cidos nucleicos de amostras biolégicas para
andlise em testes de Reagdo em Cadeia da Polimerase (PCR). Uma
descricao detalhada sobre como usa-lo é fornecida no Manual de
Operacdes do Alinity m System.

USUARIO PRETENDIDO

Os usudrios pretendidos para o Kit de Prep Amostra 2 Alinity m séo os
profissionais de saude e de laboratério.

REAGENTES

Conteudo do Kit
O Kit de Prep Amostra 2 Alinity m consiste em microparticulas

LS BR
Sample Prep Kit 2

09N12-001
H06871R03
BON12B

Precaucées de Seguranga

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:
Tampéo de Eluigdo 2 Alinity m

ATENCAO Contém 2-metil-4-isotiazolin-3-ona.

H317 Pode causar reacgéo alérgica cuténea.

Prevencao

P261 Evite a inalacdo das névoas / vapores | aerossois.

P272 A roupa de trabalho contaminada ndo devera
deixar o local de trabalho.

P280 Utilize luvas de protecao / roupas de protecéo /
protecdo ocular.

Resposta

P302+P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE:
Lave com bastante agua.

P333+P313 Em caso de irritacdo ou erupgao cutanea:
Procure um médico.

P362+P364 Retire e lave a roupa contaminada antes de
reutilizar.

Descarte

P501 Descarte o conteudo / recipiente de acordo com

as regulagdes locais.

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:
Microparticulas 2 Alinity m.

magnéticas e tampéo de eluicdo fornecidos em forma liquida e de dap)
multiplas doses.
e Tampao de Eluicdo 2 Alinity m (N2 de Componente 9N12A) . S -
Cada frasco contém tampao fosfato de potassio e Tween 20. PERIGO Contém h'~dr°X'd° de sédio
Conservantes: ProClin® 950 a 0.15%. H318 Causa lesGes oculares graves.
* Microparticulas 2 Alinity m (N¢ de Componente 9N12B) Prevencao
Cada frasco contém microparticulas magnéticas em solugéo. P280 Utilize luvas de protecao / roupas de protecdo /
Reagente Quantidade protecdo ocular.
Tampao de Eluigao 2 Alinity m 4 frascos x 22 mL Resposta

Microparticulas 2 Alinity m 4 frascos x 24 mL

Para mais informagdes, consulte 0 Manual de Operagdes do Alinity m
System.

AVISOS E PRECAUCOES

e SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTATO COM OS OLHOS:
Enxague cuidadosamente com agua por varios
minutos. Se utilizar lentes de contato, remova-as
se possivel. Continue enxaguando.

P310 Ligue para um CENTRO DE INTOXICACOES ou
médico imediatamente.

e O reagente Microparticulas 2 Alinity m contém particulas
magnéticas. Nao coloque este frasco de reagente ou o kit em um
campo magnético forte.

e Nao exponha o Kit de Prep Amostra 2 Alinity m diretamente a
fontes de radiacdo, como a luz solar.

Informagdes importantes sobre manuseio, transporte e descarte

seguros deste produto séo encontradas na ficha de dados de

seguranca.

As fichas de dados de seguranca podem ser disponibilizadas por seu

Representante Abbott.

Para uma discussdo detalhada das precaugoes de seguranca durante

a operagao do sistema, consulte 0 Manual de Operagdes do Alinity m

System, Segao 8.
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Transporte dos Reagentes

SiMBOLOS UTILIZADOS

Condicao de Transporte

Numero de Referéncia

Kit de Prep Amostra 2 Alinity m 2a8cC

Armazenamento dos Reagentes

Para minimizar os danos, recomenda-se que os reagentes sejam
armazenados na embalagem original do kit.

Somente para Uso Diagnéstico In
Vitro

[REF]
[ivD]

In Vitro Test

Numero de Lote

Teste In Vitro

Temperatura de

|For In Vitro Diagnostic Use| Para Uso Diagnéstico In Vitro

Armazenamento Tempo Maximo de Armazenamento
Fechados 210 8°C Até o prazo de validade [ELUTION BUFFER 2|
A bordo Temperatura 10 dias
do Sistema (ndo ultrapassar o prazo de validade) [MICROPARTICLES 2]

Manuseio dos Reagentes

e Nao utilize reagentes que tenham sido danificados.

e O Alinity m System monitorara o armazenamento dos reagentes
do kit de prep amostra que estdo a bordo. O Alinity m System nédo
permitird a utilizacao de reagentes do kit de prep amostra que
tiverem ultrapassado o tempo maximo de armazenamento a bordo.

e Nao utilize ap6s o prazo de validade.

e Antes de carregar uma embalagem do Kit de Prep Amostra 2 Alinity
m no Alinity m System, agite vigorosamente (balangando) cada
embalagem durante 20 a 30 segundos.

e Para uma discussao detalhada sobre o manuseio dos reagentes do
kit de prep amostra durante as operacdes do sistema, consulte o
Manual de Operagdes do Alinity m System; Secéo 5.

Sinais de Deterioracdo dos Reagentes

e A deterioragdo dos reagentes pode ser indicada pela ocorréncia de
um erro de calibrag@o ou controle ou se os controles permanecerem
repetidamente fora dos intervalos especificados.

e Os reagentes sdo transportados entre 2 e 8°C e armazenados entre
2 e 8°C na chegada. Caso os reagentes cheguem em condicoes
contrarias a esta recomendacao ou estejam danificados, entre em
contato com seu Representante Abbott imediatamente.

e Para obter informacdes sobre a resolugdo de problemas, consulte o
Manual de Operagdes do Alinity m System, Secdo 10.

PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos
09N12-001 Alinity m Sample Prep Kit 2

Para obter instrugdes sobre como carregar os reagentes do Kit de Prep
Amostra 2 Alinity m no instrumento, consulte o Manual de Operagdes do
Alinity m System, Secéo 5.

PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE
Consulte a se¢cdo PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE do
Manual de Operagdes do Alinity m System, Secéo 5.

Nota sobre o formato dos numeros:

e Um espaco é utilizado como separador milhar (por exemplo:
10 000 amostras).

e Um ponto € utilizado para separar a parte integral da parte fracional
de um numero escrito em forma decimal (por exemplo: 3.12%).

Tampéo de Eluigdo 2

Microparticulas 2

Atencéo

Perigo

Consultar as instrugdes de uso

Temperatura de Armazenamento

Prazo de Validade

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Fabricante

LT 000

ASSISTENCIA TECNICA

Para assisténcia técnica, entre em contato com o Suporte Técnico da
Abbott Molecular pelo telefone 0800 702 0711 ou acesse o website da
Abbott Molecular: www.molecular.abbott/portal.

Abbott Molecular é o fabricante legal do Kit de Prep Amostra 2 Alinity m.

O Kit de Prep Amostra 2 Alinity m é importado na Unido Europeia pela
Abbott Diagnostics GmbH, localizada em Max-Planck-Ring 2, 65205

Wiesbaden, Germany.

Abbott Molecular Inc.
1300 East Touhy Avenue
Des Plaines, IL 60018 USA

Abbott GmbH
Max?PIann::k-Ring 2

65205 Wiesbaden, Germany

©2018, 2020 Abbott. Todos os direitos reservados.

Alinity € uma marca comercial da Abbott. ProClin € uma marca
comercial da Rohm and Haas. Todas as demais marcas comerciais
pertencem a seus respectivos proprietarios.

Importado e distribuido por:

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
Rua Michigan, 735 - Cidade Moncdes

CEP 04566-905 - Sao Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16

Assisténcia Técnica:
Centro de Servigo ao Cliente: Tel. 0800 702 0711

ANVISA N¢: 80146502208
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Alinity m
Lysis Solution

Revisado em Novembro de 2020

NOTA: Alterac6ées em destaque

SUPORTE TéCNICO: 0800 702 0711
SUPORTE TECNICO INTERNACIONAL: ENTRE EM
CONTATO COM SEU REPRESENTANTE ABBOTT

As instrucdes devem ser seguidas rigorosamente. A confiabilidade dos
resultados do ensaio ndo podera ser garantida se estas instrugdes nao
forem seguidas a risca.

AVISO AO USUARIO

Qualquer incidente grave relacionado a este dispositivo deve ser relatado
ao fabricante e a autoridade competente adequada do pais onde o
usuario e/ou paciente encontra-se estabelecido. Para comunicar o
fabricante, consulte as informacdes de contato fornecidas na se¢éo
Suporte Técnico ou na seg¢ao Assisténcia Técnica destas instrugoes.

NOME

Alinity m Lysis Solution

USO PRETENDIDO

A Solucéo de Lise Alinity m é utilizada no Alinity m System automatizado
para preparar amostras a serem analisadas em testes de Reacdo em
Cadeia da Polimerase (PCR). Uma descri¢ao detalhada sobre como
uséa-la é fornecida no Manual de Operagdes do Alinity m System.

USUARIO PRETENDIDO

Os usudrios pretendidos para a Solugdo de Lise Alinity m sdo os
profissionais de saude e de laboratério.

REAGENTES

Conteudo do Kit

Alinity m Lysis Solution

(Numero de Lista 09N20-001) (1 frasco, 975 mL)
Contém: Agua com tampao Tris, GITC e Tween 20.

AVISOS E PRECAUCOES
[1vp]

e Somente para uso diagndstico in vitro
e Nao misture a solugédo de lise e seus residuos com acidos ou
agentes oxidantes fortes (como solucdo de hipoclorito de sédio).

Precaucées de Seguranga

Informagdes importantes sobre manuseio, transporte e descarte seguros
deste produto sao encontradas na ficha de dados de seguranga.

Para uma discussdo detalhada sobre as precaugdes de seguranga
durante a operacdo do sistema, consulte o Manual de Operagdes do
Alinity m System, Se¢ao 7 e Secgéao 8.

% BR

Lysis Solution
09N20-001
H06881R02
HI9N20B

Atencao
Componentes considerados perigosos:
Tiocianato de guanidina

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:
Solugéo de Lise Alinity m

PERIGO

H302+H312+H332 Nocivo se ingerido, em contato com a pele ou
se inalado.

H314 Causa queimaduras na pele e lesdes oculares
graves.

H412 Nocivo para a vida aquatica com efeitos
duradouros.

EUHO032 Em contato com acidos, libera gases muito
téxicos.

Prevencao

P280 Utilize luvas de protegéo / roupas de protecéo /
protecédo ocular.

P273 Evite liberar no meio ambiente.

P264 Lave as maos cuidadosamente apds o
manuseio.

Resposta

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTATO COM OS OLHOS:
Enxague cuidadosamente com agua por varios
minutos. Se utilizar lentes de contato, remova-as
se possivel. Continue enxaguando.

P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE (ou
cabelo): Retire imediatamente toda a roupa
contaminada. Lave a pele com agua ou tome
uma ducha.

P301+P330+P312 EM CASO DE INGESTAO: Enxague a boca.
Ligue para um CENTRO DE INTOXICACOES ou
médico em caso de mal-estar.

P304+P340 EM CASO DE INALACAO: Leve a pessoa para
um local arejado e mantenha-a em posicao
confortavel para respirar.

P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: Enxague a boca.
NAO provocar o vémito.

P310 Ligue para um CENTRO DE INTOXICACOES ou
médico imediatamente.

P363 Lave a roupa contaminada antes de reutilizar.

P405 Armazenar em local fechado a chave.

Descarte

P501 Descarte o conteudo / recipiente de acordo com

as regulagoes locais.

Transporte dos Reagentes

Condicéao de Transporte
Temperatura Ambiente

Solucéo de Lise Alinity m

Armazenamento dos Reagentes
Temperatura de

Tempo Maximo de

Armazenamento Armazenamento
Fechados 15a 30°C Até o prazo de validade
A bordo Temperatura Descartar apds 30 dias
do Sistema (ndo ultrapassar o prazo de validade)

) Abbott



PROCEDIMENTO

Para obter instrugoes sobre como carregar a Solugdo de Lise Alinity m no

instrumento, consulte o0 Manual de Operagdes do Alinity m System, Secéo 5.

Para mais informagdes, consulte o Manual de Operagdes do Alinity m
System, Se¢ao 1 e Segéo 5.

Nota sobre o formato dos numeros:

e Um espago é utilizado como separador milhar (por exemplo: 10 000
amostras).

e Um ponto € utilizado para separar a parte integral da parte fracional
de um numero escrito em forma decimal (por exemplo: 3.12%).

SiMBOLOS UTILIZADOS

Numero de Referéncia

Somente para Uso Diagndstico
In Vitro

CRER]

Numero de Lote

In Vitro Test Teste In Vitro
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Para Uso Diagndstico In Vitro

Consultar as instrugdes de uso

Perigo

Atencéo

Temperatura de Armazenamento

Prazo de Validade

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Fabricante

LI~ 600

ASSISTENCIA TECNICA

Para assisténcia técnica, entre em contato com o Suporte Técnico da
Abbott Molecular pelo telefone 0800 702 0711 ou acesse o website da
Abbott Molecular: www.molecular.abbott/portal.

Abbott Molecular Inc. é o fabricante legal da Solugédo de Lise Alinity m.

A Solucéo de Lise Alinity m € importada para a Unido Europeia pela
Abbott Diagnostics GmbH, localizada em Max-Planck-Ring 2, 65205
Wiesbaden, Germany.

Abbott Molecular Inc.
‘ 1300 East Touhy Avenue C €
Des Plaines, IL 60018 USA
Abbott GmbH )
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

©2018, 2020 Abbott. Todos os direitos reservados.
Alinity € uma marca comercial da Abbott. Todas as demais marcas
comerciais pertencem a seus respectivos proprietarios.

Importado e distribuido por:

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
Rua Michigan, 735 - Cidade Moncdes

CEP 04566-905 - Sédo Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16

Assisténcia Técnica:
Centro de Servigo ao Cliente: Tel. 0800 702 0711

ANVISA Ne¢: 80146502215

) Abbott



Alinity m
Diluent Solution

Revisado em Agosto de 2019

SUPORTE TECNICO: 0800-70-20711
SUPORTE TECNICO INTERNACIONAL: ENTRE EM
CONTATO COM SEU REPRESENTANTE ABBOTT

As instrucdes devem ser seguidas rigorosamente. A confiabilidade dos
resultados do ensaio ndo podera ser garantida se estas instrugdes nao
forem seguidas a risca.

AVISO AO USUARIO

Qualquer incidente grave relacionado a este dispositivo deve ser relatado
ao fabricante e a autoridade competente adequada do pais onde o
usuario efou o paciente se encontra estabelecido. Para comunicar o
fabricante, consulte as informacdes de contato fornecidas na segéo de
assisténcia técnica destas instrugoes.

NOME

Alinity m Diluent Solution

USO PRETENDIDO

A Solugéo Diluente Alinity m & utilizada no Alinity m System automatizado
para preparar amostras a serem analisadas em testes de Reacdo em
Cadeia da Polimerase (PCR). Uma descri¢ao detalhada sobre como
usa-la é fornecida no Manual de Operagdes do Alinity m System.

USUARIO PRETENDIDO

A Solucéo Diluente Alinity m deve ser utilizada pelo pessoal de
laboratério que realizard os testes, médicos que utilizardo os resultados
dos testes realizados e pacientes para os quais o teste é efetuado. Os
laboratérios onde a Solugao Diluente Alinity m sera utilizada incluem:

e Unidades de saude que oferecem cuidados a pacientes

e Laboratérios diagnésticos de referéncia

e Laboratérios diagndsticos particulares

e Laboratérios diagndsticos hospitalares

e Setor de saude publica

REAGENTES

Conteudo do Kit

Alinity m Diluent Solution

(Numero de Lista 09N20-03) (4 frascos, 975 mL por frasco)
Contém: Agua e ProClin® 950 a 0.15%

AVISOS E PRECAUCOES

e Somente para uso diagndstico in vitro

Precaucées de Seguranca

Informagdes importantes sobre manuseio, transporte e descarte seguros
deste produto sdo encontradas na ficha de dados de seguranca.

Para uma discussdo detalhada sobre as precaugdes de seguranca
durante a operagao do sistema, consulte o Manual de Operagées do
Alinity m System, Secéo 7 e Secéo 8.

Atencéo

Componentes considerados perigosos:

2-metil-4-isotiazolin-3-ona

Diluent Solution
09N20-03
H06883R02

HON2AB

ATENCAO

H317 Pode causar reacéo alérgica cutanea.

Prevencao

P261 Evite a inalacdo das névoas / vapores /
aerossois.

p272 A roupa de trabalho contaminada nao devera
deixar o local de trabalho.

P280 Utilize luvas de protecao / roupas de
protecédo / protegdo ocular.

Resposta

P302+P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE:
Lave com bastante agua.

P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea:
Procure um médico.

P362+P364 Retire e lave a roupa contaminada antes de
reutilizar.

Descarte

P501 Descarte o conteudo / recipiente de acordo

com as regulagoes locais.

Transporte dos Reagentes

Condicéo de Transporte
Temperatura Ambiente

Solucéao Diluente Alinity m

Armazenamento dos Reagentes
Temperatura de

Tempo Maximo de

Armazenamento Armazenamento
Fechados 15a 30°C Até o prazo de validade
A bordo Temperatura do Descarte apos 30 dias
Sistema (ndo ultrapassar o prazo de
validade)
PROCEDIMENTO

Para obter instrugdes sobre o carregamento da Solucédo Diluente
Alinity m no instrumento, consulte o Manual de Operacgdes do Alinity m
System, Secgéo 5.

Para mais informagdes, consulte o Manual de Operagdes do Alinity m
System, Secédo 1 e Secgéao 5.

Nota sobre o formato dos nuimeros:

e Um espago é utilizado como separador milhar (por exemplo: 10 000
amostras).

e Um ponto é utilizado para separar a parte integral da parte fracional
de um numero escrito em forma decimal (por exemplo: 3.12%).

) Abbott
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MBOLOS UTILIZADOS

|For In Vitro Diagnostic Use|

|PRODUCT OF USA

Lo

Numero de Referéncia

Somente para Uso Diagndstico
In Vitro

Numero de Lote

Teste In Vitro

Para Uso Diagnéstico In Vitro

Produto dos EUA

Consultar as instrugdes de uso

Atencéo

Temperatura de Armazenamento

Prazo de Validade

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Fabricante

ASSISTENCIA TECNICA

Para assisténcia técnica, entre em contato com o Suporte Técnico da
Abbott Molecular pelo telefone 0800-7020-711 ou acesse o website da
Abbott Molecular: www.molecular.abbott/portal.

Abbott Molecular Inc. é o fabricante legal da Solugao Diluente Alinity m.

Abbott Molecular Inc.
1300 East Touhy Avenue
Des Plaines, IL 60018 USA

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

©2018 Abbott. Alinity € uma marca comercial da Abbott. ProClin é
uma marca comercial da Rohm and Haas. Todas as demais marcas
comerciais pertencem a seus respectivos proprietarios.
www.molecular.abbott/portal

Distribuido no Brasil por:

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
Rua Michigan, 735 - Cidade Mongdes

CEP 04566-905 - Sao Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16

Assisténcia Técnica:

Centro de Servigo ao Cliente: Tel. 0800-70-20711
Rua Michigan, 735 - Cidade Mongdes

CEP 04566-905 - Séo Paulo - SP

Responsavel Técnica:
Luciana Maldonado Lima, CRF/SP: 63548

ANVISA Ne°: 80146502218

NUMERO DE LOTE E PRAZO DE VALIDADE (ANO/MES/DIA):
VIDE ROTULO DO ESTOJO.

) Abbott



Alinity m

Vapor Barrier Solution

Criado em Outubro de 2018

SUPORTE TECNICO: 0800-70-20711

SUPORTE TECNICO INTERNACIONAL: ENTRE EM
CONTATO COM SEU REPRESENTANTE ABBOTT

As instrucdes devem ser seguidas rigorosamente. A confiabilidade dos
resultados do ensaio ndo podera ser garantida se estas instrugdes nao
forem seguidas a risca.

AVISO AO USUARIO

Qualquer incidente grave relacionado a este dispositivo deve ser relatado
ao fabricante e a autoridade competente adequada do pais onde o
usuario e/ou o paciente se encontra estabelecido. Para comunicar o
fabricante, consulte as informacdes de contato fornecidas na segéo de
assisténcia técnica destas instrugoes.

NOME

Alinity m Vapor Barrier Solution

USO PRETENDIDO

A Solucédo de Barreira de Vapor Alinity m é utilizada no Alinity m System
automatizado para preparar amostras a serem analisadas em testes

de Reagado em Cadeia da Polimerase (PCR). Uma descri¢ao detalhada
sobre como usa-la é fornecida no Manual de Operacgdes do Alinity m
System.

USUARIO PRETENDIDO

A Solucéo de Barreira de Vapor Alinity m deve ser utilizada pelo
pessoal de laboratdrio que realizara os testes, médicos que utilizardo
os resultados dos testes realizados e pacientes para os quais o teste é
efetuado. Os laboratérios onde a Solugéo de Barreira de Vapor Alinity m
sera utilizada incluem:

e Unidades de saude que oferecem cuidados a pacientes

e Laboratérios diagnésticos de referéncia

e Laboratdrios diagndsticos particulares

e Laboratérios diagndsticos hospitalares

e Setor de saude publica

REAGENTES

Conteudo do Kit
Alinity m Vapor Barrier Solution

(Numero de Lista 09N20-04) (1 frasco, 975 mL)
Contém: Oleo mineral

AVISOS E PRECAUCOES

e SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Precaucées de Seguranca

Informagdes importantes sobre manuseio, transporte e descarte seguros
deste produto sdo encontradas na ficha de dados de seguranca.

Para uma discussao detalhada sobre as precaugdes de seguranca durante
a operagao do sistema, consulte o Manual de Operagoes do Alinity m
System, Secéo 7 e Secéo 8.

Vapor Barrier Solution
09N20-04
H06884R01

HONXO0B

Atencao

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:

Solugao de Barreira de Vapor Alinity m: Este produto ndo é considerado
perigoso de acordo com os critérios da norma 29 CFR 1910.1200 ou da
diretriz de Classificagdo Geral para preparacdes da UE.

Transporte dos Reagentes

Condicéao de Transporte
Temperatura Ambiente

Barreira de Vapor Alinity m

Armazenamento dos Reagentes

Temperatura de Tempo Maximo de

Armazenamento Armazenamento
Fechados 15a 30°C Até o prazo de validade
A bordo Temp_e ratura do Até o prazo de validade
Sistema
PROCEDIMENTO

Para obter instrugdes sobre o carregamento da Solugéo de Barreira de
Vapor Alinity m no instrumento, consulte o Manual de Operagdes do
Alinity m System, Secéo 5.

Para mais informagoes, consulte o Manual de Operagées do Alinity m
System, Se¢ao 1 e Segéo 5.

Nota sobre o formato dos numeros:

e Um espago é utilizado como separador milhar (por exemplo: 10 000
amostras).

e Um ponto € utilizado para separar a parte integral da parte fracional
de um numero escrito em forma decimal (por exemplo: 3.12%).

SiMBOLOS UTILIZADOS

Numero de Referéncia

Somente para Uso Diagnéstico In
Vitro

Numero de Lote

Teste In Vitro

[For In Vitro Diagnostic Use|

PRODUCT OF USA

Para Uso Diagnéstico In Vitro

Produto dos EUA

Consultar as instrugdes de uso

Temperatura de Armazenamento

Prazo de Validade

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Fabricante

L™~
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ASSISTENCIA TECNICA

Para assisténcia técnica, entre em contato com o Suporte Técnico da
Abbott Molecular pelo telefone 0800-7020-711 ou acesse o website da
Abbott Molecular: www.molecular.abbott/portal.

Abbott Molecular Inc. é o fabricante legal da Solugao de Barreira de
Vapor Alinity m.

Abbott Molecular Inc.
1300 East Touhy Avenue C €

Des Plaines, IL 60018 USA

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

©2018 Abbott. Alinity € uma marca comercial da Abbott. Todas as
demais marcas comerciais pertencem a seus respectivos proprietarios.
www.molecular.abbott/portal

Distribuido no Brasil por:

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
Rua Michigan, 735 - Cidade Moncdes

CEP 04566-905 - Sdo Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16

Assisténcia Técnica:

Centro de Servigo ao Cliente: Tel. 0800-70-20711
Rua Michigan, 735 - Cidade Mongdes

CEP 04566-905 - Sao Paulo - SP

Responsavel Técnica:
Luciana Maldonado Lima, CRF/SP: 63548

ANVISA Ne: 80146502217

NUMERO DE LOTE E PRAZO DE VALIDADE (ANO/MES/DIA):
VIDE ROTULO DO ESTOJO.
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PRODUTIVIDADE OPERACIONAL

CONFIANCA

UNIFORMIDADE

HABILITE VERDADEIRO RANDOM ACCESS

e Elimine a triagem e o processamento por lotes com um rack
universal de amostras

e Priorize os resultados de teste com opgdes STAT

¢ Acesso continuo a reagentes, consumiveis, amostras e residuos

ESPECIFICAGCOES DO SISTEMA 12

Instrumento totalmente automatizado, da amostra ao resultado

Tecnologia

PCR em tempo real

Tempo para o primeiro
resultado

<115 minutos

Capacidade maxima

300 testes em aprox.
8 horas; até 1 080 testes
em aprox. 24 horas*

Capacidade de
multiplexacédo

Até 6 alvos/reagao

Resultados subsequentes

12 amostras a cada 16 minutos

Mix de ensaios em Random
Access

75 ensaios diferentes a cada 8 horas

Capacidade de ensaios a
bordo

20 ensaios

Capacidade de amostras

144 amostras

Tempo de autonomia
(“walkaway”)

minimo de 4 horas

Manutencao

Diaria — 0 min; Semanal — 40 min;
Mensal — 90 min; adicional
conforme necessidade

*O numero real de amostras em 24 horas pode variar
conforme a pratica e o fluxo de trabalho do

Processe até 75 ensaios diferentes com rendimento de 300 amostras em um turno de 8 horas.

MOLECULAR.ABBOTT

Pagina 1 de 2



EXECUTE QUALQUER TESTE, QUALQUER AMOSTRA, A QUALQUER MOMENTO*

EXEMPLO DE AMPLO PORTFOLIO DE ENSAIOS NO ALINITY m EM UM MESMO MOMENTO

ENSAIOS A 1 2 Ensaios em amplificagdo
BORDO DO e detecgdo
ALINITY m
1 Ensaios em preparagdo
*A disponibilidade de amostra

dos ensaios pode
variar por regiao.
Consulte o
representante
Abbott.

24 ensaios processados simultaneamente no Alinity m

ELIMINAR A FORMAQAO DE LOTES E MELHORAR O RENDIMENTO'
ALINITY m VS. ENSAIOS CONCORRENTES - COMPARACAO EM 8 LABORATORIOS CLIiNICOS

ANALISADORES ROTINEIROS MULTIPLOS

ALINITY m

Sintese de todos os
8 locais de estudo:

— Hov 5-29

— HBv HORAS
sm TAT

100% 100%
8= 8
is = is
S = 80% S W 80%—
- a— .
§ Q Sintese de todos os § 5
— . P
< [ 8 locais de estudo: g3
5o 0% ) 3 5 60%
85 HIV (Siemens) -]
s b s 2
< @ HCV (Roche) T a8
é’ w o 40% £ W 40%
£ HBV (Roche) 5
Eg : 3
33 o — ST (Seegene) 38 .
= S i
HPV (Roche)
% T T T T T T G5

T T

TEMPO DE RESPOSTA TOTAL (TAT) - DIAS

ESPECIFICAGOES 23

DIMENSOES MEDIDAS REQUISITOS AMBIENTAIS

Largura 2.49m (98") Températura ambiente 15°Ca28’C

Profundidade 1.02 m (40" Umidade relativa 20% a 65%

Altura 1.88 m (74") - 0 poste sem condensagao
de alerta de distancia Altitude 30.48 m abaixo do

acrescenta 25 cm (9.8
polegadas) a altura

Peso 1,021 kg (2,250 Ib)

nivel do mar a 3,000
m acima do nivel do
mar

TUBOS COMPATIVEIS

Nivel de ruido 64 a 68 dBA

Diametro externo 13216 mm

DIAGNOSTICO REMOTO

Altura 75a 100 mm

AbbottLink

ICOMUNICAGAO DE INTERFACE

eUPDATES

HL7® bidirecional — Dual TCP/IP

Abbott Mail

LINGUAGENS DE CODIGO DE BARRAS DE
AMOSTRA

Cadigo 128

Cédigo 3de 9

Codabar

REQUISITOS ELETRICOS

Tenséao 200 a 240 VAC

Corrente 30 A, monofasico

Frequéncia 50 ou 60 Hz

Consumo nominal max 3,600 VA

Dissipagao de calor Média de 3,500
BTU/hora

Intercalado 2 de 5

Data Matrix ECC 200

REFERENCIAS

Codigo 93

UPC—-A

1. Obermeier M, Pacenti M, Ehret R, et al. Improved molecular laboratory productivity by consolidation of testing on the
new random-access analyzer Alinity m. J Lab Med. 2020 November. https://doi.org/10.1515/labmed-2020-0102.

2. Alinity m System Operations Manual (54-605002/R13).

3. Abbott Molecular. Internal Data on File.

MOLECULAR.ABBOTT
Para uso diagndstico In Vitro

© 2025 Abbott. Todos os direitos reservados. Todas as marcas mencionadas sao propriedade do grupo

Abbott ou de seus respectivos titulares. Qualquer fotografia exibida tem finalidade exclusivamente ilustrativa.

MDx-25003065. Data de validade: Junho 2027.

Pagina 2 de 2

T T T T T T
5 6 7 8 9 10

TEMPO DE RESPOSTA TOTAL (TAT) - DIAS

SISTEMA ALINITY m
E CONSUMIVEIS

Unidades de Reagéo Integradas Alinity m

Pontas de Pipeta Alinity m, 50 pL

Pontas de Pipeta Alinity m, 1000 pL

Adaptadores de Pontas de Pipeta Alinity m

Luvas CO-RE para Pontas Alinity m

Recipiente de Residuos IRU Alinity m

Caixa de Residuos Alinity m

Garrafa de Residuos Alinity m

Bandeja de Ensaios Alinity m

Leitor de Codigo de Barras Portatil Alinity m

Rack Universal de Amostras Alinity m

Suporte para Rack de Amostras Alinity m

Tubo de Transporte Alinity m com Tampa Perfuravel

Tubo de Transporte Alinity m

Tampa Perfuravel Alinity m

Tubo LRV Alinity m

Tubo de Aliquota Alinity m




Fundamentacio legal:
Critério de julgamento:
Compra emergencial:

Objeto da compra:

Entrega de propostas:

MINISTERIO DA DEFESA
COMANDO DO EXERCITO

TERMO DE JULGAMENTO

UASG 160199 - HOSPITAL MILITAR DE AREA DE RECIFE

PREGAO 90029/2025

Lei 14.133/2021 Caracteristica: SRP - Registro de Preco
Menor Preco / Maior Desconto Modo de disputa: Aberto
Nio UF da UASG: PE

Insumos laboratoriais com disponibilizacio de equipamentos de automagio através de comodato no setor de

Biologia Molecular.

De 10/09/2025 as 08:00 até 22/09/2025 as 09:00
Abertura da sessio publica: Dia 22/09/2025 as 09:00 (horario de Brasilia)

Mensagens do chat da compra

Responsavel Data/Hora Mensagem
. NP A sessio publica estd aberta. Até 20 itens poderdo estar em disputa simultaneamente e o periodo de
Sistema 22/09/2025 as 09:00:04 abertura para disputa ser4 entre 09:00 e 11:30 e entre 13:00 e 16:00. Mantenham-se conectados.
Sistema 22/09/2025 as 09:03:50 Prezados, bom dia. Sessdo iniciada. S6 sera aceito duas casas decimais ap6s a virgula.
Sistema 22/09/2025 s 09:15:34 A etapa de ]11I‘Igam§nto de propostas foi iniciada. Para acompanhé-la acesse a opcio "Selecio de
fornecedores" na linha do tempo.
. NP Esta compra é de 6rgio ou entidade da esfera federal, motivo pelo qual nio se aplica o critério de
Sistema 22/09/2025 s 09:15:34 desempate previsto no § 12, inciso I do Art.60 da lei 14.133/2021.
Sistema 22/09/2025 as 15:43:24 Sessio encerrada, terd continuidade amanha 23/09 as 08:30h.
Sistema 23/09/2025 as 08:55:48 Prezados licitantes, bom dia. Sessdo aberta.
Sistema 26/09/2025 as 08:16:33 Prezados licitantes, bom dia.
Sistema 26/09/2025 as 09:52:12 Sessdo agendada para 30/09/25 (terca-feira), as 08:00h.
Sistema 30/09/2025 as 08:03:36 Prezados licitantes, bom dia. Sessio aberta.

Eventos da compra

Data/Hora

Descrigio

22/09/2025 as 09:00:04

Abertura da sessdo publica

22/09/2025 as 09:15:34

Inicio da etapa de julgamento de propostas

30/09/2025 08:35
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UASG 160199 PREGAO 90029/2025

Grupo 1

Valor estimado: R$ 2.334.624,0000 (total)

Situacio: Aguardando adjudicagio
Aceito e Habilitado por CPF ***.746.***-*5 - MICHELLE CORREIA DOS SANTOS para ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA,
CNPJ 56.998.701/0034-84, melhor lance: R$ 1.852.000,0000 (total)

Propostas do Grupo G1

Beneficio Me/Epp: Conforme Art. 3* da Lei Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006
Programa de integridade: Conforme termos previsos na Lei n* 14.133/2021 e no Decreto n? 12.304/2024

Fornecedor Valor ofertado Situacio

56.998.701/0034-84 - ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA

Beneficio Me/Epp: Nio R$ 1.852.000,0000 (total)
Programa de integridade: Sim
UF endereco: SC

Fornecedor

habilitado

Valor proposta: R$ 2.334.624,0000 (total) Valor negociado: Nio Realizado

06.069.729/0001-09 - MEDICA COMERCIO REPRESENTACAO E
IMPORTACAO LTDA

Beneficio Me/Epp: Nio R$ 4.669.248,0000 (total) -
Programa de integridade: Sim
UF endereco: PE

Valor proposta: R$ 4.669.248,0000 (total) Valor negociado: Nio Realizado

27.870.531/0001-91 - SEEGENE DO BRASIL COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.

Beneficio Me/Epp: Nio R$ 2.334.624,0000 (total) -
Programa de integridade: Nio
UF endereco: MG

Valor proposta: R$ 2.334.624,0000 (total) Valor negociado: Nio Realizado

01.663.156/0001-15 - VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA
Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Sim

UF endereco: RN

R$ 1.871.084,0000 (total) -

Valor proposta: R$ 2.334.624,0000 (total) Valor negociado: Nio Realizado

Mensagens do chat do Grupo G1

Responsavel Data/Hora Mensagem

Sistema 22/09/2025 as 09:00:05 O item G1 foi aberto. Solicitamos o envio de lances.

Sistema 22/09/2025 as 09:00:05 Algumas propostas do item G1 estdo empatadas. Solicitamos o envio de lances.
Sistema 22/09/2025 as 09:15:30 O item G1 esta encerrado.

30/09/2025 08:35 2de9



UASG 160199

Responsavel

Data/Hora

PREGAO 90029/2025

Mensagem

Sistema para o
participante
56.998.701/0034-84

22/09/2025 as 09:19:50

Sr. Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84, vocé
foi convocado para enviar anexos para o item G1. Prazo para encerrar o envio: 14:00:00 do dia
22/09/2025. Justificativa: Prezado licitante, solicito inclusdo de sua proposta atualizada com
TODOS os itens ganhos, catilogos e demais documentos necessarios a habilitagao..

Pelo participante
56.998.701/0034-34

22/09/2025 as 10:24:09

O item G1 teve a convocagao para envio de anexos encerrada as 10:24:09 de 22/09/2025. 3 anexos
foram enviados pelo fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ
56.998.701/0034-84.

Pelo participante
56.998.701/0034-84

22/09/2025 as 12:10:00

Sr. Pregoeiro, pedimos a gentileza de reabrir o campo "anexo" para que possamos inserir
documento adicional dentro do prazo previsto para o respectivo encaminhamento. Grata.

Sistema para o
participante
56.998.701/0034-84

22/09/2025 as 15:42:37

Sr. Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84, vocé
foi convocado para enviar anexos para o item G1. Prazo para encerrar o envio: 10:00:00 do dia
23/09/2025. Justificativa: Prazo prorrogado conforme solicitado..

Pelo participante
56.998.701/0034-84

22/09/2025 as 16:02:25

O item Gl teve a convocagio para envio de anexos encerrada as 16:02:25 de 22/09/2025. 1 anexo
foi enviado pelo fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ
56.998.701/0034-34.

Pelo participante
56.998.701/0034-84

23/09/2025 as 08:58:49

Bom dia!

Sistema para o
participante
56.998.701/0034-84

26/09/2025 as 11:38:05

Sr. Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84, vocé
foi convocado para enviar anexos para o item G1. Prazo para encerrar o envio: 12:00:00 do dia
29/09/2025. Justificativa: Enviar documenta¢io complementar de habilitacio: certidio de
vigilincia sanitiria e AFE..

Pelo participante

26/09/2025 as 11:52:30

O item G1 teve a convocagao para envio de anexos encerrada as 11:52:30 de 26/09/2025. 2 anexos

foram enviados pelo fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ

56.998.701/0034-84 56.998.701/0034-84.
Pelo participante 30/09/2025 as 08:06:02 i Bom dia
56.998.701/0034-84 e
. . hen. O item G1 est na etapa de julgamento de proposta no periodo de inteng¢do de recursos, com
Sistema 30/09/2025 as 08:10:39 acréscimo de 10 minutos a partir de agora - até 30/09/2025 08:20:39.
Sistema 30/09/2025 as 08:22:59 O item G1 estd na etapa de habilitacio de fornecedores no periodo de intengdo de recursos, com

acréscimo de 10 minutos a partir de agora - até 30/09/2025 08:32:59.

Eventos do Grupo Gl

Data/Hora

Descrigio

22/09/2025 as 09:00:05

Item aberto para lances.

22/09/2025 as 09:15:30

Item com etapa aberta encerrada.

22/09/2025 as 09:15:30

Item encerrado para lances.

22/09/2025 as 09:19:50

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 convocado para o envio de anexo.
Prazo para encerrar o envio: 14:00:00 do dia 22/09/2025. Justificativa: Prezado licitante, solicito inclusdo de sua proposta
atualizada com TODOS os itens ganhos, catilogos e demais documentos necessarios a habilitacio..

22/09/2025 as 10:24:09

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 finalizou o envio de anexo.

22/09/2025 as 15:42:37

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 convocado para o envio de anexo.
Prazo para encerrar o envio: 10:00:00 do dia 23/09/2025. Justificativa: Prazo prorrogado conforme solicitado..

22/09/2025 as 16:02:25

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 finalizou o envio de anexo.

26/09/2025 as 11:38:05

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 convocado para o envio de anexo.
Prazo para encerrar o envio: 12:00:00 do dia 29/09/2025. Justificativa: Enviar documenta¢io complementar de habilitacio:
certidio de vigilidncia sanitaria e AFE..

26/09/2025 as 11:52:30

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 finalizou o envio de anexo.

30/09/2025 08:35
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UASG 160199 PREGAO 90029/2025

Data/Hora Descricio

Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 teve a proposta aceita, melhor lance:

30/09/2025 as 08:10:39 RS 1.852.000,0000.

30/09/2025 as 08:22:59 Fornecedor ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, CNPJ 56.998.701/0034-84 foi habilitado.

30/09/2025 as 08:35:05 Encerramento da sessio 1 de julgamento / habilitagio.

Item 1 do Grupo G1 - Reagente para diagnéstico clinico 3

Reagente Para Diagnéstico Clinico 3 Tipo: Conjunto Completo Para Automagio, Tipo De Anélise: Qualitativo Dna Chlamydia
Trachomatis, Método: Pcr, Apresentacio: Teste

Quantidade: 2600 Valor estimado: R$ 240,9900 (unitario)
Unidade de fornecimento: Unidade R$ 626.574,0000 (total)

Situagio: Aguardando adjudicagio
Critério de julgamento: Menor Preco

Aceito e Habilitado por CPF ***.746.**.*5 - MICHELLE CORREIA DOS SANTOS para ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA,
CNPJ 56.998.701/0034-84, melhor lance: R$ 220,0000 (unitario) / R$ 572.000,0000 (total)

Propostas do Item 1

Beneficio Me/Epp: Conforme Art. 3* da Lei Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006
Programa de integridade: Conforme termos previsos na Lei n* 14.133/2021 e no Decreto n* 12.304/2024

Fornecedor Valor ofertado Situagio

56.998.701/0034-84 - ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Sim

UF endereco: SC

R$ 220,0000 (unitario) Fornecedor
R$ 572.000,0000 (total) habilitado

Marca/Fabricante:  Alinity/Abbott
Modelo/versio: Familia Alinity m STI

Valor proposta: R$ 240,9900 (unitario) Valor negociado: Nio Realizado Quantidade ofertada: 2600
R$ 626.574,0000 (total)

06.069.729/0001-09 - MEDICA COMERCIO REPRESENTACAO E
;gfe(f)]izl\l\/clﬁgpgrgi R$ 481,9800 (unitario) ]
Programa de integridade: Sim R$ 1.253.148,0000 (total)
UF endereco: PE

Marca/Fabricante: ROCHE
Modelo/versio: COBAS 5800

Valor proposta: R$ 481,9800 (unitario) Valor negociado: Nio Realizado Quantidade ofertada: 2600
R$ 1.253.148,0000 (total)
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UASG 160199 PREGAO 90029/2025

Fornecedor Valor ofertado Situagio

27.870.531/0001-91 - SEEGENE DO BRASIL COMERCIO DE
g};igggﬁigfflﬁaoos E HOSPITALARES LTDA. RS 240,990 (unitario) _
Programa de integridade: Nao R$ 626.574,0000 (total)
UF endereco: MG

Marca/Fabricante: ~ Allplex™ CT/NG/MG/TV
Modelo/versio: SD9400X/100rxn

Valor proposta: R$ 240,9900 (unitario) Valor negociado:  Nio Realizado Quantidade ofertada: 2600
R$ 626.574,0000 (total)

01.663.156/0001-15 - VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA
Beneficio Me/Epp: Nio R$ 240,9900 (unitario)
Programa de integridade: Sim R$ 626.574,0000 (total)
UF endereco: RN

Marca/Fabricante: BD
Modelo/versio: BD MAX

Valor proposta: R$ 240,9900 (unitario) Valor negociado: Nio Realizado Quantidade ofertada: 2600
R$ 626.574,0000 (total)

Lances do Item 1

Data/hora Participante Lance
22/09/2025 as 09:09:03 56.998.701/0034-84 R$ 230,0000
22/09/2025 as 09:09:21 56.998.701/0034-84 R$ 220,0000

Item 2 do Grupo G1 - Reagente para diagnéstico clinico 7

Reagente Para Diagnostico Clinico 7 Tipo: Conjunto Completo Para Automacio, Tipo De Analise*: Qualitativo Sars-Cov-2, Influenza A/B,
Método*: Rt-Pcr Tempo Real, Apresentagio™: Teste

Quantidade: 2400 Valor estimado: R$ 323,1500 (unitario)
Unidade de fornecimento: Unidade R$ 775.560,0000 (total)

Situagio: Aguardando adjudicagio
Critério de julgamento: Menor Preco

Aceito e Habilitado por CPF ***.746.***-*5 - MICHELLE CORREIA DOS SANTOS para ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA,
CNPJ 56.998.701/0034-84, melhor lance: R$ 230,0000 (unitario) / R$ 552.000,0000 (total)

Propostas do Item 2

Beneficio Me/Epp: Conforme Art. 3* da Lei Complementar n* 123, de 14 de dezembro de 2006
Programa de integridade: Conforme termos previsos na Lei n* 14.133/2021 e no Decreto n* 12.304/2024

Fornecedor Valor ofertado Situagio
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UASG 160199

Fornecedor

PREGAO 90029/2025

Valor ofertado

Situagio

LTDA

UF endereco: SC

56.998.701/0034-84 - ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL

Beneficio Me/Epp: Nio
Programa de integridade: Sim

R$ 230,0000 (unitario)
RS 552.000,0000 (total)

Fornecedor

habilitado

Marca/Fabricante:
Modelo/versio:

Valor proposta:

Alinity/Abbott
Familia Alinity m Resp-4-Plex

R$ 323,1500 (unitario)
R$ 775.560,0000 (total)

Valor negociado:

Nio Realizado

Quantidade ofertada:

2400

UF endereco: PE

06.069.729/0001-09 - MEDICA COMERCIO REPRESENTACAO E
IMPORTACAO LTDA

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Sim

R$ 646,3000 (unitario)
RS 1.551.120,0000 (total)

Marca/Fabricante:
Modelo/versio:

Valor proposta:

ROCHE
COBAS 5800

R$ 646,3000 (unitario)
RS 1.551.120,0000 (total)

Valor negociado:

Nio Realizado

Quantidade ofertada:

2400

UF endereco: MG

27.870.531/0001-91 - SEEGENE DO BRASIL COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Nao

R$ 323,1500 (unitario)
RS 775.560,0000 (total)

Marca/Fabricante:
Modelo/versio:

Valor proposta:

Allplex™ SARS-CoV-2/FluA/FluB/RSV
RV10259X/100rxn

R$ 323,1500 (unitario)
R$ 775.560,0000 (total)

Valor negociado:

Nio Realizado

Quantidade ofertada:

2400

UF endereco: RN

01.663.156/0001-15 - VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA
Beneficio Me/Epp: Nio
Programa de integridade: Sim

R$ 193,0800 (unitario)
R$ 463.392,0000 (total)

Marca/Fabricante:
Modelo/versio:

Valor proposta:

BD
BD MAX

R$ 323,1500 (unitario)
RS 775.560,0000 (total)

Valor negociado:

Nio Realizado

Quantidade ofertada:

2400

Lances do Item 2

Data/hora

Participante

Lance

22/09/2025 as 09:06:05

01.663.156/0001-15

R$ 316,0400

22/09/2025 as 09:06:37

56.998.701/0034-84

R$ 305,0000

22/09/2025 as 09:06:38

01.663.156/0001-15

R$ 301,9500

22/09/2025 as 09:06:53

01.663.156/0001-15

R$ 288,6100

22/09/2025 as 09:07:24

56.998.701/0034-84

R$ 290,0000

22/09/2025 as 09:07:26

01.663.156/0001-15

R$ 277,7300

22/09/2025 as 09:07:41

01.663.156/0001-15

R$ 269,8700
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PREGAO 90029/2025

Data/hora Participante Lance

22/09/2025 as 09:07:56 56.998.701/0034-84 R$ 255,0000
22/09/2025 as 09:07:59 01.663.156/0001-15 RS 244,8700
22/09/2025 as 09:08:11 01.663.156/0001-15 R$ 229,0000
22/09/2025 as 09:08:26 01.663.156/0001-15 R$ 213,1300
22/09/2025 as 09:09:05 01.663.156/0001-15 R$ 204,7500
22/09/2025 as 09:10:50 01.663.156/0001-15 R$ 199,8900
22/09/2025 as 09:11:59 56.998.701/0034-84 R$ 245,0000
22/09/2025 as 09:12:00 01.663.156/0001-15 R$ 196,4800
22/09/2025 as 09:12:59 56.998.701/0034-84 R$ 235,0000
22/09/2025 as 09:13:00 01.663.156/0001-15 R$ 193,0800
22/09/2025 as 09:13:12 56.998.701/0034-84 R$ 230,0000

Item 3 do Grupo G1 - Reagente para diagnéstico clinico 5

Reagente Para Diagnostico Clinico 5 Tipo 1: Conjunto Completo Para Automacio, Tipo De Anélise 1: Painel Hpv De Alto E Baixo Risco,
Método 1: Pcr Multiplex, Apresentacio 1: Teste

Quantidade: 2600 Valor estimado: R$ 358,6500 (unitario)
Unidade de fornecimento: Unidade R$ 932.490,0000 (total)

Situagio: Aguardando adjudicagio
Critério de julgamento: Menor Preco

Aceito e Habilitado por CPF ***.746.***-*5 - MICHELLE CORREIA DOS SANTOS para ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA,
CNPJ 56.998.701/0034-84, melhor lance: R$ 280,0000 (unitario) / R$ 728.000,0000 (total)

Propostas do Item 3

Beneficio Me/Epp: Conforme Art. 3* da Lei Complementar n* 123, de 14 de dezembro de 2006
Programa de integridade: Conforme termos previsos na Lei n* 14.133/2021 e no Decreto n* 12.304/2024

Fornecedor Valor ofertado Situagio

56.998.701/0034-84 - ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA

Beneficio Me/Epp: Nio

Programa de integridade: Sim

UF endereco: SC

R$ 280,0000 (unitario) Fornecedor
RS 728.000,0000 (total) habilitado

Marca/Fabricante:  Alinity/Abbott
Modelo/versio: Familia Alinity m HR HPV

Valor proposta: R$ 358,6500 (unitario) Valor negociado:  Nio Realizado Quantidade ofertada: 2600

R$ 932.490,0000 (total)
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Fornecedor

Valor ofertado

PREGAO 90029/2025

Situagio

UF endereco: PE

06.069.729/0001-09 - MEDICA COMERCIO REPRESENTACAO E
IMPORTACAO LTDA
Beneficio Me/Epp: Nio
Programa de integridade: Sim

R$ 717,3000 (unitario)
RS 1.864.980,0000 (total)

Marca/Fabricante:
Modelo/versio:

Valor proposta:

ROCHE
COBAS 5800
R$ 717,3000 (unitario)

R$ 1.864.980,0000 (total)

Valor negociado:

Nio Realizado

Quantidade ofertada: 2600

UF endereco: MG

27.870.531/0001-91 - SEEGENE DO BRASIL COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.

Beneficio Me/Epp: Nio
Programa de integridade: Nao

R$ 358,6500 (unitario)
RS 932.490,0000 (total)

Marca/Fabricante:
Modelo/versio:

Valor proposta:

Anyplex™ I HPV HR
HP7E00X/100rxn

R$ 358,6500 (unitario)
R$ 932.490,0000 (total)

Valor negociado:

Nio Realizado

Quantidade ofertada: 2600

UF endereco: RN

01.663.156/0001-15 - VITALLIS DIAGNOSTICA LTDA
Beneficio Me/Epp: Nio
Programa de integridade: Sim

R$ 300,4300 (unitario)
R$ 781.118,0000 (total)

Marca/Fabricante:
Modelo/versio:

Valor proposta:

BD
BD MAX

R$ 358,6500 (unitario)
RS 932.490,0000 (total)

Valor negociado:

Nio Realizado

Quantidade ofertada: 2600

Lances do Item 3

Data/hora Participante Lance

22/09/2025 as 09:06:05 01.663.156/0001-15 R$ 355,0600
22/09/2025 as 09:06:38 01.663.156/0001-15 R$ 350,9900
22/09/2025 as 09:06:51 56.998.701/0034-84 R$ 340,0000
22/09/2025 as 09:06:53 01.663.156/0001-15 R$ 346,4900
22/09/2025 as 09:07:26 01.663.156/0001-15 R$ 342,8300
22/09/2025 as 09:07:40 56.998.701/0034-84 R$ 330,0000
22/09/2025 as 09:07:41 01.663.156/0001-15 R$ 339,4000
22/09/2025 as 09:07:59 01.663.156/0001-15 R$ 331,2800
22/09/2025 as 09:08:09 56.998.701/0034-84 R$ 310,0000
22/09/2025 as 09:08:11 01.663.156/0001-15 R$ 326,1300
22/09/2025 as 09:08:25 56.998.701/0034-84 R$ 290,0000
22/09/2025 as 09:08:26 01.663.156/0001-15 R$ 320,9800
22/09/2025 as 09:10:50 01.663.156/0001-15 R$ 312,4200

30/09/2025 08:35
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UASG 160199

PREGAO 90029/2025

Data/hora Participante Lance

22/09/2025 as 09:12:00 01.663.156/0001-15 R$ 306,4200
22/09/2025 as 09:13:00 01.663.156/0001-15 R$ 300,4300
22/09/2025 as 09:13:29 56.998.701/0034-84 R$ 280,0000

30/09/2025 08:35
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