Governo do Estado de Mato Grosso I Fls_____
SES - Secretaria de Estado de Saude

Secretaria Adjunta de Aquisigdes e Finangas
Superintendéncia de Aquisi¢des e Contratos — Coordenadoria de Contratos ——

CONTRATO N° 058/2021/SES/MT
DISPENSA DE LICITACAO N° 022/2021
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 97744/2021.

“AQUISICAO, EM CARATER
EMERGENCIAL, DE TESTE RAPIDO
IMUNOCROMATOGRAFICO POR
ANTIGENO _COVID-19 AG PARA
DETECCAO DOS CASOS DO NOVO
CORONAVIRUS (COVID-19), PARA
ATENDER AOS MUNICIPIOS E
ESTADO”,

CONTRATANTE: O ESTADO DE MATO GROSSO por meio da SECRETARIA
ESTADUAL DE SAUDE/FUNDO ESTADUAL DE SAUDE, com sede no Centro Politico
Administrativo, bloco 05, Cuiabd/MT, inscrita no CNPJ sob n. 04.441.389/0001-61, neste ato
representado pelo Secretario de Estado de Satide Sr. GILBERTO GOMES DE FIGUEIREDO,
brasileiro, portador da cédula de identidade RG n® 00655872 SESP/MT, inscrito no CPF sob o n°
174.824.451-53.

CONTRATADA: A empresa CEPALAB LABORATORIOS LTDA, inscrita no cadastro do
CNPJ sob o n° 02.248.312/0001-44, com sede na Rua Governador Valadares, n° 104, Bairro
Chdcaras Reunidas Sdo Vicente na cidade de Séo José da Lapa/MG, CEP 33.350-000, telefone (3 1)
3486-1771. e-mail: adm@cepalab.com.br, jorge(@cepalab.com.br , neste ato representada por Sr.
ALESSANDRA XIMENES DE MELLO REZENDE, brasileira, portadora da Cédula de
[dentidade RG n® MG-8.369.215. inscrito no CPF sob o n° 872.589866-34X.

DOS CONTRATANTES: contrato este. decorrente do Processo Administrativo n° 97744/2021,
oriundo do procedimento de DISPENSA DE LICITACAO N° 022/2021, do qual serdo partes
integrantes 0 Termo de Referéncia n® 01 1/2020/GBAVS/SES-MT, e que ser4 regido pela Lei n.
8.666 de 21/06/1993, Lei Federal n°® 8.080/90, Decretos Estaduais: n® 840/2017, n® 7.218/2006. e
n° 8.199/2006, art. 4°-H da Lei Federal n° 13.979/2020, Lei n° 10.534, de 13 de abril de 2017, Lei
Complementar n°® 10.442/2016, n° 123/2006. e suas alteragGes, supletivamente, pelos principios da
teoria geral dos contratos e pelas disposi¢des de direito privado e, ainda, pelas clausulas e condi¢des
a seguir definidas:

] 1_CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO ]

1.1 O presente contrato tem como objeto a “aquisicdo, em cardter emergencial, de Teste rdpido
imunocromatogrdfico por antigeno COVID-19 Ag para detecgdo dos casos do novo coronavirus
(COVID-19), para atender aos municipios e Estado”.

[ 2 CLAUSULA SEGUNDA — DO AMPARO LEGAL |

2.1 A lavratura do presente contrato decorre da realizagdo de DISPENSA DE LICITACAO N°.
022/2021. realizado com fundamento no art. 4° da Lei Federal n® 13.979/2020 e suas alteragdes.
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SES

AQUISICAO

3 CLAUSULA TERCEIRA — DAS ESPECIFICACOES E DAS EXIGENCIAS PARA A

3.1 Os servigos serdo realizados conforme as especificagdes e quantitativos constantes a seguir:

< VALOR
DESCRICAO UNID. QTDE VALOR UNIT.

TOTAL
Teste rapido imunocromatografico por antigeno COVID-19 Ag, que é um teste rapido de diagnastico in
vitro para a detecgio qualitativa do antigeno SARS-CoV-2 (Ag) em amostras de esfregago nasofaringeo
humano de individuos que atendem aos critérios clinicos e/ou epidemioldgicos da COVID-19, Com
estudos de validagao em humanos (vida real) publicados ou preprint demonstrando sensibilidade maior
que 90%, preferencinlmente entre o terceiro ¢ quinto dia de sintomas ¢ auséncia de reagdo cruzada por

Unidade 500.000 RS 17,79 R$ 8.895.000,00

outros antigenos, Estabilidade de 2.4 30°C, Registrado e validado, atendendo as normativas ¢ legislagdes

nacionais vigentes. Com validade superior a 9 meses. Cada kit/caixa devera conter: dispositivos com

dessecante em bolsa mdividual, solugio tampio. tubos de extragao, tampas de tubo de extragdio, controles
positivo e negativo. swabs nasofaringeos esterizilizados para coleta de amostra. suporte para tubos, guia
de referéncia rapida (nasofaringea). instrugio de uso. Encaminhar junto a proposta documentos que

COMProvem os requisitos exigidos,

3.1.1 Dé-se a este contrato o valor total de RS 8.895.000,00 (oito milhdes, oitocentos e noventa

e cinco mil reais)

4 CLAUSULA QUARTA — DA VIGENCIA DO CONTRATO ]

4.1 A contratada ficara obrigada no prazo de até 03 (trés) dias uteis, assinar o contrato e demais
documentos necessarios, sob pena de decair o direito de contratagdo.

4.1.1 O prazo do subitem acima podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, quando
solicitado pela contratada e desde que ocorra motivo justificado aceito pela Administragéo.

4.2 O periodo de vigéncia do contrato serd de 180 (cento e oitenta) dias consecutivos e
ininterruptos. tendo inicio em 15/03/2021 e término em 11/09/2021, conforme as disposigdes
contidas nos respectivos instrumentos, no art. 4°-H da Lei Federal n® 13.979/2020 que permite
prorrogagdo do contrato por periodo sucessivo, enquanto durar a necessidade de enfrentamento dos
efeitos da situagdo de emergéncia de saide publica.

4.2.1 O contrato podera ser rescindido antecipadamente pela contratante, sem qualquer direito
a indenizagdo ao contratado, no caso de ser formalizada regular contratagio por meio de
procedimento licitatério.

5 CLAUSULA QUINTA - DOS LOCAIS, DOS PRAZOS E CONDICOES DE
EXECUCAO DOS SERVICOS.

5.1 Apds a celebragdo do contrato, a Contratada devera manter as mesmas condigdes de habilitacdo
e retirar a nota de empenho/ordem de servigos no prazo de até 03 (trés) dias uteis, contados do
recebimento da convocacio formal.

Pagina 2 de 59
Paldcio Paiaguds, Rua D, s/n, Bloco 5. Centro Politico Administrativo
CEP: 78049-902 « Cuiabd » Mato Grosso — Telefone: (065) 3613-5344 — E-mail; contratos@ses.mt.gov.br




SES

Governo do Estado de Mato Grosso Fls
SES - Secretaria de Estado de Saude
Secretaria Adjunta de Aquisigdes e Finangas Rub

Superintendéncia de Aquisigdes e Contratos — Coordenadoria de Contratos |
5.2 Local de Entrega dos Produtos: Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica — SAF, na Rua
Jurumirim (Av. Gongalo Antunes de Barros), Carumbé/Bosque da Saude I1, Cuiaba — MT, Telefone:
3230-3344. em frente a Politec.

5.3 Entrega dos Produtos: A entrega devera ser dividida em duas remessas iguais de 50% do total,
sendo que a primeira remessa devera ser entregue em até 10 (dez) dias corridos a partir do
recebimento do empenho, e a segunda remessa com um intervalo de 40 (quarenta) dias corridos
apos o recebimento da primeira remessa.

6 CLAUSULA SEXTA — DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1 A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes neste Termo de Referéncia e seus
anexos, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execugdo do objeto e, ainda:

6.2 Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificagdes, prazo e local
constantes neste Termo, acompanhado da respectiva nota fiscal. na qual constardo as indicagdes
referentes a: marca fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade, e conforme
cronograma emitido pela unidade solicitante, respeitando o prazo de validade de no minimo 1 ano
da data de entrega.

6.3 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do
Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);

6.4 Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto com
avarias ou defeitos;

6.5 Comunicar a Administragdo. no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega,
0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida justificativa para andlise e
aceitagdo pelo Orgéo;

6.6 Manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as
condigdes de habilitagdo e qualificacdo exigidas na licitagdo;
6.7 Indicar preposto para representé-la durante a execugdo do contrato.

6.8 Dispor-se a toda e qualquer fiscalizagdo da Administragdo, no tocante ao fornecimento dos bens,
assim como ao cumprimento das obrigagdes previstas no contrato;

6.9 Comunicar imediatamente a Administragdo qualquer alteragdo ocorrida no enderego, conta
bancaria e outros que julgue necessarios para recebimento de correspondéncia;

6.10 Prestar os esclarecimentos que forem solicitados pela Administragéo, cujas reclamacdes se
obrigam a atender prontamente, bem como, dar ciéncia imediatamente e por escrito, de qualquer
anormalidade que verificar quando da execugdo da entrega.

6.11 Todos os impostos e taxas que forem devidos em decorréncia das contratagdes do objeto
correrdo por conta exclusivos da Empresa.

7 CLAUSULA SETIMA — DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

7.1 S@o obrigacdes da Contratante:
7.2 Emitir nota de empenho/ordem de servi¢o estabelecendo dia, hora, e demais informagdes que achar

pertinentes para 0 bom cumprimento do objeto;

7.3 Comunicar a empresa, por escrito, sobre falhas ou irregularidades verificadas na prestagio dos servigos, para
que seja substituido, reparado ou corrigido;
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7.4 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da empresa, através de servidor especialmente
designado;

7.5 Efetuar o pagamento & empresa no valor correspondente a execugdo dos servigos, no prazo e forma
estabelecidos na unidade;

7.6 Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela contratada.

7.7 Colocar a disposi¢do da contratada o local onde serdio executados os servigos e facilitando-lhe o acesso para
wma perfeita execugdo do contrato.

7.8 Anotar em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo do objeto, que estejam em
desacordo com o presente contrato. para que sejam tomadas providéncias com relagfio a quaisquer irregularidades,
observando-se o disposto no paragrafo 1°e 2° do art. 67 da Lei n° 8.666/93;

7.9 Notificar por escrito a contratada, a ocorréncia de eventuais imperfeigdes no curso da execugdo dos servigos,
fixando prazo para suas corregoes:

7.10 Designar servidores para fiscalizar o contrato;

7.11 Cumprir com as demais obrigagdes constantes neste Termo de Referéncia e outras previstas no Instrumento
do Contrato;

7.12 A Administrag@o ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela empresa com
terceiros, ainda que vinculados a execugdo do presente Termo de Contrato, bem como por qualquer
dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

7.13 A presenga da fiscalizagdo da contratante ndo elide nem minimiza a responsabilidade da
empresa contratada.

8 CLAUSULA OITAVA - DO ACOMPANHAMENTO E DA FISCALIZACAO

8.1 Nos termos do art. 67 Lei n® 8.666, de 1993, serdio designados por meio de Portaria os
representantes abaixo relacionados, para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em
registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo e determinando o que for
necessdrio a regularizagio de falhas ou defeitos observados:

Gestor do Contrato
Fiscal do Contrato Seré publicado através de Portaria
Suplente do Fiscal

8.2 A fiscalizagio de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada.
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeigoes
técnicas ou vicios redibitorios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da
Contratante ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n° 8.666, de 1993.

8.3 O representante da Contratante anotara em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas
com a execucdo do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionérios
eventualmente envolvidos, determinando o que for necessdrio a regularizagio das falhas ou defeitos
observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias
cabiveis.

8.4 Cabera ao gestor do contrato as seguintes atribuigdes:
a) Realizar conferéncias das notas fiscais atestadas pelo Fiscal do contrato, e posteriormente

adotar as providéncias quanto ao pagamento;
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b) Atentar aos valores a serem pagos, tomando cuidado para que os pagamentos ndo
ultrapassem o valor do contrato;

¢) Acompanhar e analisar os relatorios que por ventura venham a ser emitidos pelo Fiscal do
contrato. Havendo qualquer apontamento que acuse atraso ou descumprimento da
aquisigdo/servigo, o gestor devera notificar a contratada solicitando justificativa e o
cumprimento no prazo estabelecido pela Unidade demandante;

d) Quaisquer outras ao qual a Administrago julgar necessdrias e convenientes para o
excelente andamento do contrato.

e) Emitir a Ordem de Fornecimento.

8.5 Cabera ao fiscal do contrato as seguintes atribui¢des:

a) Orientar: estabelecer diretrizes, dar e receber informagdes sobre a execu¢ao do contrato;

b) Fiscalizar: verificar o material utilizado e a forma de execu¢do do objeto do contrato,
confirmando o cumprimento das obrigagdes:

¢) Interditar: paralisar a execucdo do contrato por estar em desacordo com o pactuado;

d) Intervir: assumir a execucdo do contrato;

e) Informar: a Administracdo o cometimento de falhas e irregularidades detectadas pela
Contratada que implique comprometimento da aquisi¢do e/ou aplicacio de penalidades
previstas; e noticiar os casos de afastamento em virtude de férias, licengas ou outros
motivos. para que o substituto (suplente) possa assumir a gestdo do contrato, evitando
prejuizos, interrupgdes e suspensio das atividades de fiscalizacio.

f) Ter total conhecimento do contrato e suas clausulas:

g) Solicitar a seus superiores, em tempo habil para adogdo das medidas convenientes,
decisdes e providéncias que ultrapassarem a sua competéncia;

h) Zelar pelo bom relacionamento com a contratada, mantendo um comportamento ético,
probo e cortés;

i) Conferir os dados das notas/faturas antes de atesta-las, promovendo as corregdes devidas e
arquivando copia junto aos demais documentos pertinentes;

J) Anotar todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo do contrato, informando ao
Gestor do Contrato aquelas que dependam de providéncias, com vistas a regularizagio das
faltas ou defeitos observados:

k) Acompanhar e controlar, quando for o caso, as entregas ¢ o estoque de materiais de
reposigéo, destinados a execugdo do objeto contratado, principalmente quanto a sua
quantidade e qualidade;

1) Formalizar. sempre, os entendimentos com a Contratada ou seu Preposto, adotando todas
as medidas que permitam compatibilizar as obrigagdes bilaterais;

m) Avaliar constantemente a qualidade da execugao contratual, propondo, sempre que
cabiveis medidas que visem reduzir gastos e racionalizar os servigos;

n) Observar rigorosamente os principios legais e éticos em todos os atos inerentes as suas
atribuigdes, agindo com transparéncia no desempenho das suas atividades.

8.6 Cabera ao Fiscal, além das que perfazem na legislagdo vigente, Lein® 8.666/93, conferir e atestar
a Nota Fiscal emitida pela empresa.

9 CLAUSULA NONA - DA DOTACAO ORCAMENTARIA

9.1 As despesas decorrentes da execugao do contrato correrdo por conta da dotagio or¢amentaria:

e Programa: 526
e Funcao: 10
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Unidade Or¢amentaria: 21601
Acdo (P/A/OE): 2510
Natureza: 3.3.90.30
Fonte: 100/134

9.2 Se faz necessaria a emissdo de empenhos distintos conforme a dotagdo orcamentaria de cada
area e os quantitativos solicitados por cada uma.

10 CLAUSULA DECIMA - DO PAGAMENTO E DA APRESENTACAO DA NOTA
FISCAL

10.1 O pagamento sera realizado no prazo ndo superior a 30 (trinta) dias. contados a partir da
apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura, devidamente atestada pelo seu recebimento, obedecendo ao
cronograma de desembolso previsto no Decreto Estadual n°® 1.349/2018 (alterado o texto conforme
informagdo técnica n® 020/2018). através de ordem banciria, para crédito em banco, agéncia e conta
corrente indicado pela contratada.

10.2 As Notas Fiscais devem ser emitidas em nome do Fundo Estadual de Saide e deverdo ser
entregues no local indicado pela CONTRATANTE, a fim de serem atestadas e devera conter as
seguintes descriminagdes:

a) Razdo Social e CNPJ;

b) Numero da Nota Fiscal;

¢) Data de emissio;

d) Nome da Secretaria Solicitante/unidade;

e) Descri¢do do Produto;

f) Lote de cada produto (quantidade. prego unitario, prego total);

g) Dados Bancérios (nome e niimero do banco, niimero da agéncia, nimero da conta corrente)
— Exclusivamente “Banco do Brasil”:

h) Namero do Contrato;

i) Nuamero da Nota de Empenho/Ordem de Fornecimento:

i) Ndo devera possuir rasuras.

10.3 O pagamento somente seré autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo servidor competente
na nota fiscal apresentada;

-4 Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratagio, ou,
nda, circunsténcia que impega a liquidagio da despesa, como, por exemplo, obrigagéo financeira
endente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado até
que a CONTRATADA providencie as medidas saneadoras. Nesta hipatese, o prazo para pagamento
iniciar-se-a apds a comprovagio da regularizagio da situagdo, ndo acarretando qualquer 6nus para
a CONTRATANTE.

10.5 Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para
pagamento de acordo com as informacgdes repassadas pela CONTRATADA indicando a agéncia,
localidade e nimero da conta corrente em que devera ser realizado o depésito, observando-se a
ordem cronologica estabelecida no art. 5° da Lei n° 8666/93.

10.6 A CONTRATADA devera obrigatoriamente antes de cada pagamento comprovar situagdo
regular, junto ao SICAF — Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores ou CGF/MT —
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Cadastro Geral de Fornecedores do Estado de Mato Grosso ou apresentar para tanto as certiddes de
regularidade fiscais, devidamente validas:

a) Prova de regularidade da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional — PGFN;

b) Prova de regularidade da Fazenda Estadual (expedida pela Secretaria de Estado de
Fazenda da sede ou domicilio do credor);

¢) Prova de regularidade do Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS);

d) Prova de regularidade da Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

10.7 Constatando-se, a situagdo de irregularidade da CONTRATADA, serd providenciada sua
adverténcia, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situa¢do ou, no
mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a
critério da CONTRATANTE.

10.8 Nio havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a CONTRATANTE
devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada 8 CONTRATADA a ampla defesa.

10.9 Nenhum pagamento serd efetuado enquanto pendente de liquidagdo quaisquer obrigagdes
financeiras impostas a CONTRATADA em virtude de penalidade ou inadimpléncia, sem que isso
gere direito de atualizagfo monetaria.

10.10 A CONTRATANTE néo efetuara pagamento de titulo descontado, ou por meio de cobranga
em banco, bem como, os que forem negociados com terceiros por intermédio da operagdo de
“factoring”.

10.11 As despesas bancdrias decorrentes de transferéncia de valores para outras pragas serdo de
responsabilidade da CONTRATADA.

11 CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA RESCISAO

11.1 A inexecug¢do total ou parcial do Contrato enseja a sua rescisdo, o qual ficara rescindido de
pleno direito, independentemente de aviso ou interpelagdo judicial ou extrajudicial, se houver
ocorréncia de uma das ocorréncias prescritas nos art. 77 a 80 da Lei n. 8.666/93;

11.2 Os casos de rescisdo contratual deverdo ser formalmente motivados nos autos do processo,
assegurados o contraditorio e a ampla defesa;

11.3 A rescisdo acarretard, independentemente de qualquer procedimento judicial ou extrajudicial
por parte da Contratante, a retencdo dos créditos decorrentes deste Contrato, limitados ao valor dos
prejuizos causados, além das san¢des previstas até a completa indenizagdo dos danos;

11.4 Fica ajustado em caso de rescisdo que nenhuma indenizagdo serd cabivel, a ndo ser o
ressarcimento das despesas comprovadamente realizadas pela Contratada e autorizadas pela
CONTRATANTE, previstas no presente Contrato;

11.5 Em caso de rescisdo sem que haja culpa da Contratada, esta podera ser ressarcida dos prejuizos
que comprovadamente houver sofrido, tendo ainda o direito, se for o caso, ao pagamento devido
pela execugdo do Contrato até a data da rescisdo;

11.6 Em caso de rescisdo sem que haja culpa da Contratante, esta serd ressarcida dos prejuizos que
comprovadamente houver sofrido, tendo ainda o direito, se for o caso, a restituicdo dos valores na
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propor¢do que os servigos tenham sido executados, e restituicdo dos valores estimados as diversas
despesas ja investidas em funcdo do objeto contratado;

11.7 Em caso de cisdo, incorporagdo ou fusdo da Contratada com outras empresas, caberd a
Contratante decidir pela continuidade ou ndo do presente Contrato;

12 CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1 Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n° 8.666, de 1993 e Decreto Estadual 840
de 2017, se a Contratada:

a) Nao aceitar/retirar a nota de empenho, ou ndo assinar o termo de contrato, quando convocado
dentro do prazo de validade da proposta;

b) Apresentar documentagdo falsa;

¢) Deixar de entregar os documentos exigidos no certame;

d) Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obriga¢des assumidas em decorréncia da
contratacao;

e) Ensejar o retardamento da execugdo do objeto:

f) Fraudar na execucdo do contrato;

g) Comportar-se de modo inidéneo;

h) Cometer fraude fiscal;

i) Nao mantiver a proposta.

12.2 A CONTRATADA que cometer qualquer das infragdes discriminadas no subitem acima ficara
sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sangdes:

12.2.1 Adverténcia por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos
significativos para a Administragdo/CONTRATANTE;

12.2.2 Quanto ao atraso para assinatura do contrato:

a) Atraso de até 02 (dois) dias tteis, multa de 2% (dois por cento) sobre o valor do contrato ou
nota de empenho;

b) A partir do 3° (terceiro) dia util até o limite do 5° (quinto) dia atil, multa de 4% (quatro por
cento) sobre o valor do contrato ou nota de empenho, caracterizando-se a inexecugio total
da obrigacao a partir do 6° (sexto) dia atil de atraso;

12.2.3 Em caso de inexecugo parcial ou total, a multa compensatéria, serd de até 10% (dez por
cento) e serd aplicada de forma proporcional & obrigagdo inadimplida;

2.2.4 Suspensdo de licitar ¢ impedimento de contratar com o 6rgdo, entidade ou unidade
dministrativa pela qual a Administragdo Publica opera e atua concretamente, pelo prazo de até
dois anos:

12.2.5 As sangdes aplicadas serdo comunicadas ao Cadastro Geral de Fornecedores do Estado
de Mato Grosso para registro no cadastro da respectiva sancionada e ao Cadastro de Empresas
Inidoneas e Suspensas-CEIS/MT:

12.2.6 Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragio Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da punigdo ou até que seja promovida a
reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre
que a Adjudicataria/Contratada ressarcir a Administragdo/Contratante pelos prejuizos causados;
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12.3 Se a Contratada ndo proceder ao recolhimento da multa no prazo de 05 (cinco) dias ateis,
contados da notificagiio por parte da Secretaria de Estado de Saude, o respectivo valor sera
descontado dos créditos que esta possuir com o Estado, e, se estes forem inexistentes ou
insuficientes. o valor serd encaminhado para inscrigio em Divida Ativa e execugdo pela

Procuradoria Geral do Estado.

12.4 A aplicagdio de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo
que assegurard o contraditorio ¢ a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento
previsto na Lei n° 8.666, de 1993 e Decreto Estadual 840 de 2017.

12.5 Do ato que aplicar penalidade caberé recurso, no prazo de 05 (cinco) dias (teis, a contar da
ciéneia da notificacdo, podendo a Administragdo reconsiderar sua decisdo ou nesse prazo
encaminha-la devidamente informada para a apreciagdo e deciso superior, dentro do mesmo prazo.

12.6 A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levara em consideragdo a gravidade da
conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado & Administragdo,
observado o principio da proporcionalidade.

12.7 A Contratada podera ser penalizada inclusive com eventual rescisdo do contrato caso a
qualidade/quantidades dos bens e/ou a presteza no atendimento deixarem de corresponder a
expectativa.

13 CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA CLAUSULA ANTICORRUPCAO

13.1 Para a execugio deste contrato, nenhuma das partes podera oferecer, dar ou se comprometer a
dar a quem quer que seja. ou aceitar ou se comprometer a aceitar de quem quer que seja. tanto por
conta propria quanto por intermédio de outrem, qualquer pagamento, doagdo, compensagao,
vantagens financeiras ou beneficios de qualquer espécie, seja de forma direta ou indireta quanto ao
objeto deste contrato, ou de outra forma a ele ndo relacionada, o que deve ser observado, ainda,
pelos prepostos e colaboradores.

14 CLAUSULA DECIMA QUARTA - DAS DISPOSICOES FINAIS

14.1 E vedado caucionar ou utilizar o contrato decorrente do presente instrumento para qualquer
operagdo financeira, sem prévia e expressa autoriza¢do da Administracao.

14.2 Eventuais variagdes dos servigos previstos ndo serdo objeto de aditamento, nos termos da
legislagdo vigente.

14.3 Mesmo apds o término do contrato, qualquer divulgagio de informagdes geradas estard sujeita
a prévia autorizacdo da CONTRATANTE.

1 15 CLAUSULA DECIMA QUINTA - DA ALTERACAO DO CONTRATO ]

15.1 O contrato podera ser alterado somente em um dos casos previstos no art. 65 da Lei 8.666/93
e suas alteracdes, com as devidas justificativas e mediante interesse da Contratante.
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16 CLAUSULA DECIMA SEXTA - DO FORO |

16.1 As partes contratantes elegem o foro da Comarca de Cuiaba/MT como competente para dirimir
quaisquer questdes oriundas do presente Contrato, inclusive os casos omissos, que ndo puderem ser
resolvidos pela via administrativa, renunciando a qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

16.2 E por estarem de acordo, as partes firmam o presente contrato, em 02 (duas) vias de igual teor
e forma para um so6 efeito legal.

/' Cuiabd - MT, 15 de margo de 2021.

ALESSANDRA XIMENES DE MELLO REZENDE
Cepalab lﬁomldrios Ltda.

1 ) _
L~
TESTEMUNHAS:
L
Jucenildes Lemes Feitosa Lidiane de Sou¥a Calazans
Matricula: 294952 Matricula: 211595
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ANEXO

COVID-19 Ag Rapid Test

I Finzlidade

© COVID-18 Ag Rapsd Test & um imunoensaio cromatagrafico
ripide qualitativo para a detecc3o de antigenos do Sars-Cov-2
{coronavirus), em ameostras de swsb da nasofarings ou
orcfaringe, parz o auxiio do disgnostico de pacientes com
sisoeta de COVID-1S Soments para uso profissional em
dizgndstco in vitre

11, usudre pretendido
o t22t2 & destinado 3 profissionais da #r23 de saide

1l CondigBes de armazenamento

Conservar na temperatusa entre 2-30°C, em local seco,
presegide do caler & da luz sefar direts & lacrado. N3ocongeler,
valido per 12 meses apds & dats de fabricacdo, 52 mantidas
estas candigdes ce armazenamanta,

Data de fabricagdo/ lote: vide embalagem.

1. significado Clinicoe

Coranavirus (CIDAC) & uma familia de wirus que causam
infeccles respiratcrizs. Of nOVOs COTON@wirys pertencem ao
generc . Os primeiros coronavirus humanos foram isolados
pelz primaira vez #m 1937, No antanto, foi em 1885 que o virus
foi descritc come coranavitus, am decorréncia de perfil n2
microscopia, parecendo Ums coros. A maioris das pessoas, 8
infecta com os coronavirus comuns ac longo da vida, sends as
Criangas pequenas mais gropensas 3 32 infectarem com o tipe
mais comum do virus. Atualmente os pacientas infectadas pelo
nove coronavirus s3o s pringipal fonte ge infecgdo
principsirents os assintomaticos. Com 2ase na  atual

Rub

2

Wil. Condighes para colata, manuseio, preparD & presenvagio
das amostras

swab nasofaringea: Introduzir o swiab pela  naring,
parslelamente 30 palsto, at2 a nasofzringe, resbizar
rrovimentos rotatarics prassionando-o contrs 3 parade laters
do rariz para captacio de calulas e sbsergdo da secregdo da
nasofarings. Remova cuidadosamante o swsb da naring 2 repita
o procedimento na cutra narina. A amostra deve ser testada ©
mais rapicdo possivel apds a cojeta. Evite contaminagdes.

swab orofaringec: Apds axposigio/abertura de cavidade oral,
inroduza o swab de modo que ndo togque na lingua, dentas &
gengiva. Realize a coleta fricdionando © swab na parede
postericr da faringe & ragides amigdalianas direitz 2 esguerda
par no minima trés vazes, Evite contaminacies.

SWAB NASAL

SWAB OROFARINGE

Caso o teste ndo seja realizado imedistamente, as amostras de
nzsofannge & oroferinge  coletadas poderdo  sar
armazenadas por um periodo maximo de 3 horas sob
refrigeragao (2-8°C).

investigecSe epidemiciégics, o periodo de incubasio éde 2 8 Wil Descricio do produto
14 diss, principalmente de 3 3 7 dias. Os principais sintomas Materiais necessarios
incluem: febre, fadiga e tosse seca Congestdo e corrimento - Cassete
nazal, der de garganta, mizlgia e diarreia 3o encontrados em - Tampa filtro
2lguns casos, - solugdo de axtragio
- Swah Estéril
V. Tipos de amostras - Tubo de extracdo da smostra
swab nascfaringen e swab orofaringeo. - Instrugdo de uso

W1, Frincigio de Funcionamenta

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

C COWD-18 Ag Rapid Test € um imunogrsaic cromatografico -1 cronsmetro
répide qualitativo para 2 detecgso o2 antigenos do Sars-Cov-2
|Corenavirusi em amostra de secregAo nasofaringss cu 1 conerole de qualidade

arzfarirzes

Dursnte o ensEio, 3 AMIStra 2222 com ym conjugado coforide
(ourc czloigall @ um anticorpo 3nT- Sars-Cov-2. Antigenos se
presertes nz smostra, formam um complexo anTigEnc-
anticorps  coloride A mistura migrz na membranz
crematografics por agdo capilar, para reagr com anlicorpos
anti- 5ars-Cov-2 imobifizados sotre 3 regidc da linha teste
g=rando uma linha colorida [T A prasanca dessa finha colorida
na regido da linha teste {7) indica um resultado resgente,
ennuanto sua uséncia indica um resultado nio rezgenta. Pars
servir d2 controle processual, uma linha colonda sempre
aparacers na regifio da linha controle (C, indicando que ©
velume de amostra foi adicionado corretamente & a absorgdo
pelz membrana ccomsy.

Controle interno. O teste contém um controde interng
embutido, a linha controle {C]. & linha controle desenvolve una
coloragio wermelha zpds 3 adicdo de amostra. 58 3 linha
controle ndo aparecer, revea todo ¢ protedimanto & repits o
tests com um nave dispasitive da reagdo.

Controle externc: N3o 530 fornecicos controles 2xternas com
esse kit. As 8oas Praticas de Laboratoro recomendam o usc de
controies externos, rasgentes cu nde resgantes, pars confirmar
o procedimento do teste e pars verificar o desempennc
apropriade
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¥, Procedimanto e interpretacdo de resultados

LEi& CUIDADCSAMENTE 45 INS?RUQEIE DE USO ANTES CE

REALIZAR O TESTE.

LEIA CUIDADOSAMENTE AS INSTRUGOES DE USO ANTES DE

REALIZAR O TESTE.

1. Apds 3 abertura do envelope, utilizar o teste no maxime
em L hora.

2, Retire o cassete do envelope & cologus-o sobre uma

superfice plana.

adicions 400l de sclugio de extragdo no tube de

amcstragem {cerca de 10 gostas).

4, Apds 3 colets de amostra, insira ¢ swsb no tubo de
amostragem & faga com gue 2 solucio de extragio parmeie
nc mesma. Gire-a & apere-o nas paredss oo tubo de

5 amcstragem por 10 veres

6. Ratite 0 swab spertando-o para que o ligudo ndo figue
ratido.

7. Tamparotulo oz exragio de amostra com a tamps filtro.

B adicione S0(L {3-¢ gotas| na cavidade de amostra.

8 Leiz o resutadio do teste no pericdo de 15 3 20 minutos.
©s resultsdos obtidos apds 20 minutos deverdo ser
desconsiderados

W

TR BREPERIR AGOUL
p ICERIA OE 10 3STALY
D8 TAMPAD BRNA )
TUBD OF BN TRASAG
G AMDE THA .

L3 L L4

FREBINAN A
PONTA DO SWAD
SaRA BN THAS
TODA & AMORTRA

CUHAM L FRAD
O LG
MENDS 0 WREEIES

- - HORAR Bk
= a4 GOYAS|

e CFRC IO TR
Lo
TANPAR O TLRG DE { 5. § el ey
X TRACAD G AMGE THA PR R U

Figura 1
Interpretacio do resultado

Megativo: somente uma linha vermelha sparecers na Srea de
controle (C) & nenhuma linha aparecerz na dres de taste (T)
[Figura 3). O resultado negstive ndo indica a suséncia do
antigenc ns amostra, spenas indica que o nivel do antigeno
presents na amestra & menar que o limite de deteccio da teste.

T

Figura 2
invdlido: menhumz linhs vermelhz aparecers, ou nenhuma
linna zparscars na srea de controle (CL. A linha na drez de

contrale indica que o teste fol sfatuade conretamente (Figura
2!

L8 (5
1 1
Figura 3
Positivo: duas linhas vern'seﬁxas‘aparecerﬁa, uma finhz na ares
de teste (T) & cutra linha na ares controle (C] (Figura 51 ©

rasultado & considerada positive independante ds tonalidads
dz linha na area de teste (T}.

Figura 4

. Limitages do procedimanto
1 O COVID-10 Ag Rapid Test & somante para diagnostico

in wvitro. Este teste devera ser usado parz 2 detergSo de
antigenos do Sars-Cov-2 (coronavirus) somente em amostras de
secrecbes narofaringeas ou orofaringeas. Nenhum valor
quantitativo, nem a taxa de aumento do antigeno, podam sar
determinzados por este teste qualitativo.

2 A& pracis3o do teste depende do processe de coleta dz
smostra. Colsts & armazenamento inadequado sfetam o
rasultado do teste.

3, O COVID-18 Ag Rspid Test indicasa somente 2
presenga ou suséncia de antigenos do 5ars-Cov-2 (corenavirus)
nz amestes (tests de triagem) e nde devera ser usado como
Unico critéric para o diggnosticc do COVID-19. Todos os
resultados devem ser interpretados  junto com outras
infarmacBes clinicas disponiveis para o madice.

¥Ii. Substdncias interferentes

As seguintes substdncias ndo interferem no teste; Dicloridato
de histarnina, interferon alfa, Zanamdvir, Ribavirn, Qsaftamivir,
Palamivir, Lopenavir, Ritonavir, Abidor, tecofloxacing,
aziromicing,  Cefrriaxona,  Meropenem,  Tobramicna,
Oximetazoling, Mometasone, Fluticasona & Budesonids.

Os seguintes viruz e bactéras ndo interferem no teste;
Coronavirus ©C43, Coronawitus 220E, Coronawirus NLES,
Influsnza A HINI, Influenza A H3N2, Virus sincicial respiratorio
A/B, Rinowirus A/B, Adenovirus 1/-2/-3/-4/-5/-7/55, Enterowvirus
A/B/C/D, EB virus, Sarampo (virus), CaV, Rotovirus, Morovirus,
Casumba (Wrus), voricelo-zoster, Mycoplasms preumonise Ag.

XL Limits & Detecgio
O COMVD-15 Ag Rapid Test & capaz de datactar amostras com
concentracdo maior cu igual a 2ng/ml.
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X1V, Desempenho Clinice

PCR Resuftada
COVID- | Resultade | Positive | Negative | Total
19 Ag
. Positivo 478 1 478
Rapid
Test Negativo 18 364 280
Resuitado Total 487 362 £5%
Especificidade = 58 72%
sensibilidade= 8¢ 215%
Pracisdo= 97,67%
¥V, Precauches

2

Lar a Ingrrucdo de uso antss g3 realizagic do teste.
o utilizar o taste apds 3 data de validade impressa
na embalagem.

O teste deve ser mantide lacrado até o momento do
use. N3o utilizar 58 2 embalsgem estiver danificada
cu aberta.

w3 comer, seber ou fumar na rea onds as amaostres
sd0 manusesdss.

Usar luvas de protec3o a0 Manusesr as amostras.
L3var bem as m3os 300 © pracadimento.

ntanusear todss as amostras como potencisimsnts
infacoozas, Observar as precaugtes estabelecidas
contrs perigos microbiciagices, durante todo o teste
& seguir o precediments padric pats 5 adequada
gliminac3e das amostras

0 reutilizar o Teste. DEscartar 3pas o Usa.
Descartar todas as amostras, dispositivo teste &
putros materiais potencisiments contaminados em
um recipiente de risoo bioldgico,

Descartar de 2cordo com & legisiagdo vigente,

®\i. Aprasentagic do KIT

o P

. Dispositive Teste: 1 x L
.Tampafikro:2x1

. Solugdo de evtracio: 2 x 6m

. Tubo de extracio de amostra: 1l

5, Swab esteri1x2
6. instrugSo de uso: L
Guanticade de tastes: 10, 2C, 25, 30 testes

Palacio Paiaguds. Rua D. s/n. Bloco 5. Centro Palitico Administrativo
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XVill. Termos & condigbes de garantia de qualidads

¢ referido kit é responsasilidade da Diagnostica Industriz 2
Comércio ttda, desde que haja comprovagao de reguizridads
na conservagdo, manussic & na exscugdo do teste pela
assessoria técnica. Qualquer singl de intsgridade fizica abalada
ou validade expirads, isentz 2 fabricants da responsatiiidads
por falta no deszmpenho do kit sab == condigdes acima
mencionadas.

FABRICADO POR:
Guangzhou Wondfo Biotach o, Ltd No. & Lizhishan Road,
science City, LUOEang District, Guangzhou, P, R, Ching

DETENTOR DO REGISTRO:

DIAGNGETICA INDUSTRIA E COMERCHO LTDA.

Rua Santa Quitéria 400, Bairro Carlos Prates, Belo Horzonte -
MG. CEF: 30.710-460. CNPJ: 11,462 456/C001-90. Ted: (31)
2552-3384. Autorizagio n® B.08387.2

Resp. Tatiana Silva Fornale, CRF-MG 20.398.

Site: www.biocondiagnosticos.com.br.

Reg ANVISA: 80638720170,

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

CEPALAB LABORATORIOS LTDA CNPI: D2.248.312/0C02-44

Rus Gowernador Valadares, 104 - Chacaras Reunidas 3o
\icente - 530 José da Lapa MG - CEF: 33350-000

Resp. Tec: Barbara Thamyras Barrz Gongalves - CABM-3: 14735

atendimento 20 consumidor:

SAC: OBOC 703 1771

E-mail: atendimanto.cientz@cepalad.com.br
site: www.cepalsb.com.br

Televendas: QBOO TO3 1772

Rub
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Wondfo

SARS-CoV-2 Antigen Test
( Lateral Flow Method )

Summary Data

by v
Vit
T PO Nty g S T

Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.
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NONDFO COVID-19
DIAGNOSTIC SOLUTION

Wondfo Is the ONLY ONE In China that offers the MOST COMPLETE COVID-12 diagnostic solution.

Wondfo

CURRENT DIAGNOSTIC METHODS FOR COVID-1%
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WONDFO PROFILE

Founded m 1992, Wondfo was one of the earliest high-tech biological
compantes foensing on rapid diagnostics in China, Apart from the Guangzhou
headquarters, Woundfo also owns two overseas labs . one branch in Chicago and
othier eleven overseas olfices. Woundfo has won good reputation around the
world for onr quality products and professional services. We have got CE
certificates, FDA certificates, FSC certificates, ISO 9001:2008 and ISO
13485:2012 quality system certification.

Wondfo is consistently paying much attention to the R & D, regarding
wnovation as the soul of the enterprise’s development, So far, over 30% of the
staff have obtained master and doctorate degree from prestigious worldwide
mstitntrons. Wondto owns research laboratories covering nearly 5,000 square
meters in Guangzhou.

With our international leading production lines and highly experienced staff,
Wondfo's daily production capacity reaches to 1.5 million test strips. Wondfo
also provides a number of customized services to professional distributors and
partnering affiliates,

Waondfo's sales network has covered more than 140 countries and areas,
providing an exciting opportunity for distribution of quality products at a very
competilive price. Every aspect of the company s operation is strictly
measured, and that provides customers with all-

around technical support and counselling all the time,

We are dedicated to making the world a better place by providing people with
Ingh quality products and services

Founded in 1982 , incusing on tye , rsfeed Tha flrse publis thmpany i |
POCT ( point of care testing ) . s : POCT in Ghina{306482}
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Guangzhou Wondfo Biotech Co., Lid.
RF-008-00 Effective date: 2017-11-2

EC DECLARATION OF CONFORMITY
According the In Vitro Diagnostic Medical Device Directive 98/79/EC

Manufacturer: | Guangzhou Wondfo Biotech Co. Ltd. e

Address: No.8, Lizhishan Road, Science City, Luogang District, ‘

510663, Guangzhou, }

PR, China — =

In vitro | Product Name: ) | Cat.No:
disgrustic | Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral Flow Method) w186

device(s): b B — .

‘ ) | IVDD Classification: Other, for professional use

I'his declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer thar |
that the above product(s) meet(s) the provisions of the European Directive 98/79/EC for in |
} vitre Magnostic Medical Devices, i

| The following (harmonized) standards have been applied:
EN IS0 13485: 2016 EN1SO 14971: 2012 EN 13612:2002

EN SO 15223-1:2016 ENISO 18113-1: 2011 ENISO 18113-2: 2011
EN ISO 23640: 2015 EN 13641: 2002 EN 62366: 2008

| The conformity with the requirements of the Directive has been assessed following the
procedure(s) outlined in the following annexes of the Directive: Annex 111, excluding 6

Notified Body (if consulted): | Not applicable. ) o
Technical documentation demonstrating compliance is kept by the manufacturer and can be
made available by the authorized representative in Europe:

| Qarad BV, Cipalstraat 3, 2440 GEEL, Belgium

Yagin Chi, Regulatory Affairs Director
ol frgsiBrs faghty

(Place and date of issue) {nzme and signature or equivalent marking of

| ' authorized person)
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Date: August 11, 2020

The undersigned, Sara Van Wouwe, Device Compliance Assistant of Qarad BV hereby
declares that:

Guangzhou Wondfo Biotech Co. Ltd.
No. 8 Lizhishan Read, Science City Luogang District,
Guangzhou 510663
PR China

has signed the EC Declaration of Conformity in agreement with the Annex IIl of the
European Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices and has
submitted the required technical documentation, for the following IVD product (for
professional use only):

Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral Flow Method) (REF: W196)

The notification fo the Belgian Competent Authorities has been carried out on August
11. 2020 by Qarad BV, the appointed Authorized Representative of Guangzhou
Wondfo Biotech Co. Ltd.

Sara Van Wouwe Digitally signed by Sara
. : i g Van Wouwe (Signature)

Device Compliance Assistant j Bt G008 11

Qarad BV 12,58 37 +02°00°

Authorized Representative

Qiarad BV | Office Address: Pas 257, B-2440 Geel, Belgium | Sccial Siege: Cipalstraat 3, B-2440 Geel, Belgium
Tel. +32 (0)14 48 04 22 | ECREP@uqarad.com | www.garad.com
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SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral Flow Method)
Materials Provided

1. 20 Individual sealed pouches, each pouch contains:
= 1 x Test cassette

» 1 x Desiccant pouch

2. 20 Sample extraction tube

3, 20 Dripper

4. Extraction buffer (2*6 mL)

5. Instructions for use

6 Nasopharyngeal swab or oropharyngeal swab

Package Information &HS code
T/box Box/Carton  T/Carton GW/Carton Carton Size  HS code
20 30 600 11KG B60+44+44 3002150090

(Remark: The picture is for reference only, and the actual object shall prevail)

Tdwialthy
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Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd Confidential File

Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral Flow Method)
Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.

Clinical Evaluation Report

Date of Issue: Oct. 20, 2020
Sponsor: Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd

No.8 Lizhishan Road, Science City, Luogang District, 510663, Guangzhou P.R.China
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Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. Confidential File
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Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. Confidential File

1. Introduction and description of the assay

Introduction

Wondfo  SARS-CoV-2  Antigen  Test (Lateral Flow Method) s an
immunochromatographic assay for rapid, qualitative detection of severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) antigen extracted from the
nasopharyngeal swab or oropharyngeal swab specimen.

Description of the assay (principle):

Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral Flow Method) is based on the principle of
immunochromatography sandwich for determination of SARS-CoV-2 antigen extracted
from the nasopharyngeal swab or aropharyngeal swab specimen. When the extracted
specimen is added into the test device, the specimen is absorbed into the device by
capillary action, mixes with the SARS-CoV-2 antibody-dye conjugate and flows across
the pre-coated membrane.

When the SARS-CoV-2 antigen level in the specimen is at or above the target cutoff
(the detection limit of the test), the antigen bound to the antibody-dye conjugate are
combined by SARS-CoV-2 antibody immobilized in the Test Region (T) of the device,
and this produces a colored test band that indicates a positive result. When the SARS-
CoV-2 antigen level in the specimen is zero or below the target cutoff, there is not a
visible colored band in the Test Region (T) of the device. This indicates a negative result.
To serve as a procedure control, a colored line will appear at the Control Region (C), if

the test has been performed properly.

2. Evaluation method

In this trial, based on the comparison of PCR diagnosis results of the patients, clinical
application study of Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral Flow Method) was
conducted and thus verified the safety and effectiveness of such reagents

manufactured by Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.
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3. Clinical samples

A total of 859 clinical oropharyngeal swab samples were included in this trial,

4, Clinical trial period

October 12 to October 20, 2020

5. Results and Analysis

5.1 Test procedure

Throughout the evaluation, all samples should be tested with the Wondfo SARS-CoV-
2 Antigen Test (Lateral Flow Method) according to the “Test procedure’ described in
the Instruction for Use supplied with the reagent.

5.2 Comparative Analysis of Trial Results

Trial Completion

Atotal of 497 PCR positive cases and 362 PCR negative cases were included in this trial
of 2 clinical sites.

Major Effectiveness Statistical Methods

Compared with PCR results, calculate the sensitivity, specificity, overall consistency
and the 95% confidence interval (CI) of test reagents. Sensitivity, specificity, overall
consistency: range from 0%~100%, the closer the value is to 100%, the higher the

degree of compliance with clinical dlagnosis.

5.3 Result Analysis
Test results are shown as Table 1, and clinical trial results are detailed in Annex | Clinical
verification data list.

Table 1: 2 x 2 Contingency Table Analysis of PCR Results and Evaluation Reagent Test

Results
R coviD-19 .
Evaluation Reagents PCR Paositive PCR Negative Total
' ' SARS-CoV-2 Antigen positive 478 1 479
SARS-CoV-2 Antigen Negative 19 361 380
4/26
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Total 497 362 859
Sensitivity 96.18% 95%Cl: 96.43%~98.49%
Specificity 99.72% 95%Cl: 98.45%~99.95%

Total conformity rate 97.67% 95%Cl: 94,11%~97.54%

There were 478 positive samples and 361 negative samples whose SARS-CoV-2 antigen

detection results were consistent with PCR results. 19 cases were confirmed PCR

positive and meanwhile tested negative by Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral

flow method) and 1 case was confirmed PCR negative and meanwhile tested positive

by Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral flow method).

6. Conclusion

From the results of 859 clinical samples, it is conducted that Wondfo SARS-CoV-2

Antigen Test (Lateral flow method) developed by Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.

can meet the reguirement of clinical intended use.
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Annex | Clinical Verification Data List

Results of negative samples:

Sample | Clinical site Du:e of testing | Wondfo resuit PCRresult | Coincidence
1 Site 1 12-Oct-20 N N Yes
2 site 1 12-0¢ct-20 N N Yes
3 Site 1 12-Oct-20 N N Yes
4 Site 1 12-Oct-20 N N Yes
5 site 1 12-0ct-20 N N Yes
6 Site 1 12.0ct-20 N N Yes
7 site 1 12-0ct-20 N N Yes
8 site 1 12-0ct-20 N N Yes
g site 1 12-0ct-20 N N Yes
10 site 1 12-0ct-20 N N Yes
11| ster | 12.0a-20 N N Yes
12 Site 1 12-0(‘.t-56“ N N Yes
13 Site 1 12-0ct-20 N N Yes
14 site 1 12-0ct-20 N N Ves
15 site 1 12-0ct-20 N N Yes
e i B > 2
17 stel 12-0ct-20 N N Yes
18 site 1 12.0t-20 N N Yes
19 site 1 12.0ct-20 N N Yes
20 Site 1 12-0ct-20 N N Yes
21 Site 1 12-0ct-20 N N Yes
22 site 1 12-0ct-20 N N Yes
23 Ste 1 13-0ct-20 N N Yes
24 site 1 13-0ct-20 N N Yes
25 site 1 13.0ct-20 N N Yes
26 Site 1 13-0ct-20 N N Yes
27 Site 1 13-0ct-20 N N Yes
28 Site 1 13-0ct-20 N N Yes
29 site 1 13-0ct-20 N N Yes
30 site 1 13-0ct-20 N N Yes
31 site 1 13-0ct-20 N N Yes
= 32 site1l | 13-0ct-20 N N Yes
33 Site 1 - 13-0&-20 N N Yes
34 Site 1 13-0ct-20 N N Yes
35 | Ste1 | 13-0ct-20 N N Yes
36 | stel | 13-0ct-20 N N Yes
37 Site 1 13:0ct20 | N N Yes
3g site 1 13-0ct-20 N N Yes
35 Site 1 13-0ct-20 N N Yes
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40 Site 1 13-Oct-20 N N Yes
41 site 1 13-0ct-20 N N Yes
a2 Site 1 13-Oct-20 N N Yes
43 site 1 13.0ct-20 N N Yes
44 site 1 14-0ct-20 N N Yes
as site 1 14.0ct-20 N N ves
46 ste1 | 140420 | N N Yes
47 Site 1 14-0ct-20 N N ves
48 Site 1 14-0ct-20 N N Yes
49 site 1 14-0ct-20 N N Yes
50 site 1 14.0ct-20 N N ves
51 Site 1 14-Oct-20 N N Yes
52 Site 1 14-Oct-20 N N Yes
53 site 1 14-0ct-20 N N Yes
54 site 1 14.0ct-20 N N Yes
55 site1 14-Oct-20 P N No
‘56 site 1 14.0ct-20 N N Yes
{ 57 Site 1 14.0ct-20 N N Yes
58 Site 1 14-0ct-20 N N Yes
59 Site 1 14-Oct-20 N N Yes
60 Site 1 14.0¢t-20 N N Yes
61 | ste1l | 14-0ct20 N N Yes
e R : — o
63 site 1 14.0¢t-20 N N Yes
64 site 1 14-Oct-20 N N Yes
65 site 1 14-0ct-20 N N Yes
66 | sStel | 14.0ct20 N N Yes
-2 e e - -

68 Site 1 14-0ct-20 N N Yes
69 Site 1 14-0Oct-20 N N Yes
70 | stel | 14.00-20 N N Yes

n site 1 14020 | N I

72 Site 1 14020 N N ves |
| 73 Site 1 14-0ct-20 N N Yes
74 Site 1 14-0ct-20 N N Yes
i 75 Site 1 14-0ct-20 N N ves
76 | site1 14-0ct-20 N N Yes
77 site 1 14-0¢t-20 N N Yes
78 Site 1 14-0Oct-20 N N Yes
79 Site 1 14-Oct-20 N N Yes
80 site 1 14.0ct-20 N N Yes
st site 1 14-0ct-20 N N Ves
82 | ster | 140a:20 N N Yes
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83 site 1 14-0ct-20 N N Yes
84 site 1 14-0ct-20 N N Yes
85 site 1 14-Oct-20 N N Yes
86 site 1 14-0ct-20 N N Yes
87 Site 1 14-0ct-20 N N Yes
T site 1 ' 14.00t-20 N N Yes
89 | site1l 14-0ct-20 N N Yes
90 site 1 14.0ct-20 N N Yes
91 site 1 14-0ct-20 N N ves
92 Site 1 15-0ct-20 N N ves |
93 | sitel | 15.0a-20 N N Yes
94 site 1 15-0ct-20 N N ves
as Site 1 15-0ct-20 N N Yes :
96 Site 1 15-0¢t-20 N N Yes ;
97 Site 1 15-Oct-20 N N Yes
98 site 1 15-0ct-20 N N Yes
99 site 1 15-0ct-20 N N Yes
100 Site 1 15-0ct-20 N N Yes
101 site 1 15-0ct-20 N N Yes
. 102 site 1 15-0ct-20 N N Yes
) 103 Site 1 15.0¢t-20 N N Yes
104 site 1 15.0ct-20 N N Yes
105 | site1 15.0ct-20 N N Yes
106 site 1 15-0ct-20 N N Yes
107 Site 1 15-0ct-20 N N Yes
108 Site 1 15.0ct-20 N N Yes
108 stel | 15.0ct-20 N N Yes
10 Site 1 15.0t-20 N N Yes
1 | sied 15.0ct-20 N N Yes
112 Site 1 15-0ct-20 N N Yes
u3 | site1 | 150c20 N N Yes
14 | ster | 150¢20 N N[ ves
115 Site 1 15-0ct-20 N N Yes
116 site 1 15-0ct-20 N N Yes
117 site 1 15-0ct-20 N N Yes
118 site 1 15.0ct-20 N N Yes
| me | ster | 15-0ct-20 N N Yes
120 | site1 15-0ct-20 N N Yes
121 Site 1 15-0ct-20 N N Yes
122 site 1 15-0ct-20 N N Yes
123 Site 1 15-0ct-20 N N Yes
124 site 1 15-0ct-20 N N Yes
125 site 1 15-0ct-20 N N Yes
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126 Site 1 15-Oct-20 N N Yes
127 Site 1 15-Oct-20 N N Yes
128 Site 1 15-Oct-20 N N Yes
129 Site 1 15-0ct-20 N N Yes
130 Site 1 15-Oct-20 N N Yes
131 site 1 15-Oct-20 N N Yes
132 Site 1 15-Oct-20 N N Yes
133 Site 1 16-0ct-20 N N Yes
134 site 1 16-0ct-20 N N Yes
Site 1 16-0ct-20 N N Yes
site 1 16-Oct-20 N N Yes
site1 16-0ct-20 N N Yes
Site 1 16-Oct-20 N N Yes
sitel 16-0ct-20 N N Yes
Site 1 16-Oct-20 ¥ N No
site1 16.0ct-20 N N Yes
sitel 16-Oct-20 N N Yes
Site 1 16-0Oct-20 N N Yes
Ste1 16-0ct-20 N N ves
Site 1 16-Oct-20 N N Yes
146 Site 1 16-Oct-20 N N Yes
“1a7 | site1 | 16-0ct20 N N ves
148 stel | 16-0ct-20 N N Yes
149 site 1 16-Oct-20 N N Yes
150 site 1 16-Oct-20 N N Yes
151 Site 1 16-Oct-20 N N Yes
2 | ste1 | 160a2 N N ves

e o Sk
154 site 1 16-Oct-20 N N Yes
155 site 1 16-Oct-20 N N Yes
156 | Sitel 16-0ct-20 N N Yes

157 Site1 16:0c20 N N | ves
158 | site1 16-0ct-20 N N Yes
159 Site 1 16-0ct-20 N N Yes

160 | sitel | 16-0ct-20 N N Yes
161 site 1 19-Oct-20 N N Yes
n_ 162 | sitel 18-0ct-20 N N Yes
163 Site 1 ' 19.0ct-20 N N Yes
164 stel |  19-0ct-20 N N Yes
165 site 1 19-Oct-20 N N Yes
166 site 1 19-0ct-20 N N Yes
167 Site 1 19-Oct-20 N N Yes
s | ster | 1woaz N N ves
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169 site 1 19-0ct-20 N N Yes
170 Site 1 19-Oct-20 N N Yes
171 site 1 19-0¢t-20 N N Yes
172 site 1 19.0ct-20 N N ves
173 Site 1 19-0ct-20 N N Yes

| 17a site 1 19.0ct-20 N N ves
175 Stel | 19-0ct-20 N N Yes
176 site 1 19-0ct-20 N N Yes
177 Site 1 19.0ct-20 N N Yes
178 Site 1 19-Oct-20 N N Yes
179 Site 1 19.0ct-20 N N Yes
180 Site 1 19-0ct-20 N N ves
181 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
182 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
183 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
184 Site 1 19.0ct-20 N N Yes
185 Stei | 19-0ct-20 N N Yes
186 Site 1 19-0ct-20 N N ves
187 | site1 19-0ct-20 N N Yes
188 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
189 Site 1 19.0ct-20 N N ves
190 | siten | 19-0ct-20 N | N Yes
191 | Sitel |  19-0ct-20 N N Yes
192 Site 1 19.0¢t-20 N N ves
193 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
194 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
" 185 | ster | 190d20 | N N ves
196 | Site 1. " i 19-0(‘!-‘26 § N N Yes
197 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
198 Site 1 19-0ct-20 N N ves
199 | sten | 190420 | N N Yes
200 Site1 19-0ct-20 N N  ves
201 site 1 19-0ct-20 N N ves
202 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
203 Site 1 19-0ct-20 N N ves
204 site 1 19-0ct-20 N N Yes
205 site 1 19-0ct-20 N N Yes
206 site 1 19-0ct-20 N N ves
207 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
208 Site 1 19.0ct-20 N N ves
209 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
210 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
211 | ste1 | 19.0c20 N N Yes
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212 Site 1 19.0ct-20 N N Yes
213 site 1 19-0ct-20 N N Yes
214 site 1 19-0ct-20 N N Yes
215 site 1 19.0ct-20 N N Yes
216 Site 1 19-0Oct-20 N N Yes

7 site 1 19.0¢ct-20 N N Yes
T 218 | sitel | 19-0ct-20 TN N ves
219 site 1 19-0ct-20 N N Yes
220 site 1 19-0ct-20 N N Yes
221 site 1 19-0ct-20 N N Yes
222 stel | 19-Oct-20 N N Yes
7Y site 1 19-0ct-20 N N Yes
224 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
225 site 1 19.0ct-20 N N Yes
226 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
227 Site 1 19.0¢t-20 N N Yes
228 Site 1 19-Oct-20 N N Yes
229 Site 1 19-Oct-20 N N Yes
230 Site 1 19.0ct-20 N N Ves
231 Site 1 19-0ct-20 N N Yes
232 Site 1 19.0ct-20 N N Yes
233 Site 1 20.0ct-20 N N Yes
"23¢ | site1 | 20-0a-20 N N Yes
235 site 1 20-0ct-20 N N Yes
236 site 1 20.0ct-20 N N Yes
237 Site 1 20.0ct-20 N N Yes
228 site 1 20-0¢t-20 N N Yes

i 239 | ster | 200020 N N | ves
240 Ste 1 20-0ct-20 N N Yes
2 T 241 | site1 20-0ct-20 N N Yes
242 Site 1 20-0ct-20 N N Yes
243 stel | 20:0ct-20 N N Yes

244 | sitel 200020 N N Yes

45 Site: 1 20-0ct-20 N N Yes
246 Site 1 20-0¢t-20 N N ves
247 Site 1 20-Oct-20 N N Yes
248 Site 1 20-0ct-20 N N Yes
249 Site 2 12.0c-20 N N Yes
250 Site 2 12-0¢t-20 N N Yes
251 site 2 12-0ct-20 N N Yes
252 site 2 12.0ct-20 N N Yes
253 Site 2 12-0ct-20 N N Yes
254 | sitea 12-0¢t-20 N N Yes
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255 Site 2 12-0ct-20 N N Yes
256 Site 2 12-0ct-20 N N ves
257 site 2 12-0ct-20 N N Yes
258 Site 2 12-0ct-20 N N Yes
259 Site 2 12.0ct-20 N N Yes
260 site 2 12-0ct-20 N N Yes
261 Site 2 12-Oct-20 N N Yes

262 site 2 12-0ct-20 N N Yes
263 site 2 12-Oct-20 N N Yes
264 Site 2 12.0ct-20 N N Yes
265 Site 2 12-Oct-20 N N Yes

— e - - =
267 Site 2 13-0ct-20 N N Yes
268 | stez |  13-0ct-20 N N Yes
269 Site 2 13-Oct-20 N N Yes

270 site 2 13.0¢t-20 N N Yes
7 Site 2 13-0ct-20 N N Yes
272 Site 2 13.0ct-20 N N Yes

273 site 2 13.0¢t-20 N N Yes
274 Site 2 13.0ct-20 N N Yes
275 Site 2 13-0ct-20 N N Yes

276 | site2 | 130d20 | N N Yes
277 Site 2 13-0ct-20 N N Yes
278 Site 2 13.0ct-20 N N Yes
279 Site 2 13-0ct-20 N N Yes
280 Site 2 14-0ct-20 N N Yes
281 | site2 | 14-0ct-20 N N Yes
T e S : : =
283 site 2 14.0ct-20 N N Yes
284 Site 2 14-0ct-20 N N Ves
285 Site 2 14-0ct-20 N N Yes
286 site 2 14-0ct-20 N N Yes
287 | site2 | 14020 N N  Yes
288 | Site2 14-Oct-20 N N Yes
289 ste2 | 14-0ct-20 N N Yes
14.0¢t-20 N N Yes
14-0ct-20 N N Yes
14-0ct-20 N N Yes
14-0ct-20 N N Yes
14.0¢t-20 N N Yes
14-0Oct-20 N N Yes
14-0ct-20 N N Yes

15.0ct-20 N N ves
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298 site 2 15.0ct-20 N N Yes
299 Site 2 15-0ct-20 N N Yes
300 site 2 15-0ct-20 N N Yes
301 site 2 15.0ct-20 N N Yes
302 Site 2 15-0ct-20 N N Yes
303 site 2 15.00t-20 N N Yes

304 ste2 |  15-0ct-20 N N ves
305 Site 2 15.0¢t-20 N N Yes
306 site 2 15.0ct-20 N N Yes
307 Site 2 15-0ct-20 N N Yes
308 site 2 15.0ct-20 N N ves
309 site 2 15-0¢t-20 N N Yes
310 Site 2 16-0ct-20 N N Yes
311 site 2 16-0ct-20 N N Yes
312 Site 2 16-0ct-20 N N Yes
| 313 | stte2 16-0ct-20 N N Yes
314 site 2 16-0ct-20 N N Yes
315 Site 2 16-0ct-20 N N Yes
316 | Stte2 16-0ct-20 N N Yes
317 Site 2 16-0ct-20 N N Yes
318 Site 2 16.0ct-20 N N Yes

319 site 2  16-0¢t-20 N N Yes
320 | ste2 | 16-0ct-20 N N Yes
321 site 2 16.0ct-20 N N Yes
322 site 2 19-0ct-20 N N Yes
323 Site 2 19-0ct-20 N N Yes
24 | ste2 | 190420 | N TN Yes

325 | site2 ' 19.0¢t-20 N N ves
f 326 Site 2 19-0ct-20 N N Yes
327 Site 2 19-0ct-20 N N Yes
i 32:3_ | Site 2 19.0ct-20 N N Yes

329 | site2 19.0020 | N N Yes
330 | sitez ' 19.0ct-20 N N Yes
! Site 2 19-0ct-20 N N Yes
332 site 2 19-0ct-20 N N Yes
333 Site 2 19-Oct-20 N N Yes
334 Site 2 19.0ct-20 N N Yes
335 site 2 19-0ct-20 N N Yes
33 Site 2 19-0¢t-20 N N Yes
337 Site 2 19-Oct-20 N N Yes
338 B Site 2 15-Oct-20 N N Yes
335 Site 2 19-0¢t-20 N N Yes
340 | site2 19.0ct-20 ) N N Yes
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341 Site 2 19.0ct-20 N N Yes
42 Site 2 19-0ct-20 N N Yes
343 Site 2 20-0¢t-20 N N Yes
344 Site 2 20-0ct-20 N N Yes
Site 2 20-0ct-20 N N Yes
ste2 |  20.0ct-20 N N ves |
N site 2 20-0ct-20 N N Yes
site 2 20-0ct-20 N N Yes
Site 2 © 20-0ct-20 N N Yes
Site 2 20-0c1-20 N N Yes
3 site 2 200ct20 N N ves
Site2 | 20020 N N ves
Site 2 20-0¢ct-20 N N Yes
site 2 20-0ct-20 N N Yes
355 Site 2 20-0ct-20 N N Yes
356 Site 2 20-0ct-20 N N ves
357 site 2 20.0ct-20 N N Yes
358 Site 2 20-0ct-20 N N Yes
359 site 2 20-0ct-20 N N ves
360 Site 2 20-0ct-20 N N Yes
361 Site 2 20-0ct-20 N N Yes
T362 | sitez | 20-0ct-20 N N Yes
Note: N=Negative, P=Positive
Results of positive samples:
Sample Cfimc;i site | Date ;f 'testing Wondfo result | PCR result | Coincidence
1 Site 1 12-0Oct-20 P 4 Yes
2 site 1 12-0ct-20 P P Yes
) Site 1 12-0ct-20 P P ves
4 Site 1 12.0ct-20 P P ves
/ 5 sitel 12-0ct-20 P P Yes
6 site 1 12-0ct-20 P P Yes
7 stel | 12-00-20 P 3 Yes
8 sitel | 12020 P P Yes
9 site 1 12-0¢t-20 N P No
10 | sitet 12-0ct-20 e P ves
i | siter 12.0ct-20 P R yes
12 Site 1 12-0ct-20 P 3 Yes
13 site 1 12-0ct-20 P P Yes
14 Site 1 12-0ct-20 P P Yes
. 15 Site 1 12-0ct-20 P P Yes
16 Site 1 12-Oct-20 P e Yes
[ w site 1 12-0ct-20 P P Yes
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18 site 1 12-0ct-20 P P Yes
19 Site 1 12-0ct-20 3 P Yes
20 site 1 12-0ct-20 P P Yes
21 Site 1 12-Oct-20 P P Yes
2 Site 1 12-0ct-20 P P Yes
23 Site 1 12.0¢t-20 3 3 Yes
24 Sitel 12-0ct-20 P P Yes
25 Site 1 12.0ct-20 3 p Ves
2 Site 1 12.0ct-20 N p No
27 Site 1 12-0ct-20 P P Yes
" 28 | sitel | 12:00-20 P P Yes
28 | sitel | 12-0020 P P Yes
30 Site 1 12-0ct-20 P P Yes
3 site 1 12-0ct-20 P P ves
2 site 1 12-0ct-20 P P Yes
33 | sitel 12.0ct-20 P P Yes
38 site 1 12-0ct-20 P P ves
35 Site 1 12-0ct-20 N P No
36 site 1 12-0¢t-20 P P Yes
37 Site 1 12-0ct-20 P P Yes
38 site 1 12.0ct-20 P P Yes
39 sitel |  13-0ct-20 N P No

a0 Site 1 13.0¢t-20 P P ves
a1 Site 1 13.0ct-20 P P ves
a2 site 1 13-0ct-20 P P Yes
a3 | sitel 13-0ct-20 P 3 Yes
42 site 1 13.0¢t-20 P P Yes
a5 | sitel | 13-Oct-20 P P Yes
46 site 1 13-0ct-20 P P Yes
47 site 1 13-0ct-20 P P Yes
a8 site 1  13.00t-20 N P No
49 site 1 . 13.0¢t-20 e P Yes
50 | sitel | 130ct20 | P P  Yes
51 Site 1 13-0ct-20 N P No
52 | sitel | 13-0ct-20 P P Yes
53 Site 1 13-0ct-20 P P Yes
54 site 1 13-0ct-20 P P Yes
55 Site 1 13-0ct-20 P P Yes
s site 1 13-0ct-20 P P Yes
57 Site 1 13-0ct-20 P P Ves
58 Site 1 13-0ct-20 P P Yes
59 Site 1 13-0ct-20 P P Yes
60 site 1 13.0ct-20 P p Yes
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61 Site 1 13-Oct-20 N P No
62 Site 1 13-Oct-20 P P Yes
| 63 site 1 13-0ct-20 N P No
64 site 1 13.0ct-20 P P Yes
65 site 1 13-0¢ct-20 P p Yes
66 site 1 13.0¢ct-20 P P Yes
67 site 1 13.0¢t-20 3 P ves
68 site 1 13.0ct-20 P P Yes
69 Site 1 13.0ct-20 P P Yes
70 site 1 13-0ct-20 P P Yes
e site1 13.0ct-20 P P Yes
e site 1 14-0ct-20 P P Yes
73 Site 1 14-0ct-20 3 P Yes
74 Site 1 14-Oct-20 P P Yes
75 Site 1 14-0ct-20 P P Yes
76 | site1 14.0ct-20 P P Yes
7 | sitet | 1a-0ct-20 P P Yes
78 | stet | wo0a0 | P P by
79 Site 1 10020 | P P Yes
80 Site 1 14-0ct-20 P P Yes
81 Site 1 14-Oct-20 P P Yes
82 | sitel | 14-0ct20 P P Yes |
83 Site 1 14-0ct-20 P P Yes.
84 site 1 14.0ct-20 P P Yes
8s site 1 14-0ct-20 N P No
86 Site 1 14-Oct-20 P P Yes
87 | sitel ‘woa20 | e | P | ves
88 sitel | 14.0c-20 e P Yes
89 Site 1 15.0ct-20 P P Yes
S0 Site 1 15-Oct-20 P P Yes
91 | siter | 1s.0a-20 P P Yes
= Tt — 2
93 sitel | 15.0ct-20 P P ves
94 site 1 15-0ct-20 P P Yes
s site1 15.0ct-20 P P Yes
96__ ) _SitE 1 15-Oct-20 P P Yes
97 | site1 15-0ct-20 P P Yes
9$ . Sité 2| 15-Cct-20 P P Yes
99 | site1 15-0ct-20 P p Yes
) 100 | site1 15-0ct-20 P p Yes
’ R site 1 15-0ct-20 ® 3 Yes
| 102 site 1 15-0ct-20 P P Yes
{103 site1 | 15.0ct:20 i 3 P Yes
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104 site 1 15-0ct-20 P P Yes
105 site 1 15-0ct-20 P P Yes
106 | siter | 15.0ct-20 p P ves |
107 site 1 15-0ct-20 3 P Yes
108 Site 1 15-Oct-20 P P Yes
109 sited 15.0ct-20 P P ves
"""" 110 site 1 15-0ct-20 P P ves
111 site 1 15-0ct-20 P P Ves
112 site 1 15-0ct-20 P P Yes
113 i 16-0ct-20 P P Yes
T4 | | 16-0ct-20 P P Yes
115 Site 1 16-0ct-20 3 P Yes
116 Site 1 16-0ct-20 P P Yes
117 site 1 16-0ct-20 P P Yes
118 site 1 16.0ct-20 P P Yes
119 site 1 16.0ct-20 P P Yes
120 site 1 16-Oct-20 P P ves
121 site1 16-0ct-20 P P Yes
122 Site 1 16-0ct-20 3 P ves
123 site 1 16-0ct-20 P P Yes
124 site 1 16-0ct-20 P P Yes
125 | siter 16-0ct-20 P P Yes
1 | siter | " 16.0c1-20 P p Yes
127 Site 1 16-0Oct-20 P P Yes
128 site 1 16-0ct-20 P P Yes
129 site 1 16-Oct-20 P P Yes
130 | sitel 16-0ct-20 N | P T No
["431 | siter | 16.0¢-20 P Y Yes |
132 | Ssitel 16.0¢ct-20 P 3 Yes
133 Site 1 16-Oct-20 P P Yes
134 Site 1 16-0ct-20 P P Yes
135 | sitel | 16020 P P Yes
136 | sitel | 16-0a-20 P | P Yes
137 Site 1 16-0ct-20 P P Yes
138 site 1 16-0ct-20 p p Yes
139 site 1 16-0ct-20 P P Yes
140 Site 1 16-0ct-20 P P Yes
141 site 1 16-0ct-20 P P Yes
142 site 1 16-0ct-20 P P Yes
143 site 1 16-0ct-20 P p Yes
144 site 1 16-0ct-20 P P Yes
7 145 | sitel 16-0ct-20 P P Yes
146 |  Sitel | 16020 P P Yes
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147 site 1 16-0ct-20 P P Yes
148 Site 1 16-0ct-20 P P Yes
149 Site 1 16-0¢t-20 P P Yes
150 site 1 16-0ct-20 P 3 yes
151 site 1 16-Oct-20 3 P Yes
152 site 1 16-0ct-20 P P Yes
| 153 site 1 16-0ct-20 P P ves
154 site 1 19.0¢t-20 P P Yes
155 sitel 19.0ct-20 P P Yes
156 site 1 19.0ct-20 P P Yes

157 | sitel | 19.0ct-2 P P ves

T Sitel | 19-Oct-20 e P Yes
Site 1 19.0ct-20 P P Yes
160 site 1 19-0ct-20 P P Yes
161 Site 1 18-Oct-20 P [ Yes
162 Site 1 16-0ct-20 P P ves
163 | sitel 19-0ct-20 P P ves
164 site 1 19-0ct-20 P P Yes
165 site 1 19-0ct-20 P P Yes
166 site 1 19-0¢ct-20 P P Yes
167 site 1 19.0ct-20 P P Yes
168 site 1 19-0ct-20 P P Yes
169 site 1 19.0ct-20 P P Yes
170 site 1 19.0¢t-20 P p Yes
171 Site 1 19.0ct-20 P P Yes
172 site 1 15-0ct-20 P P Yes

173 | siter | 10.0ct20 P P Yes |
1 site 1 1goa20 | P P Yes
175 Site 1 19-0ct-20 P P Yes
Rt site 1 19-0ct-20 P p Yes
177 Site 1 19.0c1-20 3 P Yes

178 | sitel |  19-0ct-20 P P C Yes
| a7 | siter | 19.0¢t-20 'y P | Yes
180 | Sitel 19-Oct-20 P P Yes
T site 1 19-Oct-20 P P Yes
182 Site 1 15-0ct-20 P 3 Yes
183 Site1 19-6& 20 P P Yes
184 site 1 19.0ct-20 P P Yes
185 Sitel 19-0ct-20 P P Yes
186 site 1 19-Oct-20 P P Yes
? Y site 1 19-0ct-20 P P Yes
188 Site 1 19-0ct-20 N P No
189 Site 1 19-0ct-20 P P Yes
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Site 1

19-Oct-20

180 site 1 19-0ct-20 P P Yes
191 Site 1 19-0ct-20 P P Yes
192 site 1 19.0ct-20 P P Yes
193 site 1 19-0ct-20 P P Yes
194 Site 1 19-0ct-20 P P Yes
195 site 1 19-0ct-20 P P ves
196 Site 1 19-0ct-20 P P Yes
197 site1 19-0ct-20 P P Yes
108 site 1 19-0ct-20 P P Yes
199 Site 1 19.0ct-20 P P Yes
200 site 1 19.0ct-20 P P Yes
201 Site 1 19-0¢t-20 P P Yes
202 Site 1 19-Oct-20 P P Yes
203 site 1 19-0ct-20 P P Yes
208 site 1 19-0ct-20 P P ves
205 site 1 19.0ct-20 P 3 Yes
206 sitel 19-0ct-20 P P Yes
207 site 1 19.0ct-20 P 3 Yes
T 208 | sitel 19-0ct-20 P p Yes
209 site 1 19-0ct-20 P P Yes
210 site1 19.0ct-20 P P Yes
211 | sitel 19.0ct-20 P P Yes
22 site1 19.0¢.20 P P Yes
213 site 1 19.0ct-20 P P Yes
214 Site 1 19.0ct-20 3 P Yes
215 site 1 19-0ct-20 P P Yes

T 216 | sitel | 19-0ct-20 P P Cves
e e B - =
218 site 1 19.0ct-20 P P Yes
219 site 1 19-0ct-20 P P Yes
220 Site 1 19-0ct-20 P P Yes

221 site1 19.0ct20 P p Yes
222 | siter | 19.0a420 | P p Yes
223 | sitea 19-0ct-20 P P Yes
| 224 site 1 19-0¢t-20 P P Yes
i 225 Site 1 18-Oct-20 P P Yes
226 site 1 19-0ct-20 P P Yes
227 | site1 19-0ct-20 P p Yes
228 site1 19-0¢:20 P 3 Yes
. 229 Site 1 19-Oct-20 N P No
230 site 1 19-0ct-20 P P ves
231 Site 1 19-0ct-20 P P ves

232 | Cjeod20 | P P Yes

Paldcio Paiaguds, Rua D, s/n, Bloco 3., Centro Politico Administrativo
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233 site 1 19.0ct-20 P p Yes
234 site 1 19-0ct-20 P P Yes
235 site 1 19.0¢ct-20 P p ves
236 site 1 19-Oct-20 P 3 Yes
237 | sitel 19-Oct-20 P 3 Yes
238 site 1 19.0ct-20 P P Yes
239 site 1 19-0ct-20 p P ves
240 site 1 19.0ct-20 P P Yes
241 site1 19-0ct-20 P P Yes
242 Site 1 19.0ct-20 3 P Yes

243 site 1 19.0ct-20 P P Yes
244 | site1 19-0ct-20 P P T ves
245 site 1 19.0ct-20 P P Yes
246 site 1 19.0ct-20 P P Yes
247 site 1 19-0t-20 P P Yes
248 Site 1 15-0ct-20 P 3 Yes

| 249 site 1 19-0¢t-20 P P Yes
250 Site1 - 19.0ct-20 P P Yes

251 site 1 19-0¢t-20 P P Yes
252 site 1 19-0ct-20 P P Yes
253 Site 1 19.0ct-20 P P Yes

|2 | sier | 1v0a20 i ; ves
255 Site 1 19.0ct.20 P P Yes
256 Site 1 19-0Oct-20 P P Yes
257 site 1 19-0ct-20 P P Yes
258 site 1 19.0¢t-20 3 P Yes
259 | sitel | 19-0020 P p Yes
e e —— - -
261 site 1 19.0ct-20 P P Yes
262 site 1 19-0ct-20 P P Yes
263 sitel | 19-0ct-20 P P ves
264 Site 1 19.0¢20 | P P Yes
265 | siter | 19020 | P P  Yes

/ 266 site 1 19-0ct-20 P P ves
267 site1 19.0ct-20 P P Yes
268 site 1 19-0ct-20 P P Yes
269 Site 1 19-0ct-20 P P Yes
270 site 1 19.0t-20 p P Yes
271 | sitel 19-0ct-20 P p Yes
72 site 1 19-0ct-20 P P Yes
P 273 Site 1 19-Oct-20 P P Yes
274 Site 1 19-0ct-20 P P Yes

e | 25 | siter | 190220 P G Yes
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276 Site 1 19-0ct-20 P P Yes
277 site 1 20-0t-20 P P Yes
278 Site 1 20.0ct-20 P P Yes
279 site 1 20-0ct-20 P P Yes
280 Site 1 20-0ct-20 P P Yes

o Site 1 20-0t-20 P P Yes
2 82 : Site 1 20-Oct-20 P P Yes
283 Site 1 20-0ct-20 P P Yes
284 | sitel | 20.0ct-20 p P ves
285 site 1 20-0ct-20 P P Yes
286 Site 1 20-0Oct-20 P P Yes

287 Sitel 20-0ct-20 p P Yes
288 Site 1 20-0ct-20 P P Yes
289 Site 1 20-0ct-20 P P Yes
290 Site 1 20-Oct-20 P P Yes
291 | site1 20-0ct-20 P P Yes
292 Site 1 20-0ct-20 P P Yes
293 Site 1 20-Oct-20 P P Yes
294 Site 1 20-0Oct-20 P P Yes
295 site 1 20-0ct-20 P P Yes
296 Site 1 20-0ct-20 P P Yes

297 Site 1 20-0ct-20 P P Ves
" 298 Site 1 20-0ct-20 p P Yes
209 Site 1 20-0ct-20 3 P Yes
300 site 1 20-0ct-20 P P Yes
301 site 1 20-0ct-20 3 P Yes
302 | sitel | 20-0ct-20 o P Yes

303 | siter | z00a20 | P P | Yes
304 | sitel 20-0ct-20 P P Yes
305 site 1 20.0ct-20 P P Yes

| 306 | site2 12-0ct-20 K P Yes
307 | site2 12-0ct-20 P Yes
e e = : =
309 Site 2 12-0ct-20 P P Yes
310 | site2 12.0ct-20 P P Yes
311 Site 2 12-0ct-20 P P Yes

T Site 2 12-0ct-20 p P Yes
313 Site 2 12-0ct-20 P p Yes
314 Site 2 12-0ct-20 P p ves
315 site 2 12-0¢t-20 P P Yes
316 Site 2 12-0ct-20 3 3 Yes

i 317 Site 2 12-0ct-20 P P Yes
a8 | site2 | 120ct-20 P P Yes
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319 Site 2 12-Oct-20 P p Yes
320 Site 2 12-0ct-20 [ p Yes
321 site 2 12-0ct-20 P p Yes
322 Site 2 12-Oct-20 P p Yes
323 Site 2 12-0¢ct-20 P P Yes
324 site 2 12-0¢ct-20 P P Yes
325 Site 2 12-Cct-20 P P Yes
326 Site 2 12-0ct-20 P P Yes
327 Site 2 12-Oct-20 P P Yes
328 Site 2 12-0¢t-20 p P Ves
320 Site 2 12-Oct-20 P P Yes
330 site 2 12-0ct-20 P P Yes
331 Site 2 12-0ct-20 3 P Yes
3w site2 13-0ct-20 P P Yes
333 Site 2 13-0ct-20 P P Yes
334 | site2z | 13-0ct-20 P P Yes
33 | sitez | 13020 N p No
336 Site 2 13-0ct-20 [ p Yes
337 site 2 13.0ct-20 P P Yes
338 Site 2 13-Oct-20 P P Yes
339 Site 2 13-Oct-20 P P Yes
340 Site 2 13-0¢t-20 P P Yes
T3a1 | site2 | 13-0a-20 P P Yes
142 Site 2 13-0¢ct-20 P P Yes
343 Site 2 13-0ct-20 P P Yes
344 Site 2 13-Oct-20 P P Yes
345 | site2 13.0ct-20 P P Yes
e i s =
347 Site 2 13-Oct-20 N P No
348 Site 2 13-0ct-20 P P Yes
349 Site 2 ~ 13-0ct-20 p P Yes
350 site 2 ' 13-0ct-20 P P ves
351 Site 2 13-0ct-20 P P Yes
352 Site 2 14-Oct-20 p P Yes
353 | site2 14.0ct-20 P P Yes
3% Site 2 14-Oct-20 P P Yes
355 1 site2 | 140ct20 p P Yes
356 | site2 14-0ct-20 P P Yes
357 | Site2 14-0ct-20 p P Yes
358 | Site2 14-0¢t-20 p P ves
358 | site2 14-Oct-20 P P Yes
360 Site2 | 14-0ct-20 P P Yes
361 site2 | 14-0ct-20 . P P Yes
7 22 /26
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362 Site 2 14-Oct-20 P P Yes
363 Site 2 14-0ct-20 P 3 Yes
364 Site 2 14-0¢t-20 P P Yes
365 Site 2 14-0ct-20 P P Yes
366 Site 2 14-0ct-20 P P Yes
367 site 2 15.0¢t-20 P P Yes

368 | sitez 15-0ct-20 P P ves
369 Site 2 15-0ct-20 P P Yes
370 Site 2 15-Oct-20 P P Yes
371 Site 2 15-0ct-20 P P Yes
372 Site 2 15-0ct-20 P P Yes
373 Site 2 15-0ct-20 P P Yes
374 Site 2 15.0¢t-20 P P Yes
375 site 2 15.0¢t-20 P P Yes
376 Site 2 15-Oct-20 P P Yes
377 Site 2 15.0ct-20 3 P Yes

a7 Site 2 15-0ct-20 P P Yes
379 site 2 15.0ct-20 P P Yes
380 site 2 15-0ct-20 P P Yes
| 381 Site 2 15-Oct-20 P P Yes
382 Site 2 15-0ct-20 N P No
383 1 Site 2"' T 15-Oct-20 . P P Yes
384 | Site2 | 15.0a20 | P P Yes
385 site 2 15.0ct-20 P P Yes
386 Site 2 15-0ct-20 P P Yes
387 site 2 15-0ct-20 3 P Yes
e e : e
389 | site2 | 150420 | P | Yes
390 Site 2 15.0ct-20 P P Yes
391 Site 2 16-0ct-20 p P Yes
392 Site 2 16-0ct-20 P P Yes
393 | site2 | 16-0ct-20 P ' Yes
334 | site2z | 16-0ct-20 P P Yes
395 site 2 16-0ct-20 P P Yes
396 Site 2 16-0ct-20 P P Yes
397 site 2 16-0ct-20 P P Yes
398 Site 2 16-0ct-20 P P Yes
399 Site 2 16-0ct-20 P P Yes
400 Site 2 16-0ct-20 P P Yes
401 Site 2 16-0ct-20 P P Yes
402 Site 2 16-0ct-20 P 3 Yes
403 Site 2 16-Oct-20 P P Yes
1 a04 | site2 16.0ct-20 P P Yes
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405 site 2 16-0c-20 P P Yes
406 Site 2 16-0ct-20 P P Yes

 a07 site 2 16-0ct-20 P P ves
408 Site 2 16-0ct-20 3 P Yes
409 Site 2 16-Oct-20 3 P Yes
410 | site? 16-0ct-20 3 p ves
T ar | sitez | 16-0ct20 P P Yes
a2 Site 2 16-0ct-20 P p Yes
413 Site 2 16-0ct-20 P P ves
414 site 2 16-Oct-20 P P ves
T8 | 1 1020 P P Yes
a16 |  Site2 16-0ct-20 P P ves
417 Site 2 16-0t-20 P P Yes
a18 Site 2 16-0c1-20 P P Yes
419 site 2 16.0ct-20 P P Yes
420 site 2 16.0ct-20 P P Yes
421 site 2 16-0ct-20 P P Yes
422 site 2 16-0ct-20 P P Yes
423 site2 | .16-0ct-20 N P No
424 Site 2 16-0ct-20 P P Yes
425 Site 2 16-0ct-20 P P Yes
426 site2 |  16-0¢t-20 N P No
427 | site2z | 16-0a-20 P P Yes
428 site 2 16.0ct-20 P P Yes
229 site 2 16-0ct-20 P P Yes
430 Site 2 16-Oct-20 P 3 Yes
431 | site2 | 16-0ct-20 p P Yes
S e e e
433 Site 2 16-0ct-20 P P Yes
a3 | site2 16-Oct-20 P P Ves
435 site2 16-0ct-20 P P Yes
436 site 2 160¢20 | P P Yes
437 | site2 | 160c20 | P P Yes |
433 Site 2 16-0ct-20 P P ves
a3 | site2 16-Oct-20 P P Yes
440 Site 2 16-0ct-20 P P Yes
441 siicez 16~D::t~2_0 P P Yes
442 | site2 16-Oct-20 P P Yes
443 Site 2 16-0ct-20 P P Yes
444 Site 2 16-0ct.20 P P Yes
445 site2 16-Oct-20 P P Yes
446 Site 2 16-0ct-20 P P Yes
a7 Site 2 19-0ct-20 P P Yes
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448 Site 2 19-0ct-20 P P Yes
449 Site 2 19-0ct-20 P P ves
450 site 2 18-0ct-20 P P Yes
451 site 2 19-0ct-20 P P Yes
452 Site 2 15-Oct-20 P P Yes
453 Site 2 19.0ct-20 3 P ves
454 site 2 19-0ct-20 P P Yes
ass site 2 19-0ct-20 P P Yes

456 site 2 19-0ct-20 P P Yes
457 Site 2 19-0ct-20 P P Yes
Cass | site2 19.0ct-20 P P ves
T site2 19-0¢t-20 P P Yes
460 Site 2 19-0ct-20 P P Yes
T ael | site2 19.0ct-20 N P No
462 19.0ct-20 P P Yes
483 19.0ct-20 P P Yes
 as4 19-0ct-20 P P Yes
465 19-0ct-20 P P Yes
;166 20-Oct-20 P P Yes
467 20.0ct-20 P P Yes
468 20-Oct-20 P P Yes
469 20-0¢t-20 P P Yes
470 200a-20 P P Yes
471 20-Oct-20 P P Yes
an 20.0ct-20 P P Yes
473 20-0ct-20 3 P Yes
a4 20.0¢t.20 ) P Yes
475 200420 P P Yes
476 20-0ct-20 3 3 Yes
477 20-0ct-20 P P Yes
a78 | site2 | 200020 P 3 Yes
4 | Ta00d20 | e P Yes
480 | site2 20-0ct-20 P P Yes
481 20-0ct-20 P P Yes
482 20~6&-20 R P Yes
433 20-Oct-20 P P Yes
 as  20-0¢t-20 P P Ves
ass | 20-0ct-20 P P Yes
Case | 20.0ct-20 P P Yes
487 20-0ct-20 p P Yes
488 20-Oct-20 P P Yes
489 20-0ct-20 P P Yes
490 20-0¢t-20 e P Yes
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291 | site2 20-0ct-20 P P Ves
492 Site 2 20.0ct-20 N P No
" am3 site 2 20.0¢t-20 P p Yes
494 Site 2 20-0ct-20 P P Yes
495 Site 2 20-0ct-20 P P Yes
296 site2 20-0ct-20 P 3 ves
97 site 2 20-0ct-20 P P Yes

Note: N=Negative, P=Positive
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Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.

No. B Lizhishan Road, Science City, Luogang District,

510663 Guangzhou, P.R.China
TEL: 0086.20.3229-6083 FAX: 0086-20.3229-6062

E-muail: sales@wondfo.connen
Website: http:/www.wondfo.com.cn

MATERIAL SAFETY DATA SHEETS

‘ Catalog Number: W196

| Product Name:

Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral Flow Method)

This docament contain

s MSDS for the following kit components: .
| Pages Component Name:
‘ 2-6 Detection Bufter
Note:

Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test {Lateral Flow Methiod) is a kit and does not require an MSDS.
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Material Safety Data Sheet
according to 1907/2006/EC, Article 31
Version: Jul. 18, 2020

'1 Idenﬁﬁcatim of Snbshncé

Pro:iuct Name' Wi ndfo SARS- CoV—" Antigen Test (Laleml Flo“ Melhod) dc’tet,llon buffer
Application of the Substance / the Preparation: Component of Wondfo SARS-CoV-2 Antigen
Test (Lateral Flow Method) (catalog # W196). For use in the qualitative detection of SARS-CoV-2
antigen in human nasopharyngeal swab or oropharyngeal swab specimen. For in vitro diagnostic
use only. For professional use only.

Supplier:

| Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.
No. 8 Lizhishan Road, Science City,
Luogang District,

| 510663 Guangzhou, PR China

Tel: 0086-20-3229-6083

| Emergency Information: sales@wondfo.conicn

z Haznrdx Idenhﬁcatjon--- -fii .

Information Pertaining to Particul.u Dangers for Man and Enwronment

The preparation is not classified as dangerous according to Directive 1272/2008/EC.
Classification System:

The classification is m Iine with current EC (European Conununity)-directives. It 1s expanded,
however, by information from technical literature and by information furnished by supplier
companies.

Chemical t'.haraclerizalion‘

| Description:
Invitro diagnostic reagent, Aqueous preparation. The buffer contains:
Per 1000mL butter containing
0.1M Tns-Hel
0.5% Tween-20
8.5g NaCl
0.02% proclin 300 as preservative

| Product Use: in vitre diagnostic use only
Dangerous Components:
The preparation does not contain reportable quantities of hazardous components.

4. First Aid Measure bR

General Information:
If signs of mfection oceur, seek medical attention.

Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. Page 2 of 6
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| Symptoms of poisoning may even oceur after several hours; therefore medical observation for at
: least 48 hours affer the accident.

Inhalation:
If inhaled, move from exposure area to fresh air. Seek medical aftention 1f breathing becomes
difficult or if cough or other symptoms develop.

Eye Contact:

Inunediately flush eyes with plenty of tepid water for 15 minutes while separating eyelids with
fmgers. Remove contact lenses 1f worn. Obtam medical attention if needed or if symptoms, such as
reduess or irritation persist,

Skin Contact:
In case of contact, immediately flush skin with cool water and retmove contaminated clothing. Obtain
medical attention if needed or if irritation or other symptoms develop.

| Ingestion:
I case of mgestion, please gargle, vomiting is forbidden. Contact a poison control center or
physician for nstructions if feel uncomfortable.

S. Fire-fighting Measures
Flammable Properties:
Dilute aqueous solution not considered a fire hazard,

Suitable Extinguishing Media:
Use extingmishing media suitable for swrounding fire, such as carbon dioxide, chemical foam, dry
chemical or water spray.

Unsuitable Extinguishing Media:
Unknown.

Specific Hazards Arising from the Chemical:
When heated to decomposition, may produet carbon: oxides, mtrogen oxides(NOx), sulfur oxides,
hydrogen chlonde gas.

j Standard Protective Equipment and Precautions for Firefighters:
- Wear self-contained breathing apparatus for firefighting if necessary.

6. Accidental Release Measures

Personal Precautions:
Wear Persoual Protective Equipment (PPE) as indicated in Section 8. Avoid physical contact with
| material. Wash hands thoroughly after handling.

Environmental Precautions:

Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. Page 3 of 6
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Tlus preparation contains a small amount of prochin 300 which is toxic to aquatic life. Do not let
product enter drains, Discharge into the enviromuent must be avoided.

Methods and Materials for Containment and Clean-Up:
Soak up with mert absorbent material and dispose of as hazardous wasle. Keep in suitable, closed
‘ containers for disposal.
‘
;‘ Reference to other sections
| For disposal see section 13,

2 Handling and Storage

Handling:

Minimize contact and contamination of personal clothing and skin. Wash hands thoroughly after
handling.

Storage:

8. Exposure Contmls[l’ al
Components with Limit Values that Require Monitoring at the Workplace:

| The product does not contain any relevant quantities of materials with critical values that have to be
momtored in the workplace,

Additional information: The lists that were valid during the compilation were used as basis.

f P'ersonal Protective Equipment (PPE):
|

General Protective and Hygienic Measures:
- Adhere to good laboratory practices (GLP).
Wash hands during breaks and at the end of the work.

Breathing Equipment:
Not necessary, it room is well-ventilated,
Take precautions, if chemical concentrations exceed the exposure limits (if any) listed above.

Protection of Hands:

The gloves serve to protect the user against splashes. For safety reasons they should be changed
immediately after wetting.

Smce the product is in fact a preparation out of several substances, no specific information can be
given on the permeation breakthrough time. The choice of suitable gloves depends not ouly on the
material, but also on other quality features and must, therefore, be checked with the respective

| manufacturer. As far as we know, disposable gloves, among other things out of nitriles, are suitable.
| Nevertheless. this recommendation is not intended to replace a suitability test. which 1s essential and
| st be carried out under the respective conditions of use.

Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. Page 4 of 6
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} Eye Protection: Safety glasses recommended during refilling.

..-\.p';')earance. Clem colorless lxqmd : pIy-I:' 8.0 (approximate)

Odor: Not available Solubility: Water-soluble
Specific Gravity:  Not available Vapor Pressure: Not available
Boiling Point: Not available Partition Coetlicient Not avatlable
(n-octanol/water):

Melting Point: Not available Vapor Density: Not available
Freezing Point: Not available Chemical Family: Alkaline solution
Flammability/Explosivity Limits in Air, Not available
Lower:
Flammability/Explosivity Limits in Air, Not available
Upper:

| Auto-Ignition Temperature: Not available

| Flash Point: B Not available

10 Stability and Reacﬂvity

Chemical btahihr\ Stable under ordinary conditions of use anci stmage See Sectmn 7

Material to be Avoid: No data about it.

Hazardous Reaction: No data about it.

Hazardous Decomposition Products: When heated to decomposition, may product carbon oxides,
nifrogen oxides (NOx), sulfur oxides, hiydrogen chloride gas. See section 5.

11, Toxlcalogmal Informatwn

Acute Toxicity: Qudnluauve data on the mmc eﬁects of this product is not avallable

Primary Irritant Effect:

- After Skin Contact: No imitating effects anticipated.

* After Eye Contact: No imitating effects anticipated.

* After Ingestion: Possible systemic effects followmg ingestion of substantial quantities; headache,

| dizziness, nausea, vomiting, CNS disorders, drop m blood pressure, cardiovascular failure, collapse.
| - Sensitization: No sensitizing effect known.

12. Ecological Information

- General Notes: Generally not hazardous for water.

13 Disposal Consideraﬁom

Product buffer solution

General Notes:
In general laboratory waste is under the special supervision of the authorities. Refer to applicable

Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. Page 5 of 6
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local regulations.

European Waste Catalogue:
Please consult the responsible regulatory body for the assigmment of disposal codes according to
European Waste Catalogue.

Following Waste Disposal Key Number Are Possible:
18 01 07 chemicals other than those mentioned in 18 01 06.

Packagings:
Disposal must be made in accordance with the local waste management regulations.
Contaminated packaging must be disposed of in the same manner as the product.
Non-contaminated packagmg materials may be recycled. Contact your local service providers for
| further information.

14. Transport Information

| Land Transport ADR/RID (Cross-Border)
|« ADR/RID-GGVS/E Class: -

« Remarks: not restricted
« IMDG Class: -
« Marine pollutant; No

Air Transport ICAO-T1 and IATA-DGR:
« ICAO/JIATA Class: -
+ Remarks: not restricted |

15. Regulatory Information
Designation according to EC Guidelines:
No marking required.

Water Hazard Class (Germany): WGK | - slightly hazardous for water.

16. Other Information : ;
To the best of our knowledge, the information contained herein is accurate. However, neither the
| above named suppler nor any of its subsidiaries assumes any liability whatsoever for the accuracy
| o completeness of the information contained herein, Final determination of suitability of any
| matenal 1s the sole responsibility of the user, All materials may present unknown hazards and should
| be used with caution. Although certain hazards are described herein, we cannot guarantee that these
are the only hazards that exist.
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({ DAKKS

Deutsche
akbrediterungutelle
D 113210100

Proguet Senice

Certificate
No. Q5 058008 0025 Rev. 01

Holder of Certificate: GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO., LTD.
No. 8 Lizhishan Road, Science City
Luogang Distriet
510663 Guangzhou
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Facility(ies): GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO., LTD.

No. 8 Lizhishan Road, Science City, Luogang District, 510663
Guangzhou, PEOPLE'S REPUELIC OF CHINA

Certification Mark:

Scope of Certificate: Design and Development, Production and Distribution
of In Vitro Diagnostics for the Detection of Fertility,
Pregnancy, Infectious Diseases, Drugs of Abuse, Tumor
Markers, Cardiac Markers, Diabetes Markers, Renal
Injury Markers, Autoimmune Diseases, Infection,
Inflammation, Coagulation Factors, Blood Gas Markers
and Related Instruments, Sperm Concentration Tests,
Fluorescence Immunoassay Systems, Blood Glucose
Monitoring Systems, Control Materials for Tumor
Markers, Biochemical Reagents and Instruments

. . ENISO 13485:2016
rd(s):
Applied Standard(s): 50 = e - Quality management systers -

Requirements for regulatory purposes
(130 13485:2016)
DIMN EN 18O 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleal,

Report No.: SH1914118
Valid from: 2020-02-10
Valid until: 2021-01-31

c@JLv

Date, 2020-02-10 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
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