SUPERBRANDS COMERCIO DE PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA N s
PROPOSTA DE PRECOS

hY

EDITAL
PREGAO ELETRONICO N° 10.018/2020-PE

VALOR
UNITARIO

kit especifico para © diagnosticao de covid-19, teste

rapido através da metodologia de

imunocromatograﬂa, destinado @ detecgdo

qualitativa especifica de 1gG e I1gM do covid-19,

podendo ser utilizado em amostra de sangue soro ou

plasma, procedente de coleta venosa ou capilar. 4.000 R$ 19,00 R$ 76.000,00
Sensibilidade acima de864%e especificidade acima

de 99,5%. A embalagem deve conter numero do

registro na ANVISA 80207450020, lote e validade

minima de 12 meses.

L GLOBAL POR EXTENSO; Setenta e sei

Unidade Total VALOR TOTAL

DESCRIGAO

TOTA s mil reais

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) dias.

Observagoes:

o O licitante declara que tem O pleno conhecimento, aceitacdo e cumpriré todas as
obrigagoes contidas no Anexo I - Termo de Referéncia deste edital.

o Independente de declaragdo expressa, fica subentendida que no valor proposto estao
incluidas todas as despesas necessarias 3 execugao dos servigos, inclusive as
relacionadas com:

Marca: Genrui Biotech;

Fabricante: Genrui Biotech;

Modelo: IGG/IGM;

Procedéncia: China

Registro ANVISA/MS: 80207450020

Dados bancarios: BANCO DO BRASIL 001 AGENCIA: 0303-4 ¢ N° DA CONTAJCORRENTE:
45845-7;

- encargos sociais, trabalhistas, previdenciérios e outros;

- tributos, taxas € tarifas, emolumentos, licengas, alvaras, multas e/ou qualquer infragoes;
- seguros em geral, da infortunistica € de responsabilidade civil para quaisquer danos €
prejuizos causados a Contratante g/ou a terceiros, gerados direta ou indiretamente pela
execucdo dos Servigos.

S30 Paulo, 20 de Julho de 2020

PAULO ZH L) XIAO .::lerl'eod;:s ;c::ga digital por
YANG:2276706880 yancz %850
9 C:;ﬂ:ts 202007.2017 41:37

e

Paulo Zhu Xiao Yang
CPF 227.670.688-09
Sécio/ Administrador

SUPERBRANDS COMERCIO DE PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA
Rua da Alfandega, 200 - Galpdo 12 - CEP: 03006-030 — Bras — 530 Paulo —SP

T.113227-7894 - 11 3227-0283 —w
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Laudo de Anélise 1888.1 P.2/2020

Ntmero do protocolo: 001713
Maodalidade de Andlise: Fiscal
Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNOSTICO
Produto: TESTE RAPIDO
Nome Comercial: NOVO KIT DE TESTE DE ANTICORPOS PARA CORONAVIRUS (2019-nCaV) IgMiigG (QURO COLOIDAL)
Quantidade Recebida: 04 EMBALAGENS DO PRODUTO
Data de Fabricagdo: 05/05/2020
Data de Validade: 04/11/2020
Nimero de lote: 20200505
Termo de Apreensio / Coleta da Amostra: 04120
Responsdvel pela apreensdo: LACEN - PR/SUPERINTENDENGIA DE VIGILANCIA EM SAUDE/ LABORATORIO GENTRAL DO ESTADO DO
PARANA
Enderego: Rua: Aminias de Barros, 816 - Alto da XV - Curitiba - Parana - Brasil - CEP: 80045155
Motiva de apreensdo: PARA MONITORAMENTO DO PRODUTO.
Registro: 80207450020
Fabricante: GENRUI BIOTEGH INC.
Enderego: 4-10F BULLDING 3, GEYA TECHNOLOGY PARK, GUANGMNG DISTRICT,518106, SHENZHEN. - China
Importador/Distribuidor: 1000 MEDIC DIST.IMP.EXP DE MEDICAMENTOS LTDA
Enderego: RUA LIDIO OLTRAMARI N° 1796 - PATO BRANCO - PR - Parana - Brasil
Local de Coleta: 1000 MEDIC DIST.IMP.EXP DE MEDICAMENTOS LTDA.
Enderego: RUA LIDIO OLTEAMARI N°1796 - FRARON - Palo Branco - Parana - Brasil
Requerente: LACEN - PR/SUPERINTENDENGIA DE VIGILANGIA EM SAUDE/ LABORATORIO CENTRAL DO ESTADO DO PARANA
Enderego: Rua: Amintas de Barros, 816 - Alto da XV - Curitiba - Parana - Brasil - CEP; 80045155
Documento: OFICIO N° 22/2020-UA
Data de Entrada: 18/06/2020
Hora de Recebimento {Horério Local): 11:058
Data de Coleta: 05/06/2020

Hora da Coleta (Horérlo Local): 10:40

Descrigdo da Amostra: INVOLUCRQ PLASTICO LACRADO ( LAGRE N° 0010229 ) CONTENDO 04 EMBALAGENS DO PRODUTO:
NQVO KIT DE TESTE DE ANTICORPOS PARA GORONAVIRUS (2018-nCoV) lgM/gG (ouro coloidal), REF.

52026068,
ACOMPANHA TESTEMUNHO DE LACRE N® 0010230,
TERMO DE APREENSAO DE AMOSTRAS N.: 04/20 - PREFEITURA MUNICIPAL DE PATO BRANCO DE

05.06.2020.
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Unidade Analitica; DI - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA - 4 ensaios )

Nome do Ensalo: ANALISE DE DOCUMENTAGAQ

Data de Inicia: 24/06/2020 Data Fim: 24/06/2020

= __..P—M—f

Valor de Referéncia

Referéncia

Resolugdo ANVISA RDC n° 386, de 26/08/2015

Satislatéria, de acardo com 0s critérios aslabelecidos na legislagda

vigenla

..... - __(___,___.J—._A_________———-——.__-

Método: Qualitativa

Resultadao:

—. Salisfatéria.

A documentagao apresentada consta da: Oficio n. 22/2020-UA, Termo de Apreensdo de Amsotras n. 04/20 e Oficio n.
32/2020!SEUG!F’ROIGGFIS!DlF{Ed.IANV]SA.

Canclusio do Ensalo: SATISFATORIO

Mﬁ_wwﬂéd__f.__#‘ﬁ_i__ﬂ_

Norme do Ensaio: ANALISE DE ROTULAGEM

Data de Inicio: 24j06/2020 Data Finy: 24/06/2020

44________4————‘__4____———~——*,_,_______7

Referéncia B
Resolugdo ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015

————

e e eSS
Salisfatéria, de acordo com o8 crilarios estabelecidos na legistagédo
vigents

- R

S

Método: Qualitativa

Resultado: Salisfaloria

Conclusdo do Ensaio: SATISFATORIO
r_————r—__”'__/_————————f—4—*

Nome do Ensaio: SENSIBILIDADE

P

Data de Inicio: 24/06/2020 Data Fim: 24/06/2020

Referéncia valor de Referéncia

Resalugao ANVISA RDC n° 36, de_?6!0812015

Confarma declarado pelo fabricante na Instrugéo de Uso

-

Método: Quantitativa

Resultado:
Igual a 96,1%. [DEGLAF!ADO PELO FABRIGANTE NA INSTRUGAO DE uso (GOINCIDENGiA POSITIVA): 100%].

£m 25 amostras clinicas positivas para o marcador em pauia (COVID-18 IgM e IgG) foi encantrado 01 resultado Falso Negalivo, na amosiragem

analisada.

4

Gonclusdo do Ensaio: INSATISFATORIO
B - ———
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Laudo de Analise 1888.1P.2/2020

Nome do Ensaio: ESPEGIFICIDADE

Data de Inicio: 24/06/2020 Data Fim: 24/06/2020

Referéncia Valor de Referéncia
Resolugio ANVISA RDC n® 36, de 26/08/2015 Conforme declarado pelo fabricante na Instrugdo de Usa

Métoda: Quanlitativa

Resultada:

Jqual a 98,4%. [DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUGAQ DE USO (COINGIDENGIA NEGATIVA): 100%.

Em 65 amostras verdadeiramente negafivas para o marcador em pauta {amosiras coletadas entre os anos de 2013 ¢ 2014) fol encontrado 01
resultado falso positivo, na amostragem analisada.

Conclusio do Ensaio: INSATISFATOF;ié_' ')

Esle Laudo ndo pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para {ins comercials. Os resultados do mesmo referem-se exclusivamente &
amostra analisada e atendem & modalidade de analise definida nesle laudo.

Conclusio: INSATISFATORIA 1)

Gemplamantor Amosira Insalisfatoria para Sensibilidade e Especificidade.

Foi avaliado os paramelros de sensibilidade e especificidade do produto em questdo frente a amostras clinicas de saro e plasma
humanos positivos, amastras verdadeiro negativas e sangue total (spike em soro positiva) para o marcador em pauta, amostras
interferentas para HIV; HGV; HTLV, Sifilis; HBsAg e Dengue IgG seguindo rigorosamente a instrugdo de usa que acampanha o
produto.

Na sansibilizagio da fase sélida do reagente foram utilizados anticorpos monoclonais anti-IgG/igM humanos.

NOTA 1. Foi constatado durante os lesles:

- 06 cassetes com falhas na marcagéo da linha conlrole;
. 13 casséte; com falhas na marcagio da linha teste COVID-19 Ight; )

. 14 cassetes com falhas na marcagéa da linha testa COVID-19 IgG;

- 01 cassete com marcagdo muilo fraca na linha tesle {al falo requer atengdo especial do profissional, quanto a leitura do tesle,
implicando em resuliados falso negalivos,

NOTA 2. O produto foi analisado frente a amostras clinicas de pacientes com sintomas e resultado confirmatério para a COVID-19,

NOTA 3. Ainda ndo esta delinida t&cnica e cientificamente a janela imunolégica do COVID-18, ou seja, a soroconversao da

infeccdo, bem como ainda ndo esta disponivel padrdo internacional para esta infecgao.

NOTA 4. Este laudo subslitui o anterior por canter érro no complemento da conclus&o: NOTA 1.

HARPYA 2.1.2575
26/06/2020
Pagina3de 4

Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-800 Rio de Janeira RJ Brasil
Tel.: 55 21 3865 5151 Fax: 55 21 2290 0815 e-mail; incqs@incas. fiocruz.br Este laudo ne pode ser repraduzida sem autorizagao do emitente




