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Prezados

Venho por meio deste responder ao Pedido de Esclarecimento — PE 11/2026 -
ITEM 06:

Em atencéo a solicitagdo de esclarecimento referente ao item 06 — teste rapido Duo
para detecgdo de COVID-19, Influenza A e Influenza B, informamos que o referido ensaio
realiza a detecgéo de forma individualizada apenas entre os trés agentes virais citados, ou
seja, diferencia SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B.

No que se refere especificamente a Influenza A, o teste apresenta deteccdo
conjunta, ndo sendo capaz de identificar ou diferenciar subtipos virais, como Influenza A
(H1N1), Influenza A (H3N2) ou outros subtipos eventualmente existentes. Dessa forma,
um resultado positivo para Influenza A indica apenas a presencga do virus Influenza A, sem
especificagdo do subtipo.

Ressalta-se que a identificacdo e diferenciacdo dos subtipos do virus Influenza A
requerem a utilizagdo de métodos laboratoriais especificos, como RT-PCR, ndo sendo
necessaria para fins de diagndstico clinico e tratamento, sendo recomendada
exclusivamente para fins de vigilancia epidemioldgica, monitoramento da circulacao viral e
investigacéo de casos e surtos.

Sem mais para 0 momento, colocamo-nos a disposicao para quaisquer esclarecimentos
adicionais.
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