[ Propostan®  0153/2020 ] [ Belo Horizonte, 13 de Agosto de 2020. ]

CLIENTE: | PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO PEDRO DOS CRENTES
DEPARTAMENTO: COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES
CONTATO: TEL: (99) 3604-1016 — ¢plpnispe @hotmail.com
REFERENTE: PREGAO ELETRONICO N° 01/2020
_ ) PROCESSO ADMINISTRATIVO N* 062/2020

ANEXOIII - PROPOSTA COMERCIAL
Ilmo. Sr. ‘
Pregoeiro
Prefeitura Municipal de SAO PEDROQ DOS CRENTES — MA

Ref.: Pregiio Eletrdnico n® 001/2020

Pela presente, submetemos & apreciagdo de Vossas Senlorius, a nossa proposta relativa a licitagio em epigrafe, assumindo inteira
responsabilidade por quaisquer erros ou omissdes que venham a ser verificados na preparago da mesma e declaramos ainda
que, temos pleno conhecimento das condigBes em que se desenvolverio os trabalhos e concordamos com a totalidade das
instrugdes e critérios de qualificagio definidos no editul.

Objeto: Contratagao de empresa para aquisi¢io de TESTE RAPIDO COVID-19, para serem usados em pacientes suspeitos ou
diagnosticado da doenga respirat6ria provocada pelo novo Coronavirus que ¢ oficialmente conhecido como COVID-19, para
atender as demandas de ordem de saide no Municipio de Sdo Pedro dos Crentes — MA.

Item Descricéo - Marca / Unid Qtd Valor Valor Total
Modelo Unit.
{ TESTE RAPIDO COVID-19 T |
- | FABRICANTE: QINGDAO HIGHTOP : R ;
o BIOTECH i o . i+ , . JEEA K3 & . .:l.

MARCA: HIGHTOP _
REGISTRO ANVISA: 80258020106:

<. | Apresentagio: Kits com 25 unidades..

COVID-19 1gG e IgM RAPIDO € um teste
imunocromatogréfico para a detecgdo qualitativa de
anticorpos 1gG e TgM com linhas distintas contra a HIGHTOP
sindrothe respiratéria aguda grave do.coronavirus 2 i : e - .
(SARSCoV- 2) em amostras de sord, plasma, sangue COVID-19 UNID | 400 | R$40,00 | R$16.000,00
total humano, Edta on Heparina. Somente para TeG/laM i - ,
diagnéstico de uso in- vitro COVID-19 12G/IgM e
RAPIDO 6 um teste imunocromatografico que . :
" | detecta separadamente anticorpos das classes 1gG e LA B
1gM para o COVID-19 TgG/IgM; résultado do teste ' :
no periodo dé 15 a 20 minutos. Validade do Kit 12
meses. _ 1.
Kit Acompanha:: : A T
- 1 Cassete : £ i
- 1 Solucdo diluente

- 1 pipéta descartdvel

] - 1 Instrugiio de uso__ y
VALOR UNITARIO DA PROPOSTA: R$ 40,00 (Quarenta reais)

VAT.OR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 16.000,00 (Dezesseis mil reais) | €

VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA
CNPI: 11.308.834/0001-85 - Inscrigio Estadual: 00149013600.86 - Inscrigio Municipal: 2492840012
Avenida José Candido da Silveira, n® 2100, Salas 13,15.17.18,19,36 e 44, Horto Florestal, Belo Horizonte/MG CEP: 31 .035-536
Tel: (31) 3309-2272 / (31) 3466-3351 / (31) 3486-2403 - E-mail: licit@vidabiotecnolopia.com.br — www.vidabiotecnologia.com.br
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VALIDADE: Validade da proposta 60 (sessenta) dias, a contar da data da abertura da sessdo piiblica.
Validade do Kit 12 meses.

Qs pagamentos serfio efetuados conforme adimplemento da condigio, em moeda corrénte
nacional, em até 30 (rintu) dias Uteis do més subsequiente: ap fornecimento, mediante
aprésenta¢fio das notas fiscais devidamente atestadas pela FISCALIZACAO ¢ rotis de
recebimento, sendo efetuada a retencfio na fonte dos tributos ¢ contribuicGes elencados na
PAGAMENTO: legislagdo.em vigor: ’ '

Dades Bancirios:

Banco Itadi — 341 Agéncia: 1582 -.Conta: 65.000-6. N

Banco do Brasil —001 - Agéncia: 1614-4 — Conta: 20.510:9 " Lo
O fornecimento dos TESTES RAPIDOS COVID 19, serd entregue apds a requisicio do Setor
de Compras, sendo que o objeto deste serd pedido conforme necessidade das secretarias

municipais, conforme solicitag@o dos setores responsdveis.

ENTREGA:
A cada ordem de fornecimento ficam estipulados o prazo méximo de até 02 (dois) dias para a
entrega do objeto;
Declaramos possuir pleno conhecimento e concordar com todas-as disposi¢des contidas neste
_ Edital, para o fornecimento e a execugio do objeto desta licitagio E :
DECLARACOES T : B

trabalhistas, tributdtios, comerciais.e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente no
' fornecimento dos béns. Y g L i

Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdencidrios, - ‘

DADOS CADASTRAIS DA EMPRESA:

Nome: Vida Biotecnologia LTDA

CNPT: 11.308.834/0001-85 Inscrigiio Estadual: 00149013600.86 Inscrigdo Municipal: 2492840012
Endereco: Avenida José Candido da Silveira, 0° 2100. Salas 13,15,17,18,19,36 e 44, Horto Florestal, Belo Horizonte/MG
CEP: 31.035-536

Telefones: (31) 3309-2272 / (31) 3466-3351 / (31) 3436-2403

E-mail: licit@vidahigtecnologia.com.br

REPRESENTANTE LEGAL QUE ASSINARA O CONTRATO:
Nome: Claudinei Pereira de Oliveira

Cédula de Identidade: MG-10.495.354 SSPMG

CPF: 012.758.386-69

Cargo/Fungiio: Gestor de Licitages

Belo Horizonte, 13 de Agosto de 2020.
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VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA
CNPI- 11.308.834/0001-85 - Inscrigio Estadual: 00149013600.86 - Inscrigdo Municipal: 2492840012
Avenida José Candido da Silveira, n° 2100, Salas 13,15,17.18,19,36 e 44, Horto Florestal, Belo Horizonte/MG CEP: 31.035-536
Tel: (31) 3309-2272 / (31) 3466-3351 / (31) 3486-2403 - E-rmail: ]icit@vidz!lg_i_otecnologia.com.br-—www.vidabjotecnﬂluuiu.cum‘br




03/08/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

by 2 - -~ Vg e t— A T L B e

Nome da Empresa CEPALAB LABORATORIOS LTDA

CNPJ 02.248.312/0001-44 " Autorizagio 8.02.580-2
Produto COVID-19 1gG/1gM

. Filtrar...
Apresentagdo/Modelo

Caixa com 1 unidade de cassete e 1 unidade de solucao diluente

Caixa com 20 unidades de cassetes e 1 unidade de solucao diluente

Caixa com 25 unidades de cassetes e 1 unidade de solucao diluente

Caixa com 40 unidades de cassetes e 2 unidades de solugdes diluente

Caixa com 50 unidades de cassetes e 2 unidades de solug@es diluente

~ Caixa com 75 unidades de cassetes e 3 unidades de solugdo diluente

Caixa com 100 unidades de cassetes e 4 unidades de solugdo diluente

Caixa com 200 unidades de cassetes e 8 unidades de solugdo diluente

Caixa com 500 unidades de cassetes e 20 unidades de solugao diluente

Caixa com 1000 unidades de cassetes e 40 unidades de solugdo diluente

Tipo de Arquivo Arquivos § Expediente, data e hora de
' inclusdo
, e e e e e
ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM Anexo IX - Modelos de ' 1953645/20-8 - 19/06/2020 -
rétulos.pdf , 07:32

i

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  Intruggo-teste-edC0O2.pdf ; 1953645/20-8 - 19/06/2020 -

DO PRODUTO . 07:32
Nome Técnico CORONAVIRUS

Registro 80258020106

hitps:/iconsultas.anvisa.gov. bri#lsaude/25351219360202086/
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03/08/2020

Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do
Registro

Consultas - Agéncia Nacional de VigilAncia Sanitaria

25351.219360/2020-86

e FABRICANTE: QINGDAQ HIGHTOP BIOTECH CO., LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

lll - Classe lll: produtos de alte risco ao individuo e ou médio risco & saide pUblica

06/04/2030

i .
¢ Voltar |

https:l.’consullas.anvisa.gov.brl#lsaudel2535121 9360202086/

212




COVID-19 IgG/IgM
INSTRUGOES DE USQ

Finaizdace
D wh/IgH e um

teate Lmunécromatogrdfice para a
ji3.:tativa de anticorpos IQG/IgM contra a sindrome

.w? z.n naguda grave do coronawirus 2 {SAR3I-CQV-2] em
& ce soro, plasma « sangue toral humanc. Use ==
Liagnestico in vitro.
I Usuarie pretandide
*If-1% 1g96/[gM ¢ destinade & profassionaia devidacents
.abilitados da Arsa de saude, em ambientes laboratoriais,
nospitalares, clinicas e em pesquisas de campo.
III. Condigias de armarenamente
Conservar na Lempératura eptre 4-30°C, em local seco,
protegide do caler e da luz sclar direra e lacrado. Hio

congelar. Vilide por 12 meses apds a data do fabricagde, ae

Tantidas estas d s de ar ©. DATA DE FABRICACAO
/ LOTE: vide embalagem.
Iv. Principlic da funcd ¢

*Ir 19 IgG/IgH 6 um reste imunocromatogrdfice que devecta

a=amra ancicorpos das classes I[gG e IgM para o SAR3-

17 1% IgG/IgH contém anticorpos monoclonais anti-

atr az  linha teaste G para IgG, & anticorpos

2 anti-IgM humano pa linha de teate M para IgM.

+ 4 13 da amostra, antigenos do SAR3-CoV-2 conjugados

» ouro caloidal, presentes ne teste, se ligonm

Ja amostra e migram por capllaridade acravés

gaso de amostras poaitivas para IgG, 3serd

- linha verzelha na regido taste G&. Amosiras

1 para IgM formardo una linha vermelha na regibo

1, A misturs amostra-antigeno continua percorrende &

_ia ate linha contreole €, onde occerre 4 formacdo de uma

vrpTelha, tante para amostras  pesitivas  quents

La":iv2s, a formacdo desas linhe vermelha demoh3tra que o

reate e3TA adeguado para UsO. CASG Gontrario, o reaultado do

taaste serd4 considerado invélido e  deverad ser repetido
- tlizapdo outrec dispositivo de reaglo.

e

* Tipes do Amostras
#2906 & Plazma.

¢. tCardigdes para colsta, manuseio, prepatd & pra arvagic

. ERFIT]

rolete a aAmoatra de sangue em um tube A vdcuo sem
.xqulante per puncdo venosa. Permitir a coagulacho do
Transferir cuidadosapente © scro de dentzo do tube
neve tubo licpo e 3tco.

L

Plasma ou Bangue total
tubo 4 wvécue contant
como  snticocagular

Colete a amc tra de =angue <0 um
DTA, citrara i{a agdie ou hepazina
a8, or puncdo venosa. Centrifugar o
sangué para obter . ar ra de plasma,

Caso © teste ndo ie)a :alizado imedl tamente, as anoatras
de soro ou plasrma cal das poderdo s¢t armazenadsas por um
periodo méxime ¢e 10 13 sob refrige.agdo (2-8°C]. Cozo o
prazo para realic:ca. teste seja 4 :perior a 72 horas a
anostra deverd ssr ¢ lads a uma ‘emperatura 1gual oo
inferior a -20°C. Ev z © congelamerto e descongelanento
das amoatrad por mal e 3 vezes. An amostras de sangue
total com antic agu. te devem ser armazenadas por wn
pericdo de 72 horas s zefrigeragdo ¢.-3°C). Cazo a amostra

de sanyue total uic szud anticoagu.ante, ela deve aer
utilizads imed: rap = {ae a amastra apresentar
aglutipacda, a devecc code ooorrer Wia 30Ko).

VII. Dascrigdo do Produ-e
HMatariats necossirios

= 1 Gasaste

- 1 solucdo dilue.te

- 1 Instrucdo de 9¢

- 1 pipetz destar ave

Matariais noecssirigs, snas ndo fornecidos
= Creondmetro
- Tubc & vdcuo

VIII. Estabilidnde em use do produto
03 ensaios compr vars a cficdcia do tesce nas seguintes
condicles: umidare ¢ e tecperatuza 20-30°C no periods

de 0,5 a 1,5 hor 3 de-
margem segura pa 4 A
hora apéa a aber' aca
de €0% o produto ieve

13 de aberto ¢ =nvelope. Portanto, a
alizaclo do teste & no oméximo em 1
eavelope. Gasc a umidade seja acime
r utilizado imediatamente.

IX. Controlo do qualidada

Controle intaornc: reste contém ~m controle interno
echutido, a linhi to: 1e {C). A linhs controle desenvalve
uma coloraclc wve m=l ipca a edicdo d. amoscra. Se a linha
controle nlio aparece: eve)a todo o pr:cedimento e repita o
tests com um pow iy sitive de reacéc.

Centrola oxternc A 30 fornecides c atroles exterfos Com
esse kit. Rs Boes [ cas de Labarat r1o recomendam o uso
de Gontre extarns reagentes ou nio reagentes, pard
confirmar o procedit o do teste =+ para verificar o
deyeppanho aprop 1ad .

X. Procedimento = intccprotaglio de rasultades

LEIA CUIDADOIAMENTE AL IN!TD.U‘EBS DE USO ANTES DE REALIZAR O
TESTE.

Ca to

1. Apés & sbortura oo+
1 hora.

-elope, utilizar o teste no DAXimG em

2. Retire © gassend sobre
superficic plana.

3.Adicione 1 gota (1 o)
AOSEIE 5 e =z e
solugéo diluerre 1
1, ou adicione i
da amostra § e an
sclucko diluenta &
2.

4,Leis o resultads I
@3  resultados bt 3
desconsiderados.

envelope ¢ cloque-o o
da soro ou |iasmd no orificio ce
:da adicione 2 goras (80-100pL) da
:1fic1o de amostra 5, conforme Figura
+» de mangue total {20pL) no oriffcio
jurda adiciene . ‘gotas (80-100yL) da
1ficio de amostra 8, conforme Figura

~zate pe perlods de 1S a 20 minutas.
apés 20 riputos deverdo ser

Intsrprot
Positive:

s

3 g

Figma 2

giio da resultado
uma linha tscmelha aparecerd na Area da controle

(€} & uma linha verr+lha apageceré na drea tests & e&fou M

{Figura 3}.

IgG/IgM Positive

Nogative:

somente ur s

c
T &
]

IgM Fositive

1gG Foaitivo
Figura X

iinha wermelha sparecerd na Area d:

controle (&) e nenhuss linha aparecerd na area de teste G e M

(Figura 4).

Iavalide:
aparecard na 4rea
controle indica gue
5).

nenhuma liiha vermelha aparacerd, ou

=

<

1 <
[

Figura 4

nwenhuma linka
controle (C). A lirha na &res Jde
zesre for efetwade corretanente (Figurza

C [
4 1 1] T .
L} ~
Figurn §




X1. Limitagdes do procsdiments

COVID-19 IgG/IgH ¢ um teats gqualitativo, portanto, o3 valores

guantitatives e a concentragdo doa  anticoerped SARS-CoV-2

IcG/IgM ndo serdo determinadeoa. A intenaidade da cor da linha

© drea teste G ¢ M nao ests relacionada & concentracho de
‘nasv na amostra.

gibzzancias interfarantes
- scdo de aubstincias interferentes possivelnente
1v awoarras biolégicas (sorc, plasma e sangue
zem cimpremater o desempenhe do  tesce, foi
=115 &n tréds lotes do produre COVID-19 IgG/IgH
.. . Ui ay negativas para SARS-CoV-?2 Ig5/IgH
conm diferentes substancias endbgenas
r e ecs, hemoglebina e bilirrubinal. verificou-se que
s.b3tincaas mencionadas na tabela abaixa, nas
reptragdes médias indicadasz, ndo interferem nos resulradea

Ll teste
Tabala 1 - 5Subastinciap intorforentas
Substincia sndigena Concentragie
Triglicerideo <Epmel/L
Hemoglobina <10g/L
Bilirrubina <l,000umal/L
. cruzada fol determinada através de amostras
2% (89T0, plasma e sangué total) com perfil de

1dade negativo para SARS-GoV-I IgG/IgM, porém positivas

,ciplasma preumoniae (HP), Influenza A, Parainfluenza,

respiratério  sincicial, adenovirus, citomegalovirus

. Izf.uanta B, Chlamydia pneumoniae {Cpn} , virus EB,

78, Heaslea morbillivirus, Varicella zoater, fo1 zealizado

u3  ensaio em trés lotes do produte COVID-19  TgG/IgM,

verificou-s¢ qQue e€sszas patologias hao  interferem  nos
resultados do teste.

XITI. Caractoristicas de desempazho

Sonsibilidade analitica
para determinar a sensibilidade aralitica do produte COVID-1%
IgG/Ig4, foL realizado uma diluicdo de 5 amostras de saro,
plasms e sapgue total com perfil de rearividade positivo para
196 e 5 ams3tras de soro, plasma e sangue total com perfil de
a+rividade positive para IgM e nas seguintes propor¢dea:
1:4, 1:10, 1:31, 1:12, 1:16 e 1: 32, Fol realizade
. 2 repeticdes nas proporcdes 1:4, 138, 1:16 o It
rmante  fo1 realizado um nove ensaio com 30
1 ..v preoporcées 1i%, 1:10, 1:11 e 1:12. Os ensajos
« erzstras com diluicdes igual ou inferier a 1:§
« u raday positives, correspondendo a taxa de
<1r.a la S0--95-. Asaim, a 3cnaibilidade do
» iminzda ep Amostras com diluicées na proporclo

s derioz a 1:5.

L catadio dn mediglio (ssnsibilidada o espocificidade
diagnsatica)
1 iealizads um estude utilizapds 550 eamoatras de soro,

plasma & sangue tocal humane para a reslizagdo do ensaie de
gerarminacho gqualitztiva de anticorpos IgG/IgM coatra &
windrome respiratéria aguda grave do coronavirus I (SARS-CoV-
¥, testadas por trés 1nstiruigdes clinices. Dentre aa
as, 206 eram positivas L] 345 sram negativas,
< unadaa através dos resultades do diagnéatice clinico.
rmente, 4% meamas amostras foram submetidas a um
Imusecrematografice  utilizande o produte COVID-19
“egue abaixo a tabela com o3 resultados encontrados.

Tabala 2 = Sanzibilidade o especificidade

Diagndstko Clinlco

Departamento de Zarvic

Associados | (JL}I4663351;

daafyidaniotecnalogis.c m.br
Resp Técn-: Repato Si: . CABio - 57360/04-D

COVID-19 1gG/1gM

Sonsibilidado:
Espocificidad

€. Preacisio de medigio
Ropatibilidade: ~ p:
através de 20 1 .pet
bioldgicas da sc 4,

reatividade nega’lve,
determinacdo qual taet
sindrome respirat ria
CoV-2}. As determ nac.
100% dos canos e : An
resultado chtido ent:
Reprodutibilidade: A
através de 240 iaper
biclégleas de ac 3,

reatividade nega- ivc
determinagho qualicat
sindrome reapira' rflu
CoV-2). As deterr nac
100% do3 cazor e a3 a1
nos resylrados cl 1dr

X1V, Pracaugdes

1. Produte de .30
zreutilizar.

2. Se a embalaien
utilizar o resce.

3. Hio use o pror Lt

IV. Termos do condigde:
A Cepalab Lahorart:l
£6digo de Defean dc
produts Apresenti =
+ & usubric leia - aiu
* O3 materisis e.ve)ec
Quaiaquer probleran c
aerdo rozelvides 3=m

FABRICADO POR:

QINGDAG HIGETOP BIGTECH
Ho.369 Hedong Ro. 4, H
Qingdao City 26¢ 12, !

Detentora do reg enro
CNPJ: 02.248.312 0Jo

Aua Governador V.lad.:
Vicente = Sdo Jcse o
E-pail: atendime .cc. :
Atendimento ao c.leh™-
Resp Técn.: Alina Hat
Reg. M3 ANVISA: J0252

A205 = 0,9414 ° 100 = 94,148
37345 = 0,9351 * 100 = 93,813

sdo intra-enti:o feol determinada
=3 durante S5 dias para omostras
.sma e 3angue total com perfis de
0s51tive e pesitivo critice pata
de anticorpe: 196 ¢ IgM contra a
1uda grave de -oronavirus 2 [SARS-
foram corretax<nte identificadas ea

AP
o’ % N
.. A 193 n
= e ns Rev.: 06/2020
-2 A 338
' SIGNIFICADO DOE BIMBOLOS UTILIEADOS NO ROTULO DO FRODUTO
P 145
R %; eudo suficiente para <n> teates

paca limite de utilizagso do predute

{om/ansse)

K&c usar 3¢ a ecbalagem estiver danificada

Lim te de teoperatura {conzervar a)

Conaultar inatrugdes de uso

codigo do produto

1 duto para Diagadéatice In Vitrio

3e da repecibilicade foi b ds ne
ie um mesmo lote,
‘cis@o lnter-ersaie foi determipada
ms durante 5 dias para amostras
+sha & mangue total ceom perfia de
casitivo e ci1tivo cririco para
de anticerpos IgG e Igi contra &
juda grave do -ceronavirus 2 (SARS-
foram corretarento identificadas em
se da repzodutibilidade foi baseads
ara o5 trds lot«a.

.aco. Descartar apss o usc. Nio

tiver danificaia ou vioclada, ndo

1 data de valicaide eativer expirada.

da gazantia

Lltda obedecend. & que estabelece
ansumadar e, portante, para que
melhor desempeniio estabelece que!
rigorosanente - procedimentos;
irmatenades en ¢ ndigées indicadas.
+enham ocorrer o7 falha de empresa,
s pata © clientr,

oo

<o, LID.
ech Tnduscrial [evelopment Zona,
ndong Province, China.

LEALRB Laboratorics Leda

., 104 - ¢hécares Reunidas Sao
<pa - HG CEP:332:0-000
*neelcepalab.cor.br

0BDD 703 1771

Guimatdes CRQ/MS: 02302602
108

THMPGRTADO B DISTAIAUILO POR: VIDA Bictocnslogia LTDA

CnpI: 11.309.834/1.u81
Avenida José Candidr
CEP  31036-53%, G
wwv.vidablatecnoloula

+ S1lveiza 2100 - Horto Florestal -
Gerais -

Horazonte. Minas

w.br

Hamero de Lote

Produzido por

3
&
i
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]
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Liso reutilizar




