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ESTADO DO MARANHAO

PREFEITURA MUNICIPAL DE BURITICUPU/MA
CNPJ N 01.612.525/0001-40
Rua Sio Raimundo, n° 01, CEP: 65.393-000, Centro — Buriticupu/MA

Processo Administrativo n°® 1002001/2022
Modalidade: Pregdo Eletronico n® 012/2022
Tipo: Menor Preco por Item

Objeto: Registro de Pregos para cventual, futura e parcelada contratagdo de empresa para 0
fornecimento de testes rapido para diagnosticos, destinados a atender as necessidades da Rede
Municipal de Satude de Buriticupu/MA.

PROPOSTA DE PRECOS INICIAL:
VITALABE EQUIPAMENTOS

LABORATORIAIS LTDA-ME
19.142.596/0001-92

BURITICUPU - MA, em 22 de marc¢o de 2022.
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Vitalabe
Eguipamentos Labovratorials
Proposta n” 00118/2022 ] [ Belo Horizonte, 21 de Marco de 2022. W

CLIENTE: ESTADO DO MARANHAO
PREFEITURA MUNICIPAL DE BURITICUPU /MA
DEPARTAMENTO:  Licitages - COMPRAS

CONTATO: E-mail: cplburiticupu202 1 @gmail.com
PROCESSO: PREGAO ELETRONICO N° 012/2022

PROCESSO ADMINISTRATIVO N 1002001/2022

PROPOSTA COMERCIAL
DADOS DA EMPRESA
Razio Social: Vitalabe Equipamentos Laboratoriais Ltda.
CNPJ: 19.142.596/0001-92
Inscricdo Estadual: 002.250.758.00-89 Inscricio Municipal: 092.997.100-10
Endereco: Rua Desembargador Custodio Lustosa, 371, Itapoa, Belo Horizonte/MG CEP: 31.710-630
Fone (s) de Contato: (31) 3309-2272 / 9.8472-8262
E-mail: vitalabe:@eomail.com
E-mail para envio de Autoriza¢iio de Fornecimento:yitalabew gmail.com
Responsivel pela Assinatura: Nome: Claudinei Pereira de Oliveira CPF: 012.758.386-69  RG: MG10.495.354 Cargo:
Diretor

PRECOS
ITEM ESPECIFICACAO MARCA/ UND QT. UNIT TOTAL
MODELO | TOTAL
5 TESTE RAPIDO COVID-19 Ag VIDA / UNID 1.500 R$56,30 | R$84.450,00
COVID-19
COVID-19 Ag é um teste Ag

imunocromatografico para a detecgdo
qualitativa de antigeno da sindrome
respiratoria aguda grave do coronavirus 2
(SARS-CoV-2) em amostras de swab
nasofaringeo e swab  orofaringeo.
Resultado do teste no periodo de 15 a 20
minutos. Uso em diagndstico in vitro.
Validade do Kit 12 (doze) meses.

SENSIBILIDADE - 95.00%
ESPECIFICIDADE - 99.75%
INTERVALO DE CONFIANCA -
98.80%

TAXA DE COINCIDENCIA - 100%

O Kit Acompanha:

- Cassete (Placa Teste)
- Solucdo de extragdo
- Tubo de amostragem
- Swab estéril

Rua Desembargador Custodio Lustosa — 371, - Itapod — Belo Horizonte / MG, CEP: 31.710-630 CNPJ:
19.142.596/0001-92 — 1E: 002250758.00-89
Tel: (31) 3309-2272 - Fax: 3889-2110 - E-mail: vitalabe@gmail,com — www.vitalabe.com.br
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Vitalabe

Equipamentos Laboratoriais

- Instrugdo de uso

FABRICANTE: VIDA
BIOTECNOLOGIA

MARCA: VIDA
REGISTRO ANVISA: 80785070111

Apresentacio: Kits com 25 unidades

TESTE RAPIDO COVID-19

COVID-19 IgG e 1gM RAPIDO é um
teste  imunocromatografico para a
detecgdo qualitativa de anticorpos I1gG e
I[gM  com linhas distintas contra a
sindrome respiratoria aguda grave do
coronavirus 2 (SARSCoV- 2) em
amostras de soro, plasma, sangue total
humano, Edta ou Heparina. Somente para
diagnostico de uso in vitro COVID-19
[gG/IgM  RAPIDO ¢ um teste
imunocromatogréafico que detecta
separadamente anticorpos das classes 1gG
¢ IgM para o COVID-19 IgG/IgM,
resultado do teste no periodo de 15 a 20
minutos. Validade do Kit 12 meses.

O Kit Acompanha:
- Cassete

- Solugdo diluente

- Pipeta descartavel

- Lanceta
- Instrugdo de uso

FABRICANTE: VIDA
BIOTECNOLOGIA

MARCA: VIDA
REGISTRO ANVISA: 80785070088

Apresentacio: Kits com 25 unidades

VIDA/ UNID 1.250 | R$ 31,00 | R$38.750,00
COVID-19 |
IgG/IgM [

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: RS 123.200,00 ( CENTO E VINTE E TRES MIL E

DUZENTOS REAIS)

VALIDADE: O prazo de validade da proposta 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua apresentagéo.
O pagamento serd de 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento da Nota Fiscal ou
Fatura. através de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados
pelo contratado

PAGAMENTO:

Dados Bancarios:

Cc: 29813-6

Banco Do Brasil 001 — Agéncia: 1630-6 - Cc: 45702-7 Banco Itdu 341 — Agéncia: 7176 —

Rua Desembargador Custodio Lustosa — 371, - Itapod — Belo Horizonte / MG, CEP: 31.710-630 CNPJ:

19.142.596/0001-92 — IE: 002250758.00-89
Tel: (31) 3309-2272 - Fax: 3889-2110 - E-mail: vitalabe@gmail.com — www.vitalabe.com.br
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Equipamaentos Laboratoriaia

O fornecimento dos produtos devera ser de acordo com a necessidade da Secretaria
solicitante. no seu enderego ou em outro local previamente determinado pela mesma,
ENTREGA: mediante Ordem de Fornecimento, no prazo de até 10 (dez) dias Gteis contados a partir do
recebimento da Ordem de Fornecimento.

Declaramos que nos pregos propostos estdo incluidos, além do lucro. todas as despesas e
custos, tais como: despesas de transporte, tributos, encargos trabalhistas e previdenciarios.

- Declaro ter conhecimento do instrumento convocatério relativo a licitagdo em referéncia,
DECLARACOES: estar ciente dos critérios de julgamento do certame e do pagamento estabelecidos para
remunerar a execucdo do objeto licitado.

Declaramos aceitas todas as condigdes impostas pelo edital.

N
i QVW‘(/}“’“\A ?Zﬁ”“'“’“‘}" i
ik e i A + .
. e

Claudinei Pereira de Oliveira

Sécio/Diretor/Administrador

Cpf 012.758.386-69 RG MG -10.495.354

Rua Desembargador Custodio Lustosa — 371, - Itapoa — Belo Horizonte / MG, CEP: 31.710-630 CNPJ:
19.142.596/0001-92 — IE: 002250758.00-89
Tel: (31) 3309-2272 - Fax: 3889-2110 - E-mail: vitalabe@gmail.com — www.vitalabe.com.br
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COVID-19 IgG/IgM RAPIDO
INSTRUCOES DE USO

MLIODO!
Inunocronatografico.

FINALIDADE:

ID-1% 1gG/IgM RAFIDC e um teste imunocromatografico para a
deteccdo gqualitativa de anticorpos 1gG/IgM contra a sindrome
respiratéria aguda grave do corcnavirus 2 (SARS-CeV-2) em
amostran de soro, plasma e sangue total humanc. Scmente para
diagnostico de uso In vitre.

FUNDAMENTO:
COVID-189

19G/Ig¥ RAFIDO & um teate unccrematogrdfico gque
separadamente antic a das classes IgG e IgM para o
5/TgM RAPIDO contem anticorpos moncclonais anti
na ha teste G para 1gG, e anticorpos
-lenais anti-IgM humano na linha de teste M para IgM.
a adicdo da amosatra, antigenss do SARS-CoV-2 conjugados
a particulas de ocurs coloidal presentes no teste, se ligam
acs anticorpes da emostra e migram por capllaridade atraves

da membrana. Em caso de amostras positivas para IgG, serd
formada uma linha vermelha na tegido tleste G. Amostras
aitivas para IgM formardc uma linha vermelha na regidia

ura amos

cont

a-antigeno continua percorrendo a
e C, onde ocorre a formacdo de
tant para amoatras positivas guanto
dessa linha vermelha demonstra que o
uade para uso. Caso contrario, o resultads do
considerado

invalido e devera ser repetido
cutro dispositivo de reacdo.
SIGNIFICADO CLINICO
zonavirus & uma familia de virus que causan infeccdes
resplratorias, os primeiroa coronavirus humanos foram
isolados pela primeira vez em 1937. No entanto, foi em 1965

que o virus foi descrito come coronavirus, em decorréncia do
perfil na microscopia parecendo uma coroa. O nove coronavirus
no fim de e rapidamente se torncu uma pandemia.
tem alto poder de contagio, persistinde por horas a
O periodo de bagdc ¢ ©

membrana em 3 1linhas. Linha T IgM: com anticorpe monoclonal
anti-IgM humano de camundongo (0,4 mg/mL), antigeno
recombinante SARS-Cov-2 em fase sé6lida com etiqueta dourada
i15ug/mL), anticorpe 1gG de elho (15ug/mL), Linha T IgG:
revestida com antigeno recombinante SARS-CoV-2 (0, emg/ml),
anticorpe monoclonal anti-I ant1-Igé humanc (1Spg/mLi,
camundsngo de etiqueta em ourc (15ug/mLj. Linha C revestida
com anticorpo Ig6 anti-coelho de cabra (1,2mg/ ml).

R2 - DILUBNTE: Pronto para uso. Solugde tampdo foafato 20mM
(PBS]. Hao congelaz. Deixar adquirir a temperatura ambiente
antes de realizar cs testes,

ESTABILIDADE:

O3 reagentes sdc estaveis até a data de validade impressa no
rotulc, gquande azmazenados a Temperatura de 4 a 30 °C. Nao
congelar, evitar exposicde prolongada a luz.

TRANSPORTE:

0 kit nde ¢ afetado pela transporte desde que seja entregue
a0 destinatdric no pericde maximo de 07 dias e em uma
temperatura de até 30 “C.

TERMOS B CONDIGOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade dc produto, se este for
armazenadc entre 4 e 30 °C e em sua embalagem original.

mum;éxs B CUIDADOS ESFECIALS:
e Ler cuidadosamente as inatrucdes de usc antes de realizar
o teste;

Recomendamcs a aplicacAc das Boas Praticas de Laboratorios
clinicos para a execucdo do teste;

Produto  de uso
reutilizar.

De acordc com as

Descartar apés © uso. Nio

unico.

inatrugdes de biosseguranca, todas as

amostras deven ser manuseadas como materiais
potenci ente infectantes;

s Fara o descarte seguro dos reagentes e mateclals
biolégrc utilizar as regulamentacdes

ol sugerimos
nogmativas locai escaduals  ou
pressrvacac ambiental:

componentes deste
usar componentes de

federais para &

de outros
e cédigos

Ndo substituir
fabricantes, nem
d:iferentes.

Se a embalagem estiver danificada ou violada, ndo utilizar
o teste.

* Ndo use o produtc se a data de validade estiver expirada,

MATERIAIS NECESSARIOS B NAO FORNECIDOS:

*  Tubos e pipetas’
- Crondmetro.
BIOLOGICAS

leva para ©s primeifos sintomas aparecerem desde a
., que pode ser de 2 a 14 dias, casos
desempenhado papel relevante na cadeia de
e chegam a se: reaponsaveis por até dois

infecgSes. O contingente de casos ndo
mas gue apresentam sintomas leves ou sdo
¢ a caracteristica epidemiolégica  que
rapids avanco desse virus respiratério. A

ulacde idosa tem sido a de maior vulnerabilidade As formas
graves da doenca e evclucdo para ¢bito, sobretuds entre
on frage:s e portaderes de comorbidades. MNic existe
wnto especifico pars infeccdes causadas por coronavirus
humano.

mmtrtcncio E DOS -
R1 - PLACA TESTE: FPronto para uso. A placa teste & montada em

sangue total 1

de heméline,

Casoc o teste nac seja realizadec imed:iatamente, a3 amostras
de sorc ou plasma coletadas poderdc ser armazenadas por um
periodc maximc de 72 horas sob refrigeracdc (2 a 6 °C). Caso
o prazc para realizagdo do teste seja superior a 72h a
amostra deverd ser congelada a uma temperatura igual ou®
infericr a -20 °C. Evitar o congelamento ¢ descongelamento
das amostras. As ampatras de sangue total com anticoagulante
devem ser armazenadas por um periodo de 72 horas sob
refrigeracidc. Caso a amostra de sangue total ndo possua
anticoagulante, ela deve ser utilizada imediatamente (se a
smostra apresentar coagulagdo a deteccae pode ocorrer via

sare) .
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INTERFERENCIRS
Para a verificaclo de substancias interferentes possivelmente

presentes nas amostra biclégicas (soro, plasma @  sangue
total) que podem comprometer o desempenhe do teste, foi
realizado um ensalo em trés lotes do produto COVID-1% IgG/Igh
RAPIDO tom amostras biclégicas negativas para SARS-CoV-2 IgG
@ IgM contaminadas com diferentes substdncias endogenas
{triglicerideos, hemoglobina e bilirrubina). Amostras

pesitivas para fator reumatoide, amostras com alto tecr de
gordura, amostras de bilirrubina alta, amostras hemolisadas,
amostras positivas para Myccplasma preumcniae IgM e amostras
positivas para o snticorpo IgM do wvirus influenza tipe B néo
afetaram o5 resultados dos testes.

Tabela 1 - Substancias interferen

Substancia endégena Concantragio
Triglicerideo <émmol/L
Hemoglobina <10g/L

Bilirrubina <1.000pmol/L

REAGOES CRUZADAS

IgM: O Kit ndo demenstrou nenhuma reacdo cr
seguintes patogenos/anticorpo: Mycoplasma pneumoniae
Influenza A IgM: Para:influenza IgM:; RSV IgM:; Adenovirus
EB IgM: Citomegalovirus; Sarampo IgM: CMV IgM; Influe
IgM; Chlamydia pneumonide IgM; IB IgM; Varicella zostes

Igd: © Kit ndc demcnatrou nenhuma reacde
seguintes patégenos/anticorpo; Mycoplasma
Influenza A TgG; Parainfluenza IgG:; RSV 1g Adenovirus Ig
EB 1gG; Citomegalovirus; Sarampo Ig6; CMV IgG: Influenza B
1g96; Chlamydia pneumoniae IgG: TB IgG; Varicella zoster IgG.

PROCEDIMENTO DO TESTE
SORO OU PLASMA

1. Retire o caasets do
superficie plana;

2. Adicione l0plL de soro ou plasma no orificio de amostra S;
3. Adicione 2 gotas (80-100uL) da selucdo diluente mo

envelope e cologue-o sobre uma

orificio de amostra $, conforme figura 1!
4. Leia o resultado do teste no pericdc de
apés 20

5 a 20 minutes.
deverdo

0s resultades cbtidoa minutos

desconsiderados.

HIE

Figuna |
SANGUE TOTAL
1. Retire o cassete do
superficie plana;
2. Adicicne 20uL sangue total no ficio de amostra Si
3. Adicionm 2 gotas (80-100ul) da sclucdo diluente nc
orificio de amoatra S, conforme figura 1;
4. Leia o resultado do teste no pericdo de 15 a 20 minutos.
03 resultados obtidos apés 20 minutos deverdo ser
desconsiderados.

envelope & cologque-o sobre uma




Figura 2

INTERPRETAGAO DO RESULTADO

POSITIVO: Uma linha vermelha aparecera na area de contiole
u linha wermel G

ha apacccerd na Ares teste G efou M
S ¢ c
T g S ¢

M " "

WFttia

G Poutivn i Aok

aparscerda na
na area de teste G e M

Adrea de

P d

INVALIDO: nenhuma
na érea de

a vermelha aparecera, ou nhuma linha
centrole (C). A linha na drea de

raste foi efetuado corretamente

dete a se

Fguna 5

LIMITAGOES DA TECWICA
1gG/IgM RAPIDO & um teste qualitativo, portanto,
quantitatives e a concentracdo dos anticorpos SAR
1gM nac serdo determinad A intensidade da
1 nada a

esta rel concentracdo

um teste de triagem para
IgG/TgH da sindrome
coronavirus 2 {SARS-COV-2], o3
as para referéncia clinica, o que
diagnéstico e tratamento clinico. Um
devem ser feitos por

achados clinicos e

corpos

esta todeologia 80 serdo
crganismo com a producdo de
& pesscas normalment
dia e pode

positivos
a reacdo do

o sétimc ® ©

C ISTICAS DO
1. Sensibilidade e especificidade

For realizado um estudo utilizando 550 amoatras de soro,

total humano para a realizacdo do ensaio de
litativa de anticorpos IgG, IgM e TIgG/IgH
respiratéria aguda grave de H
testadas por Trés instituigdes ¢
ados en rados.

plasma e
determinac

com o5 resu

Tabela 2: Teste SARS-CoV-2 IgM o diagnéstico clinico

Resultade do diagnostico

avaliado Grupo Total
controle
Positive 14 184
129 166
15 550

Bspecificidade
isténcila

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

Resultado do diagnestico

clinico o

avaliado Grupo de Grupo ora
estudo controle

Positivo 182 Le4

Negative 133 156

Total 209 149 550

Analise 4o denempennc
Sensib:lidade:

BB.78+

Tabela 4: Toste Rapido deo Anticorpo SARS-CoV-2 IgM/IgC e
resultado do diagnéstico clinico
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR:

A WVIDA Biotecnologia garante o desempenhs deste produtc
dentro das especificacbes até a data de expiracde indicada
nos rétulos, desde que cuidados de urilizacdc e armazanamentod

indicados nes :stulos e nessa  inst sejam seguidos
corretamente.
N® DO LOTE, DATA E DATA VALIDADE,

ROTULO DC PRODUTO.

PRODUZIDC E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnolog:

2 11.308.834/0001-85
Avenida José Candide ca Sil ra 2100 - Horto al - CEF
31035-536; Belo Ho * is

www.vidabiotecnologia.com.br
Departamento de Serviges
dsa@vidabiotecnologia.com.br
Resp Técn. ato Silva CRBIO4 - 57380/04-D
Req.
Rev

1311346633

Associados I

Resultado do diagnéstice

13
Reagentae clinico B
avaliado Grupo de Grupo
eztudo controle
Positivo 163 214
Negativo 324 336
Total 205 345 550

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

As medidas de reducdc des riscos foram implementadas e o
produts ndoc apresenta ri3ces maiores que os beneficios
obtidos seu use; e se usado por profissionais
qualificades ¢ Treinades, cientes das precaugdes deacritas
nes produtes, desempenhard suas funcées com gualidade,
seguranca e eficdcia.

APRESENTAGAC DO KIT

testes

Contendo suficiente para

Data limite de ut acdo do produto

asaa

Ndo usar se a embalagem estiver danificada

Limite deo temperatura (conservar a)

Consultar instrucdes de uso

cédigo do produte

Froduto para Diagnéstico Ia Vitro

Numero de Lote

produzido per
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detaihes do i’roduto

Nome da Empresa Vida Biotecnologia Ltda - ME
CNPJ 11.308.834/0001-85
Autorizacéo 8.07.850-7

Produto CQOVID-19 Ag SE Rapido

 Modelo Produto Médico

Caixa com 1 unidade de placa teste, 1 unidade de solugdo de extragdo com 0,6 Mi, 1 swab esteril, 1 tubo de
amostragem, e 1 instrucéo de uso;

Caixa com 10 unidades de placa teste, 10 swabs estéreis, 10 tubos de amostragem, 1 unidade de solugbes de
extracdo com 6,0 mL e 1 instrucdo de uso;

Caixa com 100 unidades de placa teste, 100 swabs estéreis, 100 tubos de amostragem, 8 unidades de solugdes de
extracdo com 7,5 mL e 1 instrucdo de uso;

Caixa com 1000 unidades de placa teste, 1000 swabs estéreis, 1000 tubos de amostragem, 74 unidades de
solucoes de extracdo com 7,5 mL e 1 instrugédo de uso;

Caixa com 20 unidades de placa teste, 20 swabs estéreis, 20 tubos de amostragem, 2 unidades de solugdes de
extracdo com 6,0 mL e 1 instrucdo de uso;

Caixa com 200 unidades de placa teste, 200 swabs estéreis, 200 tubos de amostragem, 15 unidades de solugdes de
extracdo com 7,5 mL e 1 instruc@o de uso;

Caixa com 2000 unidades de placa teste, 2000 swabs estéreis, 2000 tubos de amostragem, 147 unidades de
solucdes de extragdo com 7,5 mL e 1 instrucéo de uso;

Caixa com 25 unidades de placa teste, 25 swabs estéreis, 25 tubos de amostragem, 2 unidades de solugdes de
extracdo com 7,5 mL e 1 instrucéo de uso;

Caixa com 30 unidades de placa teste, 30 swabs estéreis, 30 tubos de amostragem, 3 unidades de solugdes de
extracdo com 7,5 mL e 1 instrugéo de uso;

Caixa com 40 unidades de placa teste, 40 swabs estéreis, 40 tubos de amostragem, 3 unidades de solugoes de
extracdo com 7,5 mL e 1 instrugdo de uso;

Caixa com 5 unidades de placa teste, 5 swabs estéreis, 5 tubos de amostragem, 1 unidade de solugdes de extragao
com 3,0 mL e 1 instrucéo de uso;

Caixa com 50 unidades de placa teste, 50 swabs estéreis, 50 tubos de amostragem, 4 unidades de solugoes de
extracdo com 7,5 mL e 1 instrugéo de uso;

Caixa com 500 unidades de placa teste, 500 swabs estéreis, 500 tubos de amostragem, 37 unidades de solugdes de
extracdo com 7,5 mL e 1 instrugéo de uso;

Tipo de Arquivo bl : i nte, data e hora de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL| COVID-19 Ag SE Rapido - 09_2021 _ =7
DO USUARIO DO PRODUTO VIDA CM 434 _21.pdf 3750737215 - 22/09/2021 15:57:34
Nome Técnico {CORONAViRUS
i
Registro 180785070111
Processo 25351945735202148
Fabricante Legal Vida Biotecnologia Ltda - ME

Il - Classe |ll: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude

Classificagao de Risco publica

Vencimento do Registro 22/03/2031

Impresso dia 28 de selembro de 2021 as 11h32 em “http;.’lconsultas.anvisa.gov.brlapi/consultaldownioadPDF;’25351945735202148"

X
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Vida Biotecnologia Ltda - ME
CNPJ 11.308.834/0001-85 Autorizacao 8.07.850-7

Produto COVID-19 IgG/IgM Rapido

Apresentacdo/Modelo

Caixa com 1 unidade de cassetes e 1 unidade de solucao diluente com 2,5 mL;

Caixa com 1.000 unidades de cassetes e 40 unidades de solucdes 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 solu¢des diluente com 2,5 mL;
Caixa com 40 unidades de cassetes e 2 unidades de solugdes diluente com 2,5 mL;
Caixa com 50 unidades de cassetes e 2 unidades de solu¢des diluente com 2,5 mL;
Caixa com 500 unidades de cassetes e 20 unidades de solug¢des diluente com 2,5 mL;
Caixa com 75 unidades de cassetes e 3 unidades de solug¢des diluente com 2,5 mL;

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

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO INSTRUCAO-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 IIl - Classe Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a satide publi

Vencimento do Registro  20/07/2030

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351 323899202039/7cnpj=11308834000185 ) 1/2



19/08/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351 323899202039/?cnpj=11308834000185

Voltar

212






CQVIDﬂ ». I.GJ’!‘M
§ W‘h ;ﬂm iwate lmuww_m ]?.rn
M‘ Ggualitativa P comt
nqun:om aguds grave do uma wirus 2 muv-a »m
Uso am
d- uso l:mien. nunrur 030 we,
“de







V vida

BIOTECNOLQGIA
-

COVID-19 Ag SE Répido
INSTRUCOES DE USO

METODO:

Imunacromateo

FINALIDADE:
aviD-19 Ag SE ki
tisa de antige

dm teste Imunocromatogedfico pars 3 dete
3> da sindrome respir

&0
ria aguda geave do corenavirus 2

geo ¢ swab orofarnges Uso em

dnigncsuco in vitro

FUNDAMENTO:

ligam a0 3nt: ::en. 3a
3. Em gase de amostiar
va linha vermeiha naregiac
w cantinua percorrendo @ membrana ate linha
wrmelha, tanto para amostras
s, a farmagao dessa linhs vermelha demonstra que o teste
. Cazo ca \tm o, ¢ resullade Jo teste sera considerado
a1 repetids util cutro d tivis de reasac

ra antigens
& mistuia amostry
o

eontrale

fevera L

SIGNIFICADO CLiNICO

.J e fau,r' raspiratarias. Qs

infecsd

ngente de
I assntomaiicos e a
demiciogica que determing o ripdo avango desse wvirus
;a0 idosa tem sdo @ de malor winerabitizade 3s formas
aves da deenga e e cao para dbito, sobretudo entre idoses frigeis, poriadores
r!u cemarbidades @ residentes em ituigoes de Longa Permanéndia para ldosos
i Mao existe tratamenta especiico para infecgons causadas por corenavirug
hymano

casas nio

eristica
oo A popul

IDENTIFICAGAQ E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:
R1 - Pha Teste: Fre a nor uma i

ta di

te o

forma de sanduiche & uma jrea pana
@ uma base absorvente. Linha de
Cov:2 revestide com membrana
GG de zaora anti-carmundenge

revestide oo

m memoran: ce pitrocelulaze

R2 - SULLIC.AD DE EXTRACAQ #ronto pars uso Trish gimetilzmimomatanc

com surfactante. Nao corgalar

ESTABILIDADE:
Of reagentes sao estavels & data de valldade impresia ng rotuto, cuando
armazenados o temperatura de ¢ a 20 jocal seco, proteqide Jdo calor e daluz
solar direta e lacrado Nao (nngnl:v Apds aberte, o eagen’n & estavel

3% ¢ temperatura 20 -
Hura para arealiza
zade Lasnau

efn 1 hora apos 2 abertura de
o ptoduto deve

TERMBS E CONDIGOES DE GARAHTIA‘
O fabricante garant
'C # em 23 embalagem criginal

PRECAUCCES E CUIDADOS ESPECIAIS:

tes de real

.
- Doraterios Cinicos pars a
can do teste,
o Praduto de arbi 3605 8 Uso N reutilzas
. D e < cfe tiesceguranca. todar s amosiras devem car
. entes & matenas b
adusis o
.
&
. agem estver damificada nu v
. o predute se 2 data de valicad

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:

AMOSTRAS BIOLOGICAS
Usar swab nasafsringec e swab orsfaringee

cuudigoq: para colets, manuselo, preparo e preservagio das amostras

at a fosta naszl do pacente com o intuta de verficar 2 presenca de

secrecdes o a pasicac do tormeto inferior € me cac e feita de Adae
do nare pera cma oom 32 3 tabeca do

Pedir para o pacente assoar (limparl o nan:z caso ha;a zacrechas

tegridade Jomesmo

damao {aindacoma

Se Necestarnio
embalagem

30 paiato, ate 3
do-c contra 2 parede
> da secrecic Ja rascfatinge
swab da narina A amostra deve ser testada o mais
Terha culdade com a contamnagan,

Swab nasofaringe:
nasafarings, real

EJ"’J"IDS J'l"

Swab orofaringea: 4pds exnosighofabiertura da candade aial. introduza o swab
de mode que nas toque s Engua, dentes ¢ gengiva, Realize a colata Friccionando
o swab na parede posterior da faringe @ regioes amigcalianas direta e esquerda
por na minimo trés v

Nasofaringec Crofaringeo

s de masofar
s armarenadas por um penods  mandn
o beste 5003 supe

ade imediatamente, 35 3mas

Casu o ieste ngo seja real
orofaringe coletag poderan s
& haras sob refrigeragas{l - 8 “C). {aso 0 prazo pard reaiizagac
a kh as amostras deverao ser congeladas a uma t

3 € porum perisde masima de 1 mes

INTERFERENCIAS
Para a verlficagao de substancas interferent
bialdgicas frwab nasofaringea e swab orafarng
desempenho do teste, Foo realizado um ensaio em t
Ag SE Ripide, em amostras biolagicas Lom pe
critica para SARS-Con contaminagas com diferentes m Tl
Hibavnna, Oseltamivie, Levoflotacing cefiading mercpenem Spray
nasal de cioricrato de om:metazoina ¢ Budesonidai Verificcu-se que esses
medizamentos 1as nterferem nos res

REAGOES CRUZADAS

Arsasdocrurads fol determinada stiiues de amastras b
& swab erofaringec) com perfss de reatividade negativa parz SARS-CoV-2, pordm
positivas para Virus da grips A, Virus da gripe B. Adancuirys Respiratonio, vitus
sineiciat Bespiraténe e Mycoplasma Preumonize, Foi reslizade um enssio em iré

iotes do produte COVID-19 Ag SE Rapide, verificcu-se que essas patoley nao
interferem nos resuttades do teste

PROCEDIMENTO DO TESTE

LEIA CUIDADCSAMENTE AS INSTRUCOES DE LSO ANTES DE ZAR O TESTE

Placa Teste
1. Apés2abertura de enveichs alu
2. Hetire aplaca tests da

plana

zar o teste o maximoem 14
do e coloque-o wobie ur

3 one 12 geztas ou 500uL de solugac de extragia no tuba de
4, Apésacoleta e amostra, insira o swab e ba de amosts.
asolucac de extragdo sermere nio mesmo G
de amostragem por 10 veles
5 petire oswab apertands-o pers que o liqudo ndo figue re:
3
Figura 1
7. Adicions duas gotes completas (60 - 70 pll d2 sof do a
amaostes no dispositive de reagas
& o resultade do teste no pediedo de 20 minutos. Ds resultados oblidas

C mmnutos d2verac ser desconsideradas

Lt

INTERPRETACAO DO RESULTADO

Negstivo: somente uma linhavermelha apatecerd na &
inha aparecerd na drea de teste (T (Figura 3} O resuitade negat:
ausdncia do sntigena na amestra, apenas ndica aue © nivel do an
amesira & mens: que ite de deteccdo oo teste

de eonzecte [C1 e nenbume
nao indica 3




Figura 3

senhuma iehs aparecend na area
ndica que o taste foi efetusde

Figura 4

aparecsrac, uma binha na area de teste (T) ¢ outra
5810 resultade e considerado positvo
3 area de teste (T}

Figura 5

LiMiTA‘;OES DA TECNICA

portanio, os valores
plratons aguos grave

:un.-nurjade da cor Ju
amostra

Rapida & um teste de triagem qualitaty
wentragas do antigeno ga sindrome rr
4 determinados.

zteccas do tests ou se a amostrs foi coletada
rito, um resuliado negativo nao elimina a
ames podem serutiizados para

amosira astive” abaixc do
transportada incorr

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
: Szns:bllldade analitica

Ida nivt
D Foi realizado um
1100, 1 230, 1:400,
20 repeticGes
amostras com

BOY Jc 93%

M armnestea:

2. Exatidao da medugan [semlbllldade e especificidade diagnastica)
Bl in S00 amoytras de swab orofaniege para &
a0 de e rugac qualitative de antigeno da sindrome
3 ) tras, 100
esulzades do BCR
a um  ensaig
: Segue abaoa

foram submetid:
3 ZOVIC-13 Ag 5E R

120 200
55 53%-47 35%)95.00%
- Especificidade [95% 10 52.80%-99.96% 199 75%
Tolak (25% 10 37 41%-99 45%198.80%
ST Intervala de Canflancs

+  Sensibilidade

Swab nasofaringe @ swab orcfaringe

= PCR
Positiva

~ Negativa

COVID-15
AgSE
Rapido

e 138

- Tax3 3& o

2ol hitidade e R. wilidade di

3. Predisdo da med
Repetibilidade: Fara determinar a cepetib wlﬁa.}e do produto COVIO-19 Ag §

Rapida, Foram das por tres pessoas independentes ¢ em trés lote do
r ¢elia durante S dias para am #s hologicas de swab
cfaringec com perfis de reatividade pos: pare
v do antigeno da undis guda grave ¢
P‘ -Cov- stras foram 4 Ges de 150,
NJSG! Ges 150, 1100 e 1: 4"0'Ju& e |
11,069 o

determinagac
svirur 2 {5

"a \epetwbﬂlds-r fai Dase
Repradutlblhdadrvu' deer:

para amosira
swab orefaringes com perfis de realiv

v pars

coronavirus 2 (SAPS-C
1
positivos e na
determinagoes for
arcontsado par o

Nas gl uq.‘e;'l 50.1 100 € 1409 =d0 esperados res
000 o3 resultad: sef negatwos As
n:.‘ cadas em 100% dos casos. O mesme resuilado fou

RISCOS ﬂESIDUAIS iDENTIFICADOS
As rndldu de. reds as f.. am mplementadas ¢ o predute nreo
102 sbtides com o seu uso, ¢ se Usado por
tremados, tientes gas i
hard suas funcdes com qualidade, sequranga e eficac

iacal and
19 novel LOMGHAVIFUS DPRELIMaNIa in
y The Lancet, 285 (10223), 507-513

1 al (2020), Cimeal Features of patients infected with
stus it Wuhan, China The Lancat, 335(10223), 497-505
Harby, Frederick & Hayden, George F Gao. (20201 Anovel
of glotzal heaith concatn. The Lancet 395010 470-373
3. M D, Wenling Wang, #h T, et al {2020) A Novel
freumonta in China, 20'% The New England

Cerenavirus fre:
nal of Med

nical management of severe acute respiratory
cted: Interim Suldance

Drganization
coranavirus (nCaV) Infection is sust

INFORMAGOES A0 CONSUMIDOR:
A VIDA Bioterroicga gatante o desempentic deste preduto dentro des
esnechicagdes ate a data de evpiragao indcada nes ratulos, desde que cuidados

B 1TICUPU]M
Proc. 400,

Fls. 0 a
Rub.

A
2022

cio e armazenamento irgicages nos £
zegurdos cofretaments
N* DO LOTE, DATA DE F
FRODUTO

los & nessa in

cac rejam

VIDE ROTULD DO

CAO E DATA DE WALIDADE,

N' 00 LOTE, DATA DE FABRICACAD E DATA
ERC0OUTO

o
i

VALICADE,

PRODUZIDO E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnclogia LTDA

CMPJI1Y 308 83450001435

Avenida José Candide da Silveira 2100 - Horts Florestal = CEP 31235-538, Bele
Horizante Minas Gerais — Brasil i
Dapartamenio e Ser
dsaf@yvidablotecnciogia com.br
Responsavel Técnice Renato 5
Reg M S BOTB5270111

Rev. 01/2022

114663351,

RBIOA - $7383/94-0

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO
Contedda suficiente para <> Lestes
Data limite de wtilizacic do predute (ddfmmiazas)

Material Calibrado

o Froduto

ol Vitia

£ ocuta par m.,,m

Corrosivo

Favricatio [mm/aaaal

Nimero de



B TICUEUMA
Proc. %d 2022

Fls. 2

Rub. _AQ -
Ministério da Satde 3 B>
FIOCRUZ '
Fundagédo Oswaldo Cruz INCQS

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
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Numero do protocolo: 002019 E 002026
Modalidade de Analise: Fiscal
Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNOSTICO
Produto: TESTE RAPIDO
Nome Comercial: COVID-19 Ag SE RAPIDO
Marca: VIDA BIOTECNOLOGIA
Quantidade Recebida: 04 CAIXAS COM 25 TESTES CADA
Data de Fabricagao: 05/2021
Data de Validade: 05/2022
Ndmero de lote: 21/1748
Termo de Apreensdo / Coleta da Amostra: 14/2021
Responsavel pela apreensao: SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS
Registro: 80785070111
Fabricado por: VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA
Enderego: AV. JOSE DA SILVEIRA,2100, SALA 36 - CIDADE NOVA - BELO HORIZONTE/MG - Minas Gerais - Brasil
Distribuidor: VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA
Enderego: AV. JOSE DA SILVEIRA,2100, SALA 36 - CIDADE NOVA - BELO HORIZONTE/MG - Minas Gerais - Brasil
Local de Coleta: VIDA BIOTECNOLOGIA
Enderego: AV. JOSE CANDIDO DA SILVEIRA, N° 2.100 - Belo Horizonte - Minas Gerais - Brasil
Requerente: FUNDAGCAO EZEQUIEL DIAS - FUNED
Enderego: Rua Conde Pereira Carneiro, n° 80 - Belo Horizonte - Minas Gerais - Brasil - CEP: 30510010
CNPJ: 17.503.475/0001-01
Documento: OFICIO DIVISA N° 32/2021
Data de Entrada: 20/07/2021
Hora de Recebimento (Horario Local): 10:24
Temperatura de Recebimento: Ambiente
Hora da Coleta (Horario Local): 10:50
Temperatura de Coleta: Ambiente
Descrigao da Amostra: 01 INVOLUCRO PLASTICO LACRADO (LACRE N° 0000132) CONTENDO 04 CAIXAS COM 25 UNIDADES,

CADA, DO PRODUTO: COVID-19 Ag SE RAPIDO, CODIGO DO PRODUTO: 300/311-025.
ACOMPANHA TESTEMUNHO (LACRE N° 0001067).
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' Unidade Analitica: DI - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA - 4 ensaios J

Nome do Ensaio: ANALISE DE DOCUMENTAGAO

Data de Inicio: 26/07/2021 Data Fim: 26/07/2021

! Referéncia Valor de Referéncia
| Resolugao ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 Salisfatoria, de acordo com os critérios estabelecidos na legislagao
vigente

Método: Qualitativa
Resultado: Satisfatoria.
A documentagéo apresentada consta de: copia do Oficio DIVISA n. 32/2021 e Termo de Coleta de Amostras n. 14/2021.

Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: ANALISE DE ROTULAGEM

Data de Inicio: 26/07/2021 Data Fim: 26/07/2021

Referéncia Valor de Referéncia
Resolugao ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 Satisfatoria, de acordo com os critérios estabelecidos na legislagao
| vigente

Método: Qualitativa
Resultado: Satisfatoria

Conclusido do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: SENSIBILIDADE

Data de Inicio: 26/07/2021 Data Fim: 26/07/2021

Referéncia Valor de Referéncia
Resolugdo ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 Conforme declarado pelo fabricante na Instrugéo de Uso

Método: Quantitativa

Resultado:

Igual a 95,4%.

[ESPECIFICAGAO DECLARADA PELO FABRICANTE NA INSTRUGAC DE USO, REV. 03/2021: 95,0% (IC95%- 88,83% - 97,85%]].
Em 42 amostras clinicas positivas de swab de nasofaringe foram encontrados 02 resultados falso negativos, na amostragem analisada.

Conclusdo do Ensaio: SATISFATORIO
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Nome do Ensaio: ESPECIFICIDADE

Data de Inicio: 26/07/2021 Data Fim: 26/07/2021

Referéncia ik Valor de Referéncia
Resolugao ANVISA RDC n® 36, de 26/08/2015 Conforme declarado pelo fabricante na Instrugdo de Uso

Método: Quantitativa

Resultado:

Igual a 100%.

[ESPECIFICAGAO DECLARADA PELO FABRICANTE NA INSTRUGAQ DE USO, REV. 03/2021: 99,75% (IC95%- 98,60% - 99,96%)).
Em 58 amostras clinicas negativas de swab de nasofaringe n&o foi encontrado resultado falso positivo, na amostragem analisada.

Conclusido do Ensaio: SATISFATORIO

Satisfatoria em relagdo aos ensaios realizados. Este Laudo nao pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente & amostra analisada e atendem a modalidade de analise definida neste laudo.

Conclusio: SATISFATORIA

Semplemento; Foi avaliado os parametros de sensibilidade e especificidade do produto em questao frente a amostras clinicas de swab de

nasofaringe positivos e negativos para COVID-19, seguindo rigorosamente a instrugao de uso que acompanha o produto.

Na sensibilizacdo da fase solida do reagente foi utilizado anticorpe monoclonal anti-SARS-CoV-2.

NOTA 1. Foi constatado durante os testes:

- 02 cassetes com marcagdo muito fraca na linha teste, tal fato requer atenc&o especial do profissional, quanto a leitura do teste,

implicando em resultados falso negativos.
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Em 26/07/2021,

Este laudo foi avaliado e aprovado por Este laudo foi avaliado e liberado por

MARISA COELHO ADATI EDUARDO JORGE RABELO NETTO
Tecnologista em Saude Publica Tecnologista em Saude Publica

Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados Coordenador do Servigo Técnico Programatico
SIAPE: 0462791-2 SIAPE: 0463102-2

O Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais Harpya tem na sua estrutura mecanismos de seguranga de forma a garantir que apenas os
responsaveis autorizados pela Diregao possam finalizar os processos e encaminhar para Diregao, que também é responsavel pelo "fechamento"
daquele processa analitico no Sistema, impossibilitando novas alteragoes.

De forma a preservar a forga de trabalho do INCQS nesse momento de crise do Covid-19 e viabilizar a continuidade das atividades, a Diretoria passa
a adotar uma alteragéo na sistematica onde os laudos, temporariamente, apresentam os nomes dos responsaveis pela aprovagéo e liberagdo dos
mesmos, suas respectivas ocupacdes e matricula SIAPE. Essa informagao € automatica e associada diretamente ao responsavel, através dos
mecanismos de seguranca, nao havendo possibilidade de liberagao do Laudo com o nome de qualquer outro usuario do Sistema. Caso necessario o
laudo podera ser, também, assinado manualmente e carimbado.

Missao:
Contribuir para a promogéo e recuperagao da saude e prevencgdo de doengas, atuando como referéncia nacional para as questoes cientificas e
tecnologicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria.
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