Fazendo Mais Por Vocé

Proposta de Precos

PREGAO PRESENCIAL No. 014/2020-PP

OBJETO: Aquisi¢io de testes rapidos de IGG e IGM da COVID-19 para atender as necessidades do
Consorcio Pablico de Satide da Microrregido de Aracati-Ce

Proponente: FARMAFAGU COMERCIO VAREGISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA-ME
Endereco: RUA SAO PAULO, 894 — CENTRO — JUAZEIRO DO NORTE — CE CEP 63010-000

CNPJ: 14.745.443/0001-16

Fone: (88) 3512-2182 (88) 3572-1122

Conta: Banco Bradesco AG: 0652 C/C: 6803-9

KIT ESPECIFICO PARA DIGNOSTICO DE COVID-
19. TESTE RAPIDO ATRAVES DA ]
METODOLOGIA DE IMUNOCROMATOGRAFIA 1
DESTINADO A DETECCAO QUALITATIVA
ESPECIFICA DE 1GG E IGM DO COVID-19,
PODENDO SER UTILIZADO EM AMOSTRA DE
SANGUE, SORO QU PLASMA: PROCEDENTE DE |70 i) o S I e ¢
1 | COLETAVENOSA OU:CAPILAR, SENSIBILIDADE | ' KIT “:| /500 | LIVZON'| 81425780025 |- RS 142,00} R$
ACIMA DE 86,40% E ESPECIFICIDADE ACIMA | - : S N L §

DE 99,5%. 1 CASSETE (DISPOSITIVO) PLASTICO
COM UMA TIRA TESTE CONTENDO REGIAO DE
CONTROLE C, REGIAO DE TESTE M(IgM)
REGIAC DE TESTE G{IgG). A EMBALAGEM DEVE
CONTER NUMERO DO REGISTRO NA ANVISA, -
LOTE E VALIDADE. MiNIMA DE 12 MESES.

¥
i
23
i

+71.000, 00

Valor Global Da Proposta RS 71.000,00 (Setenta e um Mil reais)
Prazo de Execucdo: Até 5(cinco) dias apés o recebimento da ordem de Compra

Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias

¢ O licitante Declara, que nos valores apresentados acima, estdo inclusos todos os tributos, encargos
trabalhistas, previdenciérios, fiscais e comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamentos de pessoal,
custos e demais despesas que possam incidir sobre o servigo licitado, inclusive a margem de lucro.

Juazeiro do Norte-Ce, 14 de agosto de 2020
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FELIPE MARTINS DE FREITAS
CPF No. 673.174.133-72-SOCIO/DIRETOR
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INSTRUGAO DE USO

Diagnostic Kit for IgM/lgG Antibody to Coronavirus (SAR $-CoV-2) (Lateral Flow)
Modelo: 10 conjuntos de teste/kit ou 20 conjuntos de teste/kit

Este produto é utilizado para a deteccdo qualitativa in vitro de anticorpo IgM / 1gG de Coronavirus {SARS-

CoV-2) em amostras de soro humano, plasma e sangue total. Para uso de profissionais de analises clinicas.
Principio

Este produto contém uma fita de teste IgM e uma fita de teste 1gG. O teste l[gM usa a iecnologia de
imunocromatografia em ouro coloidal para detectar o anticorpo IgM de Coronavirus (SARS-CoV-2). O
anticorpo IgM anti-humano marcado com ouro coloida & revestido na almofada conjugada. Enguanto isso,
na membrana do nitrato de celulose, os antigenos do Coronavirus (SARS-CoV-2) s3io revestidos na area
de teste e o anticorpo anti-camundongo de cabra é revestido na area de controle. Durante o teste, o
anticorpo IgM na amostra de teste (o anticorpo IgM especifico para o Coronavirus {SARS-CoV-2) e 0
anticorpo IgM néo especifico) se liga ac anticorpo tgM anti-humano marcado com ouro coloidal e forma um
complexo imune. O complexo imune se move ao longo da membrana através de cromatografia. Se houver
anticorpo IgM especifico para o Coronavirus {SARS-CoV-2) na amostra de teste, ele seré capturado pelos
antigenos revestidos na area de teste, formando uma banda visive! (linha de teste); © conjugado de auro
coioidal livie ou o complexo imune continua avancando e se liga especificamente ag anticorpe anti-
camundongo de cabra revestide na drea de controle, formando uma faixa visivel (inha de controle’. Se'a
amostra de teste nio contiver nenhum anticorpo igM de Coronavirus (8ARS-CoV-2), apenas uma linha de
controle sera exibida. O teste de lgG usa a tecnclogia de imunocromategrafia em ouro coloidal para detectar
0 anticarpo IgG de Coranavirus (SARS-CoV-2}. O anticorpo IgG anti-humano marcado com ouro coloidal &
revestido na almofada conjugada. Enquanto i8$0, Nna membrana do nitrato de celulose, os antigenos do
Ceronavirus (SARS-CoV-2) sdo revestidos na area de teste & o anticerpo anti-camundongo de cabra &
revestido na area de controle. Durante o teste, 0 anticorpo IgG na amostra de teste (o anticorpo 1gG
especifico para o Coranavirus (SARS-CoV-2) e 0 anticorpo lgG n&o especifico) se liga ao anticorpo 1gG
anti-humano marcado com ouro coloidal e forma um compiexo imune. O complexo imune se move ao iongo
da membrana através de cromatografia. Se houver anticorpo 19G especifico para o Coronavirus (SARS-
CoV-2) na amostra de teste, ele serd capturado pelos antigenos revestidos na area de teste, formando uma
banda visivel (linha de teste); O conjugado de ours coioidal livre ou o complexo imune continua avangando
e s¢ liga especificamente ao anticorpo anti-camundongo de cabra revestide na are de controle, formandsa
uma faixa visivel (linha gde controle). Se a amostra de teste ndo contiver nefhum anticorpo 1gG de
Coronavirus (SARS-CoV-2), apenas uma linha de conirole sera exibida.
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Componentes

e R e D e e e T - _ Especificacédo de
Ne | ol e - iComponentes T embalagem
S S PR R B ' 10 Testes 20 Testes

IgM Cassete de Teste

Na membrana de nitrato de celulose, a drea de teste é revestida
com antigenos recombinantes do Corchavirus {SARS-CoV-2),
enguanto a area de controle & revestida com o anticorpo de cabra
anti-camundongo. A fibra de vidro & revestida com o anticorpe IgM

anti-humano de camundongo marcado com ouro coloidal

fgG Cassete de Teste

Na membrana do nitrato de celulose, a drea de teste é revestida
com antigeno recombinante do Coronavirus {(SARS-CaV-2),
enquanto a area de controle é revestida com o anticorpe de cabra
anti-camundongo. A fibra de vidro é revestida com o anticorpo igG

anti-humano de camundongo marcado com ouro coloidal

3 | Pipeta (1 pipetacor) 10pcs 20pcs
Diluente de amostra

4 _ ) 3mix 1pc 3mi x 2pc
Sofugde tampao contendo cloreto de sodio

5 | IFU 1 1

Nota: Os componentes dos diferentes lotes nao podem ser misturados para uso.

Materiais necessarios, mas n3o fornecidos
1. Temporizador

2. Recipiente para coleta de amostras

Armazenamento e prazo de validade

1. Amazene a 2 ~ 30°C. O prazo de validade é definide temporariamente como 24 meses.

2. Mantenha seco e mantenha em local escuro.

3. O teste deve ser concluido dentro de 30 minutos apds a abertura do saco de pape! aluminic. No caso de
temperatura ambiente acima de 30°C su umidade acima de 70%, deve ser usada o mais rapido possivel.
4. A data de fabricacéoc e a data de validade pedem ser encontradas no rétulo do kit




Coleta, manuseio e armazenamento de amostras

1. O produto pode ser usado para testar amostras de soro, plasma ou sangue total.

2. A amostra de plasma ou sangue total a ser testado pode ser anticoagulada com Citrato de sédio, EDTA-
K2 ou heparina sadica.

3. Amostras com hemdlise, aita viscosidade, altc teor de gordura, crescimento de bactérias ou
contaminagéo ndo sdo adequadas para este produto.

4. As amostras de soro ou plasma podem ser armazenadas a 2 ~ 8°C por 7 dias. Por muito tempo, as
amostras devem ser mantidas em -20 °C para evitar repetidas recomendac@es para serem testadas em 5

dias e armazenadas em 2 ~ 8°C.
Procedimentos de teste

1. Preparagao
a) Retire as amaostras testadas e o kit de teste necessarios da condicfo de armazenamento e deixe-
0s atingir a temperatura ambiente,

b) Retire afita de teste da embalagem e cologue-a em uma superficie seca.

2. Teste
a) Adigdo de amostra

Para amostra de sora / plasma: adicione 10 HL. de amostra de soro ou plasma no pogo de amostra
(8) do cassete de teste IgM e do cassete de teste IlgG e adicione verticalmente 2 gotas {cerca de

100uL) de diluente da amostra.

Para amostra de sangue total: adicione 20 HL de amostra de sangue total ao pogo de amoestra (S)
do cassete de teste IgM e cassete de teste IgG e adicione verticalmente 2 gotas (cerca de 100 pL)
de diluente da amaostra.

b} Dentro de 12 15 minutos apés a adigdo da amostra, 0 resultadc pode ser interpretado como positiva
enguanto a linha de controle e a linha de teste aparecem. Se apenas a linha de controle aparecer
e alinha de teste ndo aparecer em 15 minutos, o resultade poadera ser interpretado como negativo.
E invalido fer o resultado apos 15 minutos.
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Interpretacio do resultado do teste

Linha Controle {C} s < mm C [0
: P
I i
Linha Teste {T} s T T mmmeed T
Positive Negativo Invalido

1. Resultado positivo:

a) IgM pasitive, IgG positivo: o cassete de teste IgM aparece na linha de controle (C) e na linha de

teste (T); © cassete de teste de |gG aparece na linha de controle {C) e na linha de taste (T).

b) IgM positivo, 1gG negativo: o cassete de teste |gh aparece tanto na linha de controle {C) quanto na
linha de teste (T); O cassete de teste de IgG aparece apenas na linha de controle (C), mas ndo na
linha de teste (T).

c) lgM negative, IlgG positivo: 0 cassete de teste IgM aparece apenas na linha de controle (C), mas
n&o na linha de teste (T); O cassete de teste de |gG aparece na linha ds controle (C) e na linha de
teste (T).

2. Resultado negativo: o cassete de teste IgM aparece apenas na linha de controle (C), mas n&o na linha
de teste (T); O cassete de teste de IgG aparece apenas na linha de controle (C), mas néo na linha de teste
().

3. Resultado invalido: Se o cassete de teste IgM e / ou IgG no aparecer na linha de controle (C),
independentemente de a linha de teste (T) aparecer ou ndo, o resultado do teste sera invalido. Um teste de

repetigéo deve ser feito em caso de resultado invalido aparecer.




Caracteristicas de desempenho

1. Sensibilidade e especificidade: Foram testadas 644 amostras de pacientes soro / plasma com suspeita
de COVID-19, os critérios de diagnostico utilizades durante o nosso estudo clinico sdo baseados nos

sintomas clinicos e no resultado da RT-PCR. Os resultados séc os seguintes:

A sensibilidade e especificidade da IgM sao 79,0% (IC 95%: 73,9% ~ 83.3%) e 99,7% (IC 95%: 98.4% ~
100,0%), respeciivamenie, e a 1axa total de coincidéncia com o diagnostico clinico & de 90,5% (95% IC:
88,0% - 92,6%).

A sensibilidade e especificidade de 1gG séo 84 3% (1C 95%: 79,6% ~ 88,0%) e 99,4% (IC 95%: 98,0% ~
09,8%), respectivamente, e a taxa total de coincidéncia com o diagnéstico clinico & de 92,7% (95% 1C:
90,4% - 94,5%).

A sensibilidade combinada (gt ou 1gG & positiva) & de 90,6% (IC 95%: 86,6% ~ 93,4%). A especificidade
combinada {nem IgM nem IgG & positiva) & de 99,2% (IC95%: 97,6% * 99,7%), e a taxa de coincidéncia
total cambinada com o diagnostice clinico & de 85,3% (1C95%: 93,4% - bhO6,7%).

2. Reatividade cruzada

As amostras gque mostram IgM e IgG positivas para os seguintes agentes séo testadas com o Kit. Os

resultados ndo mostraram reatividade cruzada.

T Coronavirus HKU1 Coronavirus 0C43 q
Coronavirus NL63 Coronavirus 229E
linfluenza A virus H1N1 (new type) |
influenza A virus H1N1(seasonal) H3N2 J
H5N1 H7N9 4
Influenza B virus Respiratory Syncyiial Virus i
Adenovirus Rhingvirus
Enterovirus EB virus

| Measles virus Cytomegalovirus

| Rotavirus Mumps B

[ Varicella-zoster virus Norovirus |

| Mycoplasma pneumoniae Chiamydia pneumonize ]

3. Precisdo

Dentro da precisdo da execugdo: a taxa de concordancia negativa e a taxa d concordancia positiva:saa
ambas 100%.

aa—s




Entre precisdo de execugao: a taxa de concordancia negativa e a taxa de concordancia positiva sdo ambas
100%.

Limitacdes dos procedimentos de teste

1. O produto pode ser usado apenas para teste in vitro de amostras individuais de soro, plasma ou sangue
total.

2. Uma infeccdo por Coronavirus (SARS-CoV-2) ndo pode ser exciuida se o resultade do teste for negalivo.
3. O resultado do teste é apenas para referéncia clinica e ndo deve ser considerado como a Unica referéncia
para diagndstico e tratamento glinico. © manejo clinico dos pacientes deve ser considerado em combinagao
corn seus sintomas, sinais fisicos, historico médico, outros exames laborataoriais (principalmente exames de
etinlogia), resposta ao tratamento e informacdes epidemiolégicas.

4. Em pacientes com fungéo imunolagica comprometida ou recebendo terapia imunossupressora, o valor
do teste sorolégico de anticorpos & limitado.

5. O anticorpo lgM positive ndo ocorre apenas na infecgéo primaria, mas também na infeccdo secundaria.
6. O anticorpo IgM & lgG do Coronavirus (SARS-CoV-2) ao qual este produto & direcionado nag reflete
diretamente a presencga de Coronavirus (SARS-CoV-2) na amostra.

Avisos e Precaugdes

1, O produto é apenas para diagndéstico in vitro.

2. A operagio ¢ interpretagéo do resultado devem ser realizadas em estrita conformidade com o folheto.
3. O produto & destinado a testes qualitativos e néo pode obter um resultado quantitativo.

4. O kit deve ser usado dentro do prazo de validade.

5. Os cassetes e pipetas de teste sdo para uso unico e ndo podem ser reutilizados.

6. Devido a diferenca nos titulos das amostras, a linha de teste mostrara diferentes intensidades de cores,
todas indicando um resultado positivo. A intensidade da cor da linha de teste ndo pode ser usada como
base de referéncia para determinar o tituio de anticorpos na amostra.

7. Antes do teste, as amostras armazenadas em baixa temperatura devem atingir a temperatura ambiente
e ser bem misturadas.

8. As amostras e 0s residuos devem sef manuseados como possiveis fontes infecciosas, & © dessecante

no saco de papel aluminio ndo é comestivel.




Fabricante: Zhuhai Livzon Diagnostics Inc.

Enderego: No. 266 Tongchang Road, Distrito de Xiangzhou, 519060 Zhuhai, Guangdong, P. R. China
Contato: Tel: + 86-0756-8919728 Fax: + 86-0756-8204052

importador: Oltramed Comercio De Produtos Medices Ltda — Epp

CNPJ: 14.829.987/0001-66

Av. Rolf Wiest, n® 277 - Salas 603 E 605 - Bom Retiro CEP: 85.223-005 - Jainvilie/SC
Responsavel Técnica: Roseana Ferreira Teixeira - CRQ/SC 13202045

SAC:

Glossario de Simbolos

Fabricante

L3

Representante autorizado

<
o

Dispositivo médico para diagnostico in vitro

Cédigo do lote / nimero do lofe

Data de fabricagio

Limite de temperatura

Contém suficiente para <n> testes

Usar até / data de validade

Marcacdo CE de acordo com a Diretiva 98/79 / CE da IVD Medical Devices

Consulte as instrugdes de uso

Diluente de Amostras

2
[

&P i3] < 2

Riscos biolégicos

Roseana Ferreira Teixeira @
Responsavel Técnica -
CRQ/SC 13202045




Smergla
Medica

A Pregoeira
Edivénia Viana Maia

Consoreio Piiblico de Sdude da Microrregifio de Aracati

PREGAQ PRESENCIAL N® 014/2020 PP

PROPOSTA COMERCIAL

LICITANTE:
A EMPRESA, SINERGIA MEDICA COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS LTDA CNPJ: 09.128.920/0001-64.
INSCRICAQ ESTADUAL N. 06.21679-5 E MUNICIPAL 229619-5
ENDERECO: AV SANTOS DUMONT, 5753 — SALAS 1005 1006 1007 — TORRE QFFICE COMPLEXO SAQ MATEUS.
CEP: 60.175-047 — PAPICU — FORTALEZA/CE. CONTATO: (85) 3267-4232/ 9.98915-2633 Lucy Vinuto.

EMAIL: licitacao{@sinergiamedica.com.br / [ucy lima@singregiamedica.com.br

POR MEIO DE SEU REPRESENTANTE LEGAL O SENHOR:
TTRNANDO ROSSAS FREIRE JUNICR CPF: 632.769.503-59 — RG: 99010232086
.__.ADO CIVIL: CASADOQ -~ PROFISSAO: EMPRESARIO
ENDERECO: AV. LITORANEA, 2040 QUADRA F2, LOTE 7, CARURU EUSEBIO/CE
CONTATO: (85) 98895-4958 — EMAIL: fernando@sinergiamedica.com.br

- CPSMAR

AV, SANTOS DUMONT, 5753 SALAS 1005/1008/1007 ~ PAPICU
FORTALEZA—CE- A=B-B!

DATA E HORA DE ABERTURA: 17/08/2020 AS 09;30minhs

DADOS BANCARIOS:

Banco do Brasil, Agéncia: 3515-7 C/C: 17868-3.
CNPIJ: 09.128.520/0001-64

Venho por meio desta, apresentar Proposta de Precos REFERENTE AO PREGAO PRESENCIAL N 014/202¢ PP.

é-_It'e'ﬁ'l 1

i Descngﬁo

Marca M

, €m & 1grafe que tem por objeto Aquisicéo de testes répldos para atender a0 Conséreio Péblico de Saude da Mlcrorreglao de Aracati - CPSMAR
: : - Qtd Prego Umt

Valor Total

01

Kit especific para o diagnostico de covid-19, teste rapido)
atraves da metodologia de imunocromatografia, destinado af
detecgdio qualitativa especifica de IgG ¢ IgM do covid-19,
podendo ser utilizado ema mostra de sangue soro ou plasma,
procedente de coleta venosa ou capilar. Sensibilidade acima de|
86,4% e especificidade acima de 99,5%. 1 Cassete (dipsositivo)
com uma tira teste contendoregido de controle C, regiao dg
teste M (IgM) regidio de teste G ( IgM). A embalagem contem|
registro na ANVISA REG: 80487550001. E atendendo todas as
suas resolugdes. O NUMERO DO LOTE20CG2506X E
IVALIDADE. VAL 20/09/2021

UND

LEPU
MEDICAL

TECHNQLO

GY

500 R§ 80,00

RS: 40.000,00

(VALOR GLOBAL DA PROPOSTA: R$ 40.000,00 QUARENTA MIL REAIS).

Declaramos inteira submissdo aos ditames da Lei n° 10.520, de 03 de setembro de 2002, Lei n° 8.666/93 e suas posteriores alteragfes e, as clausulas e

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: 90 (NOVENTA) DIAS.
PRAZO DE ENTREGA: 05 (CINCO) DIAS APOS O RECEBIMENTO DA ORDEM DE COMPRA.

PRAZO DE PAGAMENTO: 30 (TRINTA) DIAS

condigdes previstas no edital da licitagdo supracitada.
Declaro que o prego apresentado contempla todos os custos diretos e indiretos referentes.go objeto licitado;

Declare que os) produto(s) apresentado(s) no presente licitag8io estd (80) em conformidade com as normas ¢ especificagdes deste edital, bem como

efetuar, &s suas expensas, a substituigio imediata de qualquer produto, comprovadamente, adulterado e/ou contaminado.

Declaramos que os pregos contidos na proposta incluemn todos os custos e despesas, tais como custos diretos e indiretos, tributos incidentes, taxa de
administragfio, material médico-hospitalar, servigos, encargos soclais, trabalhistas, seguros, lucro e outros necessirios ac cumprimento 1ntegral do

objeto deste Edital e seu(s) anexo(s).
Declaramos ainda que nfo possuimos nenhum fato que nos impega de participar desta Licitagio.

Declaramos que estamos de acordo com todas as exigéncias do REFERENTE PREGAO PRESENCIAL N° 014/2020 PP
Que nos pregos cotados estdo inclusos todos 0s encargos necessarios em sujeicio a Legislago Federal e Estadual.
Assumimos o compromisso de bem e felmente entregar o obejto licitado, cotados acima, caso sejamos vencedores.

Fortaleza, 17 de Agosto de 2020,
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REPRESENTANTE LEGAL
CPF: 632.769.503-59 — RG: 99010232086
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