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Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundacgdo Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide

Laudo de Analise 1255.1P.0/2020

Numero do protocelo: 000804
Modaildade de Andlise: Controle
Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNOSTICO
Produto: TESTE RAPIDO
Nome Comercial: COVID-19 igG/igM ECO
Quantidade Recebida: 10 CAIXAS CONTENDO 20 TESTES
Data de Validade: 12/11/2020
Nimero de lote: 202005016
Registro: 80954880132
Fabricante: ECO DIAGNOSTICA LTDA-ME
™ Enderego: AV AMARANTE RIBEIRO DE CASTRO 551 CORINTO MG - Corinto - Minas Gerais - Brasil
Distribuidor: ECO DIAGNOSTICA LTDA-ME
Enderego: AV AMARANTE RIBEIRO DE CASTRO 551 CORINTO MG - Corinto - Minas Gerais - Brasil
Requerente: ECO DIAGNOSTICA LTDA-ME
Enderego: AV AMARANTE RIBEIRO DE CASTRO 551 CORINTO MG - Corinto - Minas Gerais - Brasil
Data de Entrada: 15/05/2020

Descri¢éio da Amostra: 10 CAIXAS CONTENDO 20 TESTES DO PRODUTO: COVID-19 IgG/igM ECO TESTE CODIGO: TR.0079CS050.
EM ATENDIMENTO AO CHAMAMENTO PUBLICO DE 17/03/2020.
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Laudo de Analise 1255.1P.0/2020

Nome do Ensaio: ANALISE DE DOCUMENTAGAO
Data de Inicio: 21/05/2020 Data Fim: 21/05/2020

Referéncia Valor de Referéncia
Resolugdo ANVISA RDC n® 36, de 26/08/2015 Satisfatoria, de acordo com os critérios estabelecidos na legistagdo
vigente

Método: Qualitativa
Resultado: Satisfatéria.
A documentagao apresentada consta de: cdpia do comprovante de pagamento da taxa de analise e documentos técnicos sobre o produto.

" onclusio do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: ANALISE DE ROTULAGEM
Data de Inicio: 21/05/2020 Data Fim: 21/05/2020

Referéncia Valor de Referéncia
Resolugdo ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 Satisfatoria, de acordo com os critérios estabelecidos na legislagéo
vigente

Método: Qualitativa
Resultado: Satisfatéria

Concluséo do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: SENSIBILIDADE
Data de Inicio: 21/05/2020 Data Fim: 21/05/2020

Referéncia Valor de Referéncia
l Resolugdo ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 Conforme declarado pelo fabricante na Instrugdo de Uso

Método: Quantitativa

Resuitado:

Igual a 95,3%.

DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUGAO DE USO:

a) > ou = 7 dias de sintomas- 94,5%;

b) <7 dias de sintomas- 69,05%;

c) entre 7 e 14 dias de sintomas- 89,39%;

d) >14 dias de sintomas- 96,94%.

Em 82 amostras clinicas positivas coletas entre 7 a 14 dias de sintomas da COVID-19 IgG/lgM foram encontrados 04 resultados Falso Negativos, na

amostragem analisada.

Conclusdo do Ensaio: SATISFATORIO M m . / (@
W Ay y J =\ .
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Laudo de Analise 1255.1P.0/2020

Nome do Ensalo: ESPECIFICIDADE
Data de Inicio: 21/05/2020 Data Fim: 21/05/2020

Referéncia Valor de Referéncia

Resolugdo ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 Conforme declarado pelo fabricante na Instrugédo de Uso
Método: Quantitativa
Resultado:

Igual a 97,0%. (DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUGAO DE USO: 95,74%)
Em 99 amostras verdadeiramente negativas para o marcador em pauta (amostras coletadas entre os anos de 2013 e 2014) foram encontrados 03
Wsultados falso positivos, na amostragem analisada.

Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

Satisfatéria em relag@o aos ensaios realizados. Este Laudo no pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente a amostra analisada e atendem a modalidade de analise definida neste laudo.

Conclusio: SATISFATORIA

Complemento: Foi avaliado os parametros de sensibilidade e especificidade do produto em questéo frente a soro e plasma humanos verdadeiro

positivos e negativos e sangue total (spike em soro positivo) para o marcador em pauta e amostras interferentes para HIV; HTLV;
Sifilis; HBsAg; anti-HBs; anti-HBc; Dengue igG e Chikungunya IgM/gG, seguindo rigorosamente a instrugao de uso que
acompanha o produto,
Na sensibilizagé@o da fase sélida do reagente foram utilizados anticorpos monoclonais anti-lgG e anti-igM humanos.
NOTA 1. Aiterages do Produto:
1.1. Cabe resssaltar que foi analisado o lote n. 202004011, no qual apresentou 01 resultado Falso Positivo e 01 resultado Falso
Negativo, tendo como critério de aceitabilidade constante na Instrugéo de Uso 100% para Especificidade.

s 1.2. A empresa foi comunicada, promoveu uma série de alteragdes, inclusive de apresentagdo do produto, pois este lote era
composto de 02 cassetes, 01 dedicado a COVID-19 IgG e 01 dedicado a COVID-19 IgM, com isso foi apresentado o novo lote em
pauta.

1.3. No lote em pauta, os anticorpos 1gG e IgM foram combinados em um tinico cassete.

NOTA 2. Foi constatado durante os testes: 12 cassetes com marcagao fraca na linha na linha controle a 12 cassetes com
marcacdo fraca na linha testes, tal fato, requer atengéo especial do profissional, quanto a leitura do teste.

NOTA 3. O produto foi analisado frente a amostras clinicas de pacientes com sintomas e resultado confirmatério para a GOVID-19.
NOTA 4. Ainda néo esta definida técnica e cientificamente a janela imunolégica do COVID-19, ou seja, a soroconversio da
infecgéo, bem como ainda nao esta disponivel padrdo internacional para esta infecgéo.

NOTA 5. Diante do exposto, sugerimos que seja analisada lote a lote, cada remessa de kits recebidas pelo Ministério da Satde.
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundagdc Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide

Laudo de Anaélise 1255.1P.06/2020

Em 21/05/2020,

Este laudo foi avaliado e aprovado por Este laudo foi avaliado e liberado por

MARISA COELHO ADATI EDUARDO JORGE RABELO NETTO
Tecnologista em Saude Publica Tecnologista em Saude Pablica
Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados Coordenador do Servigo Técnico Programatico
SIAPE: 0462791-2 SIAPE: 0463102-2

O Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais Harpya tem na sua estrutura mecanismos de seguranga de forma a garantir que apenas os
responsaveis autorizados pela Direcdo possam finalizar os processos e encaminhar para Diregédo, que também é responsavel pelo "fechamento”
daquele processo analitico no Sistema, impossibilitando novas alteragées.

/e forma a preservar a forga de frabalho do INCQS nesse momento de crise do Covid-19 e viabilizar a continuidade das atividades, a Diretoria passa
a adotar uma alteragao na sistematica onde os laudos, temporariamente, apresentam os nomes dos responsaveis pela aprovagao e liberagédo dos
mesmos, suas respectivas ocupagdes e matricula SIAPE. Essa informagdo é automatica e associada diretamente ao responsavel, através dos
mecanismos de seguranga, ndo havendo possibilidade de libera¢io do Laudo com o nome de qualquer outro usudrio do Sistema.

Missdo:
Contribuir para a promogéo e recuperagdo da salde e prevengdo de doengas, atuando como referéncia nacional para as questdes cientificas e
tecnoldgicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria.
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PROPOSTA COMERCIAL

A/C: PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DE PRINCESA-PB

Prezados, nés da ACT MED MATERIAIS CIRURGICOS, inscrita no CNPIJ

18.040.837/0001-20, vimos por meio desta, apresentar nossa proposta comercial de

pregos para fornecimento dos produtos conforme quadro abaixo:

TESTE RAPIDO IGG/IGM — ECO TESTE

R$ 12.500,00

Pagamento: A combinar

Entrega: A combinar

Validade da proposta: 05 dias uteis

Banco Santander: AG.: 3295 / CC: 130907083

Recife, 09 de setembro 2020

Demerval Monteiro — Diretor Comercial

ACTMED COMERCIO IMPORTACAD MATERIAL MEDICO LTDA
CNPJ: 18.040.837/0001-20 - IE: 052749584 - Contato: {81} 3040-1942

PRACA MIGUEL OE CERVANTES - 80, SL 1601 - ILHA DO LEITE
RECIFE - PERNAMBUCO - CEP: B0070-520

EMAIL: contato@actmed.com.br
www.actmed.com.br




VALORIZANDO A SUA SAUDE.

WASHINGTON LUIS OLIVEIRA LEITE ME
CNPJ: 20.278.166/0001-81

PRACA FRANCISCO BARBOSA DUNDA, 29A — CENTRO - GALANTE/PB

Cotacdo de Preco

Item DESCRICAO APRES | QUANT | V.UNI [ V.TOTAL
1 TESTE RAPIDO COVID IGG/IGM UND 250 74,90 | 18.725,00

TOTAL | 18.725,00

Validade da proposta: 10 dias.

ASHINGTON LUIS OLIVEIRA LEITE

PROPRIETARIO

Galante, 09 de Setembro de 2020.
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CNPJ: 36.240.585/0008-30

RUA MARTINS JUNIOR, 751, LIBERDADE — CAMPINA GRANDE/PB

PESQUISA DE PRECO
ITEM | DESCRIGAO APRES | QUANT | VALOR | VALOR
UNIT TOTAL
1 TESTE RAPIDO IGG/IGM Und | 250 55,00 | 13.750,00
TOTAL | 13.750,00
OBS.: PROPOSTA VALIDA POR 10 DIAS.
) %
HAMON EDWARD, OLIVEIRA QUEIROZ

CRF 3282/CPF: 043.194.294-11

CAMPINA GRANDE, 09 DE SETEMBRO DE 2020.



C.Bi Folhe n°__024

COTAGAO DE PREGO

A/C: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO JOSE DA PRINCESA - PB

Boa tarde,

Segue abaixo proposta para venda de produtos.

TESTE TIPO RAPIDO SOROLOGICO ANTICORPOS
IGM/IGG MARCA: ECO DIAGNOSTICA

R$ 16.250,00

Validade: Esta proposta tem validade de 10 dias Gteis.
Pagamento: 100% ANTECIPADO
Entrega: Coleta em RECIFE, ap6s CONFIRMACAO DO PAGAMENTO;

Recife, 09 de SETEMBRO de 2020

ANTONI FERR/{A BARBOSA - ID: 3986503 SSP — PE




