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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAQ PEDRO DOS CRENTES
Av. Canad, 102 —Centro

S3o Pedro dos Crentes - MA

Proposta
Processo n° 062/2020 Pregio Eletrénico : N° 001/2020
Data da Licitaciio: 13/08/2020 Hora da Licitacdo: 9hs00
] j UNID. | QTDE. | VALOT | PREGO
ITEM | DESCRICAO/ESPECIFICAGAO UNT.R$ | TOTALRS
L
01 TESTES Coronavirus IgG/IgM (COVID-19) Teste | 400 70,00 28.000,00

O teste rdpido Coronavirus 1gG/lgM (COVID-19) € um ensaio cromatogréfico
ripido qualitativo para detecgdo e diferencialmdemanticorposigG e lgi
contra o Coranavirus [SARS-CoV-2), responsdvel por causar a doenga COVID-19
em amostra de sore, plasma ou sangue total. Sensibilidade de >39,9%,
especificidade de 98,0% e precistio de 98,6%, para IgG, e sensibilidade de
85,0%, especificidade de 96,0% e precisdo de 92,9%, para g,

Maetodologia: Imunocromatografia

824 -Apresentagdo: Kit com 10 testes
Proced@éncia: Nacional

Produzido por: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.
Transporte e Armazenamento: 2-302C

Registro Anvisa: 10158820239

TOTAL GERAL DO LOTE 01 28.000,00

1. VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 28.000,00 (Vintee oito mil reais)

2. DA VALIDADE DA PROPOSTA

A proposta terd validade de 60 (sessenta) dias, contados da data de abertura da sessdo puiblica estabelecida no predmbulo deste Edital.
3.DOS PREGOS

Nos precos acima estdo inclusos todos os insumos que 0s compdem, tals como as despesas com impostos, taxas, frete, seguros e quaisquer
outros que incidam direta ou indiretamente na aquisigiio do objeto desta licitagdo;

4. DO PAGAMENTO

O pagamento serd efetuado a Contratada no prazo maximo de até 30 [trinta) dias a contar da data de recebimento definitivo, por meio de
ordem bancéria, apds o recebimento e aceitagdo dos respectivos bens.

5. DO LOCAL DE ENTREGA
Conforme nota de empenho, na Secretaria Municipai de Sadde, sito a Praga da Independéncia , sem n2 - Centro- S3o Pedro dos Crentes - MA
6. DO PRAZO DE FORNECIMENTO

O material devera ser entregue de no méximo de 02 {dois) dias contades da data do recebimento da Nota de Empenho. .

sgo Paulo, 13 de agosto de 2020
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FINALIDADE. 0 kit Caranavizus 1a5/4gM (COVID-19) & um ensaio cromatoprafico rapido gua ¢, fivo
para a delec;3o e diferenciagdo de anticorpos Ig6 e g contra o Cororavirus (SARS-CoV-2" ). resyion-
sével por causar a doenga COVID-19, e amostras de soro, plasma ou sangue total.

SIGNIFICADO CLINIEO. s coronavirus s30 virus g RNA envelopada que sdo amplamente dissemi-
nados entre seres humanos, outros mamiferos e aves e que causam doengas respiratorias, enter cas,
hepaticas e nevroiggicas. Sabie-se que seis espactes de cosonavirus causam doencas humanas. Quatro
virus - 229E, 0043, NL63 £ HKUI1 - siin prevalentes e geratmente causam doengas comuns eoma sin-
temas de resfriado em individuos imunocompetentes. As duas outras cepas - Coronavirus da sindtome
respiratdria aguda grave {SARS-CoV) e coronavirus da sindrome respiratdria do Oriente Médio (MIER-
S-CoV) - tém origem 200ndtica e 1ém sido associadas a doengas 4 vezes fatais. 0s coronavitu. s30
uandticos, o gue sigrifica que so transmitidos entre anfmais e pessoas.
Ng inicio de jangire de 2020, um novo coranavirus (SARS-CoV-27), responsével por causar a doenca
~[i11-19, fol idetificado comb o agente Infectiosn que causa um surta de pneumania vira |, A proi -igin
Jrs foi teinmocaniamente nomeatn como 2013-nCoV e, em fevereiro de 2020, fecebeu ¢ name: iwial
fie SARS-CaV-27,
Siriais pomuns de infecedn incluem sintomas respiratdrios, febre, tesse, fattade are dificulifades - spi-
ratrias. Em czsos mals graves, a infecg30 pode causar pneumanta, Sindrome respiratdriangudagrave,
insuficiéncia ranal e até a marte. As recomendacBes padr3 para impedir a disseminagdo da int: ;G0
incluem lavagem regular das méos, cobirir a boca & 0 nariz an tossir e espirar, tozinhando hema ame
2050V0S.

PRINCIPIO DO TESTE, 0 kit Coronavirus IgG/IgM (COVID-19) & in imunoensaio qualitative ba-eado
oM membrana para a detecgdo da anticorpos {6 e 1M contra o Coronavirus (SARS-Cov-2°) no san-
gue total, soro ou plasma. Apds ser adicionada no orificio de amostra do dispositive, a amosti2 -eage
£0T pamticulas revestidas de antigeno SARS-Cov-2". Essa mistura migra cromatogeaficament pelo
comprimenta da tira por ag30 capilar e Teage com os anticarpos IgG e IgM anti-humano, presentes
nas linhas teste § e M, respectivamente. Se a amostra contiver anticoros 126 para o SARS-Ca¥-27,
umalinha colorida aparesera na regio da linha de teste G e se a amostra contiver anticornos [ght para
0 SARS-CaV-2*, uma linha eolorida aparecera na regido datinha de teste M, indicando um resultado
pasitive. Se a amasira néo contiver o SARS-CaV-2*, nd0 apasecera uma linha colorida em net ‘uma
dessas regifes, indicando um resitada negativo, Para servir como procedimenta de controle, u-na li-
nha colzrida sempre aparecerd na regido indicando que o volume adequado de amostra fof adciunado
g que 2 ahsargio pela membrana ocorrew.

MATERIAL FORNECIDO.
Dispositivode teste
(onta-gotas

+  Diluente deamostra

+  Instrugdode uso

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO,
= Reldgioou crongmetro
+  Containers de coleta de amostras

Lantetas (apenas para sangue tota! de ponta do dedo)
- Tuboscapilares
«  Centsifuga (apenas para plasma)

Crondmetro

PRECAUGDES.

Apenas para usn diagndstico diagndstico in vitro;

Mo utllize apds a data de vaiidade;

N30 utilize se avedagao do produto ou a embalagem estiver comprametida;

N&o mistuse diferentes amostras;

As Instrugdes para o uso do teste devem sec Seguidas durante o procedimentos de teste;

chram

CORONAVIRUS IgG/IgM
COVID-19

REG. MS: 10153820247

6.  Utilize roupas protetoras, coma jalecos, [uvas descartdvels e proteco paraos olhos enguanto
manipula materiais potencialmente infeceiosos ou realiza o ensaio;

7. lavaras mios cuidadosamente apds finalizar terminar os lestes;

8. Naocoma, heha ou fume nadrea onde as amostras ou kits sio manipulados,

9. Manusel todas as amostras como agentes infesclosos. Observe as precaugies estabeleci-
das contra o5 riscos microbioldgicos au dongo dos procedimentos de teste;

10.  Descarte todos as amostras e dispositivos usados em um recipiente apropriado de acorde
com o regulamentos [ocais;

1. Mantenha fora do alcance das triangas.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE. 0 kit pode ser armazenado em temperatura amhiente qu
refrigerad (4 a 30°C). O teste & estével até a data de validade impressa rio envelope lagrado ou na
eliquzta da embalagem fechada, 0 teste deve permanecer no envelope [acrado ou na emhalagem
fachada até seu uso. Apos aberto, ndifusnte possui estabilidade de, peto menos, 3meses, NADCON-
GELE. Nao use apds a data de validade.

COLETAE PREPARO DAAMOSTRA.

- Dteste Coronavirus pode ser executado utilizando sangue tatal (por pungio venosa ou digt-
tal), soro ou plasma.

Para coletar amostras de sargue total por pungio digita!, lave a mi do paciente com sabzo
¢ agua moma ou limpz comn uma compressa emhebida em dlcool e espere secar. Massageie a
0 sem tozar voocal da pungio, esfregando a mio na direg 3n da ponta do dedo do meto ou do
(leio anelar. Perfuze a pele comuma lanceta estéril e impe o primelr sinal de sangue. Esfregue
delicadamente a m3o do punho 2 palma ¢3 mo para farmar uma gota aredondada de sangue
sohre ¢ local da pungao.

Separe 0 5070 0u plasma do sangue o mals rapido passivel para evitar hemlise. Utilize ape-
fias amostras claras e nan kemolisadas.

«  [teste deve ser realizago imediatamente apds a colela das amostras. As ampstras de sor
¢ plasma podem Ser armazenadas por 7 dias entre 2 € ENe por, pelo menos, 3 meses 3 -200,
sendo guee nd0 devem ser congeladas e descongeladas por mais de 3 vezes, eas amostras de
sangue total, contendo anticoagulante, podem ser armazenadas por 3 dias entre 2e80 0
sangue total coletada por pungao digital deve ser testads imediatamente.

«  Permita que as amostras atinjam temperatura ambiente antes do leste. As amostras conge-
ladas devem ser completamente descongeladas e bem homogeneizadas antes do teste. As
zmostras nio devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.

- Se s amostras forem despachadas, elas devem ser embaladas em conformidade com o3
regulamentos locais que regem o transporte de agentes eliolagicos.

- EOTAK2,heparina desidio e citralo de sidio podem ser tilizados como anticoagulantes para
acoleta das amostras.

PROCEDIMENTO DO TESTE.

. Permita que o dispositiva, amostra, diluente e/eu contecles atinjam a temeratura ambiente
{15 - 30°C) antes do teste.

2 Tragao saché & temperatura ambiente anes e abri-o. Remova o dispositive do saché lacrado
£ USe-0 0 mais rapido possivel.

3. Coloque o dispositivo numa superficie limpa e plana.

Amostras de Sora au Plasma:
Transfiza 10 L {1 gota) de amostra para o orificio de amostia (8) no dispositive de teste, aticione 2
gatas de diluente (zproximadamente 80 pt) e acione o crondmetro.

Amostras de Sangue Total {pungiovenosa/pungdo digital):
Transfira 20 pL {1 gota) de amostra para o aiificia de amostra {S} no dispasitiva de teste, adicione 2
gotas de diluente (apreximadamente 80 pL) e acione o cronémeira.




4. Espere2{s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). O resultado deve ser lido entre 15 e 20 minutos.
Naninterprete o resuitadn 2pds 20 minutos.
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IgG POSITIVO (+): Aparecem duas linhas coloridas distintas. A fina de controlg (C} ¢ a fnha G s3
visivels no dispositivo de teste, O teste ¢ positiva para anticorpos 1gG contra o Coronavirus (SARS-
-[ov-2+).

IgM POSITIVD {#): Aparecem duas linhas coloridas distintas. A linha de controle (C) € a linha M so
visvels no dispositivo de teste. 0 teste é posltiva para anticerpos IgM contra o Coronavirus (SARS-
Lov-2%),

1g6 e IgM POSITIVO (+): Aparecem 1rés linhas coloridas distintas. A linha de controle (C), a iinha
% e alinha M sao visiveis no dispositivo de teste. 0 teste € positivo para anticorpos [gG e 1gM contra o
Coronavirus (SARS-CoV-2").

NEGATIVO (-): Aparece uma linha calotida distinta. Alinha de controle (C) & a dnica linha visive! no
dispasitivo de teste, Nio foram detestzdos anticarpos g6 € 1M conira o Coronavirus (SARS-Cov-27).
() resultado ndo excluia infectao pelo virus.

INVALIDO: A linha de eantrole (C) ndo aparece, 0s resultados do teste sdo INVAUDOS, se nennuma
linha 0 controle for visivel, independentemente da presenga ou auséncia de linhas na ragiZo G ou M do
thspositiva. 0 teste deve ser repetido com um novo disposttivo,

CONTROLE DE QUALIDADE. Um procedimento d contrale estd incluido no teste. ma linha celoida
aparecendo na regido de controle (C) & o procedimento e controlz intema. Efa cenfirma gue 0yl me
de amastra suficiente & 1écnica de procedimento correta. Recomenda-se o uso didrio de ym cortrole
externo para garantiy o desempentio adequada do dispositivo de teste,

LIMITAGDES DO TESTE.

. Aumidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados;

2. Existesempre a possibilidade g que resultados falsos ocorram devido & presenge de suastan-
cias Interferentes na amostra ou fatores atém do controle do fabricante, coma erras tégnices ou
[rocessuais assaciados ao teste;

3. 0kt Coronavirus 1gB/1gM (COVID-19) destina-se apenas a detectdo gualitativa de anticorpos
g6 e IgM contra 0 SARS-CoV-2* em amostras e sangue total, soro ou plasma. Hem & salor
quantitativo e nem a laxa de aumento da concentragao d2 anticorpos g6 ou IgM para o irus
podem ser determinados per este teste;

4 0 tesle rapido Coronavirus IpG/Igh, (COVID-19) indicara apenas a presenga de anticorpa: 1g6

e 1M contra o SARS-CoV-2* ia amostra & nao deve serusada coma Gnico critério gara 0 1liag-

néstic. Como ern tad0s os testes de diagnastico, todos 05 resultados devem ser considersdos

com outras infarmagdes clinicas disponiveis para o médico. Se o resultado de teste for negativ

e 0s sintomas clinicos persistirem, sugerimos a realizac#o de testes adicionals usando o:lros

métodos elinicos. Um resultado negativo a nualguer mormento ndo exclul a possibilidade 2 in-

fecgdo pelo SARS-Cav-2*.

0 teste apresentard resultadas negativos se o titulo dos novos anticorpos para 0 coronavinis

nia amostra for inferior a0 limite minimo de detecedo do teste ou o se novo anticoro para o

camnavinus ndo estiver presente nomomento da caleta da amostra, Para obtengio de me! ores

resuitados, o teste deve ser realizado apds, pelo menos, 14 dias da suspeita de contaminat do.

[x13

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHD.
1. Sensihilidade e Especificidade

METODO PCR
- TOTAL
Teste Rigido Caronasirus RESULTADD |  PBSITIVD KEGATIVD
1g6/1gM (COVID-19) Ebram POSITIVO 181 15 207
188 GuotmiSmgelocd | ey " Ry u3
205 345 550
METODD FCR
T0TAL
Teste Rapido Coronavirus RESULTADD | POSITVO NEGATIV
1gG/1gM (COVID-13) Ebram POSITIVD 168 % 194
1gM (SotosPlasma/Sangue Tota NEGATD 3 319 ;56
205 345 550

Comparando nosso teste pido com un teste comercial lider de PCR, utilizando amostras de san-
gue total, sor0 ou plasma, o teste apresentoy uma sensibiidade ce: 93,1% (191/203), especificidade
de 95,4% (329/345) e precisio de 94,6% (520/550), para |26, e sensibilidade de 82.0% (168/205),
especificidade de 92,5% (319/345) & precisdo de 88,6%{487/550), para [gh.

2. PrecisdoIntra e Interensaio
Aprecisiofol determinada usando vinte réplicas de cada amostra, em duplicata, por dois colaborade-
1es diferentes, poe 5 dias consecutivos, em cada lote. Os valores negativos e posttivos foram correta-
mente icentificadns 100% dasvezes.

3. ReatividadeCruzada

0 kit Coronavirus gG/1gM (COVID-19) fol testado com amastras positivas, tanto para IgG quanto para
oM, para Mycoplasma pnenmoniaz, tnfluenza &, Influgnza B, Paraintiugnza, Virussinciclal respiratdria,
Chlamydia preurronlae, Virus Epstein-Barm, Citomegalovius, Tubestulose e Varicela-Zdster. Na foi
chservada reatividade cruzada para nenhum desses patdgenos,

4, SubstinciasInterferentes

As sepuintes substancias potenciaimente interferentes foram adicionadas a amostras negativas e
positivas para o SARS-CoV-2*,

Bitirruhina: 1000 pmol/L, Hemaglabina: 10 g/ e Triglicérides: & mmo)/L. Nenhuma das substancias na
concentragio testada interferiu no ensaip.

GARANTIADAQUALIDADE. Este produto € garantido contra defeitos de fabricagao desde quz esteja
dentro do praza de validads e Sefa comprovade pelo Departamentio Técnico da EBRAM, de que nén hou-
ve falhas na execugdo, manuseio e conservago,

LOTE E VALIDADE. Vide embalagem.
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* A principio o virus foi temporasiamente nomeado coma 2019-nCoV ¢, em fevereiro de 2020, receheu
o namé oficial de SARS-CoV-2
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

——— m—— tea—— -

Nome da Empresa : EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA
CNPJ ‘ 50.657.402/0001-31 Autorizagio 1.01.598-2
Produto CORONAVIRUS 1gG/lgM (COVID-19) '

Filtrar...

Apresentagdo/Modelo

Kit com 10 dispositivos + 1 frasco de 2 mL de diluente de amostra

Kit com 50 dispositivos + 2 frascos de 4 mL de diluente de amostra

. Kit com 20 dispositivos + 1 frasco de 4 mL de diluente de amostra ;

Kit com 80 dispositivos + 1 frasco de 10 mL de diluente de amostra

Kit com 30 dispositivos + 1 frasco de 5 mL de diluente de amostra

Kit com 25 dispositivos + 1 frasco de 3 mL de diluente de amostra

Kit com 50 dispositivos + 2 frascos de 3 mi. de diluente de amostra i

Kit com 80 dispositivos + 2 frascos de 5 mL de diluente de amostra

Kit com 10 dispositivos + 1 frasco de 1 mL de diluente de amostra

———— S — R e o i kA

Kit com 25 dispositivos + 1 frasco de 4 mL de diluente de amostra

J e —_— - e —

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
| hora de inclusdo
- (SR VOUR RN SV - M = e A et 50 _\,,w.g.. sk e
ROTULAGEM QU MODELO DE Modelos de rotulagem_Coronavirus_Ebram : 0844133205 -
ROTULAGEM . Produtos Laboratoriais Ltda.pdf ! 20/03/2020 - 04:22
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL | 823 - Ceronavirus IgGlgM (COVID- { 0844133/20-5 -
DO USUARIO DO PRODUTO i 19)_Mar20_Ebram Produtos Laboratortais 20/03/2020 - 04:22
Ltda.pdf
Nome Técnico : CORONAVIRUS
Registro 10159820239
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Processo 25361.153712/2020-45
Fabricante Legal « FABRICANTE: EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco Ii - Classe lIl: produtos de alto risco ao individuo e ou meédio risco & saude publica

Vencimento do Registro 19/03/2030
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