)

FICHA DE ESPECIFICACAC DO PRODUTO

COVID-19 IgG/lgM

NCM: 3002.15.90 fMarca HIGHTOP
Validade 12 meses apds a data de fabricacdo Crigern China
Cédigo de beaivas 7898960950717 Reg. MS n® 80258020106

Fabricante: Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

Distribuide por: LMG Lasers Comercio, Importacdo e Exportacao Ltda

Descricdo do
produto

COVID-19 lgG/igM € um teste imunocromatografico para a deteccio
quzlitativa de anticorpos 1gG/1gM contra 2 sindrome respiratéria aguda
grave do coronavirus 2 {SARS-CoV-2} em amastras de soro, plasma e
sangue total humano. Uso em diagnodstico in vitro.

Positiva: Uma linha vermelhz Negativo: somente uma linha
aparecerd na drea de controle (C} e [ vermelha aparecerd na drea de

uma linha vermelha aparecerd na controle {C) e nenhuma linha
area tesle Gefou M ‘ apareceré na area de teste G e M.

LIV

AR PG e b

Desempenho Clinico: Sensibilidade: 9-4, 14%; Especificidade: 93,91%

imagens do
produt

B

0

Finalidade de
Uso

COVID-19 lgG/lgM € um tesle imunocromatografico para a deteccdo
qualitativa de anticorpos gG/1gM contra a sindrome respiratdria aguda
grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-2) em amostras de soro, plasma e
sangue total humano.

Tipo de
molécula

identificada

Anticorpos

\(;ab
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s testes avaliados pelo instituto Doherty, o Unico com\t00% =
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Acuricia no D7 | Entre todos
Vi apds sintomas | dees

-

Fonte:
https://www.health.gov.au/sites/defaultyfi iles/documents/2020/06/post-
market-validation-of-serological-assay8-for-covid-19-updated-
report O.pdf

Como chegou | Foram realizados testes in vitro. {comparando com mr.nr’oiomas por

ao resultade exemplo, PCR}

do teste

{apenasin

vitre ou fase 3,

por exemplo} i

Composicdo 40 unidades: cassete
2 unidades: scluctes d'iuenfes
40 unidades: pipetas descartaveis
1 unidade: instrucio de uso

o
N3 _| Néo contem lanceta |

CondigBes de | Conservar na temperatura entre 4-30° (., em loca seco, r»rutog.*in do calor

armazenament | e da luz solar direta e lacrado. N3o congelar. V:‘"j p r 12 meses apds 3

o e Transporte | data de fabricacZo, se mant idas estas con di¢des de armazenamente. ]

Embalagem Caixa de papel cartio contende 40 unidades de cassetes embzlados
individualmente em envelope laminado, 40 unidades de pinetas
descartaveis e 2 unidades de solu¢des diluentes. Rotulagem em

onformidade com a RDC ANVISA n°36/2015, com identificacio de
procedéncia, validade, nimero do lote e registro no Ministério da Sadude
i do produto.
| Apresentagdo | Caixa com 40 unidades de cassetes, 40 unidades de pipetas descartaveis _—
comercial 2 unidades de solucdes diluentes,

aiores informagdes, entre em contato ¢com a LMG Lasers: Mauricio 11 98632-1773




21/07/2020 NFe-cidades
Cartéo de inscricdo de Cadastro Mobiliario
MUNICIPIO DE GUAXUPE

CADASTRO MUNICIPAL DE PESSOA JURIDICA

Jiill TARIO

Data de abertuia !Nifmc o de inscrigao “.E CNPJ/CPF
11/10/2007 ; { 109.089.140/0001-52
4 =
Nome Empresaria
LMG LASERS C(T‘MHELEH IMPORTACAQ E EXI UJ«T/A. CAQLTDA
-stabelecimertio ’Nn ne Faritasia)
ERS-CO 210, IMPORTACAQ E EXPORTACAQ LTDA
> 50 %

MNimerc plen
R. SEBAS TIAD MON TEIRO FERRAZ 12 ANEXO Y
Bairro/Distrito F
POLO INDUSTRIAL DE GUAXUPE MG
lalmeitte Enguadrado
Cartde de Inscrigac de Cadas 1o Mobiliario
Este cartdo € o documento comprobaiqnc de inscrigdo no cadasivo mobilidrio.
Este comprovante nao € e nao substitui o alvara de licenga e funciohamento.
NICIPIO DE GUAXUPE, 21707, ) ]
B : —y 5__ e
A . o - {Assinatura Contribuinte

=i
-

https: /www nfe-cidades.com.bricomprovanteinscricacCadastrai_action




y;czs Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resuitado / Detalhamento

Lados da Empresa Nacional

Razao Social
LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAQ E EXPORTACAO LTDA
CNPJ
02.085.140/0001-52
Enderego Completo
RUA SEBASTIAO MONTEIRO FERRAZ, N° 4 21, ANEXQO V RUA SEBASTIAO MONTEIRO FERRAZ, N° 421,
ANEXQO V POLO INDUSTRIAL GUAXUPE MG 37800000 - POLO INDUSTRIAL CEP: 37.80
GLJAKUF’ER&?G
Telefone
(35) 9756-3110
Responsavel Técnico
LETICIA DE PAULA SOUZA
Responsavel Legal

EMIL CARLOS SALOMAO ‘w

Dados do Cadastro

8 - Produtos para Sadde (Co
Atividades / Classes

P Arraiatne
L relaios
N
2=t aldlartd
rfabiical
e« (Correlatos

https:#consultas.anvisa.gov.bi/#/fempresas/empresas/a/25351198615 200963/7cnpj=0908914 0000152 1%}




z’O/éG Consultas - Agéncia Naciona! de Vigilancia Sanitaria
/ Importar
= Correlatos
Transportar
= Correlatos

Ceriificado de Boas Praticas de Fabricagéo - CBPF {Vigente)

Empresa Linhas de Ceriificagdo Data de
Sclicitante Vigentes Publicagao

Nenhum registro encontrado

Certificade de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem - CBPDA (Vigenie)

Empresa Linhas de Certificagio Data de
Solicitante Yigentes Pubiicagao

”~

https://consultas.anvisa.gov bri#fempresas/empresas/q/253511 98915200863/ 2cnpi=0S0891400001 52
9 f p Y P 0152

Vencimento do
Certificado

Vencimento do
Certificado



LOCAL, 03 DE SETEMBRO DE 2020.

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE HIDROLANDIA

Secretaria de Saide

Comissdo de Licitagdo 538
N,

. ‘ (- P d
OBJETO: AQUISICAO DE TESTE PARA COVID-19 PARA ANALISE QUAL[T‘ATIVA ANTI C(?RUNAVIRUS C()VIB?W%&E}!&M/
PARA ATENDER AS NECESSIDADES DA SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIPIO DE HIDROLANDIA-CE

REF. PREGAO ELETRONICO N° PMH-240820-PE01
ABERTURA: 03/09 /2020 AS 09:00 H

| PROPOSTAELETRONICA
[UNIT.RS) [ TOTAL(RS)
ITENS ,
1 REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7, CEPALAB 1500  UND 193,88  290.820,00

TIPO CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE ANALISE
QUALITATIVO ANTICORONAVIRUS COVID-19
IGG E IGM, APRESENTACAO: TESTE, METODO:
IMUNOCROMATOGRAFIA.

2 REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7, CEPALAB 500 UND 193,88  96.940,00
TIPO CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE ANALISE
QUALITATIVO  ANTICORONAVIRUS COVID-19
IGG E IGM, APRESENTACAO: TESTE, METODO:
IMUNOCROMATOGRAFIA.

trezentos e oitenta
e sete mil,
setecentos e
sessenta reais

VALOR GLOBAL DA PROPOSTA.................... R} [ 387.760,00
trezentos e oitenta e sete mil, setecentos e sessenta reais

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) dias, contados a partir da data da sessdo publica do
PRAZO DE ENTREGA: Conforme o indicado no Termo de referEncia

LOCAL DE ENTREGA: Conforme o indicado no Termo de referEncia

PAGAMENTO: Conforme o edital

Declaramos que, nos valores apresentados acima, estdo inclusos todos os tributos, encargos trabalhistas,
previdenciarios, fiscais e comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamentos de pessoal, custos e demais despesas que
possam incidir direta ou indiretamente sobre o fornecimento do material licitado, inclusive a margem de lucro.

Declaramos que o objeto cotado atende todas as exigéncias do edital e seus anexos, relativas a especificagdo e
caracteristicas, inclusive técnicas e que estamos de pleno acordo com todas as condiges estabelecidas.

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagdo e que nossa proposta
esta em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatério (edital).
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__PROPOSTA ELETRONICA

UNIT.(RS)  [TOTALTRS)_ " }.
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