COVID-19 IgG/igM

NCM 3002.15.90 Marca CEPALAB
Validade 12 meses apos a data de fabricacéo Origem China
Reg. MS n° 80258020106

Fabricante: Qingdao

Hightop Biotech Co., Ltd.

Detentora do Regis

tro: Cepalab Laboratdrios Ltda — CNPJ: 02.248.312/0001-44

anticorpos IgG/IgM contra a sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2

COVID-19 1gG/igM € um teste imunocromatografico para a detecgdo qualitativa de

{SARS-CoV-2) em amostras de soro, plasma e sangue total humano. Uso em
diagnostico in vitro.

Positivo: Uma linha vermelha aparecera Negativo: somente uma linha vermelha
na area de controle (C) e uma linha aparecera na area de controle (C) e
vermelha aparecera na area teste G e/ou nenhuma linha aparecerda na area de

M. teste Ge M.
Descrigio do
produto ’
Desempenho Clinico: Sensibilidade: 94,14%; Especificidade: 93,91%
B
Imagens do
produto

Rua Governador Valadares, 104 — Chacaras Reunidas Sao Vicente

Sé&o José da Lapa — MG — CEP: 33350-000
Fones: (31) 3486 1771 /0800 703 1771

FICHA DE ESPECIFICAGAO DO PRODUTO, | ¢



(

Finalidade de
Uso

COVID-19 lgG/igM é um teste imunocromatagrafico para a detecgao qualltatlva de |
anticorpos IgG/IgM contra a sindrome respiratoria aguda grave do coronavirus 2
{SARS-CoV-2) em amostras de soro, plasma e sangue total humano.

Composigéio

25 unidades: cassetes
1 unidade: solugéo diluente
1 unidade: instrucio de uso

Condigoes de
armazenamento
e Transporte

Conservar na temperatura entre 4-30°C, em local seco, protegido do calor e da luz solar
direta e lacrado. N&o congelar. Valide por 12 meses apds a data de fabricagdo, se
mantidas estas condigGes de armazenamento.

Caixa de papel cartdo contendo 25 unidades de cassetes embalados individualmente
em envelope laminado e 1 solugdo diluente. Rotulagem em conformidade com a RDC
ANVISA n°36/2015, com identificagdo de procedéncia, validade, nimero do lote e

Embalagem
registro no Ministéric da Sadde do produto.
resentagdo , . ; -
g .9 Caixa com 25 unidades de cassetes e 1 unidade de solucéo diluente.
comercial

<

Rua Governador Valadares, 104 — Chacaras Reunidas Séo Vicente
Sao José da Lapa - MG — CEP: 33350-000
Fones: (31) 3486 1771 / 0800 703 1771




Certificate of Analysis ' % ¢ v
SARS-CoV-2 (COVID-19) IgM/IgG Antibody Rapid Test

(Immunochromatographic) L
Report No. © GICA -1045-01 No. : JL-823-45 (01-01)
SARS-CoV-2 IgM/IgG Antibody Rapid Test

(Immunochromatographic)

Products Name

Product Sampling
Batch No. COV1252004C | gxp | 2021-04 HEE SIE.150 APTAR 100 PCS
Quantity BCS Quantity

Rules for the inspection of finished products Pack stze 23 PCS/Box

HT-ZD-A/0-16-45(1-1)

Test Standard

Form Cassette
; . Manufacturer Report _
Sampling Date 20200520 20200426 20200520
Date Date
Test items Quality Standard Results

Appearance: SARS-CoV-2 IgM/IgG test strip should be neat and complete, no

g~ Phy -swa‘l burr, no damage, no pollution:Materials attached firmly;
Examination
(7.1) Width: Test sheet width should be no less than 3.0 mm;
The liquid migration velocity (stopwatch): should bé not less than 10mm/min.
Positive

. Tested with 5 positive reference materials (P1 ~ P5) separately. the results were
coincidence rate "
all positive.

£72)

Negative i ; ) . .
- Tested with 10 negative reference materials (N1 ~ N10) separately, the results
coincidence rate

were all negative.
(7.3) -

Minimum ) . . o
. Tested with 1 minimum detection himit reference, the test result should be
detection himit

ositive.
(74) 2

Repeatability | The test was repeated 10 times in parallel with a repeatable reference product, and

(7.5) the corresponding reaction results were positive and the coloration was uniform.

Differences .
Take three batches of SARS-CoV-2 IgM / 12G panel, to test the repeatability, the

between batches | req1ts of the three batches should be complied with the requirement of
(7.6) repeatability.
Conform to the requirement.

S S I S R

Conclusion

Remark

Note: conform to ; not confirm to x.
[nspector : WANG XUAN™" o —— Director : PAN CHUNMEI

EDSON JOSE  Assinadode forma

' b e S Al s digital por EDSON JOSE
jo Wik Yo Ll HIGHTOR Big 160,470 § UADRO:

QUADRQS:512 QUADROS:51201410991
Dados: 2020.07.17

01410991 15:57:31 -03'00"




COVID-19 IgG/IgM RAPIDO
INSTRUCOES DE USO
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Tabela 1 - Substanc
Substancia d

REACOES CRUZADAS

130

PROCEDIMENTO DO TESTE
SORO QU PLASMA
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2. Adicione
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2. Adicione




REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Tabela 2: Teste SARS-CoV-2 IgM e diagndstico clinico

Resultade do diagnostico

Figum 2 x:ﬁ::: Grupo dtcnmco Grupo Totul
wlha apa estudo contzole
Positivo 168 16 14
Hegativo 37 iig 166
205 34 550

Tabela 3: Teste SARS-CoV-2 IgG e diagnéstico clinico

aparecera na Aarea
a de

Resultadc do diagnostico

5 - o
Reagente clinico ¥ rotal DE E DE
avaliado Grupo de Grupo
estudo controla
c 2 ¢ PRODUZIDO E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnologia LTDA
Positive 154 i AR/ 0001 85
! e &

" Negativo

Tabela 4: Teste Rapido de Anticorpo SARS-CoV-2 IgM/IgG e
resultado do diagnéstico eclinico
Resultade do diagnéstico
Reagente clinico
avaliado Grupo de Grupo
estudo controle

Total

21 2i4

Positivo

Negativo

segurang

APRESENTACAO DO KIT
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FICHA TECNICA DESCRITIVA DO OBJETO N s

Ficha Técnica Descritiva do Objeto

Niimero do edital: 01/2020

Orgéo comprador: Prefeitura Municipal de Hidroldndia
Item Descricio Marca / Unid Qtd | Valor Unit. | Valor Total
Modelo

TESTE RAPIDO COVID-19
FABRICANTE: VIDA

MARCA: VIDA

REGISTRO ANVISA: 80785070088

Apresentacdo: Kits com 25 unidades

COVID-19 1gG e IgM RAPIDO é um teste
imunocromatogrifico para a detec¢iio qualitativa de
anticorpos IgG e IgM com linhas distintas contra a
sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2

VIDA

! (SARSCoV- 2) em amostras de soro, plasma, sangue OVADE2 UNID | 1.500 | RS 60,00 R$ 90.000,00
) : [gG/lgM
total humano, Edia ou Heparina. Somente para
diagndstico de wso in vitro COVID-19 IgG/igM
" RAPIDO é um teste imunocromatogrifico que detecta
& separadamente anticorpos das classes [gG e 1gM para o
COVID-19 1gG/IgM. resultado do teste no periodo de
15 a 20 minutos. Validade do Kit 12 meses.
O Kit Acompanha:
- Cassete
- Solugio diluente
- Pipeta descartdvel
- Instrucio de uso
VALOR UNITARIO DA PROPOSTA: R$ 60,00 (Sessenta reais)
VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 90.000,00 (Noventa mil reais)
VALIDADE: Validade da proposta 60 (sessenta) dias, contado a partir da data fixada para realizagio da
sessilo publica,
Validade do Kit 12 meses.
Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de
DECLARACOES: habilitagiio e que nossa proposta estd em conformidade com as exigéncias do instrumento
convocatorio (edital).




[ Propostan®  00211/2020 J { Belo Horizonte. 03 de Setembro de 2020. ]
CLIENTE: PREFEITURA MUNICIPAL DE HIDROLANDIA
DEPARTAMENTO: SETOR DE LICITA(;KO
CONTATO: TEL: (88) 3638-1166 - licitacac@hidro@outlook.com
REFERENTE: PREGAO ELETRONICO N° 01/2020
PROCESSO N° PMH-240820-PE01

PROPOSTA DE PRECOS
A
PREFEITURA MUNICIPAL DE HIDROLANDIA/CE.
SETOR DE LICITACOES
Att. Sr.(a) Pregoeiro(a)

Processo: PREGAO ELETRONICO N° PMH-240820-PE01

Prezado{a) Pregoeiro(a), Y

Pelo presente instrumento, vimos apresentar nossa Proposta Eserita, relativa ao objeto do Pregio Eletronico n® PMH-240820-
PEOI. bem como as informagdes, especificagdes e as condi¢des abaixo discriminadas:

1 - IDENTIFICACAQ DA LICITANTE:
Licitante: Vida Biotecnologia LTDA CNPIJ: 11.308.834/0001-85
Inscri¢do Estadual: 00149013600.86 Inscrigiio Municipal: 2492840012
Enderego: 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
Telefones: (31) 3309-2272 / (31) 3466-3351 / (31) 3486-2403 E-mail; licit@vidabiotecnologia.com.br
Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias
Dados Bancdrios: : Banco Itad — 341 - Agéncia: 1582 - Conta: 65.000-6
Banco do Brasil - 001 — Agéncia: 1614-4 — Conta: 20.510-9.

2 - IDENTIF ICACAO DO REPRESENTENTE LEGAL:

Nome: Claudinei Pereira de Oliveira Cargo: Gestor de Licitagdes Nacionalidade: Brasileiro
Data de Nascimento: 22/09/1981  Estado Civil: Divorciado  RG n°. MG-10.495.354 CPF n® 12.758.386-69
E-mail Institucional: licit @vidabiotecnologia.com.br E-mail Pessoal: vitalabe @ gmail.com
Residéncia: Rua Marechal Rondon, 279, Planalto, Belo Horizonte/MG Telefone: (31) 98472-826

3-OBJETO:
Constitui 0 objeto da presente Proposta: Aquisiciio de teste para Covid-19 para andlise qualitativa anti coronavirus Covid-19
IGG/IGM para atender as necessidades da Secretaria de Saiide do Municipio de Hidroldndia-CE.

VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA
CNPIJ: 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 @ vidabiotecnologia.coni.br — www. vidabiotecnologia com br




4- FORMACAO DE PRECO:

Item Descricio Marca / Unid Qtd Valor Valor Total
Modelo Unit. (R$) (R$)

TESTE RAPIDO COVID-19
FABRICANTE: VIDA BIOTECNOLOGIA
MARCA: VIDA

REGISTRO ANVISA: 80785070088

 Apresentacdo: Kits com 25 unidades

COVID-19 IgG e IgM RAPIDO é um teste
imunocromatogrifico para a detecgiio qualitativa de VIDA
anticorpos IgG e 1gM com linhas distintas contra a ' 90.000,00
: : : 5 UNID | 1.500 60,00

sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2 COVID-19
(SARSCoV- 2) em amostras de soro, plasma, sangue total

01

humano, Edta ou Heparina. Somente para diagnéstico de 120(eM
- uso in vitro COVID-19 1gG/igM RAPIDO é um teste

imunocromatografico que  detecta  separadamente

anticorpos das classes IgG e IgM para o COVID-19

1gG/1gM, resultado do teste no periodo de 15 a 20 minutos. Y

Validade do Kit 12 meses. P

O Kit Acompanha:

- Cassete

- Solugio diluente

- Pipeta descartdvel

- Instruciio de uso.
VALOR UNITARIO DA PROPOSTA: R$ 60,00 (Sessenta reais)
VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 90.000,00 (Noventamil reais)

VALIDADE: Validade da Proposta é de 60 (sessenta) dias, contados da data da sua apresentagio,

Validade do Kit 12 meses.

O pagamento serd realizado no prazo miximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do
recebimento da Nota Fiscal ou Fatura, através de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia
e conta corrente indicados pelo contratado.

PAGAMENTO:
Dados Bancirios:

Banco Itad - 341 - Agéncia: 1582 - Conta: 65.000-6

Banco do Brasil - 001 — Agéncia: 1614-4 — Conta: 20.510-9

O prazo de entrega dos bens € de 10 dias, contados da data de envio/recebimento da ordem de
ENTREGA: fornecimento, em remessa tnica ou parcelada, no seguinte endereco da Prefeitura Municipal de
Hidroldndia, localizada na Avenida Luiz Camelo Sobrinho, n°640, Centro, Hidroliandia-CE.
Declaramos que:

DECLARACOES - Nos precos estio inclusos todos os custos operacionais, encargos previdencidrios, trabalhistas,
tributdrios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente no fornecimento
dos bens.

- Objeto cotado atende todas as exigéncias do Edital e seus anexos, relativas 2 especificagio e
caracteristicas, inclusive técnicas e que estamos de pleno acordo com todas as condigOes
estabelecidas.
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VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA
CNPJ: 11.308.834/0001-85 - Inscricio Estadual: 00149013600.86 - Inscricao Municipal: 2492840012
Avenida JDbL Candido da Sll»&lra n® 2100, Salas 13.15. i'." 18 19 36 e 44 Htmo Florcxmi Bclo HonmmelMG CEP 31 035 536




