
Proposta n° 0153/2020 Belo Horizonte, 13 de Agosto de 2020.

CLIENTE:

DEPARTAMENTO:

CONTATO:

REFERENTE:

PREFEITURA MUNICIPAL DE SÃO PEDRO DOS CRENTES
COMISSÃO PERMANEN ['E DE LICITAÇÕES
TEL: (99) 3604-1016 - (■•Dlnn»sDc@hotniail.com

PREGÃO ELETRÔNICO N" 01/2020
PROCESSO ADMINISTRATIVO N" 062/2020

ANEXO III • PROPOSTA COMERCIAL
limo. Sr.
Pregoeiro
Prefeitura Municipal de SÃO PEDRO DOS CRENTES - MA

Ref.: Pregão Eletrônico n" 001/2020

Pela presente, submetemos à apreciação de Vossas Senhorias, a nossa proposta relativa a licitação em epígrafe, assumindo inteira
responsabilidade por quaisquer erros ou omissões que venham a ser verificados na preparação da mesma e declaramos ainda
que, temos pleno conhecimento das condições em que se desenvolverão os trabalhos e concordamos com a totalidade das
instruções e critérios de qualificação definidos no edital.

Objeto: Contratação de empresa para aquisição de TESTE RÁPIDO COVID-19, para serem usados em pacient^ suspeitos ou
diagnosticado da doença respiratória provocada pelo novo Coronavirus que é oficialmente conhecido como COVID-19, para
atender às demandas de ordem de saúde no Município de São Pedro dos Crentes - MA.
Item

01

Descrição

TESTE RÁPIDO COVID-19
FABRICANTE: QINGDAO fflGHTOF
BIOTECH
MARCA: HIGHTOP
REGISTRO ANVISA: 80258020106

Apresentação: Kits com 25 unidades

C0VID-I9 IgG e IgM RÁPIDO é um teste
imünocromatográfíco para a detecção qualitati\ a de
anticorpos IgG e IgM com linhas distintas contra a
síndrorhe respiratória aguda grave do cbrona\'írus 2
(SARSCoV- 2) em amostras de sorò, plasma, sangue
total humano, Edta óu Heparina. Somente para
diagnóstico de uso ia vitro COVID-19 IgG/IgM
RÁPIDO é um teste imuiiocromatògráfico que
detecta separadamente anticorpos das classes IgG e
IgM para o COVID-19 IgG/IgM, resultado do teste
no período dè 15 a 20 minutos. Validade do Kit Í2
meses.

Kit Acompanha:
-1 Cassete
-1 Solução diluente
-1 pipéta descartável
-1 Instrução de uso

Marca /
Modelo

Unid Qtd

HIGHTOP

COVID-19
IgG/IgM

UNID 400

Valor
Unit.

Valor Total

R$ 40,00 R$ 16.000,00^

VALOR UNITÁRIO DA PROPOSTA: R$ 40,00 (Quarenta reais)
VALOR TOTAL DA PROPOSTA; R$ 16.000,00 (Dezesseis mil reais)

VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA
CNPJ- II 308.834/0001-85-Inscrição Estadual; 00149013600.86 - Inscrição Municipal: 2492840012

Avenida José Cândido 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 - F.-mail: licit(B)vidabif>tecnolopia.com.br - www,vidabiotecnolOLMa.com.br



VALIDADE:

PAGAMENTO:

ENTREGA:

Validade da proposta 60 (sessenta) dias. a contar da data da abertura da sessão pública.
Validade do Kit 12 meses.

Os pagamentos serão efetuados conforme adimplemento da condição, em moeda corrente
nacional, em até 30 (trinta) dias úteis do líiês subsequente ao fomeciniento, mediante
apresentação das notas fiscais devidamente atestadas pela FISCALIZAÇÃO e notas de
recebimento, sendo efetuada a retenção na fonte dos tributos e contribuições elencados na
legislação em vigor. , ,

Dados Bancários:

Banco Itaú - 341 - Agência: 1582 - Conta: 65.000-6
Banco do Brasil — ODl — Agência: 1614-4 - Conta: 20.510-9

DECLARAÇÕES

O fornecimento dos TESTES RÁPIDOS COVID 19, será entregue após a requisição do Setor
de Compras, sendo que o objeto deste será pedido conforme necessidade das secretarias
municipais, conforme solicitação dos setores responsáveis.

A cada ordem de fomeciniento ficam estipulados o prazo máximo de até 02 (dois) dias para a
entrega do objeto;

Declaramos possuir pleno conhecimento e concordar com todas as disposições contidas neste
Edital, para o fornecimento e a execução do objeto desta licitação ; ^

Nos valores propostos estarão inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciáiios,
trabalhistas, tributários, comerciais e quaisquer outros que incidam; preta ou indiretamente no
fomecimento dós bens. , —li

DADOS CADASTRAIS DA EMPRESA:
Nome: Vida Biotecnologia LTDA . .

CNPJ- 11 308 834/0001-85 Inscrição Estadual: 00149013600.86 Inscrição Municipal: 2492840012
Endereço: Avenida José Cândido da Silveira, n° 2100. Sal.is 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) 3486-2403
E-mail: licit@vidabiotecnologia.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/Função: Gestor de Licitações

Belo Horizonte, 13 de Agosto de 2020.

-4011^/ámsa
oleela ((tdii

t^relra do OUvMra
012.7SB.38t>.«»

rvlG; 10,499:^4 i
Gestor de Liolnçoús

VIDA B101ECNOL0GIA LTDA

CNPJ- 11.308.834/0001-85 - Inscrição Estadual; 00149013600.86 - Inscrição Municipal: 2492840012
Avenida José Cândido 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 - licÍt@vidaMniecnnlogia.com.br-www.vidabiotecnolü'-'ia,com^



03/08/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

CEPALAB LABORATÓRIOS LIDA

02.248.312/0001-44 ' Autorização

C0VID-19lgG/lgM

Filtrar...

Apresentação/Modelo

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

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

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

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

Caixa com 50 unidades de cassetes e 2 unidades de soluções diluente

Caixa com 75 unidades de cassetes e 3 unidades de solução diluente

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

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

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

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

« 1 2 »

8.02.580-2

Tipo de Arquivo

ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM

Arquivos Expediente, data e hora de
inciusão

"1

Anexo IX - Modelos de ' 1953645/20-8-19/06/2020-

rótulos.pdf , 07:32

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO lntrução-teste-edC02.pdf ; 1953645/20-8 -19/06/2020 - >
07

DO PRODUTO

Nome Técnico

Registro

:32

CORONAVIRUS

80258020106

htlps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351219360202086/ 1/2



03/08/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Processo 25351.219360/2020-86

Fabricante Legal • FABRICANTE: QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO., LTD - CHINA, REPÚBLICA
POPULAR

Classificação de Risco III - Classe III: produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco à saúde pública

Vencimento do 06/04/2030

Registro

!  Voltar

2/2https://consullas.anvisa.gov.br/#/saude/25351219360202086/



Í: o : r C M o <■ o G I Á

COVID-19 IgG/104

INSTRUÇÕES DE USO

:  « um c«9te inundcrcmacográfieo pAra a
'  ̂iâ.iCACiVA andcorpos Iç&ZlaH contra a alndroma

' ...t aguda gravo dO coronavlrus 2 <SAAâ'C9V'2] OB
«. ca soco, plaacaa • sangue tocai humano. Qao e

liagncstioe in vitro.

13 Uauasio pratoodido
'Iv-1^ IgG/IgM e destinado a profissionais devldaoente

.doiliçados da Acea de saúde, ea ambientes laboracociais.
r.ospitalaies, clinicas e ea pesquisas de campo.

XZX. CondiçSaa de amaienasaento
conservar na temperatura entre 4-30'C. em local seco.
protegido do calor e da Lu: solar direta e lacrado. HAo
congelar. Válido por 12 meses apôs a data de fabricação, se
sentidas estas condicfies de armazenamento. DATA DE FABRICAçAO
/ LOTE: Vide embalagem.

XV. Pxiocipio de funeio&asiento
'C" S? igC/IgK a um teste ifiunocromatogcAfico que detecta

anticorpos das classes Igc e IgM pata o SAAS'
I" igG/lgH conte» anticorpos monoclcnais antl-

j-.« ia Unha teste G para IgSr e anticorpos
inti^ZgH humano na linha de teste M para IgH.

'  < 10 da amostra, antlgenos do SAR5-CoV-2 conjugados
.  >• X» ouro coloidal, presentes no teste, se ligara

.p- Ua amestra e migran por capilaridade através
Et; caso de amostres positivas para IgG. sera
iL.nha vermelha na regido taste G. Amostras

1  (-ata IgM foroaiao una linha vermelha na regido
!. A mistura amostra-antigeno continua percorrendo a
à  itò linha controle C, onde ocorre a focmacAc de una
A'rr*^elha, tanto para amostras positivas quanto

vA''iVâs, a formação dessa Linha vermelha deraonstra que e
teste está adequado para uso. Caso contrario, o resultado do
t^ste sera considerado inválido « deverá ser repetido
Mlizando outro dispositivo de teaçáo.

tipes do Amostraa

Cccdiçôes para coleta, manuseie, preparo e presecvaçio

iângue em um tubo á vácuo sea
Permitir a coagulaçáo do

>  soro de dentro do tubo

i  a amostra d
le por puncáo
isferir culdadosaraente

tubo licpo e seco.

Flaaaa ou sangue cota
tubo á vácuo con-end
coao «nticoagular es.
sangue para obCei • ar
Caso o teste náo 'ejct
de soro ou plasmo cel
per iodo máximo de
ptazo para realit.cd«
amostra deverá s«c v
inferior a -20*C. Ev
das amostras por irai
total com antic ^gu.
período de T2 hotos s
de sangue total -làc
utllizadá imeditcar
aglutioaçáo, a dfecc

VZI. Deseciçio do Fredve
Kateciais necoasarioa
- 1 Cassete
- 1 solução âilu«, te
- 1 Instrucáo de sc
- 1 pipeta desCAi ave

Colete a ano
DTA, citrato
or punçdo Vk
ra de plasma,
•alizado imedi
das poderão s<
os sob tefcige

teste seja s
lelada a uma
r o ccngelaner
Le 1 vezes. A
-e devem ser
lefngeracio «.
ssua anticoagi.

. ode ocorrei vi

de sangue ea um
sódio ou heparina
a. Centrifugar o

tacnente, •
r armazenadas por um

.ação (2*8*C). Caso o
.perior a 72 horas a

* emperatura igual ou
T'o e descongelaciento
I  amostras de sangue

armazenadas por um
Caso a araostra

.ante, ela deve ser
imostra apresentar

Kateciais necoSAázioa
- Cronômetro
- Tubo á vácuo

VXII. Estabilidade «
Os ensaios compi *'ai
condições: unide'-» 2
de 0,5 a 1,5 hor ^ <!•
margem segura pa a a
hora após a abei' jca
de £01 o produto ueve

mas nie fomecidos

» de produto
eficácia do teste nas seguintes
e te^eratui^ 20-30*C no período
de aberto o envelope. Postanto, a

litaçêo do te^te é no cnáximo es 1
nvelope. Case a umidade seja acima
utilizado is»iiatamente.

2Z. Controle de qualid.ido
contén <ra controle interno

le <C1 . A linh« controle desenvolve
toes a adiclo di amostra. Se a linha
eveja todo o pt rcedimento e repita o
iitivo de reacáe.
ão fornecidos c ntroles externos com
cas de Laborat i lo recomendam o uso

reagentes ou náo reagentes, para
>co do teste >' para verificar o

Controle interno
embutido, a linhi
uma coloraçAe ve :
controle nfto apai*
teste com um nov

Controle externo
esse kit. As Bo^a
de controles ext
confirmar o pr-^c
desempenho aprop

Z. Frocedifaento e

tsih CUZOJi&OaJlMBNTe kS ZHSTAUÇÕBS de uso ANTES DE PEAilEAR O
nsTS.

erprotaçZo de resultados

Cae eto

1.Após a abertura di.
1 hora.

2. Retire o cass«-i<
superfície plana.

3. Adicione 1 gota U
araostra S e ts
soluçáo diluene t
1, ou adicione 1 i
de amostra S « an
soluçáo diluet.c^ r.
2.

4. Leia o resultado J
Os resultado» rh
desconsideradas.

rlodc de 15
20 i inutos

20 minutos,
icveráo ser

Idrop • 2dfop$ N
\(80-lflCHlL)l

/ Idrocs
' «CULI

; !11C5Í =

/ Idfops
Uso-iiXVL)'

Figars 2

iBterprotaçio de resultado
Positivo! Uma linha ^ecnelha aparecerá na área de controle
<C> e una linha verf lha aparecerá na área teste 6 e/ou K
<Figura 1).

IgG/IgH Positivo IgS Positivo

Figura 3

negativo: somente linha varmelha aparecerá na área da
controle <C) e nenhut. * Unha aparecerá na área de teste O e M
(figura 4).

Figura 4

elope, utilizai o teste no máximo era

envelope e oloque^o sobre uma

-I de soro ou ( .asma no orifieio de
;da adicione 2 gotas (90-100uL) da
iLÍicio de amestra S, conforme Figura
•.s de sangue tot .1 {20|iL) no orifieio
ruída adicione . gotas (dO-lOOiiL) da
ifieio de amostra S, conforme figura

inválido: nenhuma iiiha vermelha aparacorá, ou nenhuma linha
aparecerá na área controle (C>. A linha na área de
controle indica que
S).

foi efetuado correcaxeote (Figura



XZ. Liait*ç5«ft de procedlMQto
COV2D-19 IgG/IgK 6 un tesce qualitativo* portanto» oa valetas
quantitativos a a coneantsaçèo doj anticorpos dAAS-CeV-2
ZçC/IqH não set&o detazoinadoa. A intansidada da cot da linha

izea casta 6 a M nâo astâ relacionada á concantracAo d«

fj^siar.ctas interfataataa

1  acéo de substâncias intacfazentes possiveUianCa
•« AToscras biológicas (soro. plasma e sangua

uen. c^.Rprometac o desempenho do teste* foi
SIIO crís lotes do pcoduto cOVID-19 IgG/lgM
». . 'j. as negativas para &AAS*CoV-2 IgG/lgK

. ii. ccn diferentes substancias endógenas

t erideos* hemoglobina e biliccubina]. verlfieou-se que
s.frscâncias oenoionadas na tabela abaixo* nas

ntcacóea médias indicadas* nâo interferem nos tesultadea

fabala 1 - SubaCincias interfesontos

Tabôla 2 • Sansibilidada c especifioidade

óstko Chfllse

Substância andógaaa Concentração

Triglicerideo <6iEenol/L

Hemoglobina <lOg/L

Bilirrubine <i. OOOuntOl/L

.  cruzada foi deteroinada através de aoosctas
as (sozo* plasma e sangue total) coo perfil de

idade negativo pata SAR3-CoV^2 IgG/IgM, potén positivas
.ciplasma pneunonlae (HF)* Influenza A, Parainfluenza,
respiratório sincicial* adenovlzus» clconegalovirus

.  , icf.uenía B» Chiaraydia pneuraoniae <Cpn) » virus EB*
ia. Heaslea mocbillivicus* Varicella zoscer* foi sealizado
ua ensaio em trás lotes do produto C0V1D-1$ IgG/lgM.
verificou-se que essas patologias não interferem nos
resultados do teste.

XIZZ. Casaocesiaticas de deses^nh»
Saaaibllidade analítica

Faca determinar a sensibilidade analítica
IgG/ZgM* foi realizado uaa diluição de
plasma e sangue total com perfil de reati
IgG e 5 amostras de soro* plasma e sangt
«t^f-vidade positivo para igM e nas

1:'', 1:10. 1:11. 1:12. l:U e
s.^ 2 repeticóes nas ptoporcóoa 1:4. l:$* 1:16 e 1:
if5»»nte foi realizado un novo ensaio coa 20

1  < prcporcóes 1:9, 1:10* 1:11 e 1:12. Os ensaios
'  f.tristcõt com diluições igual ou inferior a 1:9

í  u positivos, coriespondendo e taxa de
• 1'. a 2* 90"95', Assim, a sensibilidade do

>  tirir.ada en amostras com diluições na proporção
i  fetioz a 1:9.

do produto COVID-19
5 amostras de soco,

vidade positivo para

total ccm perfil de
eguintes pcoporçóes:

1: 32, roí realizado

medígâo (aeaaiblXidada espoeífícídade

•indce

ffNegsbmSjl

'  1» n
314

i i2é 336

'  2DS ^S5

Departamento de Secvi
daagvldabioteenologia

Aesp Técn.: Renato Si

Associados I (31)24663351:

: m.bf

> CRBlO - B7360/04-D

sensibilidade:

Bapecificidade:

C. íseciafte de aiediçio
Repetibilidade: ^ p;

/20S • O* 9414

4/345 • O,9391

lOO " 94,141
100 • 93*919

pet

b<4Cidào dl

diagnóscica)

i  zealirado um estudo utilizando 550 amostras de soro.
plasma e sangue total humano para e realização do ensaio de
determinação qualitativa de anticorpos IgG/lgH contra e

se cesplraCória aguda grave de eoronavirus 2 (SARS-CoV*
estadas por trás instituições clinicas. Dentre as
as» 205 eram positivas e 345 eram negativas,
xnaclaa através dos resultados do diagnóstico clinico,

^•nettte* as mesmas amostcas focam submetidas a un
imu.jôctcaatográf leo utilizando o produto COVlD-19
'.egce abaixo a tabela com os resultados encontrados.

através de 20

biológicas de
ceatividade nega*ivo.

deteroinaçâo qual tat
slndroce respirat na

CoV-2). AS deterre nac

100s dos casos e > an

resultado obtido ent:

Itepzodutlbilidade: A
através de 20 i «pe*

biológicas de sc >.
reatividade nega .-/ç

determinação qualicat

sindrome respira* nu
CoV-2). AS detecn nac

100^ dos casos e a:

DOS resultados cl idn

XXV. Precauções
1. Produto de no

reutilizar.

2. Se a embalalen

utilizar o teste.

3. !}ao use o pior tc

XV. Vermos de cendiçóe:
A Cepalab Laboca^tn
Código de Defesa de
produto apresent< s i*
• G usuécio leia ? aiu

• Os materiais ei'ej'r

Quaisquer problerras c
serão resolvidos sem

sâo inCca-en*

es durante 5

vsna e sangue

ositivo e pr.

de anticorpo?

>uda grave do

foram cortetar.

se da cepétibi
le ura mesmo lot

cLsâo Inter-ei

»s durante 5

>s2La e sangue

Sltl pc

de anticorpo

juda grave do
tocam coccetan

se da teprodut
aca os tcés lot

iio foi determinada

dias para amostras

tocai ccn perfis de
Mtivo critico para
IgG e IgM contra a

'oronavirus 2 (SARB-

ente identificadas ea

lidada foi baseada no

saio foi determinada

dias para amostras

total cem perfis de

»icivo critico para
IgG e IgM contra a

-oronavirus 2 (SARS-

ento Identificadas era

oilidade foi baseada

.icô. Descartar após o uso. Kâo

tiver danifica ia ou violada* nâo

.1 data de vslicide estiver expirada,

da garantia

ttda cbedecend'. o que estabelece o
snsumidor e, portanto, para que o

melhor desempenho estabelece que:
rigorosamente c' procedimentos;
•cmatenados ea c ndlçóes indicadas,
•/enham ecozrex t;or falha da empresa*

s para o clieni^.

TABRICADO POR:

QIKOOAO fllOfiTOF BtOTECH CO, 1*7D.
Ko.369 Hedong Ro l. M eeh Industrial
Qlngdao City 266 12, : indong Provicce.

Detentora do reg *

CNFJ: 02.240.312 O30

Rua Governador Vtladi

Vicente • Sâo Jcie d*

S-mall: atendira» .cc.

Atendimento ao c.ien*

Resp Técn.: Alini Mat
Reg. K9 AfJVISA:

LPALAS Labora Ltda

104 - Chácarai Reunidas dâo

•vpa - KG CEF:333'j0-00O
•nte@cepalab.cor..br
OeOO 703 1771

Guimarães CRO/>'': 02302602

106

XHPÇRXADÔ B DZSTRZBUÍLO POR: VZDA Biotecnologia LTDA

CVPJ: 11.300.634/1 uCi .
Avenida José cãtidid) •> Silveira 2100 - Horto Florestei
CEP 31035-536, D* Horizonte. Minas Gerais
wv.vidabiotecneUyi» ra.bc

BIOHZFICADO DOS SÍMBOLOS UTILIZADOS HO RÓTULO DO PAOOUTO

w C':>*«udo suficiente para <n> testes

DacÃ limite de utilização do pcoduto

(ffim/aaea)

Héo u^ar se a embalagem estiver danificada

-r Lici te de temperatura (conservar a)

□3 Consultar instruções de uso

rsgi Código do produto

PvdI ri duto para Diagnóstico In Vitro

riõTi Húnero de Lote

hí Produzido por

H&o reutilizar


