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ILUSTRISSIMA SENHOR(A) PREGOEIRO(A) E EQUIPE DE APOIO DESIGNADA PARA A
CONDUCAO DO PREGAO ELETRONICO N2 033/2020 DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
BARCARENA/PA

PREGAO Ne: 9-033/2020
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 281/2020.

MIDY COMERCIO LTDA, inscrita no CNPJ sob o n2. 03.94.766/0001-70,
situada na Avenida Professor Mario Werneck, n2. 2.380, Bairro Buritis, CEP: 30.575-180, Belo
Horizonte/MG, vem interpor o presente

RECURSO ADMINISTRATIVO

Em face da habilitacdo e declaragdao de ACEITO E HABILITADO a empresa
VIA FHARMA DO BRASIL EIRELI, o que faz pelas razdes que passa a expor:

| - DA TEMPESTIVIDADE

Segundo instrumento convocatério: “Declarado o vencedor, decorrida a
fase de regularizacdo fiscal e trabalhista da licitante qualificada como microempresa ou
empresa de pequeno porte, se for o caso, sera concedido o prazo de trinta minutos, para
gue qualquer licitante manifeste a intencao de recorrer, de forma motivada, isto &,
indicando contra qual(is) decisdo(0es) pretende recorrer e por quais motivos, em campo
préprio do sistema, sendo concedido o prazo de 03 (trés) dias Uteis para a apresentacao das
razbes do recurso. Havendo quem se manifeste, caberda ao (a) Pregoeiro (a) verificar a
tempestividade e a existéncia de motivacdo da intencdo de recorrer, para decidir se admite

Oou Nao O recurso.
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Sendo assim, a manifestacdo ocorreu em 12/11/20 as 14:52h, ACEITO pelo
Sr Pregoeiro as 15:30 h do dia 12/11/2020, apds declarado ACEITO E HABILITADO a empresa
VIA FHARMA DO BRASIL EIRELI, cabendo a apresentacdo das razées no prazo de 03 (trés)
dias Uteis, cujo prazo encerra-se no dia 17/11/20. As razdes foram interpostas pela

recorrente em 17/11/20.

Demonstrada, portanto, a tempestividade do presente recurso.

Il - SINTESE DOS FATOS

Trata-se de licitagdo na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICO, do
tipo MENOR PRECO POR ITEM, tendo por objeto o Registro de Precos para aquisicdo
emergencial de equipamentos de protecdo individual - EPI'S e kit teste rapido para
procedimentos e diagndstico de covid-19, a serem utilizados no tratamento da demanda
de pacientes infectados pelo coronavirus (COVID-19), no municipio de Barcarena, estado do
Para, conforme especificagdes constantes no Termo de Referéncia — Anexo | e demais
anexos. A licitacdo sera dividida em itens, conforme tabela constante do Termo de
Referéncia — Anexo |, facultando-se ao licitante a participagdo em quantos itens forem de
seu interesse. A recorrente tem interesse em participar apenas dos itens 01 e 02 presente

no Anexo | — Termo de Referéncia deste edital.

Segue especificagdes do(s) item (s) cujo descritivo no seu Anexo | — Termo
de Referéncia é: "KIT TESTE RAPIDO PARA O DIAGNOSTICO DE COVID-19, ATRAVES DA
METODOLOGIA DE IMUNOCROMATOGRAFIA, DESTINADO A DETECCAO QUALITATIVA
INDIVIDUAL DE ANTICORPOS IGM E IGG PARA CORONAVIRUS. PODENDO SER UTILIZADO EM
AMOSTRA DE SANGUE, SORO OU PLASMA, PROCEDENTE DE COLETA VENOSA OU CAPILAR.
SENSIBILIDADE ACIMA DE 94% E ESPECIFICIDADE ACIMA DE 94%. A EMBALAGEM DEVE
CONTER NUMERO DO REGISTRO, LOTE E PRAZO DE VALIDADE COM MINIMO DE 180 DIAS.
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No dia 12/11/2020 foi realizado Pregdo Eletrénico n? 00033/2020, do tipo
MENOR PRECO POR ITEM, por meio de utilizacdo de recursos da tecnologia da informacao —
INTERNET, em sessao publica, em todas as suas fases. Os trabalhos foram conduzidos pelo(a)
pregoeiro(a) do Municipio de Barcarena e Equipe de Apoio, legalmente designados,
mediante a insercdo e monitoramento de dados gerados ou transferidos para a plataforma

constante no site: www.comprasgovernamentais.gov.br. Sendo assim, a recorrente

participou da licitacdo concorrendo com outras empresas.

A empresa VIA FHARMA DO BRASIL EIRELI foi declarada ACEITO E
HABILITADO pelo pregoeiro(a) apds conduzir as etapas de lances, aceitacdo da proposta e a
fase de habilitacdo, mas o teste da empresa VIA FHARMA DO BRASIL n3do se enquadra aos
parametros exigidos no descritivo do item presente no Termo de Referéncia - Anexo | do

instrumento convocatorio.

SIASG - Ambiel

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE BARCARENA

Ata de Realizacdo do Pregdo Eletronico - Complementar N° 1
H= 00033/2020 (SRP)

hs 14:00 horas do dia 12 de novembro de 2020, reuniram-se o Pregoeira Oficial deste drgdo e respectivos membros da Equipe de Apoio, designados pelo instrumenta legal 0242/2020 de 14/07/2020, em atendimento 3s disposighies contidas
na Lei n9 10.520 de 17 de julho de 2002 & no Decreto n® 10,024 de 20 de setembro de 2019, referente ao Processo n® 9-033/2020, para realizar os procedimentos relativos ao Pregdo n® 00033/2020. Modo de disputa: Aberto, Objeto:
Objeta: Pregéo Eletrénico - Registro de pregos para eventual e futura aquisigio emergencial de equipamentos de protegdo individual - epi s & kit teste rapida para procedimentos e diagnéstica de covid-13, a serem utilizados no tratamento
da demanda de pacientes infectados pelo coronavirus (COVID-19)., tendo em vista Prazo para anexar as raziies recursais, contrarrazéo e deciséo, foram informados equivocadamente divergentes do constante no edital que rege o certame.
Sendo necessdria sua retificagio, assequrando o principio da vinculagdo ao instrumento convocatéri & isonomia aos licitantes..

Item: 1 . ,

Descrigdo: REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7 i i ) ) B )
Descricdo Complementar: REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLIMICO 7, TIPQ CONIUNTO COMPLETO, TIPO DE ANALISE® QUALITATIVO ANTIGENO CORONAVIRUS COWID-19, APRESENTACAO* TESTE, METODO*
IMUNOCROMATOGRAFTA

Tratamento Diferenciado: -

Quantidade: 5.700 Unidade de fornecimento: Unidade

Yalor Maximo Aceitdvel: R$ 25,0400 Situagdo: Aceito e Habilitadn com intengio de recursa

Aplicabilidade Decreto 7174: Hio Aplicabilidade Margem de Preferéncia: Nio

Intervalo minimo entre lances: 1,00 %

Aceito para: VIA FHARMA DO BRASIL EIRELL, pelo melhor lance de R§ 5,7000 e a quantidade de 5.700 Unidade .

Item: 2 i )
Descrigdo: REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7 i i ) ) B )
Descricdo Complementar: REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLIMICO 7, TIPQ CONIUNTO COMPLETO, TIPQ DE ANALISE* QUALITATIVO ANTIGENO CORONAVIRUS COWID-19, APRESENTACAO* TESTE, METODO*
IMUNOQCROMATOGRAFTA

Tratamento Diferenciado: Tipo [ - Participacdo Exclusiva de ME/EPP

Quantidade: 300 Unidade de fornecimento: Unidade
Yalor Maximo Aceitdvel: R$ 25,0400 Situagdo: Aceito & Habilitado com intengdo de recursa
Aplicabilidade Decreto 7174: Nio Aplicabilidade Margem de Preterencia: Nio

Intervalo minimo entre lances: 1,00 %

Aceito para: VIA FHARMA DO BRASIL EIRELL, pelo melhor lance de R§ 6,5000 e com valor negociado a R$ 5,7000 e a quantidade de 300 Unidade .

Pois, no edital, em seu Anexo | — Termo de Referéncia, a especificacdao do
item 01 (cota reservada) e item 02 (cota ampla) a ser adquirido deve apresentar

conformidade com o descritivo a seguir:

“KIT TESTE RAPIDO PARA O DIAGNOSTICO DE COVID-19, ATRAVES DA
METODOLOGIA DE IMUNOCROMATOGRAFIA, DESTINADO A DETECCAO QUALITATIVA
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INDIVIDUAL DE ANTICORPOS IGM E IGG PARA CORONAVIRUS. PODENDO SER UTILIZADO EM
AMOSTRA DE SANGUE, SORO OU PLASMA, PROCEDENTE DE COLETA VENOSA OU CAPILAR.
SENSIBILIDADE ACIMA DE 94% E ESPECIFICIDADE ACIMA DE 94%. A EMBALAGEM DEVE
CONTER NUMERO DO REGISTRO, LOTE E PRAZO DE VALIDADE COM MINIMO DE 180 DIAS.

Ou seja, o referido KIT TESTE RAPIDO PARA O DIAGNOSTICO DE COVID-19,
ATRAVES DA METODOLOGIA DE IMUNOCROMATOGRAFIA, DESTINADO A DETECCAO
QUALITATIVA INDIVIDUAL DE ANTICORPOS IgM E IgG PARA CORONAVIRUS. PODENDO SER
UTILIZADO EM AMOSTRA DE SANGUE, SORO OU PLASMA, PROCEDENTE DE COLETA VENOSA
OU CAPILAR deve apresentar SENSIBILIDADE ACIMA DE 94% E ESPECIFICIDADE ACIMA DE
94% para IgG e IgM (conforme o item 1.9.6 do Termo de Referéncia — Anexo |, considerar
sensibilidade e especificidade acima de 94,00% para IGG e IGM, pois este em percentual
abaixo de 94,00% podem resultar em diagnostico: falso-negativo). Entdo, a interpretacdo do
texto é clara: SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE ACIMA DE 94% (noventa e quatro por cento)
PARA IGG E SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE ACIMA DE 94% PARA IGM e ndo para IGG+IGM
(soma das duas). Os parametros SENSIBILIDADE e ESPECIFICIDADE devem ser avaliados de
forma ESPECIFICA para cada grupo de anticorpos, no caso, para o grupo de IgM e para o

grupo de IgG.

Em consulta a instru¢dao de uso do produto ofertado pela empresa VIA
FHARMA BRASIL EIRELI, o teste NEW CORONAVIRUS IGG/IGM RAPID TEST KIT (COVID-19
IgG/ 1gM)-CASSETE, REGISTRO NA ANVISA n° 80867150016, fabricante JEI DANIEL (JD)
BITECH CORP — CHINA, REPUBLICA POPULAR, disponibilizada pela prépria via site

www.comprasgovernamentais.gov.br, consta claramente que os resultados foram

apresentados de forma especifica para cada grupo de anticorpo, no caso, a sensibilidade
para IgM, a sensibilidade para IgG, a especificidade para IgM e a especificidade para IgG
como tem que ser, mas o resultado para SENSIBILIDADE de IgM ndo é acima dos 94%
(noventa e quatro por cento), no caso é declarado na instrugdo de uso uma SENSIBILIDADE

de IgM de 90,00%, mesmo assim, a referida empresa foi considerada ACEITO E HABILITADO.
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Segue abaixo o “print” da pdgina n°2 da instrucdo de uso do produto
ofertado pela empresa VIA FHARMA BRASIL (cépia integral desta sera anexado neste
processo como Anexo |) disponibilizada pela empresa na plataforma

www.comprasgovernamentais.gov.br, onde é possivel verificar que o resultado da

SENSIBILIDADE PARA IGM E DECLARADO 90,00%, abaixo do que é exigido no descritivo do
Termo de referéncia — Anexo | do edital que é uma SENSIBILIDADE PARA IGM ACIMA DE

94%. Portanto abaixo, muito abaixo do que foi solicitado.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Uma comparago lado a lado foi realizada usando o Teste Rapido de Coronavirus IgG/lgM da Novel e um PCR de marca comercial lider. Foram avaliadas 120 amostras clinicas do local do Professional Point of Care. Os seguintes resultados foram
tabulados destes estudos clinicos: Foi feita uma comparagao estatistica entre os resultados de “IgG", produzindo uma sensibilidade de 100,00%, uma especificidade de 98,89% e uma precisdo de 99,17%. Foi feita uma comparagdo estatistica entre os
resultados de “IgM", com sensit de80,00%, especificidade de 97,78% dode 95,83%.

PCR Total PCR Total
COVID-19 1gG o COVID-19 IgM ota
Positivo | Negativo Positivo | Negativo
JD Test 30 1 31 JD Test 27 2 29
Positivo 0 89 89 Positivo 3 88 91
Total Negativo 30 90 120 Total Negativo 30 90 120

Transcri¢ao do Texto acima :

“Caracteristicas de Desempenho:

Uma comparacdo lado a lado foi realizada usando o Teste Rapido de Coronavirus IgG/IgM da
Novel e um PCR de marca comercial lider. Foram avaliadas 120 amostras clinicas do local do
Professional Point of Care. Os seguintes resultados foram tabulados destes estudos clinicos:
Foi feita uma comparacdo estatistica entre os resultados de “IgG”, produzindo uma
sensibilidade de 100,00%, uma especificidade de 98,89% e uma precisdao de 99,17%. Foi
feita uma comparacdo estatistica entre os resultados de “IgM”, com sensibilidade de

90,00%, especificidade de 97,78% e precisdao de 95,83%.
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Como pode observar acima, os resultados individuais dos pardmetros
SENSIBILIDADE e ESPECIFICIDADE para o grupo de anticorpo IgM e para o grupo de anticorpo

IgG sdo apresentados de forma detalhado. Segue o resumo:

IgM :
— Sensibilidade: 90,00%

— Especificidade: 97,78%

1gG:
— Sensibilidade: 100,00%
— Especificidade: 98,89%

Porém, a SENSIBILIDADE para IgM é de 90,00%, ndo é acima de 94,00%

como exigido na especificacdo do item no Termo de Referéncia — Anexo |

Desta forma, conclui-se que o teste ofertado pela empresa VIA FHARMA
BRASIL declarada ACEITO E HABILITADO neste pregao nao atende a um dos requisitos que é
solicitado no descritivo do item constante neste edital que é: APRESENTAR SENSIBILIDADE
ACIMA DE 94% PARA IgM. Nao atende pois sua SENSIBILIDADE PARA IgM é de 90,00% e n3do
acima de 94,00% como solicitado na especificagao do item constante deste edital.

A Instrucdo de Uso (Anexo Il) disponivel para consulta publica no site da
Anvisa do produto ofertado pela empresa VIDA FHARMA BRASIL EIRELI sob o Registro na
Anvisa 80867150016 também foi consultada e confrontada com a instru¢ao de uso fornecida
pela empresa VIDA FHARMA BRASIL na sua documentacdao via plataforma
www.comprasgovernamentais.gov.br e concluimos tratar-se da mesma. Nao ha divergéncia
de informacgdes entre a Instrucao de Uso disponivel no site da Anvisa e a Instrucao de Uso

anexada no www.comprasgovernamentais.gov.br pela empresa VIDA FHARMA BRASIL,

ambas anexadas neste processo como Anexo | e Anexo Il
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Como forma de chamar atencdo aos responsaveis pela conducdo deste
pregdo eletrénico e toda a equipe envolvida, inclusive aos profissionais técnicos
responsaveis pela analise da documentacdo técnica, que o laudo do INCQS, se por ventura
for anexado pela empresa declarada ACEITO E HABILITADO, no caso, a empresa VIDA
FHARMA BRASIL ndo deve ser considerado como um documento comprobatdrio dos
parametros SENSIBILIDADE e ESPECIFICIDADE exigidos no descritivo do item, e sim a
INSTRUCAO DE USO que acompanha o produto.

O laudo do INCQS, documento este ndo é contemplado no edital. E, como
ja sabido, o principio do vinculo ao instrumento convocatdrio materializa o principio da
legalidade no processo licitatorio e vem expressamente positivado na Lei 8.666/93, nos
seguintes termos:

Art.41 A administracdo ndo pode descumprir as normas e condi¢Ges do

edital, ao qual se acha estritamente vinculado.

Para ciéncia: O programa de monitoramento analitico pds-mercado de
produtos para o diagndstico in vitro da Covid-19 estabelecido pela Anvisa em parceria com o
INCQS/Fiocruz atualmente prioriza:

a) as amostras fiscais coletadas para investigacao de irregularidades,

b) amostras de produtos adquiridos pelo Ministério da Saude e

c) amostras importadas nos termos da RDC n2 379/2020.

As demais amostras serdao analisadas em conformidade com a capacidade
de resposta do INCQS.

Isso significa que nem todo Teste Rapido para diagndstico in vitro para
Covid-19 sera analisado/validado pelo INCQS/FIOCRUZ. O critério de escolha de envio de

amostras independe da vontade do detentor do registro/importador. Isso é um fato.
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No presente edital, no seu item 1.9.7 do Anexo | — Termo de Referéncia diz:

“Preferencialmente considerar os testes rapidos com registro definitivo na
ANVISA pois os registros concedidos nas condi¢cdes (emergenciais) do artigo 12 da RCD

348/2020, terdo validade de 01 (um) ano.”

A empresa declarada ACEITO E HABILITADO apresentou um teste rapido
com a validade do registro de 01 ano, conforme print da tela abaixo anexada pela prépria na

plataforma www.comprasgovernamentais.gov.br. ( A tela do registro do produto na Anvisa

serad anexado na forma de Anexo lll)

Consultas | Produlos para SaGde | Produlos para Salde

Detalhes do Produlo

Nome da BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTAGAD, EXPORTAGAD E DISTRIBUICAD DE MATERIAIS MEDICOS E

Empresa LABORATORIAIS LTDA - EPP

CNPJ D7. 767 4T7/0001 46 Autorizago B.OB.6T1-5

Produte NEW COROMAVIRUS IGGIGM RAPID TEST KIT (COVID-19 IgG/! lgM)- CASSETE

Apresentagio/Modelo

20 TESTES

Tipo de Arguivo Arguivos Expediente, data ¢ hora de
incluado

ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM Rotulo da embakagem secunddria atualizada |pg 2061967/20-1 - 29/06/2020 -
07:56

INSTRUGOES DE LSO OU MANUAL DO USUARIO Instrugfies de uso New Corona\irus Rapid Test IgG lgM Cassete - 2081967/20-1 - 29/06/2020 -

DO PRODUTOD Atualizado. paf 0756

Mome Técnico CORONAVIRUS

Registro BOBET1S0016

Processo 25351.252087/2020-00

Fabricante Legal + FABRICANTE: JEI DANIEL | JD ) BIOTECH CORP. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagdo de Risco il - Ctasse NI produtos de alto riscdac indvidue & ou médio rsco & saide plblica

hitpe iiconsulas anvis a gov. ey 25381 25208 72020000 12

031120210 Consdtas - Agrcia Maconal de Vigilsrcia Sanitdnia

Vencimentls do Registro /052021

Exportar para Excel Exportar para PDF ‘oltar
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Isso demonstra claramente que a empresa ndo atende as regras
entabuladas no instrumento convocatério ao apresentar um teste com validade de registro
para 11/05/2021, no caso, de 01 ano de validade, e ndo o REGISTRO DEFINITIVO NA ANVISA

gue no caso é concedido um prazo de 10 anos ( ainda passivel de renovacado)

Ao contrario da empresa declarada vencedora, a recorrente dispde de um
teste que cumpre as exigéncias do edital, pois no teste da recorrente todos os percentuais
de sensibilidade e especificidade sdo acima de 96% (noventa e seis por cento), e obviamente,
sdo apresentados resultados individuais para IgG e IgM dos dois parametros, além do
REGISTRO NA ANVISA ser o DEFINITIVO ( 10 ANOS). Segue anexo, a Instrucdo de Uso da

recorrente como Anexo IV.

Nesse contexto, a referida licitante declarada ACEITO E HABILITADO ndo
atendeu as regras entabuladas no instrumento convocatdrio ao apresentar um teste para
um dos parametros, no caso a Sensibilidade fora das especificagdes do item descrito no
Anexo | — Termo de Referéncia, além do registro do produto ser temporario, apenas valido
por um periodo de 01 ano, no caso, até 11/05/2021, portanto, a empresa VIDA FHARMA

BRASIL EIRELIL n3o atendeu, por conseguinte ao edital.

Diante desse cendrio a recorrente MIDY COMERCIO LTDA registrou via
sistema www;comprasgovernamentais.gov.br sua manifestacao de intengao de recurso
em face da ilegalidade na decisdao que hablitou a empresa VIDA FHARMA BRASIL EIRELI, o

gue deve ser revisto pelos motivos ja demosntrados anteriormente e resumidos a seguir.
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Il - DA NECESSARIA INABILITACAO DA EMPRESA VIDA FHARMA BRASIL EIRELI

Assim, pelo Principio do vinculo ao instrumento convocatério, todos os
licitantes devem cumprir rigorosamente as regras previstas no edital, de forma que ndo ha
discricionariedade do Pregoeiro em admitir a sua ndo observancia.

No presente caso, a referida empresa ndo atendeu as regras entabuladas
no instrumento convocatdrio ao OFERTAR um teste que nao apresenta SENSIBILIDADE PARA

IGM acima de 94,00%. Pois, o edital previu claramente:

3.3.90.30.35 - MATERIAL LABORATORIAL
COTA AMPLIADA

ITEM| ESPECIFICACAO TECNICA UNIDADE | QUANT. ‘MED%{?\?T _

KIT TESTE RAPIDO PARA O
DIAGNOSTICO DE COVID-19,
ATRAVES DA METODOLOGIA
DE IMUNOCROMATOGRAFIA,
DESTINADO A DETECCAO
QUALITATIVA INDIVIDUAL DE
ANTICORPOS IGM E IGG PARA
CORONAVIRUS. PODENDO SER
UTILIZADO EM AMOSTRA DE
1 |SANGUE, SORO OU PLASMA, KIT 5700,00 | RS 25,04| R$ 142.728.,00
PROCEDENTE DE COLETA
VENOSA ou CAPILAR.
SENSIBILIDADE ACTMA DE 94%
E ESPECIFICIDADE ACIMA DE
94%. A EMBALAGEM DEVE
CONTER NUMERO DO
REGISTRO, LOTE E PRAZO DE
VALIDADE COM MINIMO DE
180 DIAS.

“ APRESENTAR SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE PARA IGG ACIMA DE 94%
E APRESENTAR SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE PARA IGM ACIMA DE 94%.”

A seguir, os resultados demonstrados para os percentuais de

SENSIBILIDADE e ESPECIFICIDADE do produto ofertado pela VIDA FHARMA BRASIL, REGISTRO
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NA ANVISA n° 80867150016, na Instrucdo de uso disponibilizada para consulta publica no
site da Anvisa e também pelo documento anexado pela prépria empresa declarada no site

www.comprasgovenramentais.gobv.br DEIXA CLARO o descumprimento aos requisitos

estipulados no edital que é “ APRESENTAR SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE PARA IGG
ACIMA DE 94% E APRESENTAR SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE PARA IGM ACIMA DE 94%.”.
O teste ofertado apresentou uma SENSIBILIDADE PARA IGM de 90,00% e ndo acima de 94%

como solicitado na especificacdo do item constante deste edital.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Uma comparag#o lado a lado foi realizada usando o Teste Rapido de Coronavirus IgG/igM da Novel e um PCR de marca comercial lider. Foram avaliadas 120 amostras clinicas do local do Professional Point of Care. Os seguintes resultados foram

tabulados destes estudos clinicos: Foifeita uma comparacio estatistica entre os resultados de “IgG”, produzindo uma e de 100,00%, uma esp de 98,89% e uma preciso de 99,17%. Foi feita uma comparago estatistica entre os
Itados de “Igh", cor de 90,00%, esp de97,78%e G0 de 95,83%.

PCR Total PCR Total
COVID-19 1gG o COVID-191gM o
Positivo | Negativo Positivo | Negativo
JD Test 30 1 31 JD Test 27 2 29
Positivo 0 89 89 Positivo 3 88 9]
Total Negativo 30 90 120 Total Negativo 30 90 120

Portanto, se trata de inequivoco descumprimento aos termos do edital

devendo culminar em sua INABILITACAO, conforme precedentes sobre o tema:

EMENTA: AGRAVO INTERNO. AGRAVO DE INSTRUMENTO.
MANDADO DE SEGURANCA. LICITACAO. INABILITACAO. REQUISITOS
DO EDITAL. INOBSERVANCIA. PRINCIPIO DA VINCULAGAO AO ATO
CONVOCATORIO. 1. O edital é a lei interna do procedimento
licitatorio, ndo pode ser descumprido pela Administragdo e deve ser
observado por todos os licitantes, para que concorram em
igualdade de condigées. 4. O descumprimento das cldusulas
constantes no edital conduz a inabilitagdo da licitante, pois, do
contrdrio, estar-se-iam afrontando os principios norteadores da

licitagdo, expressos no art. 32 da Lei 8.666/93. AGRAVO INTERNO
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PROVIDO. AGRAVO DE INSTRUMENTO DESPROVIDO.
UNANIME.(Agravo, N© 70081007353, Sequnda Cémara Civel, Tribunal
de Justica do RS, Relator: Jodo Barcelos de Souza Junior, Julgado em:

29-05-2019) (Grifo nosso)

Afinal se a empresa, ndo concordasse com a exigéncia editalicia, caberia a
ela realizar a impugnagao ao edital previamente. Nao o fazendo e concordando com as

disposi¢oes do edital, deve se vincular a ele:

Ementa: AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO ADMINISTRATIVO.
LICITACAO. ESTACIONAMENTO ROTATIVO. INDICES UTILIZADOS NA
PROPOSTA QUE DIFEREM DO EDITAL. VINCULAGCAO AO
INSTRUMENTO CONVOCATORIO. Havendo a empresa apresentado
taxa de ocupacgdo diversa do edital convocatorio, afigura-se correta a
decisdo administrativa que inabilitou a agravante no certame.
Inteligéncia dos arts. 41 e 44 da Lei n® 8.666/93. Entendendo possivel
maiores taxas de ocupacgdo, deveria a parte ter atacado o edital de
licitagdo, e ndo apresentar proposta em desacordo com a previsdo
nele contida, e ao qual estava vinculada. Precedentes desta Corte.
AGRAVO DE INSTRUMENTO DESPROVIDO.(Agravo de Instrumento, N2
70076602291, Vigésima Primeira Cdmara Civel, Tribunal de Justica do
RS, Relator: Marcelo Bandeira Pereira, Julgado em: 09-05-2018)

(Grifo nosso)

Motivo pelo qual deve culminar em sua imediata inabilitacdo.
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IV - DOS OBJETIVOS DA LICITAGAO PUBLICA

A licitagdo publica tem como finalidade atender INTERESSE PUBLICO, de
forma que seus critérios devem ser observados por todos os participantes em estado de
IGUALDADE, para que seja possivel a obtencdo da proposta mais VANTAJOSA.

Portanto ao deixar de aplicar os dispositivos editalicios em isonomia entre
os competidores hd grave afronta a tais principios, além de ferir o préprio PRINCIPIO DA

FINALIDADE.

V - DO VINCULO AO INSTRUMENTO CONVOCATORIO

O principio do vinculo ao instrumento convocatério materializa o principio
da legalidade no processo licitatério e vem expressamente positivado na Lei 8.666/93, nos

seguintes termos:

Art.41 A administragdo ndo pode descumprir as normas e condi¢bes

do edital, ao qual se acha estritamente vinculado

A observancia do edital efetiva o principio inscrito dentre os demais
principios que regem a Administracdo Publica, disposto no caput do artigo 37 da Carta

Magna:

Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecerd aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,

publicidade e eficiéncia {(...)
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O principio da legalidade é a base de todos os demais principios , uma vez
gue instrui, limita e vincula as atividades administrativas, conforme refere Hely Lopes
Meirelles:

Hely Lopes Meirelles define: “A legalidade, como principio de
administracGo (CF, art. 37, caput), significa que o administrador
publico estd, em toda a sua atividade funcional, sujeito aos
mandamentos da lei e as exigéncias do bem comum, e deles ndo se
pode afastar ou desviar, sob pena de praticar ato invdlido e expor-se

a responsabilidade disciplinar, civil e criminal, conforme o caso”.

No mesmo sentido, leciona Diégenes Gasparini:

Diogenes Gasparini define: “O principio da legalidade significa estar a
Administracdo Publica, em toda a sua atividade, presa aos
mandamentos da lei, deles ndo se podendo afastar, sob pena de
invalidade do ato e responsabilidade de seu autor. Qualquer agdo
estatal sem o correspondente calco legal, ou que exceda ao dmbito
demarcado pela lei, é injuridica e expbe-se a anulag¢Go. Seu campo de

agdo, como se vé, é bem menor que o do particular.

Portanto, uma vez demonstrado o descumprimento ao devido processo

legal e ao principio da legalidade , tem-se por inequivoca a nulidade do ato administrativo.

VI - DA NECESSARIA HABILITACAO DA EMPRESA QUE ATENDA AS REGRAS ENTABULADAS
NO INSTRUMENTO CONVOCATORIO
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Pelo prinicpio do vinculo ao instrumento convocatério, a comissdao
julgadora ndo pode criar novos critérios de julgamento sem observancia ao disposto no
edital.

No presente caso, a empresa VIDA FHARMA BRASIL EIRELI ndo atendeu as
regras entabuladas no instrumento convocatério ao apresentar KIT TESTE RAPIDO PARA O
DIAGNOSTICO DE COVID-19 fora dos requisitos previstos, no caso, ao apresentar um teste
através da metodologia de imunocromatografia, destinado a deteccao qualitativa individual
de anticorpos IgM e 1gG para CORONAVIRUS, com SENSIBILIDADE PARA IgM DE 90% E
ACIMA DE 94%.

Estes percentuais ja demonstrados acima sdo declarados na Instrucao de
Uso (disponivel para consulta no site da Anvisa e documento OFICIAL) do produto ofertado
gue devera ser consultado pelo 6rgao sempre que necessario. O manual de instrugdo de uso
OFICIAL é o que estda disponibizado no site da ANVISA para consulta. Qualquer documento
de instrucdo de uso do produto ofertado anexado pelo licitante devera ser confrontado pela
instituicdo responsavel pelo processo licitatério com o documento OFICIAL disponibilizado
no site da Anvisa. H4d empresas que estdo apresentando outras versdes que nao corresponde
a versao disponivel como OFICIAL no site da ANVISA, o que configura fraude documental. Se
houver alguma versdo nova, o detentor deve ser responsavel junto a Anvisa pela atualizagao,

prevalecendo sempre o documento disponivel para consulta publica no site.

Portanto, o aceito da habilitagdo da empresa VIDA FHARMA BRASIL EIRELI
trata-se de um inequivoco descumprimento dos termos do edital devendo culminar com sua
imediata INABILITACAO, cabendo a Administracdo Publica dar continuidade ao processo da

fase de HABILITACAO das empresas classificadas subsequentes, dentre elas, a recorrente.
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VIl - PEDIDOS

ISTO POSTO, diante da plena comprovacdo de atendimento ao edital,
REQUER, o recebimento do presente recurso, em seu efeito suspensivo, nos termos do

artigo 109, paragrafo 29, da Lei 8.666/93;

Ao final, julgar totalmente procedente o presente recurso, para fins de
rever a decisdo do pregoeiro de habilitar e aprovar a empresa VIDA FHARMA BRASIL EIRELI
declarando a nulidade de todos os atos praticados a partir da declaracio de HABILITACAO e
da empresa VIDA FHARMA BRASIL EIRELI em razdo desta ndo ter atendido todas as

exigéncias do edital.

N3o alterando a decisdo, requer o imediato encaminhamento a Autoridade

Superior nos termos do art. 109 paragrafo 42 da Lei 8.666/93.

Nesses termos,
Pede deferimento.

Belo Horizonte/MG, 17 de novembro de 2020.

Assinado de forma digital
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HELIDA APARECIDA DANIEL
CRF/MG:11.558
FARMACEUTICA RESPONSAVEL
MIDY COMERCIO LTDA
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ANEXQOS

Anexo | — Instrucdo de Uso disponibilizada pela empresa VIDA FHARMA BRASIL EIRELI ,

declarada ACEITO E HABILITADO no site www.comprasgovernamentais.gov.br

L

Anexo Il — Instrucdo de Uso disponibilizada no site da Anvisa do produto ofertado pela

empresa VIDA FHARMA , , sob REGISTRO NA ANVISA N°80867150016;

Anexo Ill — Tela do registro do produto disponibilizada pela empresa VIDA FHARMA BRASIL

EIRELI, declarada ACEITO E HABILITADO no site www.comprasgovernamentais.gov.br

Anexo IV — Instrucdo de Uso disponibilizada pela empresa recorrente MIDY e também

disponibilizada no site da Anvisa do produto sob REGISTRO NA ANVISA N°80207450020.
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CEP: 75.904-235 RIO VERDE - GO

# VIA FHARMA DO BRASIL EIRELI
CNPJ: 30.949.099/0001-33  INS. EST.: 10.735.948-0  INS. MUN.: 54.173
r RUA DONA HELENA, QD 84, LT 09 - SETOR PAUSANES
do Brasil

- e-mail: licitacao@viafharmadobrasil.com.br fone: (64) 98438-8793 ou (64)3622-2833
via Fharma

PROPOSTA DE PRECO

(ORGAO COMPRADOR CIDADE/UF
PREFEITURA MUNICIPAL DE BARCARENA - PA

ENDERECO CEP DATA DO PROCESSO VAL. DA PROPOSTA
RUA: VEREADOR JOAO PANTOJA DE CASTRO, S/N2 CENTRO 68445-000 04/11/2020 CONFORME EDITAL

FORMA / TIPO Ne DO PREGAO Ne DO PROCESSO ADMINISTRATIVO
“MENOR PRECO POR ITEM” 33/2020

IDENTIFICAGAO [1]

Registro de Pregos para aquisi¢do emergencial de equipamentos de protegdo individual - epi’s e kit teste rapido para procedimentos e diagndstico de covid-19, a serem utilizados no tratamento
da demanda de pacientes infectados pelo coronavirus (COVID-19), no municipio de Barcarena, estado do Pard.

RAZAO SOCIAL: VIA FHARMA DO BRASIL EIRELI

CNPJ: 30.949.099/0001-33 INS. ESTADUAL: 10.735.948-0 INS. MUNICIPAL: 54.173
ENDERECO: RUA DONA HELENA, QD. 84, LT. 09 - SETOR PAUSANES CIDADE/UF: RIO VERDE - GOIAS CEP: 75.904-235
TELEFONES: [64] 9 8438-8793 - [64] 3622-2833 E-MAIL: licitacao@viafharmadobrasil.com.br

BANCO: BANCO DO BRASIL N2 001, C/C 29853-0 - AG: 3282-4 - RIO VERDE-GO

DADOS DA EMPRESA| OBJETO

Apresentamos nossa PROPOSTA DE PRECO, objeto do Processo Licitatério, acima devidamente identificado [1], acatando todas as estipulagdes consignadas no respectivo Edital e seus Anexos; nos
termos do Art. 42, inciso VIl da Lei n2 10.520, de 17/07/2002.

VALOR UNITARIO VALOR TOTAL
ITEM PRODUTO REG UNID QUANT [Q.EMB| CLAS.| MARCA VL. UNIT. VL. TOTAL
POR EXTENSO POR EXTENSO

KITTESTE RAPIDU PARA U DIAGNUSTICU DE
COVID-19, ATRAVES DA METODOLOGIA DE
IMUNOCROMATOGRAFIA, DESTINADO A
DETECGAO QUALITATIVA INDIVIDUAL DE
ANTICORPOS IGM E IGG PARA CORONAVIRUS.
PODENDO SER UTILIZADO EM AMOSTRA DE cinco reais e trinta e dois mil,
1 [SANGUE, SORO OU PLASMA, PROCEDENTE KIT 5.700 JD. BIOTECH RS$ 5,70 RS 32.490,00( quatrocentos e
DE  COLETA VENOSA ou CAPILAR. setenta centavos noventa reais
SENSIBILIDADE ACIMA DE 94% E ESPECIFICIDADE
ACIMA DE 94%. A EMBALAGEM DEVE
CONTER NUMERO DO REGISTRO, LOTE
E PRAZO DE

MALINANE £~ naiNINA NE 100 NIAC

KIT TESTE RAPIDO PARA O DIAGNOSTICO DE
COVID-19, ATRAVES DA METODOLOGIA DE
IMUNOCROMATOGRAFIA, DESTINADO A
DETECGAO QUALITATIVA INDIVIDUAL DE
ANTICORPOS IGM E IGG PARA CORONAVIRUS.
PODENDO SER UTILIZADO EM AMOSTRA DE seis reais e um mil,

2 [SANGUE, SORO OU PLASMA, PROCEDENTE KIT 300 ID. BIOTECH RS 6,50 cinquenta R$ 1.950,00| novecentos e
DE COLETAVENOSA  OU  CAPILAR. centavos cinquenta reais
SENSIBILIDADE ACIMA DE 94% E ESPECIFICIDADE
ACIMA DE94%. A EMBALAGEM DEVE
CONTER  NUMERO DO REGISTRO, LOTE
E PRAZO DE VALIDADE COM MINIMO DE
180 DIAS.

TOTAL > RS 34.440,00 trinta e quatro mil, quatrocentos e quarenta reais

* DECLARAMOS QUE O PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA; O PRAZO DE ENTREGA E A FORMA DE PAGAMENTO; O LOCAL E A DATA DE ENTREGA; E A GARANTIA DE VALIDADE DOS PRODUTOS
NEGOCIADOS, ESTAO EM CONFORMIDADE COM AS EXIGENCIAS DO INSTRUMENTO CONVOCA_TORIO [EDITAL]. )

** DECLARAMOS QUE ESTAO INCLUSAS NO VALOR NEGOCIADO TODAS AS DESPESAS COM MAO DE OBRA; TRIBUTOS; ENCARGOS FISCAIS, SOCIAIS, TRABALHISTAS, PREVIDENCIARIOS E, AINDA, COM
TRANSPORTE.

*** DECLARAMOS, PARA TODOS OS FINS DE DIREITO, QUE CUMPRIMOS PLENAMENTE OS REQUISITOS DE HABILITAGAO E QUE NOSSA PROPOSTA ESTA EM CONFORMIDADE COM AS EXIGENCIAS DO
INSTRUMENTO CONVOCATORIO [EDITAL].

***NAO FRACIONAMOS A EMBALAGEM.

RDC 80 - CONSIDERANDO QUE A AGENCIA NACIONAL DA VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA), POR MEIO DA RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA -RDC N2 80, DE 11 DE MAIO DE 2006 QUE DETERMINA
QUE O PROCEDIMENTO DE FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTO E PRIVATIVO DE FARMACIAS E DROGARIAS. POR FAVOR ADEGUAR A NOTA DE EMPENHO OU ORDEM DE FORNECIMENTO AS

Rio Verde-GO, quarta-feira, 4 de novembro de 2020

/
/

/1

130.949.099/0001:331 o=

VIA FHARMA VIA FHARMA DO BRASIL EIRELI

DO BRASIL EIRELI
Rua Dona Helena Qd. 84 Lt. 09 FERNANDO RODRIGUES DE ANDRADE

Setor Pauzanes CPF: 335.315.308-01
CEP 75904-235 - RIO VERDE - GO I

Q. EMB..= QUANTIDADE NA EMBALAGEM -  CLAS.= CLASSIFICACAO [M= MARCA/ETICO, G= GENERICO, S= SIMILAR]
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Detalhes do Produto

Nome da BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E DISTRIBUIGAO DE MATERIAIS MEDICOS E
Empresa LABORATORIAIS LTDA - EPP

CNPJ 07.767.477/0001-46 Autorizacéo 8.08.671-5
Produto NEW CORONAVIRUS IGG/IGM RAPID TEST KIT (COVID-19 IgG/ IgM)- CASSETE

Apresentagao/Modelo

20 TESTES

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM Rotulo da embalagem secundaria atualizada.jpg 2081967/20-1 - 29/06/2020 -
07:56

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Instrugdes de uso New CoronaVirus Rapid Test IgG IgM Cassete -  2081967/20-1 - 29/06/2020 -

DO PRODUTO Atualizado.pdf 07:56

Nome Técnico CORONAVIRUS

Registro 80867150016

Processo 25351.252087/2020-00

Fabricante Legal » FABRICANTE: JEI DANIEL ( JD ) BIOTECH CORP. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagdo de Risco Il - Classe lllI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351252087202000/ 1/2
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03/11/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Vencimento do Registro 11/05/2021
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INSTRUCOES DE USO
New CoronaVirus Rapid Test IgG/IgM
(Kit de Teste Rapido do Novo CoronaVirus)
(Teste COVID-19 IgG/ IgM)

TESTE RAPIDO QUALITATIVO PARADETECGAO DONOVO CORONAVIRUS IgG E IgM
NO SANGUE TOTALHUMANO

l Biotech ©
A B

Cédigo: JCOVID-19 G/M-02 Formato: Cassete

Embalagem: 20 testes/ box

Numero do registro no produto na ANVISA - MS: 80867150016

Responsavel Técnica: Dra. Cintia Vaz de Arruda Manoel Porto - COREN/SP: 207954.

PRODUTOPARADIAGNOSTICO INVITRO (IVD)
USOPROFISSINONAL SOMENTE
USOUNICO

USOPREVISTO
O produto é utilizado para a detecgdo qualitativa de anticorpos IgG e IgM do novo coronavirus (CoroV) no soro humano,
plasma ou sangue total in vitro.

INTRODUGAO

O coronavirus pertence & ordem Nidoviridae, dividida em trés géneros: a, B e y. a. & apenas patogénico para mamiferos, y
éaprincipal causa de infecgéo de aves, o COV é transmitido principalmente por contato direto com secregdes ou aerossois,
goticulas, havendo evidéncias de que ele pode ser transmitido por via oral-fecal . Até agora, existem sete tipos de
coronavirus humano (HCoV) que causam doengas respiratorias humanas: hcov229e Heov-oc43, SARS CoV, HCoV-NL63,
hcov-hku1, MERS, CoV e novo coronavirus (2019), sendo um importante patégeno de infecgdo do trato respiratério
humano. O novo coronavirus (2019) foi encontrado devido a casos de pneumonia viral em Wuhan em 2019, com
manifestagdes clinicas de febre, fadiga e outros sintomas sistémicos, acompanhados de tosse seca, dispneia. Pode evoluir
rapidamente para pneumonia grave, insuficiéncia respiratoria, sindrome do desconforto respiratério agudo, choque
séptico, faléncia de multiplos 6rgaos, distirbio metabdlico acido-base grave, com alto risco a vida humana.

PRINCIPIO DO TESTE
0 Novo Teste Répido de Coronavirus IgG/IgM é um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral. O cassete de teste
consiste em:

1) Um bloco conjugado de cor vinho contendo novos antigenos recombinantes CoroV conjugados com outro coléide
(novos conjugados CoroV)

2) Uma tira de membrana de nitrocelulose contendo duas bandas de teste (bandas G e M) e uma banda de controle
(banda C). Aregido da linha G é pré-revestida com o anticorpo para a detecgéo de virus CoroV anti IgG novo, a regido da
linha M é revestida com anticorpo para a detecgéo do virus CoroV anti-novo IgM e a banda C € pré-revestida com anti-lgG
humano de cabra. Quando um volume adequado de amostra de teste é dispensado no pogo de amostra do cassete de
teste, aamostra migra por agao capilar através do cassete. O Coronavirus anti-IgG novo, se presente na amostra, se ligara
aos novos conjugados do virus Corona. O imunocomplexo é entéo capturado pelo reagente revestido na regido da linha G,
formando uma linha G de cor vinho, indicando um novo resultado de teste positivo para IgG do virus Corona e sugerindo
uma infecgao recente ou repetida. O virus IgM anti-corona, se presente na amostra, se ligara aos novos conjugados do
virus Corona. O imunocomplexo é entéo capturado pelo reagente pré-revestido na linha M, formando uma banda M de cor
vinho, indicando novo resultado positivo no teste IgM do virus Corona e sugerindo uma infeccéo atual. Auséncia de
qualquer linha de teste (G e M) sugere um resultado negativo. A presenga desta linha vermelha na regido da linha de
controle (C) como verificagéo de volume suficiente de amostra e fluxo adequado como controle para os reagentes.

REAGENTES E MATERIAIS FORNECIDOS

Contetido do kit:

20 cassetes de COVID-19 IgG/IgM acondicionados em embalagem de aluminio lacrado
1 frasco de (2ml) de solug&o tampao

20 Pipetas descartaveis

Instrugdes de Uso

MATERIAIS NECESSARIOS PARA REALIZAGAO DO TESTE (N&o inclusos no Kit)
1.Lancetas (indicacéo: 20 pecas)

2.Saché de alcool (indicagao: 20 pecas)

3. Temporizador

4. Tubo de coleta de sangue

5. Suporte do tubo de ensaio

VALIDADE
6 meses. Armazenar de (2°C a 30°C).
Apos aberto, os reagentes e insumos devem ser usados no tempo maximo de 1 hora.

Kit Teste Rapido - Instrucoes de uso
quarta-feira, 3 de junho de 2020 12:07:38

PREPARAGAO DA AMOSTRA

1. Coletar amostras de sangue total, soro ou plasma, seguindo procedimentos laboratoriais clinicos regulares.

2. Gotas de sangue total podem ser obtidas por pungao na ponta dos dedos.

3.NAO use sangue hemolisado para testes.

4.As amostras de sangue total devem ser armazenadas em refrigeragéo (2°C a 8°C), se nao forem testadas imediatamente. As amostras devem ser testadas dentro de 24 horas apés a coleta.
5. Evite amostras muito hemoliticas, lipidicas ou turvas.

6. N&o congele amostras de sangue total.

7.As amostras contendo particulas visiveis devem passar por processo de centrifugacéo antes do teste.

8.Nao use amostras que demonstrem lipemia, hemdlise ou turbidez brutas, a fim de evitar interferéncias na interpretagao dos resultados.

9. Amostras de soro ou plasma a serem usadas dentro de 24 a 48 horas. Armazenar entre (2°C a 8°C); caso contrario, a amostra deve ser armazenada a -20°C para evitar perdas de bioatividade e contaminagéo. Evite ciclos de congelamento e
descongelamento.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
O kit de teste pode ser armazenado a temperatura ambiente (2°C a 30°C) na embalagem de aluminio original selada até a data de vencimento. O kit de teste deve ser mantido longe da luz solar direta, umidade e calor. Apés abertos, os reagentes e insumos
devem ser usados no tempo maximo de 1 hora.

PRECAUGOES

1. Este kit de teste & apenas para uso diagnéstico in vitro.

2. Use luvas de protegdo ao manusear os componentes do kit e as amostras de teste.

3. As amostras dos pacientes e o controle positivo inativado podem conter agentes infecciosos e devem ser descartados em um recipiente apropriado e manuseados com os devidos EPIs (equipamentos de protecao individual). Trate como risco biologico
potencial.

4.N&o use os componentes do kit apds o prazo de validade.

PROCEDIMENTO DE TESTE

1. Abraaembalagem de aluminio selada rasgando o entalhe e remova o cassete de teste.

2.Pipete 1gota (10uL) de amostra de sangue total e deposite a amostra na area reagente da regido (S) do cassete de teste CoronaV IgG/IgM. Certifique-se de que ndo ha bolhas de ar na pipeta.
3. Adicionar 2 gotas (70uL) de tamp&o de amostra na regido (S) do cassete de teste de coronavirus IgG/IgM.

4. Aguarde 15 mi eleiaoresultado. Nao leia os Itados apos 30

COMO REALIZAR O TESTE COM O NEW CORONAVIRUS RAPID TEST IgG/IgM:
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1. Abra a embalagem do teste, retire o 5.Abraofrascodo tampaodaamostra
cassete de teste COVID-19 e coloque-
0 numa superficie plana. Limpe bema

superficie do dedo com alcool a 70%

2. Puncione o dedo, utilizando uma
lanceta descartavel. Despreze a
primeira gota e, em seguida, forme uma
boa gota de sangue para a realizagéo

3. Colete a amostra de sangue
utilizando a pipeta descartavel (10 pl).
Certifique-se que ndo ha bolhas de ar
napipeta.

4. Pingue a gota de sangue (10 pl) na
regido (S) do cassete.

antes de puncionar para obter a  doteste.
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30 minutos.



INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

Positivo: Alinha de controle e pelo menos uma linha de teste aparecem na membrana. O aparecimento da linha de teste de IgG indica a presenga de novos anticorpos IgG especificos para o coronavirus. O aparecimento da linha de teste IgM indica a
presenca de novos anticorpos IgM especificos para o coronavirus. E se ambas as linhas de IgG e IgM aparecerem, isso indica que a presenga de anticorpos IgG e IgM especificos para novos coronavirus.

Negativo: Uma linha colorida aparece na regiéo de controle ©. Nenhuma linha colorida aparente aparece naregido da linha de teste.

Invalido: a linha de controle falha ao aparecer. Volume insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas s&o os motivos mais provaveis para a falha na linha de controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo cassete. Se o
problema persistir, pare de usar o kit de teste imediatamente e entre em contato com o seu distribuidor local. As amostras com resultados positivos ou reativos devem ser confirmadas com métodos de teste alternativos e condigdes clinicas antes de fazer
um diagndstico.

LIMITACOES

1. Oteste rapido COVID-191gG/IgM é limitada para fornecer uma detecgéo qualitativa. Aintensidade da linha de teste ndo necessariamente se correlacionam com a concentragéo do anticorpo no sangue.

2. Os resultados obtidos com este teste sao destinados apenas ao diagndstico. O médico deve interpretar os resultados em conjunto com o histérico do paciente, sintomas fisicos e outros procedimentos de diagnéstico.

3. Umresultado negativo do teste indica que os anticorpos para o novo coronavirus ndo estéo presentes ou estao em niveis indetectaveis nomomento do teste.

4. 0 novo coronavirus pode ser detectado com uma carga viral muito baixa ainda no estagio inicial da infecgéo, mas o corpo produz uma pequena quantidade de IgM, néo de IgG. Um resultado IgM falso positivo também pode ocorrer se a IgM do fator
reumatoide (FR) foruma amostra positiva. Um novo exame adicional deve ser realizado quando a IgM do FR do paciente for positiva.

5. Oteste rapido JD BIOTECH IgG/IgM para o novo coronavirus destina-se somente a uso profissional em hospitais, clinicas ou laboratérios. Nao deve ser utilizado para fins de autoteste.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Uma comparagéo lado a lado foi realizada usando o Teste Répido de Coronavirus IgG/IgM da Novel e um PCR de marca comercial lider. Foram avaliadas 120 amostras clinicas do local do Professional Point of Care. Os seguintes resultados foram
tabulados destes estudos clinicos: Foi feita uma comparagao estatistica entre os resultados de “IgG", produzindo uma sensibilidade de 100,00%, uma especificidade de 98,89% e uma precisao de 99,17%. Foi feita uma comparagéo estatistica entre os
resultados de “IgM”, com sensibilidade de 90,00%, especificidade de 97,78% e preciséo de 95,83%.

PCR PCR
COVID-19 IgG ¢ Total COVID-19 IgM C Total
Positivo | Negativo Positivo | Negativo
JD Test 30 1 31 JD Test 27 2 29
Positivo 0 89 89 Positivo 3 88 91
Total Negativo 30 90 120 Total Negativo 30 90 120

Tabela 1. COVID-19 IgG Resultado do teste de comparagéo. Tabela 2. COVID-19 IgM Resultado do teste de Comparagéo

REATIVIDADE CRUZADAE INTERFERENCIAS

1. Outros agentes causadores comuns de doengas infecciosas foram avaliados quanto a reatividade cruzada com o teste. Algumas amostras positivas de outras doengas infecciosas comuns foram introduzidas nas novas amostras positivas e negativas de
coronavirus e testadas separadamente. N&o foi observada reatividade cruzada com amostras de pacientes infectados com HIV, HAV, HBsAg, HCV, HTLV, CMV, FLUA, FLUB,RSV e TP.

2. Substancias enddgenas potencialmente reativas, incluindo componentes séricos comuns, como lipidios, hemoglobina, bilirrubina, foram adicionadas em altas concentracdes as novas amostras positivas e negativas de coronavirus e testadas
separadamente. Nenhuma reatividade cruzada ou interferéncia foi observada no dispositivo.

3. Alguns outros analitos biolégicos comuns foram adicionados as novas amostras positivas e negativas de coronavirus e testados separadamente. Nenhumainterferéncia significativa foi observada nos niveis listados nas tabelas abaixo.

Amostra Amostra
Analiticos Conc. — - Analiticos Conc. — -
Positivo Negativo Positivo Negativo
Albumina 20mg/ml + - Glucose 20mg/ml + -
Bilirrubina 20pg/ml + - Acido urico 20ug/ml + -
Hemoglobina 15mg/ml 4 - Lipidios 15mg/ml < -

Tabela 3 Reatividade Cruzada e Interferéncia Tabela 3 Reatividade Cruzada e Interferéncia

ATENGAO: Caso uma amostra de sangue ou de soro de um paciente contenha Fator Reumatoide, isto podera interferir no resultado do teste, gerando um falso-positivo para COVID-19 IgM (por reag&o n&o
especifica). Se a amostra simultaneamente mostrar ambos IgG/IgM positivos, pode-se sugerir que o paciente ja teve contato com o virus. Isso se deve porque este Fator pode mimetizar, gerando um falso-
positivo no teste da IgM, porém, com menor interferéncia na IgG no Teste Rapido para COVID-19 da JD Biotech. Desta forma, este produto é para teste de rastreamento (screening). A detecgéo de anticorpos
IgM e IgG em diferentes condigdes de infecgdo da doenga pode sugerir o periodo do contagio do paciente com o virus. Somente um médico podera dar um diagnéstico definitivo, mediante os sintomas clinicos
do paciente e resultados confirmatérios da detecgéo por PCR ou outro método quantitativo laboratorial.

Kit Teste Rapido - Instrucoes de uso
quarta-feira, 3 de junho de 2020 12:07:48

REPRODUTIBILIDADE

Conforme os estudos de reprodutibilidade realizados parao NEW CORONAVIRUS RAPID TESTKIT IgG/IgM (COVID-19
1gG/ IgM) - CASSETE nos laboratérios da Jei Daniel Biotech Corp.

Sessenta (60) amostras de soro clinico, 20 negativas, 20 limitrofes positivas e 20 positivas, foram usadas neste estudo.
Cada amostra foi processada em triplicata em um mesmo ensaio e durante trés dias diferentes no laboratorio. A
concordancia intra-ensaio e entre-ensaios foi de 100%. O estudo esté disponivel mediante solicitagéo ao fabricante.

DESCARTE DOS COMPONENTES DOKIT

O kitn&o deve ser descartado em lixo comum. Caso o kit esteja lacrado e vencido, segregar o kit e solicitar a incineragéo do
mesmo por se enquadrar na Classe B da RDC 222/2018. Os demais reagentes quando usados devem ser descartados da
mesma forma.

SERVICO DEATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)

Em caso de problemas com o produto ou dividas técnicas entrar em contato com o distribuidor autorizado: Distribuidor
autorizado: Biomolecular Technology Comercio Importagdo, Exportacdo e Distribuicdo de Materiais Médicos e
Laboratoriais LTDA.

CNPJ:07.767.477/0001-46

Endereco: Rua Vinte Quatro de Maio, 811, 1°Andar, Sala 03, Centro, Indaiatuba, SP - CEP: 13.330-060

SAC: sac@bmtmed.com.br

(€ ceEmARK

Diagnéstico In Vitro
[ﬂ] Consultar Instrugdes de Uso ® Nao reutilizar

Shangai International Holding
H Corp. GmbH (Europe)

" Armazene de 2°Ca 30°C
2 Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg

M A201, Building1, No.69, Hua Yang Road, Jinan, Shandong 250100, China
Tel: +886-2-27253734 Fax: +886-2-27253844

ESCRITORIO: 4A-26, No 5, Sec, 5. Hsin Yi Road. Taipei. Taiwan. ZIP 11011
Tel.: +886-2-27253734 Fax: +886-2-27253844
www.jdbiotech.com  E-mail: business@jdbiotech.com

Registrado no Brasil, importado e distribuido por:

BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTAGAO, EXPORTAGAO

E DISTRIBUIGAO DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA.

CNPJ: 07.767.477/0001-46  No. AFE ANVISA: 8.08671-5

Rua Vinte e Quatro de Maio, 811 - Andar 1 Sala 03 - Centro - Indaiatuba - SP - CEP 13330-060
Registro ANVISA: 80867150016

RT: Cintia Vaz de Arruda Manoel Porto - COREN/SP: 207.954

SAC: (11) 2338-3225  E-mail: sac@bmtmed.com.br

Importado e Distribuido no Brasil sob autorizagéo da Biomolecular por:

FIRST S.A. (IMPORTADOR)

CNPJ: 00.802.235/0011-79 AFE: 9.03.792-0

Rua Decima Avenida, 4674 - Sala 01 - Térreo - Rio Madeira - Porto Velho - RO - Brazil - CEP: 76821-456
CONTATO: atendimento@firstsa.com.br

HMD BRASIL COMERCIAL, IMPORTADORA, EXPORTADORA E REPRESENTAGOES LTDA
CNPJ: 14.622.553/0003-52  No. AFE ANVISA: 8.19942-5

Rua Henrique Schaumann, 255 - Pinheiros - Sdo Paulo - SP - CEP 05413-020

RT: Francine Francolin Sampietro - CRMV/SP: 27.236

SAC: (11) 2338-3012  E-mail: sac@hmdbio.com.br

BRAZIL 3 BUSINESS PARTICIPAGOES LTDA ME

CNPJ: 10.515.403/0001-27  AFE: 8.14.916-4

Av Piraiba, 296, Sala 4 - Centro Comercial Jubran - Barueri - SP - CEP: 06460-121
RT: Karoline Pales Correia de Melo - CRBM 85686

E-mail: sac@b3bavida.com

GBIO - GOYAZES BIOTECNOLOGIA LTDA

CNPJ: 05.658.906/0001-11  AFE 8.03450.0

Av. Sao Francisco, 83 Qd 36 Lt 09 - Sala 01 - Santa Genoveva - Goiania - GO - CEP 74.672-010
RT: Christiane de Oliveira L. Linicio - CRBM 1229

SAC: (11) 5505-8877 E-mail: atendimento@scenika.com.br
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INSTRUCOES DE USO
New CoronaVirus Rapid Test IgG/IgM
(Kit de Teste Rapido do Novo CoronaVirus)
(Teste COVID-19 IgG/ IgM)

TESTE RAPIDO QUALITATIVO PARADETECGAO DONOVO CORONAVIRUS IgG E IgM
NO SANGUE TOTALHUMANO

l Biotech ©
A B

Cédigo: JCOVID-19 G/M-02 Formato: Cassete

Embalagem: 20 testes/ box

Numero do registro no produto na ANVISA - MS: 80867150016

Responsavel Técnica: Dra. Cintia Vaz de Arruda Manoel Porto - COREN/SP: 207954.

PRODUTOPARADIAGNOSTICO INVITRO (IVD)
USOPROFISSINONAL SOMENTE
USOUNICO

USOPREVISTO
O produto é utilizado para a detecgdo qualitativa de anticorpos IgG e IgM do novo coronavirus (CoroV) no soro humano,
plasma ou sangue total in vitro.

INTRODUGAO

O coronavirus pertence & ordem Nidoviridae, dividida em trés géneros: a, B e y. a. & apenas patogénico para mamiferos, y
éaprincipal causa de infecgéo de aves, o COV é transmitido principalmente por contato direto com secregdes ou aerossois,
goticulas, havendo evidéncias de que ele pode ser transmitido por via oral-fecal . Até agora, existem sete tipos de
coronavirus humano (HCoV) que causam doengas respiratorias humanas: hcov229e Heov-oc43, SARS CoV, HCoV-NL63,
hcov-hku1, MERS, CoV e novo coronavirus (2019), sendo um importante patégeno de infecgdo do trato respiratério
humano. O novo coronavirus (2019) foi encontrado devido a casos de pneumonia viral em Wuhan em 2019, com
manifestagdes clinicas de febre, fadiga e outros sintomas sistémicos, acompanhados de tosse seca, dispneia. Pode evoluir
rapidamente para pneumonia grave, insuficiéncia respiratoria, sindrome do desconforto respiratério agudo, choque
séptico, faléncia de multiplos 6rgaos, distirbio metabdlico acido-base grave, com alto risco a vida humana.

PRINCIPIO DO TESTE
0 Novo Teste Répido de Coronavirus IgG/IgM é um imunoensaio cromatografico de fluxo lateral. O cassete de teste
consiste em:

1) Um bloco conjugado de cor vinho contendo novos antigenos recombinantes CoroV conjugados com outro coléide
(novos conjugados CoroV)

2) Uma tira de membrana de nitrocelulose contendo duas bandas de teste (bandas G e M) e uma banda de controle
(banda C). Aregido da linha G é pré-revestida com o anticorpo para a detecgéo de virus CoroV anti IgG novo, a regido da
linha M é revestida com anticorpo para a detecgéo do virus CoroV anti-novo IgM e a banda C € pré-revestida com anti-lgG
humano de cabra. Quando um volume adequado de amostra de teste é dispensado no pogo de amostra do cassete de
teste, aamostra migra por agao capilar através do cassete. O Coronavirus anti-IgG novo, se presente na amostra, se ligara
aos novos conjugados do virus Corona. O imunocomplexo é entéo capturado pelo reagente revestido na regido da linha G,
formando uma linha G de cor vinho, indicando um novo resultado de teste positivo para IgG do virus Corona e sugerindo
uma infecgao recente ou repetida. O virus IgM anti-corona, se presente na amostra, se ligara aos novos conjugados do
virus Corona. O imunocomplexo é entéo capturado pelo reagente pré-revestido na linha M, formando uma banda M de cor
vinho, indicando novo resultado positivo no teste IgM do virus Corona e sugerindo uma infeccéo atual. Auséncia de
qualquer linha de teste (G e M) sugere um resultado negativo. A presenga desta linha vermelha na regido da linha de
controle (C) como verificagéo de volume suficiente de amostra e fluxo adequado como controle para os reagentes.

REAGENTES E MATERIAIS FORNECIDOS

Contetido do kit:

20 cassetes de COVID-19 IgG/IgM acondicionados em embalagem de aluminio lacrado
1 frasco de (2ml) de solug&o tampao

20 Pipetas descartaveis

Instrugdes de Uso

MATERIAIS NECESSARIOS PARA REALIZAGAO DO TESTE (N&o inclusos no Kit)
1.Lancetas (indicacéo: 20 pecas)

2.Saché de alcool (indicagao: 20 pecas)

3. Temporizador

4. Tubo de coleta de sangue

5. Suporte do tubo de ensaio

VALIDADE
6 meses. Armazenar de (2°C a 30°C).
Apos aberto, os reagentes e insumos devem ser usados no tempo maximo de 1 hora.

Kit Teste Rapido - Instrucoes de uso
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PREPARAGAO DA AMOSTRA

1. Coletar amostras de sangue total, soro ou plasma, seguindo procedimentos laboratoriais clinicos regulares.

2. Gotas de sangue total podem ser obtidas por pungao na ponta dos dedos.

3.NAO use sangue hemolisado para testes.

4.As amostras de sangue total devem ser armazenadas em refrigeragéo (2°C a 8°C), se nao forem testadas imediatamente. As amostras devem ser testadas dentro de 24 horas apés a coleta.
5. Evite amostras muito hemoliticas, lipidicas ou turvas.

6. N&o congele amostras de sangue total.

7.As amostras contendo particulas visiveis devem passar por processo de centrifugacéo antes do teste.

8.Nao use amostras que demonstrem lipemia, hemdlise ou turbidez brutas, a fim de evitar interferéncias na interpretagao dos resultados.

9. Amostras de soro ou plasma a serem usadas dentro de 24 a 48 horas. Armazenar entre (2°C a 8°C); caso contrario, a amostra deve ser armazenada a -20°C para evitar perdas de bioatividade e contaminagéo. Evite ciclos de congelamento e
descongelamento.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
O kit de teste pode ser armazenado a temperatura ambiente (2°C a 30°C) na embalagem de aluminio original selada até a data de vencimento. O kit de teste deve ser mantido longe da luz solar direta, umidade e calor. Apés abertos, os reagentes e insumos
devem ser usados no tempo maximo de 1 hora.

PRECAUGOES

1. Este kit de teste & apenas para uso diagnéstico in vitro.

2. Use luvas de protegdo ao manusear os componentes do kit e as amostras de teste.

3. As amostras dos pacientes e o controle positivo inativado podem conter agentes infecciosos e devem ser descartados em um recipiente apropriado e manuseados com os devidos EPIs (equipamentos de protecao individual). Trate como risco biologico
potencial.

4.N&o use os componentes do kit apds o prazo de validade.

PROCEDIMENTO DE TESTE

1. Abraaembalagem de aluminio selada rasgando o entalhe e remova o cassete de teste.

2.Pipete 1gota (10uL) de amostra de sangue total e deposite a amostra na area reagente da regido (S) do cassete de teste CoronaV IgG/IgM. Certifique-se de que ndo ha bolhas de ar na pipeta.
3. Adicionar 2 gotas (70uL) de tamp&o de amostra na regido (S) do cassete de teste de coronavirus IgG/IgM.

4. Aguarde 15 mi eleiaoresultado. Nao leia os Itados apos 30

COMO REALIZAR O TESTE COM O NEW CORONAVIRUS RAPID TEST IgG/IgM:
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1. Abra a embalagem do teste, retire o 5.Abraofrascodo tampaodaamostra
cassete de teste COVID-19 e coloque-
0 numa superficie plana. Limpe bema

superficie do dedo com alcool a 70%

2. Puncione o dedo, utilizando uma
lanceta descartavel. Despreze a
primeira gota e, em seguida, forme uma
boa gota de sangue para a realizagéo

3. Colete a amostra de sangue
utilizando a pipeta descartavel (10 pl).
Certifique-se que ndo ha bolhas de ar
napipeta.

4. Pingue a gota de sangue (10 pl) na
regido (S) do cassete.
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INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

Positivo: Alinha de controle e pelo menos uma linha de teste aparecem na membrana. O aparecimento da linha de teste de IgG indica a presenga de novos anticorpos IgG especificos para o coronavirus. O aparecimento da linha de teste IgM indica a
presenca de novos anticorpos IgM especificos para o coronavirus. E se ambas as linhas de IgG e IgM aparecerem, isso indica que a presenga de anticorpos IgG e IgM especificos para novos coronavirus.

Negativo: Uma linha colorida aparece na regiéo de controle ©. Nenhuma linha colorida aparente aparece naregido da linha de teste.

Invalido: a linha de controle falha ao aparecer. Volume insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas s&o os motivos mais provaveis para a falha na linha de controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo cassete. Se o
problema persistir, pare de usar o kit de teste imediatamente e entre em contato com o seu distribuidor local. As amostras com resultados positivos ou reativos devem ser confirmadas com métodos de teste alternativos e condigdes clinicas antes de fazer
um diagndstico.

LIMITACOES

1. Oteste rapido COVID-191gG/IgM é limitada para fornecer uma detecgéo qualitativa. Aintensidade da linha de teste ndo necessariamente se correlacionam com a concentragéo do anticorpo no sangue.

2. Os resultados obtidos com este teste sao destinados apenas ao diagndstico. O médico deve interpretar os resultados em conjunto com o histérico do paciente, sintomas fisicos e outros procedimentos de diagnéstico.

3. Umresultado negativo do teste indica que os anticorpos para o novo coronavirus ndo estéo presentes ou estao em niveis indetectaveis nomomento do teste.

4. 0 novo coronavirus pode ser detectado com uma carga viral muito baixa ainda no estagio inicial da infecgéo, mas o corpo produz uma pequena quantidade de IgM, néo de IgG. Um resultado IgM falso positivo também pode ocorrer se a IgM do fator
reumatoide (FR) foruma amostra positiva. Um novo exame adicional deve ser realizado quando a IgM do FR do paciente for positiva.

5. Oteste rapido JD BIOTECH IgG/IgM para o novo coronavirus destina-se somente a uso profissional em hospitais, clinicas ou laboratérios. Nao deve ser utilizado para fins de autoteste.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Uma comparagéo lado a lado foi realizada usando o Teste Répido de Coronavirus IgG/IgM da Novel e um PCR de marca comercial lider. Foram avaliadas 120 amostras clinicas do local do Professional Point of Care. Os seguintes resultados foram
tabulados destes estudos clinicos: Foi feita uma comparagao estatistica entre os resultados de “IgG", produzindo uma sensibilidade de 100,00%, uma especificidade de 98,89% e uma precisao de 99,17%. Foi feita uma comparagéo estatistica entre os
resultados de “IgM”, com sensibilidade de 90,00%, especificidade de 97,78% e preciséo de 95,83%.

PCR PCR
COVID-19 IgG ¢ Total COVID-19 IgM C Total
Positivo | Negativo Positivo | Negativo
JD Test 30 1 31 JD Test 27 2 29
Positivo 0 89 89 Positivo 3 88 91
Total Negativo 30 90 120 Total Negativo 30 90 120

Tabela 1. COVID-19 IgG Resultado do teste de comparagéo. Tabela 2. COVID-19 IgM Resultado do teste de Comparagéo

REATIVIDADE CRUZADAE INTERFERENCIAS

1. Outros agentes causadores comuns de doengas infecciosas foram avaliados quanto a reatividade cruzada com o teste. Algumas amostras positivas de outras doengas infecciosas comuns foram introduzidas nas novas amostras positivas e negativas de
coronavirus e testadas separadamente. N&o foi observada reatividade cruzada com amostras de pacientes infectados com HIV, HAV, HBsAg, HCV, HTLV, CMV, FLUA, FLUB,RSV e TP.

2. Substancias enddgenas potencialmente reativas, incluindo componentes séricos comuns, como lipidios, hemoglobina, bilirrubina, foram adicionadas em altas concentracdes as novas amostras positivas e negativas de coronavirus e testadas
separadamente. Nenhuma reatividade cruzada ou interferéncia foi observada no dispositivo.

3. Alguns outros analitos biolégicos comuns foram adicionados as novas amostras positivas e negativas de coronavirus e testados separadamente. Nenhumainterferéncia significativa foi observada nos niveis listados nas tabelas abaixo.

Amostra Amostra
Analiticos Conc. — - Analiticos Conc. — -
Positivo Negativo Positivo Negativo
Albumina 20mg/ml + - Glucose 20mg/ml + -
Bilirrubina 20pg/ml + - Acido urico 20ug/ml + -
Hemoglobina 15mg/ml 4 - Lipidios 15mg/ml < -

Tabela 3 Reatividade Cruzada e Interferéncia Tabela 3 Reatividade Cruzada e Interferéncia

ATENGAO: Caso uma amostra de sangue ou de soro de um paciente contenha Fator Reumatoide, isto podera interferir no resultado do teste, gerando um falso-positivo para COVID-19 IgM (por reag&o n&o
especifica). Se a amostra simultaneamente mostrar ambos IgG/IgM positivos, pode-se sugerir que o paciente ja teve contato com o virus. Isso se deve porque este Fator pode mimetizar, gerando um falso-
positivo no teste da IgM, porém, com menor interferéncia na IgG no Teste Rapido para COVID-19 da JD Biotech. Desta forma, este produto é para teste de rastreamento (screening). A detecgéo de anticorpos
IgM e IgG em diferentes condigdes de infecgdo da doenga pode sugerir o periodo do contagio do paciente com o virus. Somente um médico podera dar um diagnéstico definitivo, mediante os sintomas clinicos
do paciente e resultados confirmatérios da detecgéo por PCR ou outro método quantitativo laboratorial.

Kit Teste Rapido - Instrucoes de uso
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REPRODUTIBILIDADE

Conforme os estudos de reprodutibilidade realizados parao NEW CORONAVIRUS RAPID TESTKIT IgG/IgM (COVID-19
1gG/ IgM) - CASSETE nos laboratérios da Jei Daniel Biotech Corp.

Sessenta (60) amostras de soro clinico, 20 negativas, 20 limitrofes positivas e 20 positivas, foram usadas neste estudo.
Cada amostra foi processada em triplicata em um mesmo ensaio e durante trés dias diferentes no laboratorio. A
concordancia intra-ensaio e entre-ensaios foi de 100%. O estudo esté disponivel mediante solicitagéo ao fabricante.

DESCARTE DOS COMPONENTES DOKIT

O kitn&o deve ser descartado em lixo comum. Caso o kit esteja lacrado e vencido, segregar o kit e solicitar a incineragéo do
mesmo por se enquadrar na Classe B da RDC 222/2018. Os demais reagentes quando usados devem ser descartados da
mesma forma.

SERVICO DEATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)

Em caso de problemas com o produto ou dividas técnicas entrar em contato com o distribuidor autorizado: Distribuidor
autorizado: Biomolecular Technology Comercio Importagdo, Exportacdo e Distribuicdo de Materiais Médicos e
Laboratoriais LTDA.

CNPJ:07.767.477/0001-46

Endereco: Rua Vinte Quatro de Maio, 811, 1°Andar, Sala 03, Centro, Indaiatuba, SP - CEP: 13.330-060

SAC: sac@bmtmed.com.br
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Novo kit de teste de anticorpos IgM / IgG para coronavirus (2019-nCoV) (ouro coloidal)

1. Nome do Produto

Nome genérico: Novo kit de teste de anticorpos IgM / IgG para coronavirus (2019-nCoV) (ouro
coloidal)

Nome comercial: 2019-nCoV IgM/IgG

2. Embalagem
Especificagdo 1: 1T/kit  REF: 52104078
Especificagdo 2: 5T/kit  REF: 52112075
Especificagdo 3: 10T/kit REF: 52025081
Especificagdo 4: 25T/kit  REF: 52026069
Especificagdo 5: 50T/kit  REF: 52027072

3. Uso pretendido e indicagdo

Para detecgdo qualitativa in vitro de novos IgM e IgG de coronavirus (2019-nCoV) no soro humano,
plasma ou sangue total. de casos suspeitos de nova infecgdo por coronavirus em pneumonia,
pacientes com suspeita de agrupamentos e outros casos que precisam ser identificados.

4. Principio do teste

Quando uma amostra contendo 2019-nCoV IgM e IgG é adicionada a amostra, o anticorpo 2019-
nCoV IgM na amostra se ligard ao novo antigeno recombinante de coronavirus marcado com ouro
coloidal para formar o complexo de anticorpo IgM de antigeno de ouro contra o novo antigeno de
coronavirus coloidal, enquanto O anticorpo IgG se ligard ao novo antigeno recombinante de
coronavirus marcado com ouro coloidal para formar um complexo IgG de coronavirus de novo
antigeno de ouro coloidal. O complexo imune avangara ao longo da membrana de nitrocelulose
para a area de detecgdo (M) e (G); e o complexo serd capturado pelo anticorpo IgM anti-humano
de rato pré-revestido imobilizado na membrana, formando uma linha M vermelha; o complexo
serd capturado pelo anticorpo IgG anti-humano de camundongo imobilizado na membrana,
formando uma linha G vermelha; o anticorpo coloidal IgG anti-coelho de cabra marcado com ouro
avancgard para a area de controle de qualidade (C) que é fixada com anticorpo 1gG de coelho,
formando uma linha vermelha de controle de qualidade (C); Se a amostra contiver apenas o novo
anticorpo IgM para coronavirus, as linhas aparecerdo na area de detecgdo (M) e na area de controle
de qualidade (C), e o resultado é positivo para anticorpos IgM. Se a amostra contiver apenas o novo
1gG do coronavirus, as linhas aparecerdo na drea de detecgdo (G) e na area de controle de qualidade
(C), e o resultado é positivo para anticorpos IgG. Se a amostra ndo contiver o novo anticorpo IgM
para coronavirus, nenhuma linha aparecerd na area de detecgdo (M) e o resultado sera negativo
para anticorpos IgM; se a amostra ndo contiver o novo anticorpo IgG para coronavirus, a linha ndo
aparecera na area de detecgdo (G), o resultado serd negativo para anticorpos IgG. Se nenhum
anticorpo estiver presente, um resultado negativo sera exibido. o cartdo também contém uma
linha de controle de qualidade (C) e somente a linha de controle de qualidade (C) aparece; o
resultado é negativo para anticorpos IgG / IgM.

5. Componentes principais e equipamento adicional necessario

O kit de teste consiste em cartdo de teste, diluente de amostra e instrugdes.

O sugador é opcional.

(1) Cartdo de teste: fibra de vidro (novo antigeno recombinante para coronavirus coloidal marcado
com ouro, anticorpo IgG anti-coelho de cabra marcado com ouro coloidal), membrana de
nitrocelulose (area de detecgdo revestida com anticorpo monoclonal IgM anti-humano de
camundongo, IgG anti-humano de camundongo anticorpo monoclonal; A area de controle de
qualidade é revestida com IgG de coelho).

(2) Amostra de tampdo: o componente principal é tampao de fosfato (PBS).

6. Acessorios necessarios, mas nao fornecidos

(1) Pipetas e pontas de pipeta: 100 pL.

(2) Temporizador.

7. Condigdes especiais de armazenamento e transporte

(1) O kit de teste pode ser armazenado a 2-30°C, o saco de papel aluminio em estado selado é
vélido até a data de vencimento declarada na embalagem, uma vez aberto, é valido por 1 hora.
(2) Transporte entre 2-30°C.

8. Requisitos de amostra

(1) A amostra ideal é soro fresco ndo hemolisado, plasma ou sangue total. Recomendado para usar
sangue venoso, os resultados de outros fluidos corporais e amostras podem ndo ser precisos.

(2) Conclua o teste da amostra dentro de 24 horas em temperatura ambiente apds a coleta da

amostra. Mantenha o soro e o plasma refrigerados a 2-8 °C por ndo mais de 7 dias e congelados

abaixo de -18 °C por ndo mais de 1 més. A amostra de sangue total ndo deve ser congelada,
armazene-a em 2-8 °C por ndo mais de 7 dias.

(3) Coloque as amostras em temperatura ambiente antes do teste. As amostras congeladas
precisam ser derretidas completamente, reaquecidas e misturadas antes do uso, evitar
congelamentos e descongelamentos repetidos.

(4) Recomenda-se o uso de soro ou plasma humano para teste. Recomenda-se que o EDTA seja
usado como anti-coagulante.

9. Método do teste

Leia atentamente as instrugdes do reagente antes de usar o kit de teste e opere estritamente de
acordo com as instrugdes para garantir resultados confidveis. Coloque todos os reagentes a
temperatura ambiente (18-25 °C) antes de usar.

(1) Preparar

(a) Remova a amostra de teste e os reagentes necessarios das condigdes de armazenamento e
equilibre a temperatura ambiente.

(b) Retire o cartdo de teste da embalagem e coloque-o sobre uma superficie seca.

(2) Amostragem:

(a) Amostras de soro / plasma: pegue 10 pL de amostras de soro ou plasma e adicione-as bem a
amostra e adicione verticalmente 4 gotas (cerca de 100 L) de diluigdo da amostra.

(b) Amostras de sangue total: Colete 20uL de amostras de sangue total e adicione-as bem a
amostra e adicione 4 gotas (cerca de 100uL) de solugdo de diluigdo da amostra verticalmente.

(c) Apés adicionar a amostra, a amostra positiva pode ser detectada em 15 minutos. E confirmado
pelo experimento que o tempo de reagdo (calculado apds a adigdo da amostra) superior a 15
minutos afetara a observagdo dos resultados do teste. Portanto, recomenda-se que os resultados
finais do teste sejam registrados e registrados em 15 minutos

10. Explicagdo para os resultados do teste

c c c c c
G G G
| M M

Sample well | ()

| i ‘
IgG+ IgM+ 1gG/igM+ -
1. Resultado positivo, apenas G: se a linha de controle de qualidade (C) e a linha de detecgdo G

Invalid

aparecerem, o novo anticorpo IgG para o coronavirus foi detectado e o resultado sera positivo para
o anticorpo IgG.

2. Resultado positivo, apenas M: se a linha de controle de qualidade (C) e a linha de detecgdo M
aparecerem, o novo anticorpo IgM para coronavirus foi detectado e o resultado é positivo para
o anticorpo IgM.

3. Resultado positivo, G e M: se a linha de controle de qualidade (C) e as duas linhas de detecgdo
G e M aparecerem, os novos anticorpos IgG e IgM para coronavirus foram detectados e o
resultado é positivo para os anticorpos IgG e IgM.

4. Resultado Negativo: Se apenas a linha de controle de qualidade (C) aparecer e as linhas de
detecgdo G e M ndo estiverem visiveis, nenhum novo anticorpo de coronavirus foi detectado e
o resultado é negativo.

5. Resultado invélido: Nenhuma linha de controle de qualidade (C) aparece, indicando que o
teste é invalido e a amostra precisa ser testada novamente.

11. Limitagbes

(1) Este kit de teste é apenas para uso diagndstico in vitro e os resultados ndo podem ser usados
como base para o diagndstico. Julgamento abrangente deve ser feito em combinagdo com
sintomas clinicos, condigdes epidemioldgicas e outros dados clinicos.

(2) Um resultado de teste negativo ndo exclui a possibilidade de nova infecgdo por coronavirus.
(3) Este produto sé pode detectar qualitativamente o novo anticorpo IgM, 1gG para coronavirus
na amostra e ndo pode determinar a concentragdo do anticorpo na amostra.

(4) O diagndstico e o tratamento ndo podem apenas depender deste resultado do teste, levando
em consideragdo a histéria clinica e outros resultados de exames laboratoriais.

(5) Apenas para uso profissional médico.

12. Caracteristica de desempenho

(1) Limite de detecgdo

Use os materiais de referéncia do limite de detecgdo da empresa para testar, o resultado L1 é
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negativo, o resultado L2 pode ser positivo ou negativo, o resultado L3 deve ser positivo.

(2) Precisdo

O material de referéncia de precisdo negativa da empresa P1, o material de referéncia de
precisdo positiva critica da empresa P2 e o material de referéncia de precisdo positiva médio-
forte da empresa P3 foram medidos 10 vezes em paralelo. Os resultados de P1 foram negativos,

os resultados de P2 foram positivos e os de P3 foram positivos.

Taxa de coincidéncia negativa 76/78 97,44% (91,04% ~ 99,69%)

Valor preditivo positivo 33/35 94,29% (80,84% ~ 99,30%)
Valor preditivo negativo 76/77 98,70% (92,98% ~ 99,97%)
Taxa de coincidéncia total 109/112 97,32% (92,37% ~ 99,44%)

Resultados no plasma:

(3) Desempenho Clinico: Método de comparagdo
Estatisticas e avaliagdo dos dados dos testes do grupo IgG: Total
Resultados no soro: Positivo Negativo
Método de comparagdo Positivo 34 3 37
Reagente
Total avaliado .
Positivo Negativo Negativo 1 74 75
Positivo 33 1 34 Total 35 77 112
Reagente
avaliado Taxa de coincidéncia positiva 34/35 97,14% (85,08% ~99,93%)
Negativo 1 71 72 o .
Taxa de coincidéncia negativa 74/77 96,10% (89,03%~99,19%)
Total 34 72 106 Valor preditivo positivo 34/37 91,89% (78,09% ~ 98,30%)
n Valor preditivo negativo 74/75 98,67% (92,79%~99,97%)
Taxa de coincidéncia positiva 33/34 97,06% (84,67%~99,93%)
N Taxa de coincidéncia total 108/112 96,43% (91,11%~99,02%)
Taxa de coincidéncia negativa 71/72 98,61% (92,50% ~ 99,97%)
Valor preditivo positivo 33/34 97,06% (84,67%~99,93%)
Resultados no sangue total:
Valor preditivo negativo 71/72 98,61% (92,50% ~99,97%)
Taxa de coincidéncia total 104/106 98,11% (93,35%~99,77%) Método de comparagdo
Total
Positivo Negativo
Resultados no plasma:
Método de comparagdo Positivo 34 1 35
Reagente
Total avaliado .
Positivo Negativo Negativo 1 76 77
Positivo 33 2 35 Total 35 77 112
Reagente
avaliado Taxa de coincidéncia positiva 34/35 97,14% (85,08%~ 99,93%)
Negativo 1 70 71
Taxa de coincidéncia negativa 76/77 98,70% (92,98% ~99,97%)
Total 34 72 106 Valor preditivo positivo 34/35 97,14% (85,08%~ 99,93%)
Val diti tivo 76/77 8,70% (92,98% ~ 99,979
Taxa de coincidéncia positiva 33/34 97,06% (84,67%~99,93%) alor preditivo negativo 76/ 98,70% (92,98%~99,97%)
T d incidéncia total 110/112 219 70%~ 99,78%
Taxa de coincidéncia negativa 70/72 97,22% (90,32% ~99,66%) axa de coincidéncia total 110/ 98,21% (93,70%~99,78%)
Valor preditivo positivo 33/35 94,29% (80,84%~99,30%) .
13. Substancia interferente
Valor preditivo negativo 70/71 98,59% (92,40% ~99,96%)
(1) Hemoglobina, bilirrubina, colesterol, triglicerideos, anticorpo HAMA e fator reumatdide nas
Taxa de coincidéncia total 103/106 97,17% (91,95%~99,41%)
amostras podem interferir com os resultados dos testes, as concentragdes maximas permitidas de
Resultados no sangue total: hemoglobina é de 5 g/L, bilirrubina é de 2 mg/mL, colesterol é de 15 mg/mL, triglicerideos é 30
mg/mL, anticorpo HAMA ¢é 40 ng/mlL, fator reumatéide é 525 Ul/mL.
Método de comparagdo (2) Este produto ndo reage de maneira cruzada com amostras sazonais do virus influenza HIN1,
Total
Positivo Negativo virus influenza B, virus respiratdrio sincicial, amostras positivas para Mycoplasma pneumoniae.
14. Precaugdes
Reagente Positivo 33 2 35 (1) Depois de aberto, use os cartdes de teste o mais rapido possivel, o que pode causar umidade.
avaliado . N3o reutilize os cartdes de teste.
Negativo 1 70 71
(2) Os componentes do kit de teste de diferentes lotes ndo podem ser utilizados de forma
Total 34 72 106 intercambiavel.
Taxa de coincidéncia positiva 33/34 97,06% (84,67%~ 99,93%) (3) Para substancias que contenham fontes de infecgdo ou suspeitas de conter fontes de infecgdo,
Taxa de coincidéncia negativa 70/72 97,22% (90,32%~99,66%) deve haver procedimentos adequados de garantia de biosseguranca. Preste atengdo aos seguintes
Valor preditivo positivo 33/35 94,29% (80,84%~ 99,30%) assuntos:
Valor preditivo negativo 70/71 98,59% (92,40% ~99,96%) a) Use luvas ao manusear amostra ou reagente para desinfecgdo.
Taxa de coincidéncia total 103/106 97,17% (91,95%~99,41%) b) Desinfetar a amostra ou reagente derramado com desinfetante.
c) Desinfetar ou manusear fontes potenciais de contaminagdo de todas as amostras ou reagentes
Estatisticas e avaliagdo dos dados dos testes do grupo IgM: de acordo com os regulamentos locais.
Resultados no soro: 15. Explicagdo do simbolos graficos
Método de comparagdo
Total EE] Consulte as instrugdes de uso Jf Limite de temperatura
Positivo Negativo
Positi 33 2 35
Reagente osttivo Nimero de lote g Validade
avaliado
Negativo 1 76 77
Total 34 78 112

Taxa de coincidéncia positiva 33/34

97,06% (84,67% ~ 99,93%)
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17. Informagdes de ajuda

Se precisar de ajuda, entre em contato com o pés-venda

18. Fabricante

H Genrui Biotech Inc.

Address: 4-10F, Building 3, Geya Technology Park, Guangming District, 518106, Shenzhen, China.

Web: www.genrui-bio.com

19. Detentor do registro ANVISA
1000Medic Distribuidora Importadora Exportadora de Medicamentos LTDA
CNPJ: 05.993.698/0001-07
Rua Lidio Oltramari, 1796, Bairro Fraron, Pato Branco, Parana, Brasil
CEP: 85.503-381
Contato: 46 3224-7700
Responsével Técnica: Caroline Simionato Granzotto — CRF/PR 15.102

Registro ANVISA: 80207450020

|VD c e -m Wellkang Ltd (www.CE-marking.eu)
16 Castle St, Dover, CT16 1PW, UK
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