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Figusa 2
INTERPRETACAO DO RESULTADO
POSITIVQ: Uma linha vermelha apareceré na &rea
(C) & uma linha vermelha
(Figura 3).

de controle
aparecerd na areca teste G efot M

c c c
T = op & oy "
™ M 1]

g Positive

1gGAgM Positive  1gG Pasitive
Figura 3

NEGATIVO: scmente uma linha vermelha r s
controle (C) e nenhuma linha sparecerd na area de teste G e M
(Figura 4} .

Figura 4

nennhuma linha
5 linha na  Area de
teste foi efetuads ocorretamente

INVALIDO: nenhuma linha vermeiha aparecari, ou
aparecera na area de cocontrols A
controle determina se o
(Figura 5).

C C cf €
- posnng o 1 G T s g %
™ ] ™ ]
Figura 5

LIMITACOES DA TECNICA

COVID-19 IgG/IgM RAPIDC é um teste qualitative, portanto, os

valores quantitatives & a concentracdc dos anticorpes SARS-
CoV=~-2 IgG e IgM ndc se inados. R intensidade da cor
das linhas teste néog aclonada & concentragio de

anticorpos na amostra.

4 COVID-18 IgG/IoM RAPIDO & um teste de triagem para
caracterizar & presenga de anticorpes IgG/IgM da sindrome

respiratoria aguda grave corohavirus 2 (SARS-COV-2),
Tesvltados de teste sdo apenas para rcferéneia clinica, o que
ndc & a Gnica base para diagndstico e trataments clinico. Um
pw&dOmﬂwnu e tretamente confirmacos sO devem ser feitos por

ur médice apds 2 avaliagic de todos o5 achades clinicos e
laborasoriais.

0s resultades pozit esta metodolagia sé  serdo
pogsivels apés a re: organisme com A producdo  de

anticorpos.
esta resposta se dé
permanecer por tempos maiores.

entre pessoas,
setimc e o

az normalmente
gitave dis e pode

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
1 mmsmvvapnwﬂu e nmvnopmwnpnwnm
F

realizado um estude utilizando 552

amostras

total para a realizacidc do

i \‘ﬁ sangue ensai. \
er rmir rmc qualitati ticorpos TgG, IgM e IgG/ .y
zumn a sindrome respiratdria aguda grave do corcnavirus 2
nu 1R5-CoV-2), testadas por trés instituigdes clinicas. Segue
abairo a tabela com os resultados encontrados.

Tabela 2: Teste SARS-CoV-2 IgM e diagnéstico clinico
Resultade do diagnéstico
MMMWMMMM Grupo aanuhnhno Grupo Fobad
estudo controle
Positivo 168 16 184
Negative 37 329 36
Total 305 345 550

Angliss do dasempenho
Sensibilidade: 81.395%
Especificidade: 55.36%

.

Consisténcia: 90.38%

Tabela 3: Teste SARS-CoV-2 IgGC e diagnéstice clinico

Resultado do diagnéstico

Reagente clinico Fokal
avaliade Grupo de Grupec
gl estudo controle
Pogitivo 182 12 194
Negativo 23 333 356
Total 208 345 550

Anédlise do desempanho
Sensibilidade: 88.73%
Especificidade: 49§,52%
Cans ncia: 23.64%

Tabela 4: Teste Ripidc de Anticorpo SARS-CoV-2 IgM/IgG e
resultado do diagndstico e¢linico

Resultado do diagnéstico

Reagente clinico
avaliado Grupo de Grupo fotel
estudo controle
Positive 193 21 214
Negative bl 324 336
Total 205 345 550
Anélise ..mo desempenho
Se dade: 94,15%
Espe rrhunp;maa. 93.91%
Consisténcia: 94.00%

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

As medidas de redugic dos risces foram implementadas = o
produto nde apresenta riscos Twaiores gue o U)j:n\nHOm
obtides com o uso} € se usade por profis

qualificados e r_nﬁ,ugum_ cizntes das prec
nas  produtos desempenhard suas
seguranga & & S dias

com c:mppamcm

APRESENTACAO DO RIT

; NUMERD DE
COLLGO RERGENTE YOLUME
. HORRNE DETERMINACOES
1 - Plac: 75 Unid
300/300-025 et = o804 Taste e 25
RZ - Solug&c Diluente 1 ¥ Z,5mL

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
?3a<La; Che Xuan '
vlologlacal and Clinical Character icas aw
20138 novel coronavirus pneumonia in Wuhan,
descriptive study. The Lancet, 395 hp:Nva, 507-513:
Z2- Chaclin Huang, Yemirng, et al. (2020)., Clinical fea
patients dInfected with 019 1cvel coronavirus u:
aw:w. Ths Lancet, 385(16223)
Wang. Petsy W Horby, Fredsrick G Hayden, Georg
A novel Corenavirus
zonecern. The Laneet, 395 (10z23), b.qm.lm...f
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INFORMAGOES A0 CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenha deste produto
dentr u.m scificagdas até a data de expiracdo indicada
nos roétulos le gue culdades de utilizagio & armazenanento
.,.1.:.:595 rdtulaos nessa insbrugdo sejam seqg
corratamente

®

Do L

3 DATA DE
ROTULO DO PRODUTO.

VALIDADE,

DE FABRICAGAQ E

WWOUGNHUQ E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnolagia LTDA

CNPJ: 11.308.834/0001-85

Avenida José Céndide da Silveira 03 - Horte Fleorestal -

i 3553 Belo Horizon Minag Gerais =
“ww.vidabiotegnologia. com.br

Crﬁahﬂhﬁmsnc de Servigos Associados |
dsadvidabiotacaclogia.com.br

Rensto Silva CREIQNY - &
HEXEXKKKAK

T360/04-D

esp Téen, :

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO RATULO DG PRODUTO

Contendo suficiente para <n> testes

Data limite de utilizacde do preduto
(mm/aaaal

N&o usar s= a embala estiver danifi

Lirite de temperstura (conservar a)

Consultar instrugbes dz uso

Cocdigo do produto

Produto para Diagnéstico In Vikro

Numero

V
=
®
1
By
=3
[wo]
ol
®




1242572020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consuitas / Produtos para Saude / Produtos para Saude ¥ ¢ LG N° 442
Detalhes do Produto i

Nome da Empresa Vida Biotecnologia Ltda - ME

CNPJ 11.308.834/0001-85 Autorizacao 8.07.850-7

Produto COVID-19 IgG/lgM Rapido

Apresentac¢do/Modelo

Caixa com 1 unidade de cassetes e 1 unidade de solu¢do diluente com 2,5 mL;

Caixa com 1.000 unidades de cassetes e 40 unidades de solucbes diluente com 2,5 mL.
Caixa com 100 unidades de cassetes e 4 unidades de solu¢des diluente com 2,5 mL;
Caixa com 200 unidades de cassetes e 8 unidades de solu¢des diluente com 2,5 mL;
Caixa com 25 unidades de cassetes e 1 unidade de solucbes di|uer§te com 2,5 ml;
Caixa com 40 unidades de cassetes e 2 unidades de soluces diluente com 2,5 mL,;
Caixa com 50 unidades de cassetes e 2 unidades de solugfes diluente com 2,5 mL;
Caixa com 500 unidades de cassetes e 20 unidades de solucdes diluente com 2,5 mL;
Caixa com 75 unidades de cassetes e 3 unidades de solucgbes diluente com 2,5 mi;

Caixa com 20 unidades de cassetes e 1 unidade de solugdes diluente com 2,5 mL;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
- inclusdo

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  INSTRUCAQ-DE-USO - 1 1230577/20-4 - 19/07/2020 -

DO PRODUTO de 1.PDF 09:37

Nome Técnico CORONAVIRUS

Registro 80785070088

Processo 25351.323899/2020-39

Fabricante Legal e FABRICANTE: Vida Biotecnologia Ltda - ME - BRASIL

Classificacdo de Risco Il - Classe llI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a salide pUblica

Vencimento do Registro  20/07/2030

https://consultas anvisa.gov.bri#fsaude/25351323899202039/?cnpj=11308834000185 172
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[ Propostan®  00211/2020 ] ( Belo Horizonte, 03 de Setembro de 2020. ]
[ A
CLIENTE: PREFEITURA MUNICIPAL DE HIDROLANDIA
DEPARTAMENTO: SETOR DE LICITACAO
CONTATO: TEL: (88) 3638-1166 - licitacao@hidro@outlook.com
REFERENTE: PREGAO ELETRONICO N° 01/2020 |
o 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),
Pelo presente instrumento, vimos apresentar nossa Proposta Escrita, relativa ao objeto do Pregdo Eletrénico n® PMH-240820-
PEOI, bem como as informagdes, especificagdes e as condigtes abaixo discriminadas:

1 - IDENTIFICACAO DA LICITANTE:
Licitante: Vida Biotecnologia LTDA CNPI: 11.308.834/0001-85
Inscrigao Estadual: 00149013600.86 Inscricdo Municipal: 2492840012
Endereco: Avenida José Candido da Silveira, n® 2100, Salas 13,15,17.18,19.36 ¢ 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 Itai — 341 - Agéncia: 1582 - Conta: 65.000-6
Banco do Brasil — 001 — Agéncia: 1614-4 — Conta: 20.510-9.

2- IDENTIFICACEO 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 Horizonie/MG Telefone: (31) 98472-826

3-0OBJETO:
Constitui o objeto da presente Proposta: Aquisigiio de teste para Covid-19 para analise qualitativa anti coronavirus Covid-19
IGGAGM para atender as necessidades da Secretaria de Saiide do Municipio de Hidroldndia-CE.

VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA
CNPJ: 11.308.834/0001-85 - Inscri¢do 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.com.br — www.vidabiotecnologia.com.br




4- FORMACAO DE PRECO:

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

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

REGISTRO ANVISA: 80785070088

A'presentagﬁo: Kits com 25 unidades

COVID-19 1gG e IgM RAPIDO ¢é um teste
imunocromatografico para a deteccio qualitativa de VIDA
anticorpos 1gG e IgM com linhas distintas contra a ; - 22.500,00
o L : UNID | 1.500 15,00

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

01

] humano, Edta ou Heparina. Somente para diagndstico de st
uso in vitro COVID-19 1gG/IgM RAPIDO é um teste
imunocromatogrifico que detecta  separadamente s
anticorpos das classes IgG e IgM para o COVID-19 &

1gG/1gM, resultado do teste no periodo de 15 a 20 minutos.
Validade do Kit 12 meses.

0O Kit Acompanha:

- Cassele

- Solucdo diluente

- Pipeta descartdvel

- Instrucao de uso.

VALOR UNITARIO DA PROPOSTA: R$ 15,00 (Quinze reais)
VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 22.500,00 (Vinte ¢ deis mil e guinhentos reais)

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

Validade do Kit 12 meses.

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

« PAGAMENTO:
Dados Bancdrios:

Banco Itai — 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 tinica ou parcelada, no seguinte endereco da Prefeitura Municipal de
Hidrolindia, localizada na Avenida Luiz Camelo Sobrinho, n°640, Centro, Hidrolindia-CE.
Declaramos que:

DECLARACOES - Nos precos estdo 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 a especificacio e
caracteristicas, inclusive técnicas e que estamos de pleno acordo com todas as condigdes
estabelecidas.

VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA
CNPJ: 11.308.834/0001-85 - Inscrigdo 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-mail: licit@vidabiotecnologia.com.br — www.vidabiotecnologia.com.br




