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PROPOSTA:

ITEM

MARCAI VALOR
DESCRIQZAO UNID \ QUANT. MODELO UN|TAR|o VALORTOTAL

1

KIT ESPECIFICO (PIPETA, REAGENTE
CASSETE) PARA O DIAGNOSTICO DE

COVID 19 TESTE RAPIDO ATRAVES DA
METODOLOGIA DE

IMUNOCROMATOGRAFIA, I
DESTINADO A DETECCAO

QUALITATIVA ESPECIFICA DE IgG E
IgM DO COVID 19 PODENDO SER

UTILIZADO EM AMOSTRA DE SANGUE
SORO OU PLASMA PROCEDENTE DE

COLETA VENOSA OU CAPILAR.
SENSIBILIDADE ACIMA DE 86,4 % E

ESPECIFICIDADE ACIMA DE] I i I
99,596. A EMBALAGEM DEVE CONTER

NU MERO DO REGISTRO, LOTE E
VALIDADE-

I JDBiotechl
UND 8.000 Sars covid R$ 55,61 R$ 444.880,00
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PRE(}O TOTAL: R$ 444.880,00 (QUATROCENTOS E QUARENTA E QUATRO MIL
OITOCENTOS E OITENTA REAIS)

Marca: JDBiotech/ Sars covid
Modeio: Sars covid

Codigo: JCOVID-19 G/M-02
Fabricante: Jei Daniel Biotech Corp
Procedéncia: lmportado da China Popular
Registro na Anvisa: 80867150016

Vencimento do Registro: 11/05/2021 /
Descritivo Teste Rapido - REGISTRO ANVISA 80867150016 - Cassete Unico de Teste
para lgM e |gG, com conta-gotas, lanceta, soluoao tampao diluente, swab de alcool e
folheto de instrugao de uso. O cassete é composto de tira de membrana de nitroceluiose
contendo duas bandas de teste (bandas G e M) e uma banda de controle ( banda C) A
regiao da linha G é pré-revestida com 0 anticorpo para a detecgao de virus Corov anti-
|gG novo, a regiao da linha M é revestida com anticorpo para a detecoao do virus Coro V
anti-novo igM e a banda C é pré-revestida com anti-igG humano de cabra. Quando um
volume adequado de amostra de teste é dispensado no pogo de amostra do cassete de
teste, a amostra migra por aoao capiiar através do cassete. O Corona virus anti-lgG novo,
se presente na amostra, se iigara aos novos conjugados do virus Corona. Foi feita uma
comparaoao estatistica entre os resuitados de “lgG/|gM”, produzindo uma sensibilidade
de 100,00%, uma especificidade de 98,89% e uma p ecisao de 99,17%. Validade do
produto é de 01 (um) ano.
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DATA DE FABRICACAO E VALIDADE E DE 12 (DOZE) MESES.
oas: NO VALOR ACIMA ESTA COMPREENDIDO, ALEM no LUCRO,

ENCARGOS, TRIBUTOS E QUAISQUER DESPESAS DE RESPONSABILIDADE DA
PROPONENTE QUE, DIRETA ou INDIRETAMENTE.

FORMA DE PAGAMENTOI DE ACORDO COM O CONTIDO NO EDITAL.

- NOSSA EMPRESA SE ENQUADRA NA CONDIQAO EMPRESA DE PEQUENO FORTE.

Declaramos que nos pregos propostos encontram-se incluidos, todos os custos diretos e
indiretos, taxa de administraoao, lucro, encargos trabalhistas, despesas com seguros, mao
de obra e outras necessarias ao cumprimento integral do objeto deste Pregao, todos os
tributos, encargos sociais, frete até o destino e quaisquer outros onus que porventura possam
recair sobre a prestaoao dos servioos objeto da presente iicitaoao, responsabilizando-se a
licitante, com a apresentaoao de sua proposta, pela veracidade desta informagao e que os
produtoslservioos ofertados estao de acordo e atende as exigéncias com todas as condiooes,
clausulas, especificaooes e caracteristicas inclusive técnicas, previstas e estabelecidas no
edital e seus anexos.
O prazo de entrega do objeto sera conforme determinado no edital.
O prazo de pagamento sera conforme determinado no edital.
O local de entrega do objeto sera 0 indicado no Termo de Referéncia.
A Garantia é de 01 (um) ano contra defeitos de fabricaoao, nao nos responsabilizamos por
problemas decorrentes do mau uso e/ou vandalismo.

Ouro Branoo, MG, 28 de Setembro de 2020.
A ' d d fLYSLHE d:;:;;1;:,,tY::i1:

RODRIGUES DOS R0DR|GuE5 D95
SAN-[Q5;Q39244 SANTOS:08924454676

Dado : 2020.09.28
54676 2o;3of43 -03'o0'

Lysllie Rodrigues dos Santos
Representante Legal — Proprietaria

CPF: O89.244.546-76
RG. MG13.382.062 SSP/MG - OABIES 25058
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11/052020
Consultas - Agénoa Nacional do Vlgrlancia sanimria

Consultas / Produtos para Saflde I Produios para Saude

Detainee do Produto

Nome da BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAO. EXPORTAQAO E DISTRIBUIQAO
Emprosa DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP

CNPJ 07.761477/0001-46 Autorizagfio 8.08.671-5

Produto NEW CORONAVIRUS IGG/IGM RAPID TEST KIT (COVID-19 |gG/ IgM)- CASSETE

Apresentaqio/llodelo

Tlpo do Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCAO~DE-USO - 1

Nenhum ModeIolApresenta;ao Encontrado(a)

Expodiento, data e hora d
inclusio

Arquivos

1006124/20-0 - 08/05/2020 -

USUARIO DO PRODUTO do 1 .PDF 06:38

Nome Técnico

Registro

Processo

Fabricanta Legal

Classificagfio de
Risco

Vencimento do
Registro

CORONAVIRUS

80867150016

25351 252087/2020-00

I FABRICANTE: JEI DANIEL (JD )BlOTECH CORP. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

lll - Classe Ill: produtos de alto nsoo ao lndivlduo e ou médio risoo a saude pllrbiica

11/05/2021

Voltar

nlrpst//consul1as.ar1visa,gov.br/#/saudm253512520BT202000/?cnp1=07767d‘/7000146 1/1
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Distribuidui auwrizado: Biomolecular Tedmology Comerdo lmportagio

FflbTi<a|\!%i id 03°53 Bi°T@¢|'\ c°"P Exportagio 2 DisUibui;§o dc Materiais Médtcose Laborazoriais LTDA

Endereqo: A201, Bui1ding1, No.69, Hue Yang Ftoad, Jinan, Shandong CNPJ:o7.767.1,7_7loo<.u-1,6
250100 China Enderego. Fiua \/mu: Ouahu dc Maio - 8.u —Andar 1 Sela 0; - Cemrol

T¢\1*35 511 91373551 Fax? *35 531 51373511 indaiatubal 5P— CEP:13.33o-060

SAC:bm\@hmbio.c0m.br

msraugbes oz uso - NEW CORONAVIRUS IGGIIGM RAPID TEST KIT
(covm-19 lgGI |gM) - CASSETES

Verslo No.: RV. 1
Da!a:20.02 2020

TESTE RAPIDO OUALITATIVO PARA nETsc<;Ao no uovo CORONAVIRUS

sgc E lgM no smsue TOTAL I-IUMANO (mus! STRIPS)

Cbdigo: JCOVID-10 GINI-02

Formato: Cassetes

Embalagam: 20 testes! box

Nfimero do ragistro no produto na ANVI8A- M8: X

Responsive! Técnica: Dra. Cintia Val do Arruda Manon! Porto- CORENISP: 207954.

PRODUTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD)

USO PROFISSINONAL SOMENTE

USO UNICO
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USO PREVISTO

O produto é utilizado para a doieooao quaiitaiiva do entioorpos igG e |gM do novos ooronavirus (Corov) no soro
humano, plasma ou sangue total in vitro.

m'rRoour;Ao

O coronavirus penance a ordem nidoviridae, dividida em irés goneros: 0, B e y. a. B é apenas patogénioo para
mamiferos. v é a principal causa do infoooao de aves, o COV é transmitido prinoipaimento por contato diroto oom
socreobes ou aarossois, goticulas, havendo ovidoncias do que eie podo sor irnsmiiido por via oral focal. Até
agora, oxisiem sets tipos do ooronavirus humano (HCoV) que causam doengas rospiratorias humanas: hoov-
229o Hoov-0043. SARS Cov. HCoV-NL63, hcov-hku1. more CoV o novo coronavirus (2019). sendo um
importanio patbgono do infocoao do irato roopiraiorio humano. O novo ooronavirua (2019) ioi anoonirado devido
a oasos do pneumonia viral em Wuhan em 2019, com manifostaooos ciinicas do iebre, fadiga e outros sintomas
sistemioos, acompanhados do iosse seca. dispnéia Podo evoiuir rapidamento para pneumonia grave,
insuficloncia respiraiorla, sindroma do desooniorto rasplraiorio agudo, choqua séptioo, faioncia do muiflpios
orgaos, disiurbio motabolioo écido-base grave . com alto risoo a vida hurnana.

PRINCIPIO DO TESTE

0 Novo Tests Répido do Coronavirus igG I igM o um irnunoansaio cromatogrfifioo do fluxo lateral. O cassete do
tosto consists am:

1) um bioco oonjugado do oar bordo oontondo novos antigenos recombinantos Corov conjugados com ouro
ooloide (novos oonjugados Coro V)

2) uma tira do membrana do nitrooelulose oontendo duas bandas do taste (bandas G e M) o uma banda do
controls ( banda C). A regiao do linha G é pré-rovestida com 0 aniioorpo para a datocgfio do virus CoroV anti-
igG novo. a rogiao da linha M é rovestida corn aniioorpo para a deiocoao do virus Coro V anti-novo lgM o a
banda C é pro-revestida com anti-igG humano do cabra. Quando um volume adequado do amostra do iosio é
dispensado no pogo do amostra da cassete do iesto, a amostra migra por agoo capilar airavés do cassete. O
Coronavirus anti-igG novo. so presanio na amostra. so iigaré acs novos coniugados do virus Corona. O
imunooompiexo o onléo oapiurado polo roageme rovastido no regiao da linha G. formando uma linha G do cor
Borgonha, indicando um novo rssultado do tests positivo para |QG do virus Corona a sugerindo uma infecoao
roconia ou repeiida. O virus igM anti-corona. so prosenie na amostra. so ligara aos novos conjugados do virus
Corona. O imunocomplexo é ontao capiurado peio reaganla pro-ravesiido na linha M, forrnando uma banda M do
cor vinho, indicando novo resuliado posilivo no iasie lgM do virus Corona o sugerindo uma iniecoao aiual.
Auséncia do quaiquer linha do iesto em (G e M) sugere um rasuitado negative. A prosenoa dosia linha vormoiha
na regiao da linha do controie (C) oomo vorificaoao do volume suficienia do amostra e fluxo adequado como
oontroio para as roagenias.
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REAGENTE8 E MATERIAIS FORNECIDOS

Paoote do kit:

1. 20 cassatos de COVID-19 igG I igM em boisa do iolha do aibumina por kit.

2. Acessorios lncluidos:

(1) Tampoo‘. 2ml I Fresco, 1 fraooo

(2) conia-gotas: 20 coma-goias

(3) Lanoeta: 20 pooas

(4) Aimoiadas de aicooi: 20 peoas

3. insiruooos do uso.

MATERWS NECESSARIOS. MAS N50 FORNEGDOS

1. Tomporizador

2. Tubo do ooiota do sangue.

3. Suporta do tubo de onsaio

VALIDADE

1 ano Arrnazenar a 2-30" C

Apos aborio. os reagonies o insumos dovom sot usodos no iompo méximo do 1 hora.

PREPARA§§O DA AMOSTRA

1. Coletar amosiros do sanguo total, soro cu plasma, soguindo procedirnenioo iaborsioriais ciinioos roguiaros.

2. Goias do sangue total podorn sor obtidas por punqao na ponia dos dedos.

3. MAO use sangue hemoiisado para tastes.

4. As amosiras do sangue ioial dovem ser armazenadas om refrigoragao (2 ° C a 8 ° C). so nao forom iosiadas
imodiatamonio. As amosiras devam ser iasiadas doniro do 24 horas apos a coioia.

5. Eviie amosiras muiio homoiliicas. lipidicas ou iurvas.
3 /,' ‘ /,
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6. Ndo oongelo amostras do sanguo total.

7. As amostras contendo partiouies vislvels devom passer por processo do oentritugaoeo antes do teste.

B. Nao use amostras que demonstrem lipemle. hemolleo ou turbidoz brutas, a iim do ovltar lntorforoncies no
interprotaooo dos resuitados.

9. Amostras do soro ou plasma a serem usadas dentro do 24 a 48 horas. Armazener a 2-8 ° C: oaso contrério. a
amostra dove sor armazenada a -20 ‘ C para oviter perdas do bioetividade e contaminaoao. Evita ciolos do
congoiamertto e descongelamonto.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit do tests pods ser annazenedo a temperature ambionto (2 a 30 " C) na bolsa solada ate a data do
vencimento. O kit do tosto dove ser mantido longo do luz solar direta, umidado e color. Apos abedo, os
reagontes e insumos devem sor usados no tempo maximo do 1 hora.

PRECAU<;OE5

1. Esta kit da tests 6 aponas para uso diagnostioo in vitro.

2. Use luvas do proteqao ao manusoar os oomponenies do kite as arnosiras do tosle.

3. As amostras dos pacientes e o controls positive inotivedo podem contor agontes infeociosos o dovom ser
manusoados om um recipients apropriado oom os devidos EPl's. Trato como risoo biologloo potoncial.

4. N90 uso os oomponentes do kit apos o prazo do velidado.

PROCEDIMENTO DE TESTE

1. Abra a boisa selada rasgendo o entelhe e remove o cassete do taste da bolsa.

//“'1'

2. Pipete 1 gota (10uL) do amostra do ssngue total na area da regioo (S) do cassete do tests Corona V lgG I lgM.

3. Adioionar 2 gotas (70uL) do tampao do amostra no regloo (S) do cassete do teste do ooronavirus lgG I lgM.

4. Aguardo 15 mlnutos e leis o resultado. Nao Iota as rosultedos apos 30 minutos.

lNTERPRETA(}§O DE RESULTADO8

Positive: a linha do controle e polo menos uma linha do taste apareoem no membrana. O aparooirnonto do linha
do tests do lgG indica a presenoe do novos anlioorpos lgG ospocifioos para 0 ooronavirus. O aparooimento do
linha do tosto lgM indica a presenoa de novos antioorpos lgM especifioos para 0 ooronavirus. E so ambas as
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linhas de lgG e lgM aparecerem, isso indica que a presenqa do anticorpos lgG e lgM especlficos para novos
coronavirus.

Negative: Uma linha colorida aperece na regiéo de controls (C). Nenhuma linha colorida aparente aparece na
regiflo da linha de taste.

lnvilido: a linha da controls falha ac aparecer. Volume insuftciente do amostr ou técnicas do procadkmanto
inoorrelas 5&0 os motivos mais provéveis para a falha na linha de oontrola. Revise 0 prooedimento a repita 0
taste com uma nova tira taste. Se 0 pro-blame persistir. pare do user 0 kit de taste imediatamente e entre em
contato com o sou distribuidor local.

As amostra: com resultadas positives ou reativos devem sar confirmadas com métodqg de taste altemativos 0
gchados cllnicos antes do fazor um diainéstieoi

NEW CORONAVIRUS IGGIIGM RAPID TEST KIT (COVID-19 IQGI IQM) - CASSETES
7;, -. 7

7 M 7‘-‘,7: it ;I~ ‘

1- U""P" 9 9°"! 4° 2. Peque a L mm: 3. Reme ta ddado com o alqodio com I |.,,¢,,,_ a mp’ 7 mrxgm "°
élcool.

\‘ 7‘, , -‘v_ ‘V ' .

8. Co-toque duas notes (70 ul, 9
as ruqtio " 5" do cassete e 1;?‘ 9°’
aguame 0 maufladn para '
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|.m|1'A<;bEs
1. O tosto répido COVID-19 |gG I IgM é limitada para fomeoer uma dotocoéo qualitative. A intensidado da linha
do teste néo necessariamente so oorrelaoionam com a oonoantragoo do anticorpo no songuo.

2. Os rosultados obtidos corn este tosto 580 destinados penasao diagnostico. Coda médico dove interpretar os
re-sultados om am conjunto oom a historia do paoiente, achados iisioos e outros procodimantos do diagnostico.

3. Um resultado negativo do testo indica que os anticorpos para o novo coronavtrus nao estao prosontes ou
ostéo om nivois indetoctévois polo tosto.

CARACTERISTICA8 DE DESEMPENHO

Uma oomparagao lado a lado foi roalizada usando o Tests Répido do Coronavirus IgG/ IgM da Novel e um PCR
oomorcial lidor. Foram avaliadas 120 arnostras oiinioas do local do Professional Point of Care. Os soguintos

COVlD~:.9IgG I PCR Total COVID-:.gIgM PCR Total .
I IL -, H ,_ A

Positivo Neg ofivo I Positive Negative ‘
I I

I I _T____.._______

\JJ

<:o 3>4
_-__4___§-___

m| nofl

JD Test ‘ Positivo JD Test Positrvo :7 1 29 I

I Negative Negativo 3 BB 91

L ._ _.__ ._._.o,_-.._._ . _
Total ‘ ‘ 30 90 uo Tout 30 go uo I

__ t _ J I ._ , . __ . _ . .

Tabeia 1. COVID-19 lgG Resultado do taste de cornparaqfio. Table 2. COVID-19 |gM Ftestltado do taste do Comparagio

rosultados sao tabulados dostes ostudos cilnlcosz Fol foita uma oomparagao estatistica ontre os resultados do
"igG‘, produzindo uma sensibilidade do 100,00%, uma especificidade do 98.89% e uma precisoo do 99,17%. Foi
feita uma oomparagoo estatlstica entre os rosuitados do “lgM". com sensibilidade do 90.00%, especificidade do
97.78% e procisoo do 95,83%.

REATIVIDADE CR UZADA E INTERFERENCIA

1. Outros ogentos causadoros oomuns do doonoas lnfocciosas foram avaliados quanto Q roatividado cruzada
com 0 toste. Algumas amostras positives do outras doonoas infoociosas oomuns toram introduzidas nas
novos amostras positives o negatives do coronovims o tostadas soparadamonto. N30 foi obsorvada
roatividado cruzada com amootras do paciontes infootados com HIV, HAV. HBsAg. HCV, HTLV, CMV. FLUA.
FLUB. RSV o TP.

2. Substénoias ondogonas potoncialmonta roativas, inoluindo oomponontos sorioos oomuns, oomo Iipidios,
hemoglobina, bilirrubina, foram adicionadas om attas conoontraooos as novas amostras positives o negativas
do ooronavlrus o tostadas soparadamonto. Nonhuma roatividado cruzada ou interforénoia Ioi obsorvada no
dispoeitivo.

3. Aiguns outros analitos biologicos oomuns foram adicionados as novas amostras posiflvas o negatives do
ooronavirus o tostados soparadamento. Nonhuma interforoncia significatlva toi obsowada nos nivois listados
no tabola abaixo.
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Anaiitos

Amostra
Conz

Positive Negative

Albumin: zomgirnl , .

A

Biiarubim lO|,\QlmI 0

-4: mogiotmo I x5mg,'mI ~

GIu£09E wmglml 0

1 I I”aude unto zuuogiiiii w

I.tpld0$$ zomg/mi ¢

Table 3 Reutmdade Cnzada e lnzerferénuas

REPRODUTIBILIDADE

Os ostudos de roprodutibiiidade foram roalizados para o novo toste répido do coronavirus lgG I IgM om trés
Ioboratorios do consultorio modioo. Sossonta (60) emostras do soro clinico, 20 negatives, 20 Iimltrotos positives
e 20 positives, toram usades nosto ostudo. Cada amostra foi prooossada om triplicado por tros dias em cada
iaboratorio. A concordénoia intra-ensaio foi do 100%. (Veia a tabela 4.)

Liabela 4. Reproduiibiiidade

Analitos Oonc. (pg/ml) Amosua€____.._<_j-
Reprodutlbilldade Negattvo

I Acetoarrinofeno 200 -9 -

Aoeto acetoacetico 200 +

Acido acoiii saldiico 200 4» -

Bonzolecgontna
I

100 § .

Cafeina 200 + -

son ' aoo + -

EIQIDI 1.0% -1- Q

I .
.I Aaaogenusioo I 260 I

I

I
+ - ‘

I

0 - Hidroxtbuttrato 20,000 + -

I

Metanol 1 0.0% q. .

Fenotiazina 200 1'
/

I Feniipropanoiamina 200 + - II

Adda Saliciitoo 200 ‘V -
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DESCARTE O08 COMPONENTES DO KIT

0 KIT nao deva sor jogado em iixo comum. Caso o kit osteja laorado o voncido, sogregar 0 kit e solicitor a lnclneraoao do
mesmo por so enquadrar na Classo B do RDC 2227206. Os domais regantos quando usado dove oar doscartado da masma
forms.

O kit possui uma lancota que depots do usado dove ser descanado no DESCARPACK — por sor periurooortanto o so
onquadrar na Classo E da RDC 222/2018.

8l8TEMA DE ATENDIMENTO A0 CLIENTE

Em caso do problemas com o produto ou duvidas técnicas entrat om oonlato corn o distribuidor autorizado:

Distribuidor autorizodo: Biomoleoular Technology Comorcio lmportogio Brpomqio o Distribuigdo do
Materials Médicos e Laboratoriais LTDA

CNPJ: 07.767.-(77/0001-46

Endereoo: Rua Vinte Quatro do Main - 81 1 - Andar 1 Sala 03 - Central lndaiafubd SP- CEP: 13.330-060

SAC:bmt@Imbio.com.br

C € Cf t.hu\ In YIIYD ‘mm-(tilt. mudini um! vi

 C-ulmll ilwimmni 1|: uso .lm llamui \.l'J) Biulnui momA20! v“ Iluikflnlg H009 llua vmq
Hand, Jinan Srumtrmq China

~ ~- Tnl M (G1 B7T\7.'\!i'|1
Tmnuwntiuu Imitation I at BB ‘all 893735-27

Stmriutui lntmn-vtlnmd Hihlmg

l)u um muvn Cup m‘-mhfl |Eumpo)I vflnstvnmn no mv.-tr Hoitihmq
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