Prefeitura Municipal de Birigui

CNPJ 46.15171.718/00071-80

EDITAL N° 070/2.022
PREGAO ELETRONICO N° 041/2.022

Ata de reunido de abertura dos trabalhos referentes ao Edital 070/2.022 — Pregdo Eletronico n® 041/2.022,
LICITACAO DIFERENCIADA COM COTA PRINCIPAL PARA O ITEM N° 01, COTA RESERVADA
PARA O ITEM N° 02, que objetiva 0o REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE TESTE RAPIDO
IMUNOENSAIO CROMATOGRAFICO PARA DETECCAO QUANTITATIVA DO ANTiGENO NSI
DO VIRUS DA DENGUE - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, PELO PERIODO DE 12 (DOZE)
MESES, CONFORME ESPECIFICACOES DO ANEXO I. Aos quatro dias do més de maio do ano de 2022,
a partir das 8 horas, na Sala de Reunides da Divisio de Compras, Licitagdo e Gestdo de Contratos, situada na
Rua Anhanguera n° 1.155 Andar Térreo, Jardim Morumbi, nesta cidade de Birigui/SP, reuniram-se o Pregoeiro
Oficial designado, o(a) Sr. Enio Nicolau Linares Garcia e a equipe de apoio, integrada pelos membros: Ana
Carolina R. Borella de Barros e Tatyane Fernanda Martins, para a realizagdo da sessio publica do
processamento do Pregdo Eletrnico supracitado. Registra-se também que a Pregoeira informou a Secretaria
requisitante, de que nesta data e local, ocorreria a sessdo de processamento deste Pregdo, solicitando o
comparecimento de representante para acompanhar a sessdo, comparecendo a Sra. Renata Nascimento de
Medeiros Serra, Enfermeira, para verificar propostas e sanar possiveis duvidas que surgissem no decorrer do
mesmo. Insta salientar que o processo em pauta se encontra sob respaldo de Parecer Juridico e Autorizagio da
Autoridade competente. Inicialmente o(a) Pregoeiro(a) deu inicio & sessdo publica, em atendimento as
disposi¢des contidas no edital, analisando a proposta recebida e abrindo a fase de lances exclusivamente por

meio eletrénico, através da plataforma BLL (https://bllcompras.com/). Sendo o que necessario se faz anotar, nos

termos do instrumento convocatdrio, o(a) Pregoeiro(a) Oficial comunicou via “chat” ao licitante participante ao
final da etapa de lances o inicio da analise da documentagdo de HABILITACAO da(s) empresa(s)
provisoriamente vencedora(s), cujos documentos encontram-se anexados i plataforma, sendo ela(s): 1-)
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
(CNPJ: 05.343.029/0001-90) e 2-) - MEDICAL CHIZZOLINI LTDA (CNPJ: 25.067.657/0001-05).
Ademais registra-se que para o objeto deste certame houve a participagdo de 14 (quatorze) proponentes. Deu-se
inicio & analise dos documentos de habilitagdo com a consulta de apenamento no Portal da Transparéncia e do
Tribunal de Contas do Estado de S3o Paulo, nos termos da Clausula 14.3.1 do Edital, verificando-se que a
empresa encontra-se em situagfio regular. Ato continuo, procedeu-se com a andlise dos documentos de
habilitagdo inseridos pelo licitante na plataforma BLL. Finalizada a analise dos documentos de Habilita¢do, a
Pregoeira confirmou a HABILITACAQO da(s) empresa(s): MEDLEVENSOHN COMERCIO E
REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA (CNPJ: 05.343.029/0001-90) e
MEDICAL CHIZZOLINI LTDA (CNPJ: 25.067.657/0001-05). As empresas que ofertaram as marcas
“WAMA”, “ABBOTT” e “ECO” foram desclassificadas, uma vez que estes produtos ndo atendem ao tempo
para apresenta¢do do resultado em desconformidade com o anexo I do Edital, cujas fontes de pesquisa foram
informadas no chat da plataforma para conhecimento dos interessados. Assim, o(a) Pregoeiro(a) tornou publico

mediante mensagem no chat da plataforma o resultado da analise dos documentos de habilitagdo, concedendo na
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sequéncia o prazo de 15 (quinze) minutos para manifestagdo de eventuais intengdes de recurso, nos termos da
Clausula 15 do Edital. Findo o prazo concedido a empresa WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO
LTDA manifestou sua integdo de recorrer face a Desclassificagdo das marcas, sendo concedido o prazo de 03
dias para apresentagdo dos memoriais, nos termos da clausula 15. Vencidos os regulares procedimentos, o(a)
Pregoeiro(a) Oficial consta em ata e da ciéncia que decidiu, pelo critério d¢ MENOR PRECO POR ITEM,
declarando PROVISORIAMENTE VENCEDORA(S) do certame a(s) empresa(s): MEDLEVENSOHN
COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA (CNPJ:
05.343.029/0001-90) - item n° 01, MEDICAL CHIZZOLINI LTDA (CNPJ: 25.067.657/0001-05) — item n°
02. Com base na cldusula 13 do Edital, ficam as empresas vencedoras do certame, conforme orientagdes
repassadas no chat, CONVOCADA(S) para que apresente a PROPOSTA COMERCIAL READEQUADA, no
prazo de até 24 (vinte e quatro) horas da solicitacdo no chat da plataforma. DA VALIDACAO DOS
DOCUMENTOS DE HABILITACAO, face a possibilidade de conferéncia da autenticidade dos demais

documentos anexos junto a plataforma, ficam as empresas dispensadas do envio fisico dos mesmos.
Considerando que as participantes tiveram ciéncia prévia de que nesta data e horario, ocorreria esta sessdo nos
termos do Edital, a auséncia ou nfo acompanhamento por parte das licitantes ndo é de responsabilidade desta
Administragdo, uma vez que o siléncio durante os prazos concedidos para eventuais manifestagdes demonstra o
ndo interesse das participantes de forma tcita. Tendo em vista que o julgamento e andlise dos critérios que
competem ao Pregoeiro nos termos do edital restaram devidamente cumpridos. Conforme a Lei Municipal n°
6.993/2021 foi realizada a transmiss3o ao vivo da presente licitagdo através dos canais oficiais e redes sociais
desta municipalidade. Uma via digitalizada desta Ata sera disponibilizada no Portal Eletronico desta
Municipalidade. Nada mais havendo a constar, deu-se por encerrada a presente reunido. Eu, Ana Carolina R.

Borella de Barros, lavrei a presente Ata, que segue regularmente assinada por mim e pelos presentes.

Enio Nicolau Linars Garcia
Pregoeiro Ofigial
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ngue DUO ECO Teste

DIAGNOSTICA

CoviD-19

Doencas Infecciosas

ChikV IgG/IgM ECO Teste

Dengue Ag ECO Teste

Ensaio imunocromatografico para detecgao

Dengue DUO ECO Teste o )
qualitativa do antigeno da Dengue (NS1) dos

Dengue IgG/IgM ECO Teste quatro sorotipos do virus da Dengue (1,2, 3 e
Febre Amarela IgG/IgM ECO Teste 4)
HB ECO Teste o Sensibilidade: 92.9%

HCV Ab ECO Teste

[o}

Especificidade: 98.5%

HIV 1/2 ECO Teste
Armazenamento: 2 a 30°C

[e}

HIV 4-Line ECO Teste

(o]

HIV Detect Oral ECO Teste Amostra: sangue total, soro ou plasma

Volume de Amostra: 100ul

o]

filis ECO Teste

Jpirose IgG/IgM ECO Teste
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Malaria Pf / Pan ECO Teste o Tempo do Teste: 15 minutos (no ler apos 30

minutos)
Norovirus I/l ECO Teste

Rota/Adeno Ag ECO Teste o Validade: 24 meses
Rota/Noro ECO Teste Apresentacdo: Cassete
Rotavirus Ag ECO Teste Registro MS: 80954880013
Salmonella Ag ECO Teste

Sifilis ECO Teste

Zika 1gG/IgM ECO Teste

Doencas Parasitarias

Doencas Respiratérias

Hormdnios

Linha da Mulher |munocromatograﬁa
Linha TORCH
Marcadores Cardiacos

Marcadores Inflamatdrios

Marcadores Tumorais

PRECISA DE MA.< -
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DENGUE EDEN TEST BIOEASY
Cédigo: 11FK50

1. Explicagdo do teste

O virus da dengue é transmitido pelos mosquitos Aedes aegypti e
Aedes albopictus, estes mosquitos s3o amplamente distribuidos por
todas as areas tropicais e subtropicais do mundo. Existem quatro
sorotipos distintos conhecidos do virus da dengue (virus da dengue 1,
2, 3 e 4). Em criangas a infecgdo ¢ frequentemente sub-clinica ou
causa uma doenga febril auto-limitada. Entretanto, se o paciente é
infectado duas vezes com um sorotipo diferente & mais provavel que
ocorra uma doenga mais severa, dengue hemorragica ou sindrome de
choque da dengue. A dengue é considerada a mais importante doenca
viral transmitida por artrépodes devido & incidéncia em humanos e a
mortalidade que causa.

O NS1 é encontrado em amostras de pacientes infectados por dengue
primaria ou secundaria, a partir do primeiro dia até o 9° dia apos o
inicio da febre. Normalmente o IgM n&o se torna detectavel em até 5a
10 dias depois da manifestagdo da doenga em casos de infecgdo
primaria e em até 4 a 5 dias depois da manifestacdo da doenga em
infecgdes secundarias. Em infeccdes primarias o IgG aparece no 14°
dia e permanece por toda a vida. Infecgbes secundarias mostram que
os niveis de IgG aumentam dentro de 1 a 2 dias apo6s a manifestagéo
dos sintomas e induz a resposta do IgM dentro de 20 dias de infecgéo.

Uso pretendido

O DENGUE EDEN TEST BIOEASY é um ensaio imunocromatogréfico
rapido, em um s6 passo, para detecgao qualitativa do antigeno NS1 da
dengue viral humana em amostras de soro, plasma e sangue total.

O teste possui uma tira de membrana pré-revestida com antigenos
NS1 na regido da linha teste. Os antigenos NS1 conjugados com ouro
coloidal juntamente com a amostra de soro, plasma ou sangue total
movem-se ao longo da membrana cromatografica até a regido da Linha
Teste “T”, originando uma linha visivel, formando o complexo anticorpo-
antigeno-anticorpo.

Principio do teste

A janela de resultados do DENGUE EDEN TEST BIOEASY possui 2
linhas pré-revestidas, a Linha Teste “T” e a Linha Controle “C”. Ambas
as linhas ndo s&o visiveis na janela de resultados antes da aplicagéo
da amostra. A Linha Controle & usada como controle processual e deve
aparecer sempre mostrando assim que o procedimento do teste foi
realizado corretamente. O DENGUE EDEN TEST BIOEASY ¢ capaz de
identificar o antigeno contra o virus da dengue NS1 em amostras de
soro, plasma ou sangue total com um elevado grau de sensibilidade e
especificidade.

2. Materiais fornecidos/Principais componentes ativos

O DENGUE EDEN TEST BIOEASY contém os seguintes itens para a
realizagdo dos testes.

- Dispositivos de teste.

- Conta-gotas.

- Instrugdes de uso.

Principais componentes ativos

Cada teste contém: Conjugado de ouro (como principal componente):
anti-dengue NS1 monoclonal de rato — ouro coloidal (0,27+0,05uQ).
Linha Teste (como principal componente): anti-dengue NS1 monoclonal
de rato (0,27+0,14pg). Linha Controle (como principal componente):
IgG de cabra anti-rato (0,7210,14pg).

3. Armazenagem e estabilidade do kit

O DENGUE EDEN TEST BIOEASY deve ser armazenado sob
temperatura ambiente. N&o armazenar em geladeira. O teste é sensivel
a umidade e ao calor. Realizar o teste imediatamente apés remové-lo
da embalagem de aluminio. N&o utilizar o teste ap¢s a data de
validade.

4. Coleta de amostras, armazenamento e precaugoes
»  Sangue total
1) Coletar o sangue total em tubo de coleta (contendo anticoagulante,

como por exemplo, heparina, EDTA ou citrato de sodio) por pungao
venosa.

2) Resultados melhores sé&o obtidos quando a amostra € testada
imediatamente apos a coleta. Amostras de sangue total devem ser
utilizadas em até 24 horas ap6s a coleta.

»  Plasma ou Soro

1) [Plasma] Coletar o sangue total em tubo de coleta (contendo algum
anticoagulante, como por exemplo, heparina, EDTA ou citrato de sodio)
por pungao venosa e entéo centrifugar para obter somente o plasma.
[Soro] Coletar o sangue total em tubo de coleta (que néo contenha
anticoagulante) por pungao venosa, deixar em repouso por 30 minutos
para coagulagdo do sangue e, em seguida centrifugar a amostra para
obter somente o soro sobrenadante.
2) Caso as amostras de plasma ou soro ndo sejam testadas
imediatamente, deve-se refrigerar entre 2 a 8C. Para periodos de
armazenamento maiores que 2 semanas, o congelamento é
recomendado. As amostras devem ser trazidas a temperatura ambiente
(1 a 30TC) antes do uso.
3) Amostras de plasma ou soro que apresentarem qualquer
precipitacdo podem causar resultados inconsistentes. Tais amostras
devem ser clarificadas antes do ensaio.

Precaucgoes

1) Anticoagulantes, tais como heparina, EDTA e citrato de s6dio nao
afetam o resultado do teste.

2) A utilizagdo de amostras hemoliticas, amostras e lipidicas, ictéricas,
contendo fatores reumatoides sd0 amostras que podem afetar o
resultado do teste.

3) Separa cuidadosamente as pipetas capilares efou ponteiras
descartaveis, utiize uma para cada amostra, a fim de evitar
contaminag&o cruzada, o que pode causar resultados erréneos.

5. Atencao

1) Somente para o diagnostico de uso in vitro. Nao reutilize o teste.

2) Nao comer ou fumar durante o manuseio de amostras.

3) Usar luvas de proteg&o ao manipular as amostras. Lavar bem as
méos apos o procedimento.

4) Evitar respingos ou formagao de aerossol.

5) Limpar os respingos utilizando um desinfetante apropriado.

6) Descontaminar e descartar todas as amostras, kits de reagéo e
materiais potencialmente contaminados, como se fossem residuos
infectantes, em um recipiente de risco biolégico.

7) Nao utilize o kit se a embalagem estiver danificada ou o selo violado.
8) As instrugdes de uso devem ser devidamente seguidas para a
obtengao de resultados seguros.

6. Procedimento do teste

1) Remover o dispositivo de teste da embalagem de aluminio e coloca-
lo em uma superficie plana e seca.

2) Utilizando uma pipeta descartavel adicionar 3 gotas
(aproximadamente 100uL) de soro, plasma ou sangue total & cavidade
redonda do dispositivo marcada com a letra “S”.

3) No inicio da reagéo vocé observara uma cor roxa em toda janela de
resultado (no centro do dispositivo de teste).

4) Interpretar o resultado do teste entre 15 e 20 minutos.

Atengdo: N&o interpretar os resultados ap6s 20 minutos. Leituras
tardias podem induzir a resultados falsos.

5) Um resultado positivo ndo ira mudar pois foi estabilizado em 15-20
minutos. Entretanto, para prevenir qualquer resultado incorreto, 0s
resultados de teste nao devem ser interpretados ap¢s 20 minutos

15-20 min;

LR ]




7. Interpretagdo do teste

Resultado Negativo: Quando aparecer somente uma linha colorida na
janela de resultados, a Linha Controle “C”, como indicada na ilustragéo.
Esta linha deve aparecer em todos os testes.

Resultado Positivo: Quando aparecer duas linhas coloridas na janela
de resultados, a Linha Controle “C” e a Linha Teste “T”, independente
de qual linha aparecer primeiro, como indicadas na ilustragdo.

R

Nota: A intensidade da cor das linhas “C” e “T” pode ser diferente, ou
seja, a Linha Controle “C” podera ser mais fraca que a Linha Teste “T”
ou vice-versa. Considerar o resultado positivo em qualquer situagéo.

Resultado Invalido: Quando nenhuma linha colorida aparecer na
janela de resultados dentro de 20 minutos, ou quando a Linha Controle
“C” n&o aparecer na janela de resultados dentro de 20 minutos. Neste
caso, o teste deve ser considerado invalido. Algumas causas de
resultados invalidos s&o: ndo seguir corretamente as instrucées de uso;
teste com a data de validade ultrapassada; amostras armazenadas por
um longo periodo. Recomenda-se repetir o ensaio utilizando um novo
dispositivo € uma nova amostra.

i B ]
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8. Limitagées do teste

1) Um resultado negativo pode ocorrer se a quantidade de virus NS1
da dengue presente na amostra for inferior aos limites de detecgéo do
teste, ou se o virus NS1 da dengue néo estiver presente durante a fase
da doenga em que a amostra for coletada.

2) Um resultado negativo ndo exclui uma infecgéo recente.

3) Um resultado positivo para NS1Ag pode significar uma infecgéo
inicial de dengue. Tal como acontece com todos os testes de
diagnostico, um diagnéstico clinico definitivo ndo deve ser baseado no
resultado de um teste Unico, mas deve ser feito apenas pelo médico e
depois que todos os dados clinicos e laboratoriais foram avaliados.

9. Desempenho do teste
1) Sensibilidade e Especificidade

As amostras utilizadas neste teste foram confirmadas por RT-PCR e/ou
Cultura Viral.

RT - PCR e/ou Cuiltura Viral
= - Total
Positivo Negativo
DENGUE EDEN |-Fositivo 104 = =
TEST BIOEASY |-Negativo 8
Total 112 189 301

Sensibilidade: 104/112 x 100 = 92,8%
Especificidade: 189/189 x 100 = 100%

2) Sensibilidade do DENGUE EDEN TEST BIOEASY e do Dengue
1gG/IgM Test Bioeasy relacionada & aparigéo de sinais clinicos

Dias apos o Numero de
aparecimento amostras ' igM Total (1) NS1Ag Final (2)
dos sintomas
Primaria 17 52 9(17.3 1(40,4) (44.2) 3(82.7) (9a,
814 30 26 (86,7) 0 (100) (100)_ 15 (50) (100) |
1521 36 35(97.2) 6 (100) 3% (100) 5(13.9) (100) |
Secunddria 17 36 24 (66,7) (22.2) 24 (86.7) 24 (66.7) 889) |
814 34 4 (100) 8(53 34 (100) 14(412) (woi
15-21 42 2 (100) 24 (572) 2 (100) 3(7.2) 12 (100)

(*1): Dengue 1gG e/ou IgM
(*2): Dengue NS1 e/ou anticorpos IgG e IgM

3) Precisédo
As precisdes entre-ensaio e intra-ensaio foram determinadas testando-
se quinze amostras por trés vezes: 3 negativas, 4 positivas de baixa

reatividade, 4 positivas de média reatividade e 4 positivas de forte
reatividade. Todos os resultados foram corretamente identificados em
100% do tempo.

4) Para avaliar o DENGUE EDEN TEST BIOEASY com amostras
interferentes relevantes, amostras hemolisadas, amostras contendo
fatores reumatéides, amostras lipémicas e ictéricas foram investigadas.
Nesses estudos, estas amostras ndo interferiram nesse kit de teste.

5) Sensibilidade Analitica: O limite de detecgéo, a menor quantidade do
marcador alvo que pode ser precisamente detectada, esteve igual ou
superior ao teste rapido de Dengue NS1 Ag que lidera o mercado.
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