ESTADO DE SANTA CATARINA SOLICITAGAO DE FORNECIMENTO
FUNDO MUNICIPAL SAUDE SANTA CECILIA Nr.: 371/2020
Processo Administrativo: N/A
Rua Jodo Goetten Sobrinho, 555 - null - Santa Cecilia - SC Contrato: Sem termo
CEP: 89540-000 CNPJ: 11.416.993/0001-01 Telefone: (49) 3244-2032 Sequencial do Contrato: 1463
Aditivo: N/A
Data da Contratagéo: 21/05/2020
Data da Solicitagdo: 21/05/2020
[ Pagina: 1/2

Fornecedor: SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA Telefone:
CPF/CNPJ: 05.531.725/0001-20 Celular:
Endereco:  null, null - null-null, PALHOGA - SC

E-mail:

Prezados senhores,
Comunicamos que o fornecedor acima foi vencedor do(s) item(ns) especificado(s) abaixo.
Aguardamos, portanto, o fiel cumprimento das especificagdes e condigdes constantes no Processo Licitatorio.

Organograma: 1000102026 - MANUTENCAQ DO FUNDO DE SAUDE
Condigdo de Pagamento:

Prazo de Entrega:

Local de Entrega: SECRETARIA DE SAUDE

Objeto da Contratagdao: =~ REFERENTE A COMPRA DE TESTE SOROLOGICO IMUNOCROMATOGRAFICO
RAPIDO PARA DETECGAO SIMULTANEA DE ANTICORPOS IgG E iGm PARA
SARSCov-2 EM SANGUE TOTAL, SORO E PLASMA. ONDE DEVE CONTER LINHA
DE CONTROLE INDICANDO A SUFICIENCIA DE AMOSTRAS OU TECNICAS,
PIPETAS PLASTICAS, LANCETAS, COMPRESSAS DE ALCOOL E FRASCO DE
SOLUCAO (TESTE RAPIDO PARA COVID-19.

COMPRA DIRETA CONFORME PARECER JURIDICO QUE DISPENSA LICITACAO
POR SER AQUISICAO DE PRODUTO EM CARATER EMERGENCIAL, CONFORME
DECRETO DO GOVERNO ESTADUAL, DIANTE DOS FATOS E JUSTIFICATIVAS
ENTENDE-SE QUE E LEGAL AQUISICAO PRETENDIDA POR DISPENSA DE
LICITAGAO, POIS A SITUACAO SE ENQUADRA NAS HIPOTESES DO ART 24, INCISO
IV DA LEI N 8.666/93

Observagodes: REFERENTE A COMPRA DE TESTE SOROLOGICO IMUNOCROMATOGRAFICO
RAPIDO PARA DETECGAO SIMULTANEA DE ANTICORPOS IgG E iGm PARA
SARSCov-2 EM SANGUE TOTAL, SORO E PLASMA. ONDE DEVE CONTER LINHA
DE CONTROLE INDICANDO A SUFICIENCIA DE AMOSTRAS OU TECNICAS,
PIPETAS PLASTICAS, LANCETAS, COMPRESSAS DE ALCOOL E FRASCO DE
SOLUCAO (TESTE RAPIDO PARA COVID-19.
COMPRA DIRETA CONFORME PARECER JURIDICO QUE DISPENSA LICITACAO
POR SER AQUISICAO DE PRODUTO EM CARATER EMERGENCIAL, CONFORME
DECRETO DO GOVERNO ESTADUAL,

Empenho:
[item | Quantidade | Unid. | Especificagdo do material [ Marca | Pregoun. [ Prego Total |
1 125,000 UN TESTE RAPIDO PARA COVID-19 115,0000 14.375,00

Total Geral: 14.375,00
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Santa Cecilia/SC, 21 de Maio de 2020
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SUMASC

ORCAMENTO COMPRA DIRETA

SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

CNPJ: 05.531.725/0001-20

NCDITAL A Av. Gentil Reinaldo Cordioli, n® 391 - Jardim Eldorado
HOSPITALAR

Palhoga/SC CEP: 88.133-531  Fone: (48) 3348-2629

| CLIENTE | MUNICIPIO DE SANTA CECILIA

QUAN DESCRICAO

TZD un.

MARCA

VALOR

TOTAL

Teste sorolégico imunocromatogréfico rapido para detecgdo
simultdnea de anticorpos IgG e IgM para SARSCov-2 em
sangue total, soro e plasma. Deverd conter Linha de controle
indicando a suficiéncia de amostras ou técnicas, pipetas
plésticas, lancetas, compressas de 4lcoo] e frasco de solugdo.”
TESTE RAPIDO PARA COVID - 19”

NUTRIEX

R$ 115,00

R$ 14.375,00

OBS: Entrega imediata, produto em estoque.




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https:f!consultas.anvisa.gov.brf#fsaudef2535I215994202060!?numero...

of 1

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Satide

Detalhes do Produto

Nome da - NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS
Empresa LTDA
CNPJ 06.172.459/0001-59 Autorizagio 8.04.519-6

Produto - Teste Réapido Covid-19 15 minutos Nutriex

Apresentagdo/Modelo

Kit com 20 dispositivos de teste: 1 tamp&o com 2 mL. 20 lancetas

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  INSTRUCOES-DE-USO - 1 de 0896383/20-5 - 16/04/2020 -

DO PRODUTO 1.PDF 01:53
ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM ROTULO - 1 de 1.JPG 0896383/20-5 - 16/04/2020 -
12:46

Nome Técnico  CORONAVIRUS

Registro . 80451960214

Processo . 25351.215994/2020-60

Fabricante _ * FABRICANTE: HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL PRODUCTS CO., LTD - CHINA,
Legal r REPUBLICA POPULAR

Classificagdo de Il - Classe IlI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a salde publica

Risco

Vencimento do 16/04/2021
Registro

Voltar

14/05/2020 11:20



ESTADO DE SANTA CATARINA
MUNICIPIO DE PALHOCA
SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS

30084/2020

Certifico, para os devidos fins, que revendo o Cadastro desta Secretaria constatei que o
contribuinte abaixo certificado, que INEXISTEM DEBITOS com o erario até a presente data, em

relagdo a Tributos Municipais, ressalvando o direito da Fazenda Municipal, de langar créditos
" Tributarios, que venham a ser apurados.

Contribuinte

Nome/Razdo: 3589315 - SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ/CPF; 05.531.725/0001-20

Enderego: AVENIDA GENTIL REINALDO CORDIOLI, 391

Complemento;

Bairro: JARDIM ELDORADO Cidade: Palhoga - SC

Validade da Certiddo até: 12/06/2020

Finalidade

Certidao de Débito - Contribuinte

Emitide por:

O Referido é verdadeiro e dou fé.

Palhoga-SC 13 de maio de 2020.

Esta certiddo foi emitida através do Portal de Servigos da Prefeitura de Palhoga, para
consultar a autenticidade e validade do documento acesse. www.palhoca.atende.net por
meio do codigo de controle 30084/2020.

AV_HILZA TEREZINHA PAGANI » N° 280 - Fone/Fax: (48) 3279-1700 - PASSA VINTE - CEP: 88.130-001- Palhoga - SC.

P8 Rictamae | tda
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CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do FGTS - CRF

Inscrigdo: 05.531,725/0001-20
Razdo Social: SOMA SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Endereco: AV GENTIL REINALDO CORDIOLI 391 / JARDIM ELDORADO / PALHOCA /SC [ 88133-500

A Caixa Econémica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe confere o Art, 7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que,
nesta data, a empresa acima identificada encontra-se em situacdo regular perante o Fundo de Garantia do Tempo de Servico
- FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobrancga de quaisquer débitos referentes a contribuicdes efou encargos
devidos, decorrentes das obrigacdes com o FGTS.

Validade:14/03/2020 a 11/07/2020

Certificagdo Ndmero: 2020031403053828638073
Informacdo obtida em 03/04/2020 09:39:22

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br




ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS ESTADUAIS

Nome (razéo social): SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ/CPF: 05.531.725/0001-20

Ressalvando o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar as dividas que vierem a ser apuradas, é certificado
que ndo constam, na presente data, pendéncias em nome do contribuinte acima identificado, relativas aos tributos,
divida ativa e demais débitos administrados pela Secretaria de Estado da Fazenda.

Dispositivo Legal: Lei n2 3938/66, Art. 154
Ndmero da certiddo: 200140050844221

Data de emissdo: 29/04/2020 09:11:39
Validade (Lei ne 3938/66, Art. 158,

madificado pelo artigo 18 da Lein 28/06/2020
15.510/11.):

A autenticidade desta certidio devers ser confirmada na pdgina da Secretaria de Estado da Fazenda na Internet, no endereco:
http://www.sef.sc.gov.br

Este documento foi assinado digitalmente
Impresso em: 29/04/2020 09:11:44
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PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

(MATRIZ E FILIAIS)CNPJ: 05.531.725/0001-20
Certiddo n°: 5301778/2020
Expedigdo: 26/02/2020, &s 10:54:37
Validade: 23/08/2020 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicio.

Certifica-se que soMma/sc PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
(MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°

05.531.725/0001-20, NZO CONSTA do Banco Nacional de Devedores

Trabalhistas.

Certiddo emitida com base no art. 642-A da Consolidagdo das Leis do

Trabalho, acrescentado pela Lei n° 12.440, de 7 de julho de 2011, e

na Resolugdo Administrativa n° 1470/2011 do Tribunal Superior do

Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certidio sdo de responsabilidade dos

Tribunais do Trabalho e estdo atualizados até 2 (dois) dias

anteriores a data da sua expedigio.

No caso de pessoa juridica, a Certidio atesta a empresa em relag¢io

a todos os geus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitagdo desta certidio condiciona-se 3 verificagio de sua

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na

Internet (http://www.tst.jus.br}.

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessdrios a identificac3o das pPeéssocas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justica do Trabalho quanto as obrigag¢des
estabelecidas em sentenga condenatéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdencidrios, a honorédrios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordos firmados perante o Ministério Pablico do
Trabalho ou Comiss3o de Conciliag3o Prévia.

Dividas e sugestdes: cndtgtst . jus.br



2710412020 0007158
PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SANTA CATARINA
Comarca de Palhoga

CERTIDAO
FALENCIA, CONCORDATA E RECUPERAGAO JUDICIAL

CERTIDAO N°: 7358118 FOLHA: 1/1

A vista dos registros civeis constantes nos sistemas de informatica do Poder Judiciario do Estado de Santa
Catarina da Comarca de Palhoga, com distribuicio anterior a data de 26/04/2020, verificou-se NADA CONSTAR em
nome de:

SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, portadordo CNPJ: 05.531.725/0001-20, ***

OBSERVAGOES:
a) para a emiss&o desta certidao, foram considerados os normativos do Conselho Nacional de Justica;

b) os dados informados sdo de responsabilidade do solicitante e devem ser conferidos pelo interessado e/ou
destinatario:

¢)aautenticidade deste documento poderé serconfirmadano endereco eletrénico http:/iwww.tjsc.jus.briportal, opgéo
Certidées/Conferéncia de Certidao;

d) para a Comarca da Capital, a pesquisa abrange os feitos em andamento do Foro Central, Eduardo Luz, Norte da
Ilha, Férum Bancario e Distrital do Continente;

e) certidéo é expedida em consonancia com a Lei n® 11.101/2005, com a incluséo das classes extrajudiciais: 128 -
Recuperago Extrajudicial e 20331 - Homologagéo de Recuperagéo Extrajudicial.

ATENGAO: A presente certidzo & valida desde que apresentada juntamente com a respectiva certidao de registros
cadastrados no sistema eproc, disponivel através do enderego https://certeproc1g.tisc,jus.br

Certifico finalmente que esta certidzo & isenta de custas,

Esta certidao foi emitida pela internet e sua validade & de 60 dias,

Palhoga, segunda-feira, 27 de abril de 2020,

i R
g LD



Numero do pedido: 374301
FOLHA: 1/ 1

PODER ;uu:mmo
TRIBUNAL DE JUSTICA

de Santa Catarina

CERTIDAO FALENCIA, CONCORDATA E RECUPERAGA0 JUDICIAL Ne: 374301

A vista dos registros constantes no sistema eproc do Primeiro Grau de Jurisdi¢do do Poder
Judiciario de Santa Catarina, utilizando como pardmetro os dados informados pelo(a) requerente, NADA
CONSTA distribuido em relagédo a:

NOME: SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Raiz do CNPJ: 05.531.725
Certiddo emitida as 13:51 de 27/04/2020.

OBSERVACOES

1) Esta certidao tem validade de 60 (sessenta) dias a contar da data da emissao.

2) Certiddo expedida em consonancia com a Lei n? 11.101/2005, com a inclusio das classes
extrajudiciais: 128 - Recuperagéo Extrajudicial e 20331 - Homologagéo de Recuperagao Extrajudicial:

3) Foram considerados os normativos do CNJ;

4) Os dados informados sdo de responsabilidade do solicitante e devem ser conferidos pelo interessado
e/ou destinatdrio;

ATENCAO: A presente certidao é vélida desde que apresentada juntamente com a respectiva certidio de
registros cadastrados no sistema de automagéo da justica - SAJ5, disponivel através do enderego
://esaj.t r/sco/abrirCadastr

A autenticidade da certiddo podera ser confirmada no endereco eletrénico hitps:/icerteprocig.tisc.ius.br/download
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DiVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 05.531.725/0001-20

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n° 5,172, de 25 de outubro de 1966 -
Cddigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de deciszo judicial que determina sua
desconsideragao para fins de certificagio da regularidade fiscal, ou ainda néo vencidos; e

2. ndo constam inscricdes em Divida Ativa da Unio (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidao
negativa.

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais €, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgdos e fundos publicos da administragdo direta a ele vinculados. Refere-se a situagdo do
Sujeito passivo no &mbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicbes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagdo desta certidio esta condicionada a verificagio de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http:/rfb.gov.br> ou <http://iwww.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 09:18:00 do dia 11/02/2020 <hora e data de Brasilia>.

Vilida até 09/08/2020.

Cadigo de controle da certid3o: 3E32.B23D.2A8C.29E8

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

http:ffservicos.receita.fazenda.gov.brfServicosz’certidaox’CndConjuntaInterfEmiteCertidaoI... 11/02/2020



Carlos Alessandro

—h— —“
De: lais@imaes.com.br
Enviado em; terca-feira, 19 de maio de 2020 15:15
Para: Hcitacoes@santacecilia.sc.gov.br
Cc: Juliana@imaes.com.br
Assunto; RES: Orcamento COVID-19
Anexos: BULA COVID CTK.pdf: NOVA BULA COVID IGG-IGM ECO.pdf
Prioridade: Alta
Boa tarde!

Segue orcamento conforme solicitado:

Covid-19 Igg/Igm — 25 testes — CTK Onsite — R$3.125,00 (125,00 por teste)
Total para 125 testes: R$ 15.625,00
~Pagamento a vista
Frete CIF
Previsdo de entrega: entre 28/05 a 04/06.
Diferencia Igg e Igm!

Caso precise de testes com urgéncia, tenho em estoque a opcdo abaixo:

Covid-19 Igg/lgm - 20 testes - ECO — RS 3.000,00 (150,00 por teste)
Total para 120 testes: RS 18.000,00

Pagamento a vista

Frete CIF

Previsdo de entrega em 24 hrs.

Diferencia Igg e Igm!

Fico no aguardo e a disposigdo.

Atenciosamente,

lmaes:?

Lais Cristini

Departamento Comercial

55 (47) 9 8818-0771 | 55 (47) 3033-9800
lais@imaes.com.br | www.imaes.com.br

De: Carlos Alessandro [mai!to:Iicitacoes@santacecilia.sc.ﬁov.br]
Enviada em: terca-feira, 19 de maio de 2020 14:03

Para: juliana@imaes.com.br

Assunto: RES: Orcamento COVID-19

Boa tarde,



Teste Rapido 0nsire COVID-19 IgG/igM - (Soro / Plasma / Sangue Total)

Teste Rapido Onsite™ COVID-19 IgG/igM
ro1goc ( €

Instrugdes de Uso

USO PRETENDIDO

O Teste Ripido OnSite COVID-19 12G/IgM € um imunoensaio de fluxo lateral para a deteccio de
anticorpos anti-SARS-CoV-2 IgG e 1gM no soro humano, plasma ou sangue total. Destina-se a ser
utilizade pelos profissionais de saide como auxilio no diagnéstico de infecgio pelo coronavirus SARS-
CoV-2.

Qualquer interpretagdo ou uso deste Itad liminar do teste bém deve se basear em outros
achados clinicos, bem coma na jul profissional dos profissi de satide. Métodos de teste
alternativos devem ser considerados para confirmar o resultado do teste obtido par este dispositive.

RESUMO E EXPLICACAO DO ENSAIO
ASARS-CoV-2 pertence 3 ampla familia de coronavirus que sio capazes de causar doe ngas que varlam
do resfriado comum a doencas mais gravesl. As infeciies por SARS-CoV-2 causam a doenca de
COVID-19. Os pacientes infectados apresentam uma ampla gama de sintomas clinicos, de pouco a
nenhum sintoma, até fabre, cansaco e tosse seca, e possivelmente levando a doenca grave e morte,
A maijoria dos pacientes se recupera sem tratamento especial. Cerca de 1 em cada 6 pacientes que

recebem COVID-19 ficam g d & di I dificuldade em respirar. As pessoas
Idosas e as que tém problemas médicos subjacentes, coma pressio alta, problemas cardiacos eu
diabetes, tém maior probabilidade de d ver doengas graves.

A o do virus h a h fol confi da e ocorre principal por goticulas

respiratérias de tosse e espirra dentro de um intervalo de cerca de 1,8m. O RNA viral também fai
encontrado em amostras de fezes de pacientes. £ possivel que o virus seja infeccioso mesmo durante
o periodo de incubago, mas isso ndo foi o p do. A OMS decl em 12 de fi iro de 2020
que, no nto, “a t de casos assintomiticos I ndo & um dos principais
fatores de transmissdo” 2.5,

Atualmente, o método laboratorial para detectar a infecgiio por SARS-CoV-2 € o RT-PCR. No entanto,
esse método requer equipamentos sofisticados e técnicos de lab ario al treinadas, Além
disso, a carga viral diminui rapidamente 9 ou 10 dias apos o inicio dos sintomas. Dura nte a fase aguda
da infecgio, o titulo de IgM para SARS-CoV-2 aumenta rapidamente e atinge o pico cerca de 2-3

vida ou vem com uma segunda infeccdo. No entanta, os anticorpos especificos para SARS-CoV-2 sio
marcadores (teis para diagnéstico e quisa epidemiolégica,

O Teste Rapido OnSite COVID-19 IEG/IgM detecta anticarpos anti-SARS-CoV-2 IgG e 1M no soro
humano, plasma ou sangue total. O teste pode ser realizado entre 10 - 15 minutes por pessoal
minimamente qualificado, sem o uso de equipamentos de labora tério pesados,

PRINCIPIO DO TESTE
O Teste Rdpido OnSite COVID-19 1gG/IgM € um imunoensaio cromatogréfico de fluxo lateral. A tira
: i

11, Descarte todas as amostras e materiais usados para realizar o teste como residuo bio-perigaso.

12. M ie o5 da mesma ira que as de i

13. Leia os resultados do teste 10-15 minutos apés a aplicacio da amostra na cavidade da amostra
do disp . A leitura do Itado do teste apés 15 minutos deve ser considerada invélida e deve
ser repetida,

14. Nio realize o teste em uma sala com forte fluxo de ar, ou seja, um ventilador elétrica ou ar-
condicionado forte,

PREPARACAD DO REAGENTE E INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM
Todos os reagentes estio prontos para usa, conforme fornecido, Armazene as dispositivos de teste
ndo utilizados fechadas a 2-30°C, Se armazenado de 2 a 8°C, verifique se o dispositivo de teste esta
em temperatura ambiente antes de abrir, O dispositivo de teste é estdvel até a data de validade
impressa na bolsa lacrada. Nio congele o kit nem o exponha a temperaturas acima de 30°C,
0 Tampio de detecgiio permanece estivel até a data de validade impressa no mesma, visto que seus
estudos comprovam que a eficiéncia do produto ultrapassa os 12 meses,

COLETA E MANUSEIO DAS AMOSTRAS
Considere qualquer material de origem humana como infeccioso e trate-o com procedimentos
padrio de biosseguranca,

Plasma/Soro
Etapa 1: Colete a amostra de sangue no tubo de coleta contendo EDTA ou citrato {ndio Heparing)
para plasma ou tubo de coleta que ndo contém anticoagulantas Para soro por pungio venosa,

Etapa 2! A) Para preparar a amostra de plasma, centrifugue as amostras coletadas e retire
cuidadosamente o plasma Para um novo tubo pré-rotulada,

B) Para preparar a amastra de soro, deixe o sangue coagular, depois centrifugue as amastras
letadas e retire cuidad 0 500 para um novo tubo pré-rotulado.

Teste as amostras o mals répido possivel apds a coleta, Se ndo for testade imediatamente, as

amostras podem ser armazenadas de 2 a 8 * C por até 3 dias ou congeladas a -20 * C para

armazenamento mais longo.

Evite vérios ciclos de ¢ | e desc I - Antes do teste, leve as amostras congeladas
3 tempg bi lent; e misture delicad . contendo particulas
visiveis devem ser esclarecidas por centrifugagio antes do teste,

Ndo use amostras que demonstrem lipemia, hemélise ou turbidez brutas, a fim de evitar possiveis
interferéncias na interpretagio dos resultados.

Sangue Total

Etapa 1: O sangue total pode ser obtide por pungdo na ponta dos dedos ou por pungo venosa, Colete
@ amostra de sangue venoso em um tubo de coleta contendo EDTA ou citrato (nda Heparina). N3o
use sangue hemalisado para testes,

As amostras de sangue total devem ser armaze nadas em refrigeragiio (2-8 C), se ndo forem testadas

de teste na cassete consiste em: 1} um bloco conjugade colorido o il tigH rec
SARS-CoV-2 conjugados com ouro coloidal (conjugados SARS-CaV-2) e um anticorpo de controle

teste (linhas G e M) e uma linha de controle (linha C). A linha G é pré-revestida com anticorpos para
adetecgio de IgG anti-SARS-CoV-2, a linha M & pré-revestida com anticorpos para a detecgio de IgM
anti-SARS-CoV-2 e a linha C é pré-revestida revestido com um anticorpo de linha de controle,
Quando um volume adequado de é disp no pogo de amostra do cassete de teste, a
amostra migra por a¢do capilar ao longo da tira do cassete, A IgG anti-SARS-CoV-2, se presente na
amostra, se ligard aos conjugados SARS-CoV-2. O imunacomplexo é entdo capturado pela IgG anti-
humana pré-revestida, formande uma linha G colorida, indicando um Itado positivo do teste anti-
SARS-CoV-2 1gG, sugerindo uma infeccio recente ou uma infecclio passada. A lgh antl-5ARS-CoV-3,
5@ presente na amostra, se ligard aos conjugados SARS-CoV-2. O imunac p é entdo

pela IgM anti-humana pré-revestida, formando uma linha M eolorida, indicando um resultado
positivo do teste anti-SARS-CoV-2 IgEM e sugerindo uma infeccio aguda por SARS-CoV-2. Um
resultado duplo positivo para IgM e 18G sugere uma infecgdo aguda tardia,

A auséncia de qualquer uma das linhas de teste (G ou M) sugere um resultado negativo, Cada teste
contém um controle internc (linha C) que deve exibir uma linha colorida dos anticorpos de controle,
ind d do d i da cor em qual uma das linhas de teste. Se a linha C
néo se desenvolver, o resultado do teste é invilido e a amostra deve ser testada novamente com
outro dispositive,

MATERIAIS E REAGENTES INCLUSOS
1. Bolsas de alt io individual lacradas co do:
a. Um dispositivo cassete
b. Um dessecante
2. Contta gotas de pléstico
3. TampZo de detecglo (REF SB-RO18 0, 3mlffrasca)
4. Instrucdes de Uso

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO INCLUSOS
1. Reldgio ou crondmetro
2. Dispositive de puncio (lanceta) para sangue total

AVISOS E PRECAUCOES
Para uso em diagndstico In Vitro
1, Leia estas instrugdes de uso ¢ antes de 0 teste, O ndo cumprimento das
instrucBes pode levar a resultados im precisos do teste,
2. Ndo abra a bolsa selada, a menos que esteja pronto para realizar o teste,
3, Depois de aberta, a bolsa deve ser usada dentro de 30 minutos Ppara evitar falhas causadas pela
absorgdo de umidade,
4. Nio use di: itivos ou 3
5. Ndo use os companentes de qualquer outro tipa de kit de teste como substituto dos
componentes deste kit,
6. Nao use amostras de sangue hemolisadas para testes,
7. Use apenas uma amostra por dispositive. Nio cambing amostras,
8. Use roupas de protecio e luvas descartdveis ao o5 do kit e as
clinicas. Lave bem as mios apos realizar o teste.
9. Siga as Precaucdes universals do CDC dos EUA para prevengio da transmissio do HIV, HBV @
eutros patdgenos transmitidos pelo sangue.

10. Nio fume, beba ou coma em dreas onde amostras ou reagentes do kit estio sendo
manuseados.

. As amostras devem ser testadas dentro de 24 horas apds a coleta,

Nota: Ndo teste amostras que demonstrem lipemia, hemdlise ou turbidez brutas, a fim de evitar
interferéncia no interpretagdo dos resultodos.

PROCEDIMENTO DO ENSAIO

Etapa 1: Certifique-se de que a amosira e os ¢ de teste estelam equilibrados 3

a ambiente. Se co misture bem a amostra apds o descongelamento, antes de
realizar o ensaio,
Etapa 2: Quando estiver pronto Para o teste, abra a bolsa no entalhe e remova o dispositivo, Coloque
o dispositivo de teste em uma superficie impa e plana,
Etapa 3: Rotule o dispositive com o nimero de identificagio da amostra,
Etapa 4: Encha o conta-gotas de plistico com a amostra,
Segurando o conta-gotas na vertical, dispense 1 gota (~10 L) de soro, plasma oy sangue total (~15
HL] no pogo S do cassete teste, Verifique se ndo h4 bolhas,
Etapa 5: Adicione imediatamente 2 gotas (™ 70-100 pL) de tampiio de detecgdo no pogo S da cassete
de teste, Verifique se ndo ha bolhas.

2 golas do tampio de detecgdo
——3 Resultado
l 10-15 minutos

1 gota de soro/plasma

1 gota de sangue total 2 gotas do tampao de deteccio
Etapa 6: Configure o temporizador

Etapa 7: Leia os resultados entre 103 15 minutos. Resultados positivos podem ser visivels assim gue

1 minuto. Resultados negativos devem ser confirmados até 15 mi . Q Itad
interpretados fora da janela de 10 a 15 devem ser considerados invalidos e devem ser
i Descarte o di itivo usado depois de interpretar os resultades, seguindo as leis locals
que regem o descarte do dispasitivo.
CONTROLE DE QUALIDADE

1. Controle Interno: Este teste contém um recurso de controle interno, a linha C. A linha C se
desenvalve apés a adigio de extrato de amostra. Caso contrdrio, reveja tode o procedimento e re pita
0 teste com um nove dispositiva

2. Controle externo: As boas priticas de laboratério recomendam o uso de controles externos,
positivos e negativos, para garantir o d ho adequado do teste, pri nas
circunstincias:

a. Um novo operador usa o kit antes de realizar o teste das amostras,
b. Um nove lote de kit de teste & usado.
€. Uma nova remessa de kits é usada.



Teste Rapido 0nSire COVID-

d. Atemperatura usada durante o armazenamenta do kit fica fora de 2-30* ¢,
. Atemperatura da drea de teste fica fora de 15-30°C.

f. Verificar uma frequéncia acima do perado de Itad itivos ou (|
. Investigar a causa de repetidos resultados invalidos.

INTERPRETACAD DOS RESULTADOS
1. RESULTADO NEGATIVO: Se 2penas a linha C estiver presente, a auséncia de qualquer cor nas duas

linhas de teste (M e G) indica que ndo hd anticorpos IgS ou IgM SARS-CoV-2 detectados. O resultado
€ negativo ou ndo reativo,

2. RESULTADO POSITIVO: Além da presenca da linha C, se a linha G ou M se desenvolver, ou ambas
as linhas G e M, o teste indicars a presenca de SARS-CoV-2 IgG e / ou anticorpo IgM, O resultado é
positivo eu reativa,

As amostras com resultados positivas devem ser confirmaodas com método (5] de teste alternativo (s)
& achados clinicos antes de tomar uma decisdo de diggndstico,

3. INVALIDO: se h linha C se d » O teste serd invidlido, independentemente de
qualquer cor nas linhas de teste, canforme indicado abaixo. Re pita o teste com um novo dispasitiva,

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
1 Performance Clinica
Foram coletadas 551 de individ iveise t das com o Teste Rapido Onsite CoviD-
19 1gG / 1gM e par um kit comercial de PCR. A comparacio para todos os assuntos é mostrada na
tabela a seguir;

Teste Ripido OnSite Tests Ripido OnSite
COVID-19 IgGiigM COVID-18 IgG/igM
Resultados IyG Resultados g"
Positive T NuEuw Positive tivo
216 7 174 49
0 azs 2 326
216 335 178 375

Sensibilidade relativa 3 IgG: 96.86% (95% C1: 93.66%-98.47%), Especificidade relativa & IgG: 100%
(95% C1: 98.84%-100%)

Sensibilidade relativa 4 1gM: 78.03% (95% Cl; 72.14%-82.96%), Especificidade relativa 3 IgM: 99.39%
(95% CI: 97.80%-99,83%)

Sensibilidade relativa do teste: 96.86% (95% CI: 93.66%-98.47%), Especificidade relativa do teste:
99.39% (95% CI: 97.80%-99.83%), Concordincia geral: 98.37% (95% CI: 96.93%-99.14%)

4 ividade Cr a

Nao foram observados resultados de testes 1gG e IgM do virus anti-SARS-CoV-2 falso positivo em pelo
menos 5 amostras de pacientes negativos para COVID-19, mas apresentando sintomas clinicos
semelhantes, bem como 2-5 amostras dos seguintes estadas da doenga ou condicBes especificas:

Coronavirus HKU1
Coranavirus 0C43
Coronavirus NL63

Coronavirus 229
Preumonia por mycoplasma
Pneumonia por chlamydia

3 Interferentes
N&o foi observada interferéncia com as substanel potencials interf, s listadas abaixo na

concentragdo indicada:

Bilirrubina 15 mg/fdL Triglicerideas 400 mg/dL
Hemoglobina 20 g/dL Fator reumatoide 3250 IU/mL
LIMITACGES DO TESTE

1. O Teste Rdpido OnSite COVID-19 IBG/IgM é limitado & deteccio qualitativa de 186G e IgM do virus
anti-SARS-CoV-2 no sore humana, plasma e sangue total. A intensidade da banda de teste nio tem
correlagdo linear com o titulo de anticorpos na amostra,

2. 0 Procedimento de Ensaio e a Interpretagio do Resultado do Teste devern ser seguidos de perto
a0 testar a presenca de anticorpos contra o virus SARS-CoV-2 no soro, plasma e sangue total de
individuos. O ndo cump do procedi pode levar a Itados i isos,

3. A heparina afeta os Itados dos ios; p , ndo deve ser usado como
anticoagulante.

4. 0 Teste Répido OnSite COVID-19 18G/IgM nio ¢ aplicivel a pacientes que receberam vacinagio ou
faram tratades com firmaca ou anticorpo contra o coronavirus SARS-CoV-2, pois os anticorpos SARS-
CoV-2 IgG / 1gM ndo podem ser causados por infecg@es virais nesses casos.

5. Oresultado € usado como um auxilio a de tecgdo apenas da infeccdo por SARS-CoV-2, Um resultado
negative ou ndo reativo do teste ndo confirma que o sujeito do teste ndo carrega o virus. Pode ser
devido a uma fraca resposta imune, a quantidade de anticorpos para o virus SARS-CoV-2 presente na
amostra estd abaixo dos limites de deteccdo ou se os anticorpos nio estiveremn presentes durante o
estdgio da doenga em que a amostra & coletada, A Infecgio pode progredir rapidamente, 5e os

19 IgG/igM - (Soro / Plasma / Sangue Total)

sintomas persistire m, enquanto o resultada do OnSite COVID-19 IgG/IgM for negativo ou nda reativo,
€ recomendvel testar com um métado de teste alternativo,

6. Embora as Itados positivos do teste ind dpenasque o sujeito do teste foi infectado antes
do teste, ele no confirma que o sujeito do teste carrega o virus. O resultado do teste deve ser
cuidadosamente avaliado em canjunto com outros métodos. Leve em consideracio os sint
clinicos.

7. £ possivel que os pacientes que foram expostos a outros virus possam apresentar algum nivel de
reatividade com este teste, devido & potencial reatividade cruzada. Um titulo incomumente alto de

anticorpos heterdfilos ou fator em aly amostras pode afetar os resultados
esperados?, 8. Fatores como erro lonal também podem potencial Induzir Itad
falsos.

GARANTIA DA QUALIDADE

Almaes obedece ao disposto na Lei 8.,078/90 - Cédigo de Defesa do Consumidor. Para que o produto
apresente seu melhor desempenho, & necessério:
-que o usudrio conhega e siga rigorosamente o presente procedimento técnico;

-que os tejam sendo los nas condig@es indicadas eem sua embalagem original;
-Que o transporte seja realizado em condicdes adequadas;
-que o produto seja utilizado somente até a data de validad na embal

" que as equipamentos e demais acessérios necessarios estejam em boas condigBes de usa,
manutenco e limpeza,

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto & submetido a testes especificos que sia
repetidos periodicamente até a data de vencimento expressa no rétulo,

DESCARTE DE PRODUTOS
O descarte de residuos deve ser realizad, pelos geradores de Residuos de Servigos de Sadde (RsS5)
em conformidade com os g Uit tabelecidos pelos érgdos estaduais, municipais e ambientajs

vigentes, além da Vigilincia Sanitdria,
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F 00.802.002/0001 -0;]
m Altermed Mat Med Hosp Ltda
*’ Estrada Boa Esperanca, 2320

ALTER MED Fundo Canoas Cep: 89163-554

MEDICAMENTOS € MATERIAIS WOSPIIRLA T« L RIODO SUL -sC ‘_[

Atendendo a sua solicitagéo, fornecemos a seguir nossa Proposta Comercial para sua apreciagéo:

Proposta Comercial Nr. 37433

Dados do Cliente:

Fundo Mun de Saude de Santa Cecilia - 0919 Fone: (49)3244-2521
Avenida XV de Novembro CNPJ/CPF 11.416.993/0001 -01
SANTACECILIA - 8C Promotordo Setor: Renato Fronza
Att.Sr(a): SETORDE COMPRAS Fone: (47)9941-8850

BRSO St F Qo gy
s"q:m-w'?a““@i IR R e S o AR st s, por CX SR Ul St 35 58,
HUMASISCOVIDJQIgG!IgMTesteRapfdoc!ZSTes(es-D 1 5 CX 18.750,00

Valor Total da Proposta Comercial (R$): 18.750,00

Condigdes Gerais da Proposta:

1) O(s) produto(s) acima relacionado(s) pode(rdo) sofrer variagdo em seu(s) saldo(s) de estoque;

2) Esta proposta NAO GARANTE ENTREGA IMEDIATA, é necessirio confirmar disponibilidade de estoque no fechamento da compra;
3) Conforme RDC Anvisa, NAO FRACIONAMOS EMBALAGENS, em caso de confirmagio atentar-se a quantidade minima da embalagem;
4) Condigdo de Pagamento: 30DD

5) Frete: Incluso (Valor minimo para faturamento R$ 500,00);

6) Prazo Entrega: A Confirmar (necessario confirmar disponibilidade de estoque);

7) Validade Proposta: 1 (um) Dia;

8) Local e Data da Proposta: Rio do Sul (SC), 19/05/2020

Nos colocamos a disposicéo para qualquer esclarecimento adicional que se faga necessario,

Proposta Gerada Por: Cristiane

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanca, 2320 | Fundo Canoas
Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC|Brasil
CNPJ: 00.802.002/0001-02

IE: 25.314.899-5
ricitacoes@altermed,com,brfaltermed@altermed.com.br Pagina: 0001

Www.altermed.com.br OIAItermed



Carlos Alessandro

ﬁ
De: Contato Alcool. Alcool e Mascaras <contato@medicalblu.com.br>
Enviado em: quarta-feira, 20 de maio de 2020 11:03
Para: licitacoes@santacecilia.sc.gov.br
Assunto: TESTE COVID MEDICALBLU
Anexos: oltramedflubula (1).pdf; VID-20200519-WA0033.mp4

Bom dia!

As caixas vem com 20 unidades/kits para teste, e s6 vendemos com caixa fechada, cada unidade
custa R$ 197,50 sendo a caixa R$ 3.950,00 produto certificado e registrado pela ANVISA -
Registro de produto 0979004207

O pagamento se d& 50% na data do pedido via transferéncia bancaria e 50% na data da entrega
do produto via transferéncia bancaria.

e prazo de entrega € de 07 dias a contar da implantagéo do pedido.
A disposicao,
Att
Vivian
Medicalblu

47 999026770
47 30410669



