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A ASSOCIAGAO COMERCIAL DE SAO PAULO
ASSOCIAGAQ . Ruz Boa Vista, 43 - Centro | Sao Paulo | SP | 01014-911
COMERCIAL

} S3o0 Paulo

. D.E. N°® 845083
DECLARACAO DE EXCLUSIVIDADE

A ASSOCIAGAO COMERCIAL DE SAO PAULO inscrita no CNPJ sob n® 60.524.550/0001-31,

declara para os devidos fins de direito, de conformidade com documentes constantes de seu arquivo, que
a empresa associada CEPHEID BRASIL IMPORTACAO, EXPORTACAC E COMERCIC DE PRODUTOS
DE DIAGNOSTICOS LTDA.,, inscrita no CNPJ 18.628.083/0001-23, sediada na Av. Luigi Galvani, 200 -
conj.11, 51 e 52, 01° e 05° andar — S2o Paulo - SP, e sua filial inscrita no CNPJ sob n® 18.628.083/0002-04
sediada na Av. Portugal, 1100, Subdivisdo de itaqui Parte C44 - itaqui - Iltapevi — SP & nesta data,
representante exclusiva da CEPHEID, sita & Sunnyvale, California, EUA, autorizada com exclusividade pela

comercializagdo em todo territério nacional dos produtos:

= Xpert Bladder Cancer Monitor: (NCM 3822.19.90) O Xpert Bladder Cancer Monitor, realizado
nos sistemas do instrumento GeneXpert da Cepheid, € um teste de diagndstico in vitro qualitativo destinado
a monitorizar a recidiva de cancer da bexiga em pacientes com diagnostico prévio de cancer da bexiga. O
teste utiliza uma amostra de urina mictada e mede o nivel de cinco mRNA-alvo (ABL1, CRH, IGF2, UPK1B
e ANXA10) através de transcri¢do reversa/reagdo em cadeia da polimerase (RT-PCR) em tempo real. O
Xpert Bladder Cancer Monitor é indicado como adjuvante & avaliagio clinica padrac para monitorizar a
recidiva de cancer da bexiga em pacientes com diagnostico prévio deste tipo de cancer e deve ser utilizado
juntamente com outras medidas clinicas para avaliar a recidiva de deoenga.

= Xpert HIV-1 Viral Load XC: (NCM 3822.19.90) O Xpert HIV-1 Viral Load XC (Extended Coverage)
€ um teste in vitro de transcricdo reversa/reacac em cadeia da polimerase (RT-PCR) para a quantificagéo
de ARN do virus da imunodeficiéncia humana tipo 1 (HIV-1) em plasma humano colhido com EDTA
utilizando um sistema GeneXpert automatizado. Destina-se a ser utilizado com um auxiliar na gest&o clinica
de pacientes infetados com o HIV-1. O Xpert HIV-1 Viral Load XC destina-se a utilizag&o em conjunto com
a apresentacao clinica e outros marcadores laboratoriais para prognédstico da doencga e para utilizagao
como auxiliar na avaliagéo da resposta viral ao tratamento antirretroviral conforme medido por alteragtes
nos niveis plasmaticos de ARN do HIV-1 de individuos infetades com o HiV-1. O Xpert HIV-1 Viral Load XC
destina-se a ser executado por utilizedores profissionais com formagéo ou profissionais de cuidados de
salide com formagdo em laboratéric. O Xpert HIV-1 Viral Load XC n&o se destina a ser utilizado como um

o
teste de ra;tr‘éfo de dadores para a infeggo pelo HIV-1.
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Esta dec ragé/c; tem validade em todo territério nacional até 07 de margo de 2024. e i
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Asspciacdo C'!dmercial de SZo Paulo|
A veracidade desta declaragio poderd sep confirmada através do siter vrww.n¢Sh.com.ir na pdgina de servigos ou
através do QR CODE abaixo > Declaragdo de Exclusividade utilizande o cédigo n°945093

declaracacexclusividade@acsp.com.br | Telefone (11) 3180-3737
WwWw.acsp.com.br




