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ESTADO DO MARANHÃO
PREFEITURA MUNICIPAL DE RURITICUPU/MA

CNPJ N" 01.612.525/0001-40

Rua São Raimundo, n" 01, CEP; 65.393-000, Centro  - Buriticupu/MA

Processo Administrativo iV’ 1002001/2022

Modalidade: Pregão Eletrônico 012/2022

Tipo: Menor Preço por Item

Objeto: Registro de Preços para eventual, fumra c parcelada contratação de empresa para o
fornecimento de lestes rápido para diagnósticos, destinados a atender as necessidades da Rede

Municipal de Saúde de Buriticupu/MA.

PROPOSTA DE PREÇOS INICIAL:

VITALABE EQUIPAMENTOS
LABORATORIAIS LTDA-ME

19.142,596/d001--92

BURITICUPU - MA, em 22 de março de 2022.
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Proposta n' 00118/2022 Belo Horizonte, 21 de Março de 2022.

ESTADO DO MARANllAO
PREFEITURA MUNICIPAI. DE BURITICUPU /MA

Licitações - COMPRAS

CLIENTE:

DEPARTAMENTO:

E-mail: cplburiticupu2021 @gmaÍi.coinCONTATO:

PRFGÀO ELETRÔNICO N" 012/2022
PROCESSO ADMINISTRA nVO N" 1002001/2022

PROCESSO:

PROPOSTA COMERCIAL
DADOS DA EMPRESA

Razão Social: Vítalabe Equipamentos Laboratoriais l.tda.
CNPJ: 19.142.596/0001-92

Inscrição Estadual: 002.250.758.00-89 Inscrição Municipal: 092.997.100-10

Endereço: Rua Desembargador Custodio Lustosa, 371, Itapoã, Belo Horizonte/MG CEP: 31.710-630

Fone (s) de Contato: (31) 3309-2272 / 9.8472-8262
E-mail: vitalahe » gmaii.com

£-maiI para envio de Autorização de FQrnecimento:vitalabe^f/.gniaii.com

Responsável pela Assinatura: Nome: Claudinei Pereira de Oliveira CPF: 012.758.386-69
Diretor

RG: MGIO.495.354 Cargo:

PREÇOS

QT.LNDESPECIFICAÇÃO TOTALUNITITEM MARCA/
MODELO TOTAL

TESTE RÁPIDO COVID-19 Ag R$84.450,00R$56,301.500VIDA/

COVlD-19

LNID5

COVID-19

imunocromatográfico para a detecção

qualitativa de antígeno da síndrome

respiratória aguda grave do coronavírus 2

(SARS-CoV-2) em amostras de swab

nasofaríngeo e swab orofaríiigeo.

Resultado do teste no período de 15 a 20

minutos. Uso em diagnóstico in vitro.

Validade do Kit 12 (doze) meses.

Ag testeume
Ag

SENSIBILIDADE- 95.00%

ESPECIFICIDADE- 99.75%

INTERVALO DE CONFIANÇA
98.80%

TAXA DE COINCIDÊNCIA- 100%

O Kit Acompanha:

- Cassete (Piaca Teste)

- Solução de extração
- Tubo de amostragem

- Swab estéril 

Rua Desembargador Custodio Lustosa - 371, - Itapoã - Belo Horizonte / MG, CEP: 31.710-630 CNPJ:
l9.142.596/000t-92- lE: 002250758.00-89

Tel: (31) 3309-2272 - Fax: 3889-2110 - E-mail: vitalabe(fl)gmaU^om -www.vitalabe.com.br
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- Instrução de uso

FABRICANTE: VIDA
BIOTECNOLOGIA

MARCA: VIDA

REGISTRO ANVISA: 80785070111

Apresentação: Kits com 25 unidades

VIDA/
COViD-19

IgG/lgM

RS 31,00 RS38.750,00UNID 1.250TESTE RÁPIDO COVID-196

COVID-19 IgG e IgM RÁPIDO é um
teste imunocromaiográfico para a
detecção qualitativa de anticorpos IgG e
IgM com linhas distintas contra a
síndrome respiratória aguda grave do
coronavirus 2 (SARSCoV- 2) em
amostras de soro, plasma, sangue total
humano. Edta ou Heparina. Somente para
diagnóstico de uso in vitro COVlD-19
IgG/IgM RÁPIDO é um teste
imunocromatográfico que detecta
separadamente anticorpos das classes IgG
e  IgM para o
resultado do teste no período de 15 a 20
minutos. Validade do Kit 12 meses.

COVID-19 IgG/IgM,

O Kit .Acompanha:

- Cassete
- Solução diluente
- Pipeta descartável
- Lanceta
- Instrução de uso

VIDAFABRICANTE:
BIOTECNOLOGIA

MARCA: VIDA

REGISTRO ANVISA: 80785070088

Apresentação: Kits com 25 unidades | \ 1  I
VALOR TOTAL DA PROPOSTA: RS 123.200,00 ( CENTO E VINTE E TRES MIL E

DUZENTOS REAIS)

O prazo de validade da proposta 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua apresentação.

O pagamento será de 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento da Nota Fiscal ou
Fatura, através de ordem bancária, para crédito em banco, agência e conta corrente indicados

pelo contratado

VALIDADE:

PAGAMENTO:
Dados Bancários: ^

Banco Do Brasil 001 - Agência: 1630-6 - Cc: 45702-7 Banco Itáu 341 - Agência: 7176 -|
  Cc: 29813-6

Rua Desembargador Custodio Lustosa - 371, - Itapoã - Belo Horizonte / MG, CEP: 31.710-630 CNPJ:
19.142.596/0001-92 - lE: 002250758.00-89

Tel: (31) 3309-2272 - Fax: 3889-2110 - E-mail: vitaIabe((âgmail.com -www.vitalabe.com.br
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O fornecimento dos produtos deverá ser de acordo com a necessidade da Secretaria

solicitante. no seu endereço ou em outro local previamente determinado pela mesma,

mediante Ordem de Fornecimento, no prazo de até 10 (dez) dias úteis contados a partir do
recebimento da Ordem de Fornecimento.

ENTREGA:

Declaramos que nos preços propostos estão incluídos, além do lucro, todas as despesas e

custos, tais como; despesas de transporte, tributos, encargos trabalhistas e previdenciários.

Declaro ter conliecimenlo do instrumento convocatório relativo à licitação em referência,

estar ciente dos critérios de Julgamento do certame e do pagamento estabelecidos para

remunerar a execução do objeto licitado.

Declaramos aceitas todas as condições impostas pelo edital.

DECLARAÇÕES:

Claudineí Pereira de Oliveira

Sócio/Diretor/Administrador

Cpf 012.758.386-69 RG MG -10.495.354

Rua Desembargador Custodio Lustosa — 371, - Itapoã - Belo Horizonte / MG, CEP: 31.710-630 CNPJ:
19.142.596/0001-92- lE: 002250758.00-89

Tcl: (31) 3309-2272 - Fax: 3889-2110 - E-mail: vitalabe(^gmail.com - ww>v.vitaIabe.com.br
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Detalhes do Produto

Vida Biotecnologia Ltda - MENome da Empresa

11.308.834/0001-85CNPJ

8.07.850-7Autorização

COVID-19Ag SE RápidoProduto

Modeto Produto Médico

Caixa com 1 unidade de placa teste, 1 unidade de solução de extraçao com 0,6 Mi. 1 swab estéril, 1 tubo de
amostragem, e 1 instrução de uso;

Caixa com 10 unidades de placa teste, 10 swabs estéreis. 10 tubos de amostragem, 1 unidade de soluções de
extração com 6,0 mL e 1 instrução de uso;

Caixa com 100 unidades de placa teste, 100 swabs estéreis, 100 tubos de amostragem, 8 unidades de soluções de
extração com 7,5 mL e 1 instrução de uso;

Caixa com 1000 unidades de placa teste, 1000 swabs estéreis, 1000 tubos de amostragem, 74 unidades de
soluções de extração com 7,5 mL e 1 instrução de uso;

Caixa com 20 unidades de placa teste, 20 swabs estéreis, 20 tubos de amostragem, 2 unidades de soluções de
extração com 6,0 mL e 1 instrução de uso;

Caixa com 200 unidades de placa teste. 200 swabs estéreis, 200 tubos de amostragem. 15 unidades de soluções de
extração com 7,5 mL e 1 instrução de uso;

Caixa com 2000 unidades de placa teste, 2000 swabs estéreis, 2000 tubos de amostragem, 147 unidades de
soluções de extração com 7,5 mL e 1 instrução de uso;

Caixa com 25 unidades de placa teste, 25 swabs estéreis, 25 tubos de amostragem. 2 unidades de soluções de
extração com 7,5 miei instrução de uso;

Caixa com 30 unidades de placa teste, 30 swabs estéreis, 30 tubos de amostragem, 3 unidades de soluções de
extração com 7,5 mL e 1 instrução de uso;

Caixa com 40 unidades de placa teste, 40 swabs estéreis, 40 tubos de amostragem, 3 unidades de soluções de
extração com 7,5 mL e 1 instrução de uso; 

Caixa com 5 unidades de placa teste, 5 swabs estéreis, 5 tubos de amostragem. 1 unidade de soluções de extração
com 3,0 mL e 1 instrução de uso;

Caixa com 50 unidades de placa teste, 50 swabs estéreis, 50 tubos de amostragem, 4 unidades de soluções de
extração com 7,5 ml e 1 instrução de uso;

Caixa com 500 unidades de placa teste, 500 swabs estéreis. 500 tubos de amostragem, 37 unidades de soluções de
extração com 7.5 mL e 1 instrução de uso;

Expediente, data e hora de inclusãoArquivosTipo de Arquivo

COVID-19 Ag SE Rápido - 09_2021
VIDA CM 434 21.pdf

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

3750737215-22/09/2021 15:57:34

CORONAViRUSNome Técnico

80785070111Registro

25351945735202148Processo

Vida Biotecnologia Ltda - ME

III - Classe III: produtos de alto risco ao Indivíduo e ou médio risco à saúde
pública

Fabricante Legal

Classificação de Risco

22/03/2031Vencimento do Registro

Impresso dia 28 de setembro de 2021 às 11h32 em "http://consuitas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351945735202148’
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Vida Biotecnologia Ltda - MENome da Empresa

11.308.834/0001-85 Autorização 8.07.850-7CNPJ

COVID-19 IgG/lgM RápidoProduto

Apresentação/Modelo

Caixa com 1 unidade de cassetes e 1 unidade de solução diluentè com 2,5 mL;

Caixa com 1.000 unidades de cassetes e 40 unidades de soluções diluente com 2,5 mL.

Caixa com 100 unidades de cassetes e 4 unidades de soluções diluente com 2,5 mL;

Caixa com 200 unidades de cassetes e 8 unidades de soluções diluente com 2,5 mL;

Caixa com 25 unidades de cassetes e 1 unidade de soluções diluente com 2,5 mL;

Caixa com 40 unidades de cassetes e 2 unidades de soluções diluente com 2,5 mL;

Caixa com 50 unidades de cassetes e 2 unidades de soluções diluente com 2,5 mL;

Caixa com 500 unidades de cassetes e 20 unidades de soluções diluente com 2,5 mL;

Caixa com 75 unidades de cassetes e 3 unidades de soluções diluente com 2,5 mL;

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

Expediente, data e hora de
inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

1230577/20-4 -19/07/2020 -

09:37
INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO
DO PRODUTO

INSTRUCAO-DE-USO-1

de 1.PDF

CORONAVÍRUSNome Técnico

80785070088Registro

25351.323899/2020-39Processo

●  FABRICANTE: Vida Biotecnologia Ltda - ME - BRASILFabricante Legal

III - Classe III: produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco à saúde públi'Classificação de Risco

Vencimento do Registro 20/07/2030

1/2
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351323899202039/?cnpj-11308834000185
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UT1 f-ír;<x3c rnavífno Ce

!i:ícsccc te5!e i*ii suae.- '

i Sh Js ímsstfss «uerec se.-csfi;e;ad«s i uma tíT.peraluía içial mferiff

a ● .'O C aor umpeiicComáíinode 1 més

íeja ríaaaaCc imeciatairien:#.Casv o !eslí!

crofíiinse colstaoas poderão se' ap'na?enidas pr.r

3 ̂’^lcls scb fe"fíge'acâ - s 'Q. CasoopM-aao pau

;t»iui3'erevestido coo- membrana

R2 - SOLUCÁO de EXTPAÇAO Preoto pj’a uso Toi-h C-o<imetilémnometanc
suiracUnte Naotc: gelar

Vvidd
ESTAOtUDAOE:

tNTERFERÊNClAS

Pjrj 6 verif^icÃÇÀode sub^tárioas po^iivelmeíjce sresenWs n«, ̂fncv.rfi

btolíflicjs (í-câb p550^3rínçeo e sw3b ©'ofar^ngeô) qje padem compíarr^tÉt o

de.#mp*?r>ho do teste, fc refll;?acjo

Ag St Rápido,
criXKí pa.d SARS*Co’/-2, contaminaCdi com d<‘
R Ua\^i>na. CHeitAmiv^r. LevoF(o»acna <ef/«dma mercoer^err,, Tobrímkiaa,

mauro

ensjHO em t*ê$ iotet do p'oc jto COvIÜ*'^

dmosUa- biolõgicás cc*m perfiv de leat lACade ●«egativa ● poiitiw
tes meo came.nícs iZ

»y
e 6\;de$cf>dai Veni^cu'se dve «$sesnasa*. de cior crato de

rotulo, cu indoi át** a data d? v»lld<i;le mure*Or i«Ag<fnte; '
armaraoados j íamperatu*a de a 30 *C cm i
solai* difatá < larado ?Jao

esr;>^
üco, pfolegido do

sgelaf Apcs aberto, c .«agente e
je^uintes cord ções t*m.üade 20 - e temp«râtu'a 2'j - 30 'C :v
O.Sal.Shoftfs PotU;Uo.ôm«riem«ggfj Dat pa tealija^a
em : fio^e ^pos a asertcéra do saco aium<ni2ado «

-es '-[JÜraJofíT.eJiatameistR^tOdutO'

e Oi»

i>e.':o<jo de
do tç;CeênoiTiaitimo

i>\jTidade «eja a;:ma de 60%BIOTECNOLOGIA

medicamentos n «ntefr i multados do teUeTERMOS E CONDIÇÕES DE GARANTIA:
O *dOG<4jUe garante ecuâl <3ace oc prcKJUvO te
*C e e ^ 5'.a embalagem cr g-nalCOVID-19AgSERápido

INSTRUÇÕES DE uso

do entre a e 30kte fc armaren
REAÇÕES CRUZADAS
A^eacáo cruzada Fcx determinada aUaves
e vv.atj ©roraringeo) com perfis de 'eatividade negati
posttii/a& pa'a Vírus da grpe A, Vr
slnocla; KespifatOfic e Myfsplísma «^neumonje, rri ;»?i;íaclc u
kOles do produto CC^VrO-lí Ag St ^apido, 'jenficcj-se qje e
interferem nos resoi-ados do teste

amostras boiõgicasts .^ab nascfaringeo
para SARS-CoV*:. por^m

da gripe õ. Acencvkus Respitatoric. Virus
er^saio i;
patologi

PRECAUÇÕES £ CUIDADOS ESPECIAIS:
♦ L er cuidadiHèmente vnstfucoei > lUitei d f c teste,

laboiatorios Clínicos para <r.htí das Soas ^réticas tu♦ kercmendamo'; a api
crecucúQ elo CesLe.MÉTODO:

|munoironMtogr«Ífu I io uiTicci je;;cattai anos o uso kaoieut l^ur
● De acordo com 3C mstruco^s de üiüssegu«flf‘C< todas as

manuseadas com*^ malertais poLeiKialmentc ir*ectantes
● Para o descarte segure düi reugetílBS e r’'ètenais b.ol >gicos, sjgenmos ubIiTar

'cca*s, estaduais ou federais pera e preser uag

● ProeSULOJt!
devem sei

ès regulamentações

PROCEDIMENTO DO TESTE
LflA ruiDAOCSAMHmt ASiNSTBuÇOEâ DE úSO ANTEPÕE ^SAulZAR O TEStf.
PlacaTesU
1. Apôs a abertura
2. PeC^e a placa teste d> envel >pe al i

olaria
3  Ad<)One 14go5lasooSD0jt.de soijcácoe e»tração no tubo de amosii agem
4. Apes a coleta de amo»t’a, ms»fa o swab nc tubo de aniosfagem e fao cv«n dve

asotuçàcde e«tração oermeie no mesma Cre^peaperte Gnas ^^'edesiotubo
de amostragem por 10 vezes

5. Petire ose/ab apertarido*o para duc o rqu<Jo nàofuuo retido

ma*imo em 1 horavc;ope eluminizeco ícaroteste
*●0 sobre ume sucerf tiei*atío etoloq

FINALIDADE:
;OVOI» Ag SÊ Rjpu
guj'icatr
ÇaftS<ov:)

diagnóstico mvft/o

e aníige.
e um teste imunocromaCog'^^^© para a detecção

aguda gra^/e dc corpnavuus 2
5 de sveab nasofarmgeo t swab orofar ngee Uso em

revpiratda sindf
amrxfntòl.

c de putres fabricantes, nnentes d^sle ':t ci● Não subsbtuir ecr .
comporente; de loíes e ced gos d^feiertes

it danificada ou /lolada naoutil ra* o teste
a data d< vai cade estiver expirada

● iea«mbaiag<
● Naouse 0 produtv

usar

FUNDAMENTO:
'';vi>i7i Aj ti Rãpác e um

df' 3A*^',a<oV*2 Apes a ed.çao da amostra
i u'nj ;ig a do a pa rtícu Ias de c lto cc loida I. c rese.'*'tes rs o t e st«, se iiç i
amostra e rn yum por «oda'idade atriwes da membfiina crri
positivas para arl geno do SAPb*CoV‘2, »eiá formada uma linhd vermelha n* regi.
itfLCe T H riiisci-i.i amosCra-cn'j:orpo cor.tmja percorrendo a membrar«> ate Imha

Inhi vermeina. tanto paru amcstias
dessa linha vermelha demonstra cue o teste

íesie i.':^Lno<ro<n4to«jrafico que detecta o anjigeno
iticorpos contra o SARS*Co*/*2

aoant.geno »
amostr>'

l. onde >4011 :of meiçao
:, a formaçitivas quanto n< gat

MATERIAIS NECESSÁRIOS E NÃO FORNECIDOS;
●  Opnómetio 6

AMOSTRAS ElOLOCiCAS
Usar :.wjb íias-oUriogec e wjàb igec

t:tl *'J'M'.Jàdo para ujo. Caso contrarc, c resuilBdo do leste sera considertdo
I '● < ueve*a :.-i lepetido ut l iar.qc outro dijpc^t de rea;<

Condições para coleta, manuseio, preparo e preservação das amostras
fe'»amirar à fosíô na:al do pacente com o inLu-to q
»«crecóev e a pos cào do t

r.ficar ã pres
5

ença de
●líto inferior ♦ meJiO A inspecaa e feita deslcíando*

● o dedo polegar e irclin«ndo*>e a rab^vu do
haia 5

<endamosumainsoe;dov<scal AO cwab ga^arl.ndo a integridade do mevmo
a parte coletora òo s^vab na pal''a da mão 'a*nda com assarto. precsic:

SIGNIFICADO CLINICO
O Cc'ooaviru- e u*r*a famKi»

se j p-cn:a do /lanc pora
pac>erste Pedi* para o pacente assoar flimparí o is que cauijn* mfecçòe: '«ípiralori

>5>slados pela pnme.rd
fo* -Jesc no como cyonasípjs.

193
decc-r.*en

Csde 9 V? Kopr Recí Piguri 1<ie rtoc  t..r':o rr t
perfil ria nnc'(
rs f ni d^ j '9 e lapdamente
'.- tígo f>e:y;íincio por horas a d as
ir*<ubaçào e v '.empe que .e<a para

p a. pa*ec*'dc ur-a ;cr
Se nectf

oa O nevo coronawus emergiu na Chna
tornou uT» parcem a

d^rsa: sjperfi
pruTieífo SfAloma» aparecerem desde a

ssmtp.maticoc le.m

iCo ps de
O perioco de

pr de 2 a 1 a ou

ernba‘âçem írtegraj p^ra testar a revsieeoa do mesmo duas getas completas (63 ● 73 pH da soluao ce evj
disposit vo de reaça:

contenje...Adioi
a.“'o«ra

7.
uroduzir s svrab pele r ai uia, pardleiamente ao palato, ate a
.mevimeMos rpcatorios prefSionando-o coctt'd a parede

p^ra captècao de células e ubsorçao da secrecao da nascFanrjge
- testada o mai$

Swabnasofarlngeo:
í>asv‘âfitge. r
lateral do na i,
Pemeva cuidadv$«mente o ‘.s\ab da nanna A amostra deva
rap'do poiSiVel aoôs a colau. Tenha cuidado com a conl amuieçao.

i'(e<vau PO<
desemuenhade papel releva^U ria cade a de trantmissao do vírus e chegam a s

nfecçaes 0 contingente ce c
üo assmtcmau

nas*fus. que poce

rre:Ponsôvpis por aíe coi 'erçcs c.
siCar?> smtotn

áo

^^(.'./mtfntaJos, nias qj<* «?'■
l e ri s 1' C4 ep cem ■ e logi

MlUtcirio A oopula;ao idosa t
,  ,dadceoçae
Oe ccmorbiJades e resiceníes em hsiitdiç
IsPls) Nau custe t.*atamenio esprvçifico para infecç

leve
determina o rápido avanço desce vi^ut
sido u <Jr inaicr vulnerobiliOade as fomias

lütao para obito, sobretudo entre idosos fráçei», portadores
de longa t'ermanén:ia para Idosos

causadas por coronaviru-

Sw«b orofíKngeo; ApóscAposlção/aber:
de rfUKloque nao toque ra língua, denrus o gengiva. Renlize a cok*la friccíonando
c swab na parede posUr'or da farjnge e regiões amlgdaii
por no mínimo très vez

NasofaKngec

/.dade otal, inçrcduza o swabda

dire'ta e esquerda

Orofaríngi

Figura 2

vutos Os resultados obt.dosMPòodenaZO
●' d«sfonside'ados

o resultado cc testei
apo; 20 minutos deverão
i

IDENTIFICAÇÃO E ARMAZENAMENTO DOS REACENTES:
R1 - Piaca Teste, f pjra uso A olaca e composta aor fiU de lire*leste

Iostra (ftbra ce vidro^frCf5 deira 4 <omposta por INTERRRETAÇAO 00 RESULTADO
Negativo semente uma linna vermelha aparecerãr a area de
sínha aparecera de leste (Ti (Fiçura 3) O resuitade

♦ .'ose conjugada {mer.tyana ce nitroc»Hulose; que contem uma
.íca em forma de sancukhe e uma

5a;edeP*vC

fase

fi^aJa
trcíelCierenhuma

●rJ' negat»
ausènod do iisiigenu na amostia, aper>astndKa que  o n uel doantgers prejente
omoslra é mersr que o (imite dc dftcccâo d© lestt

para
at'5<*fV«nCe l.mha de

artcirpss -i
●Jcte .çar leicl v.i de ant geno 6c iARS-CoV*? e uf
tesie 0.'1 mg/r-.L Jc anticcroc moncdcnal SAfiS*Cov2
de f'iUoce uiose Linha de cort-ole ^2 mg.^mL de IçC de casra ant'camuncongo

bes
>tid©
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figura 4
3, Predsioda medição (RepettbUidade t ReproduUbilidade diagnostica
Repetibilidade. Para minar h do produto COVIÜ llí Ag 5E
PépiQc, ^oran realradas por írei pessoas independertes a em três loUs do
p'odulo, ' repelKces jx dia durante dias pa

‘aiírgeo e svrib
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Número do protocolo: 002019 E 002026

Modalidade de Análise: Fiscal

Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNÓSTICO

Produto: TESTE RÁPIDO

Nome Comerciai: COVID-19 Ag SE RÁPIDO

Marca: VIDA BIOTECNOLOGIA

Quantidade Recebida: 04 CAIXAS COM 25 TESTES CADA

Data de Fabricação: 05/2021

Data de Validade: 05/2022

Número de lote: 21/1748

Termo de Apreensão / Coleta da Amostra: 14/2021

Responsável pela apreensão: SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE DE MINAS GERAIS

Registro: 80785070111

Fabricado por: VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA

Endereço: AV. JOSÉ DA SILVEIRA,2100, SALA 36 - CIDADE NOVA - BELO HORIZONTE/MG - Minas Gerais - Brasil

Distribuidor: VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA

Endereço: AV. JOSÉ DA SILVEIRA,2100, SALA 36 - CIDADE NOVA - BELO HORIZONTE/MG - Minas Gerais - Brasil

Local de Coleta: VIDA BIOTECNOLOGIA

Endereço: AV. JOSÉ CÂNDIDO DA SILVEIRA, N° 2.100  - Belo Horizonte - Minas Gerais - Brasil

Requerente: FUNDAÇÃO EZEQUIEL DIAS - FUNED

Endereço: Rua Conde Pereira Carneiro, n° 80 - Belo Horizonte - Minas Gerais ● Brasil - CEP: 30510010

CNPJ: 17.503.475/0001-01

Documento; OFÍCIO DIVISA N° 32/2021

Data de Entrada: 20/07/2021

Hora de Recebimento (Horário Locai): 10:24

Temperatura de Recebimento: Ambiente

Hora da Coleta (Horário Local): 10:50

Temperatura de Coleta: Ambiente

Descrição da Amostra; 01 INVÓLUCRO PLÁSTICO LACRADO (LACRE N° 0000132) CONTENDO 04 CAIXAS COM 25 UNIDADES
CADA DO PRODUTO: COVID-19 Ag SE RÁPIDO, CÓDIGO DO PRODUTO: 300/311-025.
ACOMPÁNHA TESTEMUNHO (LACRE N° 0001067).
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Unidade Analítica: Dl - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA - 4 ensaios

Nome do Ensaio: ANÁLISE DE DOCUMENTAÇÃO

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

Valor de ReferênciaReferência

Satisfatória, de acordo com os critérios estabelecidos na legislação

vigente
Resolução ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015

Método: Qualitativa

Resultado; Satisfatória,

A documentação apresentada consta de: cópia do Oficio DIVISA n. 32/2021 e Termo de Coleta de Amostras n. 14/2021.

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO

Nome do Ensaio: ANÁLISE DE ROTULAGEM

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

Vaior de ReferênciaReferência

Satisfatória, de acordo com os critérios estabelecidos na legislação

vigente
Resolução ANVISA RDC n° 36. de 26/08/2015

Método: Qualitativa

Resultado: Satisfatória

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO

Nome do Ensaio: SENSIBILIDADE

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

Valor de ReferênciaReferência

Conforme declarado pelo fabricante na Instrução de UsoResolução ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015

Método: Quantitativa

Resultado:

Igual a 95,4%.

[ESPECIFICAÇÃO DECLARADA PELO FABRICANTE NA INSTRUÇÃO DE USO. REV, 03/2021: 95,0% (1C95%- 88,83% - 97,85%)].

Em 42 amostras clinicas positivas de swab de nasofaringe foram encontrados 02 resultados falso negativos, na amostragem analisada.

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO

HARPYA 2.1.2625
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Nome do Ensaio: ESPECIFICIDADE

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

Valor de ReferênciaReferência

Conforme declarado pelo fabricante na Instrução de UsoResolução ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015

Método: Quantitativa

Resultado:

Igual a 100%.

[ESPECIFICAÇÃO DECLARADA PELO FABRICANTE NA INSTRUÇÃO DE USO, REV. 03/2021: 99,75% (IC95%- 98,60% ■ 99,96%)],

Em 58 amostras clinicas negativas de swab de nasofaringe não foi encontrado resultado falso positivo, na amostragem analisada.

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO

Satisfatória em relação aos ensaios realizados, Este Laudo não pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente à amostra analisada e atendem à modalidade de análise definida neste laudo.

SATISFATÓRIAConclusão;

Complemento: Foi avaliado os parâmetros de sensibilidade e especificidade do produto em questão frente a amostras clínicas de swab de

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

Na sensibilização da fase sólida do reagenle foi utilizado anticorpo monoclonal anti-SARS-CoV-2,

NOTA 1. Foi constatado durante os testes:

● 02 cassetes com marcação muito fraca na linha leste, tal fato requer atenção especial do profissional, quanto a leitura do teste

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

Este taudo foi avaliado e liberado por
EDUARDO JORGE RABELO NETTO
Tecnologisla em Saúde Pública
Coordenador do Serviço Técnico Programálico
SIAPE- 0463102-2

Este laudo foi avaliado e aprovado por
WARISA COELHO ADATI
Tecnologista em Saúde Pública
Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados
SIAPE: 0462791-2

O Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais Harpya tem na sua estrutura mecanismos de segurança de forma a garantir que apenas os

responsáveis autorizados pela Direção possam finalizar os processos e encaminhar para Direção, que também é responsável pelo "fechamento"
daquele processo analítico no Sistema, impossibilitando novas alterações.

De forma a preservar a força de trabalho do INCQS nesse momento de crise do Covid-19 e viabilizar a continuidade das atividades, a Diretoria passa

a adotar uma alteração na sistemática onde os laudos, temporariamente, apresentam os nomes dos responsáveis pela aprovação e liberação dos
mesmos, suas respectivas ocupações e matricula SIAPE. Essa informação é automática e associada diretamente ao responsável, através dos

de segurança, não havendo possibilidade de liberação do Laudo com o nome de qualquer outro usuário do Sistema. Caso necessário o

laudo poderá ser, também, assinado manualmente e carimbado.

mecanismos

Missão:

Contribuir para a promoção e recuperação da saúde  e prevenção de doenças, atuando como referência nacional para as questões cientificas e

tecnológicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e serviços vinculados â Vigilância Sanitária.
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