ertavte

PROPOSTA COMERCIAL

NUMERO DO PREGAO: 021/2020

OBJETO: CONTRATAGAO PARA PRESTACAO DE SERVIGOS DE TESTES RAPIDOS FRAGOES IGG E IGM
PARA DETECCAO DO CORONAVIRUS (COVID-19), DESTINADOS AO ATENDIMENTO DAS NECESSIDADES
DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE LAVRAS DA MANGABEIRA-CE, CONFORME ESPECIFICACOES
CONTIDAS NO TERMO DE REFERENCIA.

LOTE UNICO:

ITEM ESPECIFICACAO MARCA | UND. QTDE. V.UNIT. V. TOTAL

01 Servigos de testes répidos UND. 4.000 150,00 600.000,00
fragdes IGG E IGM para

detecgio de
CORONAVIRUS(COVID-

19)

Valor total : RS 600.000,00( Seiscentos mil reais) .

Prazo de Entrega:24 hs.

Prazo de validade da Proposta : 60 Dias.

Declaragdo de que nos pre¢os ofertados estdo incluidas todas as despesas incidentes sobre o
fornecimento referentes a tributos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamentos de pessoal, custos e demais despesas que
possam incidir sobre a contratagdo, inclusive a margem de lucro.

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de
habilitagdo e que nossa Proposta esta em conformidade com as exigéncias do instrumento
convocatdrio (edital).

Data: 31 de Julho 2020.

e
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COMISSAQ PERMANENTE DE LICITAGOES
PREFEITURA MUNICIPAL DE LAVRAS DA MANGABEIRA
PREGAO ELETRONICO N°.021/2020
ABERTURA DAS PROPOSTAS: 05 DE AGOSTO DE 2020 AS 08:15 HS
FASE DE LANCES: 103 DE AGOSTO DE 2020 AS 09:00 HS

OBJETO: CONTRATAGAO PARA PRESTAGAO DE SERVIGOS DE TESTES RAPIDOS FRAGOES IGG E IGM PARA DETECGAO DO CORONAVIRUS (COVID-19),
DESTINADOS AQ ATENDIMENTO DAS NECESSIDADES DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE LAVRAS DA MANGABEIRA-CE, CONFORME ESPECIFICACOES
CONTIDAS NO TERMO DE REFERENCIA, constante dos | Anexos do Edital

PROPOSTA DE PRECOS
TEM ESPECIFICAGOES UND QTDE MARCA V.UNITARIO Extense Unitdrio V. TOTAL Extenso Total
SERVIGOS DE TESTES RAPIDOS FRAGGES I6G noventa @ cinco s & ezentos o alonta mil
1 |E IGM PARA DETECCAO DO CORONAVIRUS (| UND  |40001 ToPMED |R$ 9504 RS 380.160,00 emos 6 ofenta mil,
covi-19) quatro cenlavos cenlo e sessenta reais
TOTAL DA PROPOSTA R$  380.160,00
trezentos e oltenta mil, cento e sessenta reais

Informamos inteira submisso &s cléusulas e condigdes existentes no Edital  seus anexos como também aos ditames das Leis e Decretos que regem este procedimento licitatorio.

Declaramos que nos pregos ofertados estdo Incluldas todas as desp incid sobre o f iment a Inbutos encargos sociais, trabalhistas, previdenciarics, fiscais e
comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamentos de pessoal, custos e demais despesas que possam incidir sobre a , incl a margem de lucro.

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagdo e que nossa Proposta esté em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatério
(edital).

Declaramos que assumimos intelra responsabilidade pela entrega dos produtos, e que seréo executados conforme exigéncias editalicia e contratual, e que serdo entregues até 24 (VINTE E
QUATRO) HORAS, a partir da data de recebimento da Ordem de Compra.

Caso nossa proposta seja aceita, comprometemo-nos;
a) Concordamos em manter a validade desta proposta por um periodo de 60 (SESSENTA) DIAS, contado a partir desta data;
b) Até que o contrato seja assinado, esta proposta constituird um compromisso de nossa parte, observada as condigdes do Edital.

05 de Agosto de 2020.
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A Prefeitura Municipal de Lavras da Mangabeira/Ce

19), DESTINADOS AO ATENDIMENTO DAS NECESSIDADES DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE LAVRAS DA MAN

CONFORME ESPECIFICAGOES CONTIDAS NO TERMO DE REFERENCIA.
PREGAO ELETRONICO N° 021/2020.

PROPOSTA DE PREGOS.

ITEM ESPECIFICACAO UNID. [ QUANT [ MARCA | P.UNIT. TOTAL
4 [SERVICOS DE TESTES RAPIDOS FRAGOES IGG E IGM PARA DETECGAO DO
CORONAVIRUS (COVID-18) Devidamente registrado na ANVISA. N° 80451960214 UNID 4000 | NUTRIEX | RS 154,00 | RS 616.000,00
VR.UNIT. R$ 154,00 (CENTO E CINQUENTA E QUATRO MIL REAIS)
V.TOTAL DO LOTE R$ 616.000,00 (SEISCENTOS E DEZESEIS MIL REAIS)
R$ 616.000,00
Valor total da Proposta. R$ 616.000,00 (SEISCENTOS E DEZESEIS MIL REAIS) R$ 616.000,00

CONDICOES GERAIS

A Proponente declara conhecer os termos do instrumentos convocatorio que rege a presente licitagao.

LOCAL E PRAZO DE ENTREGA
De acordo com o especificado deste Edital.

Obs: No prego cotado ja estao incluidas eventuais vantagens e/ ou abtimentos , impostos, taxas e encargos sociais, obrigagdes trabalhistas
previdenciarias, fiscais e comerciais, assim como despesas com transportes e deslocamentos e outras quaisquer que incidem sobre a

contratag&o.

Declaramos para todo os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagao e que nossa Proposta esta em conformidade com as exigéncias

do instrumento convocatorio. (Edital)

VALIDADE DA PROPOSTA COMERCIAL
60(Sessenta) Dias contados a partir da data da sesséo publica do Pregéo.
FORTALEZA, 05 DE AGOSTO DE 2020.
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PROPOSTA DE PRECOS

PREGAO ELETRONICO 021/2020

Ao

Pregoeiro{a) da PREFEITURA MUNICIPAL DE LAVRAS DA MANGABEIRA-CE
Rua: Hilda Augusto, 196 — Centro — Lavras da Mangabeira-Ce

OBJETO: CONTRATAGAO PARA PRESTAGAO DE SERVIGOS DE TESTES RAPIDOS FRACOES IGG E IGM PARA DETECGAO
DO CORONAVIRUS {COVID-19), DESTINADOS AO ATENDIMENTO DAS NECESSIDADES DA SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE DE LAVRAS DA MANGABEIRA-CE, CONFORME ESPECIFICAGOES CONTIDAS NO TERMO DE REFERENCIA

ITEM: 01

ST

SERVICOS DE TESTE RAPIDOS FRAGOES IGG E i Fento e
1 IGM PARA DETECCAO DO CORONA VIRUS Unidade 4000 R$ 150,00 | Cinquenta R$ 600.000,00 SEISCENTOS
(coviD19 | Reais | | MiLREAIs

Valor Total da Proposta RS 600.000,00 (SEISCENTOS MIL REAIS)
Prazo de Entrega: 24(vinte e quatro) horas a contar do recebimento da ordem de compra
Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias.

e Declaracio de que nos precos ofertados estdo incluidas todas as despesas incidentes sobre o ,l fornecimento
referentes a tributos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais, * taxas, fretes,
seguros, deslocamentos de pessoal, custos e demais despesas que possam incidir sobre a contratagao,
inclusive a margem de lucro.

¢ Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos pienamente os requisitos de habilitagdo e que [
nossa Proposta estd em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatério {edital).

04 de agosto de 2020

Paginalde1
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ESTADO DO CEARA

GOVERNO MUNICIPAL DE LAVRAS DA MANGABEIRA

PREGAO ELETRONICO N¢ 21/2020

FICHA TECNICA
Valor Unitario Valor Total
Item Especificacdo uant. | Unid.
pectficag a (RS) (RS)
SERVICOS DE TESTES RAPIDOS FRACC)ES IGG E IGM PARA .
! DETECCAO DO CORONAVIRUS (COVID-19) 4000 | Unid. 154,00 616.000,00

Valor total da proposta: RS 616.000,00 (Seiscentos e dezesseis mil reais)

Validade da proposta: 60 {sessenta) dias

Prazo de entrega: conforme exigéncias do Edital e seu respectivo Termo de Referéncia

Garantia: conforme exigéncias do Edital e seu respectivo Termo de Referéncia

Marca: CRITICARE
Modelo: COVID-19 IgG/IgM
Fabricante: LEPU




~ seoluog] segdeoypadsy

PaNWeNO ".w.. ..m"."
o.o. y

T b

TAN

Ly o




30 opeoyie)

G&.ixg_sue!c ._Bu.ﬂsa::v;?in
ilggxﬁ’iugg” e L] (Qn:gi!‘!!no.g!lo

gg%é!ég §$>:Sn§oé..

R ]

i NOILYOIION 40 zoxmmﬁuma | e

oz0T gom CTe Sun fraonddy

VoiRISIUEPY S puv poog WUy Hq pascsddy.

Vd4D opedyied

.. s sufyns 9 P G378 7
3q) 4w 3oisep U SRR BORRIEop wonwnelias e sjayd
"UONRIAEM SIOOUIUGR JO XUD AR I8 ‘| vpcdioma AL €

MoREELE3E JO UOURTINALLS JOF pasnbas

Hak Sud 05 pries 3 aimaga0 viojis s sl vjasaliein

1 PRRIIY] Pl BIRD [RITAIED 3o podar Aumme y 7 [

E_Emr

k1 bL5" 66 9Pepioyt

a5 ayw Sosacons

.._E_z&:o

m>o.a mv oQEw._. :

.o\omv mm mvmu___n.wcm (200

S U2 azoeas KOUSEIAN 20 PR R VR PAEN 3G A0 Gen 180 1| preusyy
) H TURIIOD FEPO
SO § 81N JEE A 2,067 B GIS | 9Ir1eus pusofuois
0 do pre T wpuaddy |
SUORNINSE [RIPXU 10) h_no b :2 )
- WL (6 1-GIAQD) 38uss1p Monaojuy ena O ut P ap o
v._q:-unuum:ﬂ.,en_uuﬂnﬁ.uiﬁﬁnﬁjmkggﬂg -
BB f SOIPORUE §1-(ACD Fumoniap aunt 41 0] syisat oy, 237 papuamy
($15p 30J MUOROTIINGL P g
205) IO HafIng UOBTIIP FANORSE 1991 5O B0 INY TRTANL WO U |
TSI OF IAARN O s

OF YN §7 IDUSIVIL (7 IS DI “yoned 3o by apossed e |

soyeaynalg seyoeg |

smmysopoeg |

CPOURIA BISD 1¥PH100) 3L APOGHIY 61-CIAQD 835 30

27 sumpysiedy
2 sureny sy

£99015 BUIL) ¥ Fuopdung nogdking
‘i SueSony K10 Folg peoy SR  §oN | sw1ppy Sumisegmiuiy

E9901C BIRL) Wa Fuopduieng noyrfushgy
"o Suson] ¥ symuRiog "proy tesnEY] g oN FRUpPY JuRysiay
PIT0Y YORNIE Qgpn notpeBungy | Suwdumny nouinSoy

9L100¥€QTOTUNZNIZANORG - 0N YONEHSHEN

(s sisouBeif o314 uy)

SWIYPII) vonRSISIY DA [BIPIJN vury) jo angndoy va[doag

. jseel0zal

,_o_._oﬂm_zmm




18]SO0Z-BO0UEA SNiA OP BARISOd BIISOWY <
equinxed esed odiosnuy =

L£ 0odp snujaoselus eled 0diooluy =<
snuaolebawoyo eied odioonuy <

odweles op snijA O eU0d 0dIodNUY <

g3 sndja op odioolue <

AIH odiooue «

wnpijjed ewauodal] 0dioolUy <

0 aedoy Bp sna op odioonuy <

g amedey ep apipadns sp 0diodnUY =
ougjeldsal [eoiouls snuA op 0dioonuy <
snyaocuape eied 0dioouy <

seluownaud ewse(do2Apy eied odioojuy <
eipjweo Jod elucwnsud enuod odioouy =<
g ezusnju) enuod odioonuy

v 2dub e enuoco odioonuy <

ezusnyuieied ep snija o eied odioonuy «

"epeznIo ogdeAles) gy oeu anb welelsow sopejnsal s ([elsie] oxny op
opoisiA) 6102-AINOD dais auQ 81s8} 0 woo sopebiseaul weio) sejusised op
sejusbe sejuinbas so Woo soAlsod sopejnsa. wesejussalde enb sensowy
BpEZNIOS 9peplAljedy

105:13I% FOAACOEL

PIWEIN0

‘865

174

19 B0l

€82

¥z

&b aageboN {poulap Mol jeisie)

ElE

b

1591 Apogpuy
ZIe aANIs0d .

EeL

soidwes 8580
pepnyo

T-AOD-SHYS OJPUOM
seiduwies 88

palljuo]y sjusbesy

8583 (B0l

(%85'€6 ~ %0168 :%S6 OI) %19'25'6616 BIUaISISUOD |BIOL  «
(%26°66 ~ %EY'L6 1%S6 D) %.LG'66 :opepioyioadsy .

{98568 ~ %

L¥'28 1%56 OI) %E1'98 :9pepliqisuss  «

apepioyioadsa a apepl|iqisuss

188} 6102-AINQD dels suQ

SO2IUI|2 sopn}s]




%18'96~%T0°T6 ID%56 %EETE :Aouajsisuod (10}
%E8 66~%bY V6 %56 %8686 *Aou)sisuoo danudau
%08'S6~%TE 68 0%S6 %STES :Kouystsuos sasod
433 86 LET o}
£l L6 91 aanelaunIyWIL
4% I 12z aamsod D3NGS]
=0 2anEBau¥od aanisod Yod 3 353) Apoquyue azpuam

193{IEUT SY) U0 SITY 159} YDJLY PIOE O13[onu Z-AC)-SUVS

UOd 9p 931s9)

2 6102-AINOD da}s aUQ 9}$3} Op BIDUY)SISUOD

"Jejuswine anap apepijigisuss

B '(0%d ©OPp OJUSWIAIOAUSSOD © SOpNIS®  SjelWl  Won
‘opedueAe @ ouB|paULIBIU

oibeise we seusiped eled sjuswiepadss ‘epepiqisuss
%G6 Op Slew WeleqsoW SIBUOPIPE SOJIUD SOpNIsST
"%86'86 9p 104 eanebau

BIOUYISISUOD B 3 9,5Z'c6 [0} eAlisod eIOUYISISUOD
v oedoajop  ep  elougisisuos  spuesb eiysow
61L0Z-QINOD dois auQ sodiodjjue ap 8)s9) O ‘SNUA op
0319[oNU OpPIoR Op YOJ-1Y 8P @1s8] 0 woo opeledwon
‘oAjebau osiey sesnea spod snb o ‘opejosiep

Jas eied exigq o)inw @ odioonue ep oedenusduod e ‘oibeise
oloIUl OB OpIAS(] "sopinjoul jeplul oibeise We sojusioed gl

‘SOOI SOlBSUS W8 SOP]NIOUl SOPBWIUCD SOSED |9f SIT

“%EY98
9 610Z-AINOD dals 8uQ IS8} Op [enje epepijigisues v

apepijiqisuas ap opnjs3

1898} 6L02-AINQD deis sup

BIOUQ)SISUOD d 9pepl|IgiSuds ap opnj}sy




Belss ou ejse sjusioed o enb

96| v "epnbe ogd28ul EOIpU O

£0D183N FOINAONL

Pe2WE=L1O

. .  oy3vordv
30 $3051¥.1S3Y I SIFAYLIAINI SOAILYO3IN SOSTV4 :SOIIFTINN SOAIdY 3a 0yHo313a




sied |3 :@juo

vZArp/1e’invioys

b1aqaar op ejuod e 0s 9A |Iselg ‘s9)sa) ap ojebieb woo

‘N4l o syuswesolobl inbas jpAepuUsWIODs) sjuBwIB)E T .

‘selp / ‘selp g ‘selp ¢ sode sodiodjue ap 0oJWeUIP OJUBLUEIOHUOLW

7

8 Qs8] | ep slew Jezjesl [pAppuswodas 9 ‘oanePeu opejnses wod sopedsns sejueped eiey .

(oedasjul g sifeal 0dioo o ered oupssadsau oponad)
oedosjul ep seIp 6 & 8 sode sopesn Jss eled OpeoIpu|
.O>_umm®r_ os|ej no OZ:wOQ osje} Wwn Jesneod QUOQ

‘epenbapeul ew.io} ap o-opuendaxe ‘edusop ep ejeuel ep odws} 8 elbojopoloWw ep OBIEHWI B OpIAS(Q .

‘e5U20p P OLNS Op 8j0AUOD 0 eled OpEdISW OU TSATUOUSIP 0B3d0 JoyBally »

(exe|dwoo oedessdo ‘obuoj ouiolal ap odwal) YD d O Jejuswa|dwod 8)S8) OWOD WO 18S

apod anb o ‘sojnuiw G| WS ope)nsal o opules 1BI5d0 @ 1esn ap [198] slew 9 61-0IAQD Op opidel 81581 O -

1S9} 6102-AINQD deis sup

opeoJaw op Yoeqpoas




e

[ Y &)
10219¥% $01aC0M4 O..-“...l.
osioaadwi efos opejinsai o anb ap saoueYd BY OpEPUSWOIAL POW®ELO ;3 i
N
[ X1

Op S8jUBIS}IP SOJUSWIOW LI OPEINIAXD kfos 9)s9) 0 OSE)

Sivd 13 | ueug unr.,
‘HoROBU ACD-QUYS &c _gcoe ul “cwtonﬁ_ Em mzmo ,T:‘Qo .wQE gva ucmomocmw:_ co_,_om_c_h, L
$NIARLICIOO sWoipuAs AIojelidss) eJnor 2I9A5S 0] sostodsel aunwiw) ieniies ‘enusejey 'Bansoube|q 093 Q:o&

- SeWOUIS SOp O] OBSOSjY|
- B4

 oposul sode seiq:

- . WBiep . emownsud
ouugcmocoo owomxcmocoo llmv meoEmm_

eisodsa) op apepisusju}

o S

-+ (e1Bojosos) W) & L sopides
' wcﬂ nyvum ml mbmo?,ﬁ m< 10 ouafinuy ap ajssy
| susueny
) T . ~ |eApiodsip
{oedaisas ep ensowe no anbues Bp emosjows eibojoig) MOJ-LY " epsay,

189} 6102-AINOD deys sup
61-PIn0D Bp sopidel sa)sa) so Jezijiyn oyuenp




a

3)$9) Op OAjjel)suowap capIA

m,y_m,mu. 6'8iqos wobepoday

(seuiyd AL op jeued)

L-ALDD ou k4| ou opidel 9)s8} 21(OS SEIONON




/

—

T
TN aigos o-enboipd o webeque Bp B1S0} op Messes O amey (T 5 bach {oplewesaude wod opuooe

- ) ot a%o:&%“noamas Resexd oun oy - 8 SpERUN 0P N0 52 'OF 'OF ‘10) 1eApedsep sed Blon e

19 .86~ 0,01} Slugue Bniadwe) we Welalss SENSoWE § pep op wiwAd ok waq Bjed B enpad JgIse MEouE; BuR 85N 2
1P 0P SIRIBUOKICD SO S0POL B B156] Bp BT D enb ap as-onbyen (3 WY JE00S oX1e0 {orSewasaxie woo

— Woo & oppoliie wod eperped Jos © opop Op BaE B edur) 4 1) ewsey 89p sjessen

wNRIHKBo) W8 OPRINSXE J6S GAOR BISS] O "NIS] O RZIRN BD SR smyrdes ogund sod enbues ep B0 nwama}‘w\&:

BAONALRE ooy o enbuss op ensoue meeue openbepe #

SOSORIBN BuBLTRRASIOH Sejusik ¥ enpIAP Op S ® reuaue

S £ op s1ew 1od O, §-2 BpRuszEULe

O¢N

OB 9P By 89-6A9D "Olus pous
wisOWwR © Jesjyeue Gc:m opu 65 opebuoxsd  opoped
300 BusigWe LNEIBALG) 1S BRSOUE © 516D 0PN "BI800 & sode

110 XZNPO1 6P WY B (SN0 Brjue ‘SemISEI * seany

ap 55730 “oand wos ofuoy BEURW ooerEl) 1103 8P 03N O PATPUSLIIIR: 3
“sosioesd wales SopIQo sopelssal

ap optmos esed wesad B [rpritany
oy SepEpUewases OFS opdeaxl ep sedoy 8 SeaTy
“opERma oo 6181 Op dhucn & snbues op sompard

50 S0po BSIUEN TRRURIO] UB SOSOROM $0)
B9 SERY OPS BnBURs Op SaINpaN) & enbues Bp SERSOWY

PHBOM Sepe) P 9 sepR »ne
WHARD O SLSOWE SY “HISN 0P 0ESNDEXY Bp SOlUE sERETRUEBowoy
wey @ DRy 9P B pdwos wwfes enb  mued
UMY MBSO e SEPHURI Ja% P sEpe I
SY SEPEZIIN 168 WHpOU STPISIOWNY Ofu Fensowe $B seusdy 1ejoN

-smp

& 918 Jod O o 02 BP OXEQE SEPIUBL JOS WBASD SRISOWE 58

‘olusRUBZELLE op SUPoad SobUD] SILEMQ TSEP € BIF 00 0.8

-Z Bp SEPRUSRRUIY % Wiepod seisowe sy “opebuojod opojed

od swegue vnEeduR] WO BISOWE ¥ 8X8p OBN EPRISIRS

195 BASOUR B SpdE STIOY § §IF WS OPUZITES 195 A0p MISEL O §
&Sy L2

ap wy © passod opided srew o anfiues op a:msﬁcw_\%h«ou emdeg -z

{008 op oIy no Bupedoy ‘Y103

o 0sn 0 es-Epuawaol) openbape srEnbeconue of

onbues op TGOS 9P GQTR W WD [EI0] SNBUES Bp BSOUDA

opdund ep w00 & wed sopezvoiped sowewapecad so e -1
e NO 0108 8P WNOD

BIRURIBIPHUY SEPRSICUR JOS WoNDp sarepded seqsowrR SY  y
TOARIEISID

svoi-puco o opuenpmn repdvo enBuvs op Pl O) Jeed o
SIS SUMKA W B0l wun srnpoxd ered aamed op
opep 0 sluowueb vmbesven ‘openbspeu; ) ceunbues oxny
0 85 "aung; 65 anbiues sp Bl wAoy Bun anb eywag enfiues
#p ¥ob wrwpd © oduxy -otkeose enbups ep ed wwn snb

IEPSL| EPESEUE Bos EijSOWE B BNb OPEPUGWK J
"{op9s op ejen no eupeday 109
8p 3N 0 e%-EpUSwvel) openbepe eEINBROMUR OPUBILGD

g onfues op TIBPS 4P 0QM Wn WD (01 enbues op BIOUBA
2 opdund op eEe0 B vied sopezuoaped soweunpecard 50 ambeg -

mpouea ogiund sod snfuws sp M)

THLBRIAN0D

¢ OpETIRAs OPIS JoA 81861 0 8% {0} sicauc) ep cufoy ey wusdade

EpUOICD BUul BN ‘OUSWpEotId BP GIOMUCD OWRD NAIRS By
“OAlfElou DpEIMSH! W BO)puY 08S] “oARsdsd Op (1) S1sel op opbas By
FEAISIA R0 XIS BLUn By oBu Jo-im Op OXIEQE N0 0492 0] BHSMWE

k4 BU ZACD-SHYS odiooe ap paw 0 tpuenh -oagsed opegnses

§8§§£§w%§8«¥3§8§8&8%«6§8%a
op (1) ®sey ep opler vu opezow; weped wp Ayws odoonun
o&.ﬁﬁcﬁnmouﬁa%o & ouny Ofue advotue aed soperNdEd
ogs By pebnjuos ov sopeby sodwogue $o “(sise
op opioelsp ep ousw S ¥ 6P EXFRy ¥ Xpadns no fenly Jof
BASUUD BU ZACD-SUYS S0dIONWE 8 BAM C OPURNY TRuseAss-ud
BURUIBLL BT SGARIIE ) 8 SIEK0-0UAIALE ZADD-SUYS OpEBNkIoD

‘opos 0p oleno no Bupedey 'yigg ¢ WOO os-Bimisan sepden opde xd epuosqe 9 easowe ¥ ‘alse;

. 0 § OpEPUBLIODR: BEINBRCOIE G B0l BRBUES ho twseyd ‘o8 JEEN  OF DNESOdSD ou cpdesl op oiod OB EPEUSINPE P BASOWE B opuenD

ey SOuRNY Rweed B 008 ‘wio) enbues ou Wby / DO Z-APD-SUVS
VaRY: sod s0p ophe wop vrd op < op oxdpupd

" ou opeeseq § (eyesbolewarcumul) 1581 BLOZ-OIACS GAIS U0

“wobvpque Bp OPEAIRI 108 e RS
spcie Rioy BuUp 8p cwppw ozeid Ou OpeEZIEN 188 ms%m%w_ op HagEn O ) f g
“web|eguio £p ORI ovpspudey wied uowos

ou epeapy ogdeigixm op BIEP € G1F SIBARISE OFS i op w@.«:ocﬁEﬁ 50 OHLIA Nl p osn
“osn o spde pau opdwe) opdnos B redue) SO0 8 SUOWIE SOPLR S0P

5936w {ouEnb  ope woo OGS WN 100 OPERKLTIL 105 BASP OPENSEI O TAOD

 &lea) $2 J0d SEASe 0F3 BpEyLS; PUIb)O WEDEEGUAY BNY WO © BPEJPY -SUVYS BP BRIOIGE BOUPPIG OWD0 SOpEST 1% wapad oy Soasod
rapiakun] B W00 0PIGOE 8P SOPRUSTEUME Cirenh ‘aiSs] Op SAlOSSES SO SOPRYNSA: @ ZACD-SHYS Jod opdosyn B wempoxe opu soagefeu

pepssy osgubep ogrne B weben wied oaEuenb syl

1561 0 el 6p sajue

QHRWQUOID

(e >3 op SENS wied de} ebryues
SERSOWR 000 S0NL

SOPIIRLIC) OFN OHFERROIN Fereiey

ospyepopdagsuy(uml | .
RuGX | ~opdwelopdneg e

wrnpiedun) B BoURoR 9105580 © enb ered somumu {mum) of Soudw
opd eprnbe “opdessbujer qos smuszewse og epeyoe; reubuo wobrygue

Z-AOSUVS ofed EpRSTED (S1-QIAQD) SVIARIGION
3od ogSosyw sod e3ueop Bp oonspubelp ou ogIXne Bred BIUSLIEIE) BN

(VIHVHDOLYROHOONNNI)
1S31 810Z-TIAQD d31S INO

(L)3saL 6L02-AINOD da1s duQ osn ap oednuysuj



/

=

ré
euaoe mnesedue) op SeoSipUCd B o ok efos
A  uBISuAp {5485°C6 ~ 401’68 %95 Ol % 19716 JUHISHUD 0L
0 o1 9psep Godsiied ofed OpeIS § OFU 1591 6102 GIADK JaIS U0 O (342666 ~ %£9'28 %55 DI) %L5'66 OFEPPHI0TS3
iiid (368568 ~ RI¥'TH RSB D) %EV'98 SPLPPQSUES
Vil 1 2ecr s0 eprpgsLes
SORPUE SEP %00% WO SOPEIUSP) oomd
AUBUIEISN00 WD) SOATEORU § SOMISO0 SUPEITSRI SO SPHIGIND DIIOUIETE] 6P OUB|
T e o st s S Tl e o et e ol
N OSOPIDSIRUE EREULIGRE 101 of ORIV Y RS wm T V9 FL
£82 yEe [13 OATREBN
we ) usRicy SongeBou & sonmed e Ot e T ¢ i€ | OMgsod | 1981 BLOZ-GINGD daIs 8V
heiaisn St . o o GAnRDaN | OAS
BuR o SOUBRD U3 Wod spn op sEEOpdel aebaN | OARSOd
{289} QL #5-0PUESIEUE EDEELSIEP 10} OF | oesoad v w Lol [ soompn soses
O‘u -*
A - nos © eaqe) Bu opestsow

§ SOPOISW 30 GUjuR BREPIDISOUSE © SPRPHEISUSS Op SOPERNSA) S0 TEPIGD

o GiE ; h
: as.% xn TYITY) [EJpU00CH L oY oeom.wa. SeasouR SEp 1881 SLOZ-GINQ0 QIS BUO 0P SUDIRC SopEINSE 50
OvZt | (VNV] eepnuney odooguy oL, b ) SR S — SRASOURE SEZ B SeANSod-IepepIeA
JElg T : GEOWE 19E wanpu) an uo.:muwawuovshgwmm%gom

W E SPEDYINST 0 SpRPYIIEG o
¥

Viour 052 -58

ogSeiweoucy WRyBLalep
Ll F00s00uE 50U $opdRIaje JRSNED WEPod SreaA $oual 90U BagIEIEA (D O

. ) ~HK3 £ JOJBA BP OXIEIE §150 BPUIE BASOWE Bu ZACrSHYS Bred sochooruie
9ec3enono somnbos seu 15eL B102-QIAQD deis oo g%ﬁ agscamcﬂ_.f%cxﬁ.muc_uo_a:,sﬁumuoman

U0 Op DPEANSGI O WOS Dfecly] WIGN] OgU JINDOs © SEpEISH] SEISOWY o0 sp Epeudoideu; eoumsepues) ‘ependoxdeu: 21900 (8 Jod sopeses
sHusRpaY . #3 wepod wequel somedou sopeINSey ORSBWAMC Tred srus op
BALND B OPIPIFIUBH N0 ONGPNU OPIDY B8P CRI0SIED 8P SOROII BP oSN

JSIS0Z-B{BIUBA STUEA BAIISON EXSOWY | 0 8s-RpUBwoca) 0FS00; PP BRETSNS By epuo songebou sopeinsal Bed
SCRUTY OdI0IIY “BBoRPABW ¢ OPINP JBLKD0 Wpod $odivouE p B3001N BU SOCSEIRIT]

1/ 0GR STIAOIBINZ 000y
T STuoebouoT GIooY | G501 O OPEINSE) O ORITIRNT BASOWR B Sopriadas slusweebiuoossp
[ reen A odiosuy | o oewreliuos no openbepeur KuswELSZEULE “BISOWE op Bpenbepiu
] nej Y op SEIBO B Xi op apuadep aisa; op ogsexd ¥
TACD-SHVYS red sodoogue
0P ORIRIPH:I00 B RALINGP BRd DPIAY P 10} OBN “owgRient oesug

“ewseid & Uos ‘e10] enbues Bp STUBUI SERSOWY
W ZAOO-SUVS Bp sodioogue op oploaisp vied OPMAUBSED VINPOLY
IRBOTRIOE] SHURXT IR SOPERNSHI SOHN0 Woo

Ormiluea we suoid op S0 SHFEp 08 OpEIE CpBYYEN [ucsHON]
Wn 10d operEAe Jo% DA 1381 BLOZ-QIADD deis eu0 op opEynsel O

V ETuaryu| OO | NN 000 HRIVAONY
, BIUBN|RABIR, STUA BXIOIUY .
“BpEpiEnd Bp SOUBIXD
SeLaTEW Bp BSIRUE P Bougnboy ¥ sewaieer ‘sepepdoude senpeise o
BPEZNI 3 Bat 0 30 anflos WoNIP SOUTNISN 30 TIOAU

3ﬁe§=§§§w§=3&8.a§og8ﬁ>s&§§.:, o..._.ao cwsg e
w0} 1991 §102-QIACD dais euo opd sy sengsod y P SEERW op wiep oUGIRIOqE] op SEOURIJ SEOg BV
eprzup ogdesy  « RSBS00 O BIBLI0Y BORIS]

® & ewemwdw ep epenbepr opdiosqe aanoy enb ‘eluenyns § BNsowR

op S1UNOA © anb UK BOIINOY BIST DU BpERIEND 8 SO0

wn BpeIHy 9 (0} &

op opfier eu edosde enb epUOOD

“BASOWE XP DSIEUT B 10065 BS-EPUSLIIOL OPRIONEISP BY J0) pod
81301 0 O PUBWTIDLLY FEPINES OPIS JB] VB WHPOd BOQONNSY Sy
"e139} op opdezIEe

gy © 5998 (D) B0I00 5P LY BU 08K [RAISIA BPUOIDD BXIB) VINFIHNGN

OANYAN OGVLINS3Y

PR 8p B Bp oxege

0 Rz § Z-ACDSHYS sodiodfiue Sop opSeaiseoues B enb eopuy
(0} 810609 8p Eyun 2u seusde soBmdE BRLOKO BXE) YN
HINIOVIH OYN OaVLINS3H

Basoww
BU ZACQ-SUVS Sodioonue S0 ered sjusbes: opRinsal um e
{0} oouiu0d op euu BU B (1) $1581 8P VYUY BU ISEPNOIES SEXE) BYNIG

wred wenp ¥ spew weue] ¥ owxed | AODU,, 0seaidw) wioN

(@99 $«( KSR

sawbeg L] e

S0Py g spde sy 0EN “OpEYNSes 0 B8 B SolUW G Bpamby
‘BIESSED 0P OQUA) OU BRUE] BU CPUBADWLS
4 UXOJ MO BUH TOA SO0A BIDSTER OU OpdEas B sedowd Oy

“orew 0dod) oplnps op 030d o wred opdure opSnios ep M og)
se108 g~z mpses epinfos we 8 {louow 0d0) sessed Up BASOWR
ap olod o wied wwserd no ©.08 ‘10 snbues op 1 01 BaSuRY

“eupyd epoedng

SINIFDVIH OQVLINSIH

YIS AE OO cm,www,&m.vﬂ fwfz
OINpoid O JESYRUSD

s

{4

&

(1)1s9L 6102Z-AINOD dais auQ os ap oedn.jsuj



aupa uf oasqUBeIp OINPOIY

opezRoINY SRIRasedoy

105 op opyiatoxd seneyy

003 [E90F WD JBIEY

0] 0P CIHRLON

{e mamsuco} sineietws) op BN

CoBpyong 00%Y

obofpEs 0p GRWInN

o8N $p ogdnasy EENSUOD

10d opespqey

{eeeepuw) opdezimn op sy Bieg

00020 ‘ozsIAeY

0Z0Z/EG/LE Rieg

6010050V 0bipod
SYO0LYLESORSH 5N onsiBay

10jus|i) OB CjusuLpualy 8p OSiales

zod opynaquisig @ opepodwy

BURD "W "noyzbuens ‘ees016

o Buetion A7y souapg ‘proy usysyzry goN
"I a0 yoajoig ojpuop noyzBuens

a0d opesuqey

0202 & P2l PIND WHe| paadsns St U0l

Soos SUMBUON0 OAON UBYR wogioope  Awjeaddsor  sinoe
QoS & wowaleusw VD Jozﬁcweo yyesH ppom [g]
£15-208 (6201568 Jevae syy Fpmis

BAKHOSOP B JBUND URUNAA U} Buownsud STEARUOICT [9ADY
B1OZ JO SUSES 66 0 SUSUBREED RO Pue Rxiouaupdg
foeoz) Te B ‘Buwog uenx ‘noyz umy wayd veyswen [v]
905269 “(€T2TOVISEE WwoueT syl

2& UBYIAL I SOIABUOICD [0AON BLOT NiM Peom smoed
weo) (oD 0202} 1B % ‘Buusp “Bueny Lgoeyd [g]

$9188) < U > vred BRISIGNS OPOBINNY

ﬁvomw.%mw%mn ‘eouery Mﬁ .._Vaﬁom

yyeoy Qo jo yesuEno o janou Y {0202

o o0ioen ‘vepheH O wopepald AQIOH M 19194 “Busm ueyD [2]
BURIPAYY JO RUnOp puerBug Mo U] G10C BUD

Ul BJUOWINOU 1 SIIDIIRG 1WOJ] STIARUGIOD (a0 ¥ “(D20z) '

W Qud "Buem Buguem QW Bueyz niBuq “oud B.Nsz

(L)3saL 6102-AINOD dals auQ osn ap oednuysuj

VS VIOOTONDZLOI8

YFI130 vp (SWeD ov cuewpusly op odmies) VS 0 wed oo
W JRNUD WAL SloyY 0 ‘Oinpoad 0 woo sewegoxd ep oses w3
"SUBUERIK0 SEpNBes weles seginay seisou

@ SOINGE S0U BPRODLE CWBBUEZRULE 8D SOpEPIMO S0 onb Bpsep
‘oinpord 0p BpEpgeNt Bog B spied v/S VIBOTONDILOE YIEO ¥

VS VIDOTONDILIOE UIT130
ep (swond o8 cuewpualy ap owag) SvS opd DE3RI0S 8P spARNR
sepoTpiuodap (SooANG soinpaig Bp eXuminbesg ep sopdeuucyup
80 eydld) DJSIZ 58 AN Opoxt © wod SHMepRE Bp 0Sed
wo 1o edurmbessom ¥ SEPRUORER) S6Q0BULOLY 6P ORSURIgo By

BYLGD SrenGIEsGe] SO0
cwos..%%vmovc_mgcgguw: wn st opeeadisny
R% BABD OPEINSEE O TARD-SHVS Op BINIOSAR BRUGpIVD
owoo sopesn Jes wepod opu soaysod sopepnses 8 2
-ADDSHYS Jod opdosju ¥ wenoxs opy 0ATEDEU SopEMsey
oopsoubep  ogxne @ webew wed oajenenb eiseL 9

“OpRZIHIN 0% op SR BjueKIE Bimedws;
Eoonﬂmﬁﬁhw»oaﬂmsm«ouo.aﬂﬁ&éeisg
¢ 83 ‘sepesdn hoop we BN 008
® .7 BAue BinisoduB] W OPEUSTEUNE JUS BAGH WPl O ©

BUeqe no eprmpxd
NS webseque € e o[sel Bp PISIED O JETN 0PN P
HOMPAWOD 198 Wenep
SE10| 80P 8&.5: 50 ¢ﬂ:m.m§ 810] Woo spy op (oS
ap pIN0%) seuBUOTLID) srisiu ORN €

.wmcm?o&oue ops owunxi op sednas B SEAT) BASOWER
P OIRSNUBW B OIIDUBUBZEULE ‘BIN00 ¥ QIUEIND SOPEZHNN
0% wep opdeiud wied soperdonte §1d3 @ SEpPSN 2

wpentxe
9PEDIRA 5P BIEP WOS Iny ﬁ__saz i%s&a&i&
ezmnes OPN eI

R “gneo] sepdeusurynbor se anbes
wcuaﬂoﬁ u_uzoaé o sot501 op wwﬁmwwu sop ambBes euesep o Ema_




TUNTIN FO2ARVAG

POW=4310

CIVEIVE)
wabejequg

09 c
= (euwsur.
‘woabejequia)

1881 6102-AINOD deis suQ

OJUSWEUOIOIPUODY | O4JPUOAN 91S9]L




4
Q
O
[=]
“ad
=
7]
Q
-
-
o
o]
o
a

.
QD
=
«
S
—
o




ﬂ:ll

L\ CIT AT

]

/

"(0xoUy) 01101BI0AUOD 0JUSUINISUT OP SBIOUYFIXD SB W0
9pepIUIOfuOd W 1S9 s03a1d op eisodoid ens anb o opdenjiqey op sousinbai so suowreusd axdums sjusuodoid o snb op ogdeaepa(

‘ogdeyol] visap
032[qo op 0B3Ndax9 ¢ S3IUSUNE SNUQ S[EWISP 9 OION| O WASILW B JAISNOUI ‘0B5BIENU0D B 21q0s JIprowr wessod anb sesadsop srewap
9 50)519 ‘[e0ss3d 9p SOJUIWEDO[SIP ‘SOINFIS “$3)31J ‘Sexe] ‘SIRIOIOWOD 3 SIBIS] ‘SOLIPIOUSPIASId ‘SEISI[eqRI] STEID0S SOFIeous ‘sonquy
€ S3JUSI9JAI SUQ SOP OJUSWIDAUIOY O 2IGOS SAJUAPIdUL SeSadsap e Sepo) SepIn[oul Opjsa sopepsjo sodard sou anb op ogdeaepoq

‘T3P © wod 0pI0dE (T :¥34)ud 3P [€I0T]
ise1p (1usssas) (9 :eysodoud ep apepieA
‘$3s9Al (9Z0(Q) Z1 :sopnpoad sop enpueien

SIVHIY TIN SIASSAZAA A SOLNIDSIAS :OSNALXT HOd TVLOL YO'TIVA

00°000°919 $¥

) . (61-AIA0D) SIMIIAVNOY0D 0d OYIDd1Ad
¥ ~ ‘PIU
00000919 $4 | 00'%ST $U Vivd WODI 43 DOl SIQIVId SOUIdYY SHISAL Ad SODIAYAS PN 000y ;1
B0 LA WU IA

ompold op oedosag

prun {-9p10 fway

‘HD-eIoqeFuRA] Bp SRIART ‘ONU)
‘961 ‘01sn3ny ep[iH eny ‘VIIAAVONYIN VA SVIAVT Ad TYJIDINAN VANLIFLTYd ep (e)o1e08a14 ()or ojuswesorapuy

0207/120 oN ODINQYLATI OYOTId



L | TANTE s

COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA ME
Estrada Unido Industria 9200, ¢ 06
ltaipava — Petrépolis — RJ

Cep: 25730-735 tel 24-3064-2448

CNPJ: 01.342.389/0001-16 INSC: 85.775.162
Email: serramed.petropolis@gmail.com

“TUDO POSSO NAQUELE QUE ME FORTALECE”
Petrépolis, 05 de Maio de 2020

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atesto para os devidos fins que a firma: MEDLEVENSOHN COMERCIO
REPRES. PROD. HOSP. LTDA, situada na Rua dois n® S/N, QUADRA 008
LoTe: 008 ,Serra —ES , inscrita no Cnpj: 05.343.029/001-90.

Nos fornece material médico (Medteste rapido COVID/19 IGG/IGM:
95cx ¢/25 unds), e vem se desempenhando com precisdio na entrega e
prestando toda assisténcia devida, e nada até o presente que desabone vossa
conduta .

Atenciosamente

Gilberto Medeiros de Oliveira
741.151.467-53

E TABELIONATO DE NOTAS = g :
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Firefox https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/gefnb b 05201...

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuigo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, 0 documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticag8o Digital* ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagfes e normas vigentes?®,

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cddigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticago digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE
PROD. HOSP. LTDA MATRIZ tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo
da empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE PROD. HOSP. LTDA MATRIZ a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do
documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 05/05/2020 21:06:17 (hora local) através do sistema de autenticagio digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE PROD. HOSP. LTDA
MATRIZ ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta Declarago.

Cdédigo de Consulta desta Declaragdo: 1513272

A consulta desta Declaragdo estara disponivel em nosso site até 05/05/2021 16:42:45 (hora local).

'Cédigo de Autenticacdo Digital: 32290505201640240924-1

| egislagbes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bbdc8f79b4dc60c4b879¢370a7744659cbb17e0862bbc678531292db08558205185ae750ad 1dbdc5c2703bcfe97
€77152808663a83bf32242c3b808beef5¢c7567

ST Cave O B
Medide Provisdria %9 2.2003,
P17 e 24 i agosts ow 2001, |

Tofl 05/05/2020 21:06



(MedLevensohr”

FICHA TECNICA MEDTESTE CORONAVIRUS (COVID-19) IGG/IGM

Nome Comercial e Referéncia
MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (TESTE RAPIDO) — INGM-MC(C42

importador e Distribuidor

MedLevensohn Comércio e Representagdes de Produtos Hospitalares Ltda.
Rua Dois, s/ n2 - Quadra 08 - Lote 08 - 29.168-030 - CIVIT | - Serra - ES
CNPJ: 05.343.029/0001-90

Fabricante
Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang District, Hangzhou — 311121 - P. R. China

Responsdvel Técnico Registro ANVISA/MS
Juliana Lecco — CRF/ES 5283 80560310056

Apresentagdo comercial
Caixa contendo 25 dispositivos de teste, 25 conta-gotas, 01 solu¢do tampao (3ml) e 01 instrucdo de uso.

Indica¢do de Uso

O MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (Teste Rapido) é um imunoensaio cromatografico rapido para
a detecgdo qualitativa dos anticorpos IgG e IgM para COVID-19 em sangue total, soro ou plasma como
auxilio ao diagnéstico de infecgGes primarias e secundarias pelo novo Coronavirus.

Metodologia Amostras

Imunocromatografia Sangue total, soro ou plasma

Classificagdo de Risco Validade

Classe I 24 meses

Armazenamento Transporte

Entre 2°C e 30°C Entre 0°C e 50°C

Caracteristicas de Desempenho NCM

Sensibilidade: 97,4% (IgG) e 86,8% (lgM) 3002.15.90 \f

Especificidade: 99,3% (IgG) e 98,6%(lgM)
Precisdo: 98,9% (1gG) e 96,1% (IgM)

Precaugoes
Somente para uso profissional em diagnéstico in vitro. Produto de uso Unico, ndo reutilizar. Ndo utilizar ap6s
a data de validade indicada no rétulo.

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. &
Rua do Mercado, 11 ~ 24° andar - Centro -~ Rio de Janeiro/RJ CEP 20010-120
Telefone: (21) 3557-1500 ~ suportecomercial@medievensohn.com.br
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RESOLUCAO-RE N 273, DE 29 DE JANEIRO DE 2020

O Ger Geral de | e Fiscalizagio Sanitéria, no uso das atribuicBes
que the confere o art. 171, afiado ao art. 54 |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Coleglada - RDC n* 255 de 10 de dezembro de 2018,

considerando a necessidade de lnclusio na Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricagdo, resolve:

Art, 12 Incluir a classe de risco IV na certificacdo da empresa Blotécnica
Industria e Coméreio Ltda., CNPJ n.2 02.534.069/0001-20, publicada pela Resolugdo-RE n¢®
3.130, de 14 de novembro de 2018, no Didrio Oficial da Unlido n2. 221, de 19 de novembro

i,

de 2018, Segdo 1, pdg. 168, e em Suplemento da Segdo 1, pég. 28, conforme tes

RESOLUCAO-RE N¢ 276, DE 29 DE JANEIRO

O Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscallzagdo Sanit:
que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimé

de Fabricagdo de Produtos para Sadde.
Art. 22 A presente certificagio terd valldade de 2 (dois) anos a

publicacs,

n? 0561273/18-0 e 0154978/19-2.

Art. 22 Incluir a3 classe de risco IV na certlfxca;ao da empresa Hudson
Respiratory Care Tecate S. de R.L. de C.V. {a Teleflex Medical C da pela
empresa Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuigdo de Produtos Médlcos Hospltalares
ttda-ME, CNPJ n.# 04.967.408/0001-98, publicada pela Resolugdo-RE n? 2.501, de 5 de
setembro de 2019, no Didric Oficial da Unido n2. 179, de 16 de setembro de 2019, Segdo
1, pdg. 90, e em Suplemento da Segdo 1, pég. 60, conforme expedientes n? 2654202/16-
1 e 2314622/17-2.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
RESOLUCAO-RE Ne 274, DE 29 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigBes
que the confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribulgio e
Armazenagem preconizados em legislagdc vigente, para a 4rea de produtos para a sadde,
resolve:

Art. 12 Conceder & empresa constante no anexo a Certificagio de Boas Préticas
de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Produtos para Salde,

Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugco entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: Diagnocel Comércio e Representagdes Ltda. CNPJ: 01.490.595/0001-73
Endereco: Rua Duarte Coelho, 399 F, Bairro: Paupina, Fortaleza - CE CEP: 60873-665
Autorizagdo de Funcl 1.04.470-8 Expediente: 1983481/19-1

Certificado de Boas Préticas de Distribuigio e Armazenagem:

Produtos para Salde.

RESOLUCAO-RE Ne 275, DE 29 DE JANEIRO DE 2020

ANEXO

Fabricante: AL.CHL.MLA SRL

Enderego: Viale Austria, 14 - Ponte San Nicold, 35020, itilia

Solicitante: Grossmed Comercial de Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 05.022.522/0001-08
Autorizagdo de Funci : 8.01.226-4 Expedi 0892757/18-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salide:

Materiais de use médico das classes Ili e IV.

Fabricante: Aurolab

Enderego: No 1 Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Tamil Nadu, 625020, Madurai, {ndia
Solicitante: Vision Line Importag3o e Comércio de Materials e Equipamentos Médicos Ltda. - ME
CNPJ: 05.187.817/0001-34

Autorizagdo de Funci 8.04.202-0 Exped 0188793/18-9

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:

Materiais de uso médico das classes Il e V.

Fabricante: CERAMED - Cerdmicos para Aplicagdes Médicas S.A.

Enderego: Rua losé Gomes Ferreira, n. ® 1, Armazém D, 2660-360 S¥o Julifo do Tojal, Loures,
Portugal

Empresa Solicitante: Sintegra Surgical Sciencies Ltda. CNPJ: 06.373,225/0001-70

Autorizagio de Funci 8.07.394-2 Exped 0955727/19-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricag3o de Produtos para Satde:

Materiais de uso médico da classe V.

Fabricante: Brylfan, LLC

£nderego: 12501 E Grand River, Brighton, Mi 48116, Estados Unidos da América.

Solicitante: Emergo Brazil Import importagdo e Distribuicio de Produtos Médicos Hospitalares
Ltda. CNP1: 04.967.408/0001-98

Autorizagio de Funci 8.01.175-8 Exped 0772081/18-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricago de Produtos para Saude:

Materiais de uso médica da classe IV.

Fabricante: EMED SP. 2.0.0.5P. K.

Endereco: 69A Ryzowa Street, Opacz- Kolonia, TN- 05-816, Poldnia.

Solicitante: Biomet 31 do Brasil Comercio de Aparelhos Médicos Ltda. CNPJ: 02.913.684/0001-48
Autorizagdo de Funci 8.00.446-8 Expedi 0587589/18-7

Cemﬁcado de Boas Prétlcas de Fabricacdo de ‘Produtos para Satde:

Enderego: 560, Cottonwood Drive, Milpitas, CA 85035, Estados Unidos da América

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos Para Satde Ltda. CNPJ:
54.516.661/0001-01

Autorizacdo de Funci to: 8.01.459-0 Expedi : 0154434/18-9

Certificado de Boas Préticas de Fabricago de Produtos para Sadde:

Equipamentos de uso médico da classe }Il.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: E-Med Produtos Médico-Hospitalares Ltda - ME CNPJ; 03.480.968/0001-50
Enderego: Rua André de Ledo, n? 77 - Vila Socorro - S3o Paulo - SP CEP; 04.762-030
Autorizagdo de Funcionamento: 8.04.755-1 Expediente: 0397328/17-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:

Equipamentos de usc médico da classe I}

Empresa: Engemed Industria e Comércio Ltda, CNPJ: 04.230.057/0001-38

Enderego: Rua Andreas Florian Rieger 81 - Vila Bela Flor - Mogi das Cruzes - SP CEP:
08.,745-260

Autorizagio de Funclonamento: 8.01.698-5 Expediente: 0425017/18-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe lll.

Empresa: Icone Medical Industria e Comércio de Importagio e Exportagdo Ltda. CNPJ:
11.967.115/0001-76

Enderego: R. Francisco Severiano de Vasconcelos, 564, Galpio C, Cabedelo - PB CEP: 58108-
531

Autorizagdo de Funcionamento: 8.07.267-4 Expediente: 0469281/19-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Saide:

Equipamentos de uso médico da classe Il

RESOLUGCAO-RE N2 277, DE 29 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral de InspegSio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das
atribui¢Bes que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando a Declaracio de Cooperagdo firmada em 27 de novembro de
2012 entre as Autoridades Regulatérias particlpantes do Programa de Auditoria Unica
em Produtos para a Salde (MDSAP - Medical Device Single Audit Program);

considerando o art. 7° da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado
pelo art. 128 da Lel n"13.097, de 19 de janeiro de 2015;

considerando o pardgrafo unico do art. 42 da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolugfio de Diretoria
Colegiada - RDC n? 217, de 20 de fevereiro de 2018;

considerando o §1° do art. 15 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n® 183, de 17 de outubro de 2017;

considerando o parecer da drea técnica emitido com base em relatério
vdlido de auditoria realizada por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa
para realizar auditorias regulatérias em estabelecimentos fabris de Produtos para
Satide;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Produtos para Salde, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo, a Certlficagdo de Boas
Préiticas de Fabricag3o de Produtos para Salde.

Art, 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da
sua publicagdo,

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicag3o.

RONALDO tUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Atrium Medical Corporation

Enderego: 40 Continental Blvd, Merrimack, New Hampshire, 03054, Estados Unidos da
América

Solicitante: Magquet Cardiopulmonary do Brasil Indistria e Comérclo Ltda. CNPJ:
00.944.324/0001-88

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03,906-9 Expediente: 1929568/19-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satde:

Materiais de uso médico das classes Il e IV,

Fabricante: Biomet Manufacturing, LLC

Endereco: 56 East Bell Drive, Warsaw, Indiana, 46581, Estados Unidos da América
Solicitante: Intermedic Technology Importacdio e Exportagdo Ltda. CNPJ:
01.390.500/0001-40

Autorizacdo de Funcionamento: 8.00.941-7 Expediente: 1947015/19-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricag3o de Produtos para Sadde:

Materiais de uso médico das classes i e V.

Fabricante: Biomet UK Ltd - Bridgend Plant

Endereco: Waterton Industrial Estate, Bridgend, CF31 3XA, South Wales, Reino
Unido

Solicitante: Biomet 3| do Brasil Comércio de Aparelhos Médicos Ltda.
02.913.684/0001-48

Autorizacdo de Funcionamento: 8.00.446-8 Expediente: 1292211/19-1
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:
Materiais de uso médico da classe IIl.

CNPJ:

Fabricante: DePuy International Ltd.

Enderego: St. Anthony's Road, Leeds, West Yorkshire, 1511 8DT, Inglaterra
Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Indtstria e Comércio de Produtos para Salide
Ltda. CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01,459-0 Expediente: 1965722/19-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Saidde:

Materiais de uso médico da classe Il

Fabricante: Nobel Biocare AB

Enderego: Dimboviigen 2, Karlskoga, 691 51, Suécia

Solicitante: Kavo do Brasil Industrla e Comérclo Ltda. CNPJ: 84.683.556/0001-10
Autorizaco de Funcionamento: 1.00.640-1 Expediente: 0552359/19-1
Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:

Materiais de uso médico da classe III.

Fabricante: Panaxia Ltd

Enderego: 1 Bat Sheva St., Lod, 7116002, israel

Solicitante: Legrand Pharma Inddstria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 05.044.984/0001-26
Autorizagdo de Funcionamento: 8.09.603-7 Expediente: 0566851/19-4

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico da classe IV.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico
http://s html, pelo cédigo 051
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 19/03/2020 | Edigao: 54 | Segdo: 1 | Pagina: 77

Orgao: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Terceira Diretoria/Geréncia-Geral de Tecnologia
Produtos para Saade

RESOLUGAO-RE N° 777, DE 18 DE MARGO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuigdes que lhe confere
o art. 156, aliado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve;

Art. ' Deferir as peticdes relacionadas & Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude, conforme anexo.

Art. 2" Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO
ASSUNTO |CNPJ EMPRESA PROCESSO EXPEDIENTE | NOME
COMERCIAL

8433 -
IVD - CELER One Step
Registro |04846613000103 |BIOTECNOLOGIA | 25351174464202054 | 0750464201 |COVID-2019
de S/A Test
produto
o oA |

: NDUSTRIA E CORONAVIRUS
Sggxstro 1462456000190 | SoMERCIO LTDA - | 25351167156202072 | 0728399207 | & 2nid YEGT
produto ME
8433 - ]
IVD - EBRAM PRODUTOS CORONAVIRUS
Registro |50657402000131 |LABORATORIAIS  |25351153719202045 |0680326201 |IgG/IgM
de LTDA (COVID-19)
produto
8433 -
VD - . ,
Registro |14633164000206 Eco Diagnostica | 25351162809202027 | 0714193209 fgngF COVvID-

e
produto
Is\;133-

D- . : COVID-19
Registro  |14633154000206 EfgaD'agms“ca 25351148977202018 | 0661033201 |IgG/IgM ECO
de Teste
produto
8433 -

IVD - . . .

: Eco Diagnostica COVID-19 Ag
5§g:stro 14633154000206 | oo 25351112132202086 | 0506305201 | EC0 Toste \V4
produto
8433 - MEDLEVENSOHN MedTeste
VD - COMERCIOE _ Coronavirus
Registro | 05343029000100 | RERRESENTAGOES | 55351180106202075 | 0805276200 fgg)’,’gdg’
gfoduto HOSPITALARES (TESTE

RAPIDO)

Este contetido n&o substitui o publicado na versao certificada. \
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DIARIO OFICIAL DA UNIAQ. segio 1

RESOLUCAO-RE N® 273, DE 29 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigdes
que fhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1* do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando 2 necessidade de inclusio na Certificagio de Boas Préticas de
Fabricagdo, resolve:

Art. 12 Inclulr a classe de risco IV na certificacio da empresa Biotécnica
Indistria e Comércio Ltda., CNPJ n.2 02.534.069/0001-20, publicada pela Resolugio-RE n2
3.130, de 14 de novembro de 2018, no Didrlo Oficial da Unio n®. 221, de 19 de novembro
de 2018, Secdo 1, pdg. 168, e em Suplemento da Segdo 1, pg. 28, conforme ji

[orw] -
O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagio Sanitdriaf maUso das atribuicges
que lhe confere o art. 171, allado ao art. 54, I, § 12 do Regiment ‘ﬁternﬂapmndn.&a_—.

Resolugdo da Diretorla Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezemb ' 2018,
considerando © cumprimento dos requisitos de Boas Xrafijas de Fabricagio
preconizados em legislagio vigente, para a drea de Produtos para resolve:
Art. 12 C: der & empresa e no anexo a Certificadqo Q§§ as Priticas
de Fabricagdo de Produtos para Salde. 2 \Cv
Art. 22 A presente certificagio terd validade de 2 {dois) anos r@ QEA'

RTINS

pL

tes
n? 0561273/18-0 e 0154578/19-2.

Art. 22 Incluir a classe de risco IV na certificagio da empresa Hudson
Respiratory Care Tecate $. de R.L. de C.V. {a Teleflex Medical Company), solicitada pela
empresa Emergo Brazll import Importagio e Distribuicio de Prod Médicos Hospitalares
Ltda.-ME, CNPJ n.2 04.967.408/0001-98, publicada pela Resolugic-RE n2 2.501, de 5 de
setembro de 2019, no Didrio Oficial da Unido ng, 179, de 16 de setembro de 2019, Segic
1, pég. 90, e em Suplemento da Segdo 1, pig. 60, conforme expedientes n? 2654202/16-
1 e 2314622/17-2.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
RESOLUCAO-RE N2 274, DE 29 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigSes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, [, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Distribuigdo e
Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a 4rea de produtos para a salde,
resolve:

Art. 12 Conceder 3 empresa constante no anexo a Certificagdo de Boas Prdticas
de Distribuicio e/ou Armazenagem de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificacdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO
Empresa: Diagnocel Comércio e Representagdes Ltda, CNPJ: 01.480.595/0001-73

Enderego: Rua Duarte Coelho, 399 F, Bairro: Pauplna, Fortaleza - CE CEP: 60873-665
Autorizagio de Funcil 1.04.470-8 Expedi : 1983481/19-1

Certificado de Boas Préticas de Distribuico e Armazenagem:
Produtos para Salde.

ANEXO

Fabricante: ALCHL.MLA SRL

Enderego: Viale Austria, 14 - Ponte San Nicol6, 35020, Itslia

Solicitante: Grossmed Comercial de Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 05.022.522/0001-08
Autorizagdo de Funcl 8.01.226-4 Expedi 0892757/18-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Satde:

Materiais de uso médico das classes lll e IV.

Fabricante: Aurolab

Enderego: No 1 Sivagangal Main Road, Veerapanjan, Tamil Nadu, 625020, Madurai, [ndia
Solicitante: Vision Line Importagio e Comércio de Materiais e Equipamentos Médicos Ltda. - ME
CNPJ: 05.187.817/0001-34

Autoriza¢do de Funci 8.04,202-0 Expedit 0188793/18-9

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:

Materiais de uso médico das classes ili e IV,

Fabricante: CERAMED - Ceramicos para AplicagBes Médicas S.A.

Endereco: Rua José Gomes Ferreira, n. 2 1, Armazém D, 2660-360 S3o Julifo do Tojal, Loures,
Portugal

Empresa Solicitante: Sintegra Surgical Sciencies ttda, CNPJ: 06.373.225/0001-70

Autorizagdo de Funci 8.07.394-2 Expedi 0955727/19-0

Certificado de Boas Praticas de FabricagSo de Produtos para Satde:

Materiais de uso médico da classe IV.

Fabricante: Bryllan, LLC

Endereco: 12501 E Grand River, Brighton, MI 48116, Estados Unidos da América.

Sclicitante: Emergo Brazil Import Importag3o e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares
Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagio de Funci 8.01.175-8 Expedi 0772081/18-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico da classe IV,

Fabricante: EMED SP. 2.0.0.5P. K.

Enderego: 69A Ryzowa Street, Opacz- Kolonia, TN- 05-816, Polénia.

Solicitante: Biomet 31 do Brasil Comercio de Aparethos Médicos Ltda. CNPJ: 02.913.684/0001-48
Autorizagdo de Funcl 8.00.446-8 Expediente: 0587589/18-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Enderego: 560, Cattonwood Drive, Milpitas, CA 95035, Estados Unidos da América

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Indistria e Comércio de Produtos Para Sadde Ltda. CNPJ:
54.516.661/0001-01

Autorizagdo de F
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satide:
Equipamentos de uso médico da classe IlI.

8.01.459-0 Expedi 0154434/18-9

Art. 32 Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua publicagdo.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: E-Med Produtos Médico-Hospitalares Ltda - ME CNPJ: 03.480.968/0001-50
Endere¢o: Rua André de Leda, n? 77 - Vila Socorro - 530 Paulo - SP CEP: 04.762-030
Autorizagdo de Funcionamento: 8.04.755-1 Expediente: 0397328/17-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Equipamentos de uso médico da classe Il.

Empresa: Engemed Inddstria e Comércio Ltda. CNPJ: 04.230.057/0001-38

Endere¢o: Rua Andreas Florian Rieger 81 - Vila Bela Flor - Mogi das Cruzes - SP CEP:
08.745-260

Autorlzagdo de Funcionamento: 8.01.698-5 Expediente: 0425017/18-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Equipamentos de uso médico da classe ill.

Empresa: Icone Medical Inddstria e Coméreio de importagio e Exportagio Ltda. CNPJ:
11.967.115/0001-76

Enderego: R. Francisco Severiano de Vasconcelos, 564, Galpio C, Cabedelo - PB CEP: 58108-
531

Autorizagio de Funcionamento: 8.07.267-4 Expediente: 0469281/19-1
Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:
Equipamentos de uso médico da classe Iif,

RESOLUGAO-RE N2 277, DE 29 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspe¢3o e Fiscalizagio Sanitdri o
atribui¢es que the confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do f
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 1]
2018,

considerando a Declaragdio de Cooperagdo firmada em 27}:
2012 entre as Autoridades Regulatérias participantes do Programa d
em Produtos para a SaGde (MDSAP - Medical Device Single Audit

considerando o art. 7° da Lei n*9.782, de 26 de Janeiro
pelo art. 128 da Let n"13.097, de 19 de janeiro de 2015; 21

considerando o pardgrafo (nico do art. 42 da Resol:Z53[
Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resol:;
Colegiada - RDC n® 217, de 20 de fevereiro de 2018; :

considerando o §1° do art. 15 da Resolugio de Diretorid
n* 183, de 17 de outubro de 2017;

considerando o parecer da drea técnica emitido com Lf:
vélido de auditoria realizada por organismo auditor terceire reconh|
para realizar auditorias regulatérias em belecimentos fabris ¢
Saude;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Pratil:
preconizados em legislagdo vigente, para a &rea de Produtos para |:

Art. 12 Conceder &s empresas constantes no anexo, a Ce
Préticas de FabricagSo de Produtos para Saidde.

Art. 22 A presente Certificag3o tem validade de 2 (dois);
sua publicacio. k

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua p

RONALDC LUCIO PONCIANO
ANEXOQ

Fabricante: Atrium Medical Corporation

Endereco: 40 Continental Blvd, Merrimack, New Hampshire, 03054,
América R
Solicitante: Magquet Cardiopulmonary do Brasil Inddstria e Comd-
00.944.324/0001-88

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.906-9 Expediente: 1929568/19
Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico das classes ill e IV.

Fabricante: Biomet Manufacturing, LLC

Enderego: 56 East Bell Drive, Warsaw, indiana, 46581, Estados Unidos da América
Solicitante: Intermedic Technology Importagio e Exportagic Ltda. CNPJ:
01.390.500/0001-40

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.941-7 Expediente: 1947015/19-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagfo de Produtos para Satide:

Materiais de uso médico das classes lil e IV.

Fabricante: Biomet UK Ltd - Bridgend Plant

Enderego: Waterton Industrial Estate, Bridgend, CF31 3XA, South Wales, Reino
Unido

Solicitante: Biomet 3I do Brasil Comércio de Aparelhos Médicos Ltda. CNPJ:
02.913.684/0001-48

Autorizagio de Funcionamento: 8.00.446-8 Expediente: 1292211/19-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Satde:

Materlais de uso médico da classe II.

Fabricante: DePuy International Ltd.

Enderego: St. Anthony's Road, Leeds, West Yorkshire, LS11 8DT, Inglaterra
Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Saide
Ltda. CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 1965722/19-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Satde:

Materiais de uso médico da classe 1li.

Fabricante: Nobel Biocare AB

Endereco: Dimbovigen 2, Karlskoga, 691 51, Suécla

Solicitante: Kavo do Brasil Indistria e Comércio Ltda, CNP): 84.683.556/0001-10
Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.640-1 Expediente: 0552359/19-1
Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe .

Fabricante: Panaxia Ltd

Endereco: 1 Bat Sheva St., Lod, 7116002, israel

Solicitante: Legrand Pharma Inddstria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 05.044.984/0001-26
Autorizagfio de Funcionamento: 8.09.603-7 Expediente: 0566851/19-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:

Materiais de uso médico da classe iV.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico
in.gov. html, peto cédigo 05

P/

&
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Documento assinado digitalmente conforme MP n% 2.200-2 de 24/08/2001,
que institul a infraestrutura de Chaves Piblicas Brasifeira - ICP-Brasil,
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888 B
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL. DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/iwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer firnas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cdédigo de Autenticagao Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®.

DECLARGO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um codigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagado Extrajudicial contém um cddigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE
PROD. HOSP. LTDA MATRIZ tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo
da empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE PROD. HOSP. LTDA MATRIZ a responsabilidade, (nica e exclusiva, pela idoneidade do
documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAOQ foi emitida em 10/02/2020 14:38:18 (hora local) através do sistema de autenticagio digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE PROD. HOSP. LTDA
MATRIZ ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cddigo de Consulta desta Declaraggo.

Coédigo de Consulta desta Declaragdo: 1456287

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 06/02/2021 16:38:45 (hora local).

1Cédigo de Autenticacéo Digital: 32290602201632520058-1

% egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provis6ria n® 2200/2001, Lei Federal n°® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8,721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f05712d69fe6bc05b3edcde17743a99056491cSaefc22ff4c5a061feObabfd0a53547ba5221f8f62385ae750ad 1dbdc5c2703befe97e77|
152b0362¢326cae4a560db79d24¢c13712ac
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0 CORONAVIRD

0 COVID-19 [Corona Virus Disease] "™ nove Coronavirus, recentemente

descoberto, Este novo virus e a doenca causada por ele eram desr.onhecldos até o surto que teve inicio na cidade de
Wuhan, na China, em dezembro de 2019,

SINTOMAS

Os sintomas mais comuns da COVID-19 s30 febre, cansago, tosse scea e dificuldades em respirar, Alguns pacientes
podem apresentar dores de cabega e pelo corpo, congestdo nasal, ceriza, garganta inflamada ou diarreia, Nos casos
mais graves, pode ocorrer pneumania, sindrome respiratéria aguda grave e insuficiéncia renal. Esses sintomas sdo
teves e comegam gradualmente.

FEBRE CANSAGO TOSSE SECA DIFICULDADE DOR DE CABEGA CORIZA DORES PELO
M RESPIRAR CORPG

GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosps. ou que possuem. prablemas médicos, subjacentes £omo pressaa alla,

S dwbeles tem malar prnbabllldade dé desenvolver doenn;as graves.

INSTRUCOES DE USO

Deixe o dispasitivo de teste, amostra, sotugdo tamp3o efou controles atingirem a temperatura ambiente {15 - 30°C)
antes do teste,

PASSG 1

Deixe a 4 temperatura ambi antes de abrir. Remova o dispositivo de teste da embalagem fechada e
use-o dentro de uma hora.

PASSO 2

Cologue o dispositivo de teste em supertlcie limpa e nivelada,
PARA AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL, SOR0 QU PLASMA.

¢ Para uur um Segure . cont t

A preencha-o com a amoslra a(e a Ilnha de

Em segulda. adicione 2 gotasda so(u;aa tampan {aproximadamente GDpU para o poco da solucan Iampao [B) e :
o mlcle o :mncmelro. Evite a hrma;ao de bolhas de ar no po;o de amostras. :

para:a: dele‘cr;éo dé anticarpos do-
componanhs um componenle 15¢




Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagédo Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Namero do protocolo: 635-1/1
Modalidade de Andlise: Controle
Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNOSTICO
Produto: TESTE RAPIDO
Nome Comerclal: MEDTESTE CORONAVIRUS (COVID-19) igG/igM
Data de Fabricagdo: 03/2020
Data de Validade: 03/2022
Namero de lote: 2004021-5
Registro: 80560310056
Fabricante: HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO. LTD
Enderego: 17 #, FUTAI ROAD, ZHONGTAI STREET, YUHANG DISTRICT, HANGZHOU - CHINA - China
Importador/Distribuidor: MEDLEVENSOHN COM REPRES PROD HOSP LTDA
Endereco: RUA DOIS N° S/N - QUADRA 08 LOTE 08 - CIVIT | - SERRA - ES - Espirito Santo - Brasil
Requerente: MEDLEVENSOHN COM REPRES PROD HOSP LTDA
Enderego: RUA DOIS N° S/N - QUADRA 08 LOTE 08 - CIVIT | - SERRA - ES - Espirito Santo - Brasil
Documento: CARTA S/N°
Data de Entrada: 29/04/2020
Descrigdo da Amostra: 04 CAIXAS CONTENDO 25 TESTES DO PRODUTO: MEDTESTE CORONAVIRUS (COVID-19) IgG/igM,

CODIGO: INGM-MC42, :
EM ATENDIMENTO AO CHAMAMENTO PUBLICO DE 17.03.2020.

!

\
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢édo Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Laudo de Analise 1077.1P.0/2020

Nome do Ensaio: ANALISE DE DOCUMENTAGAO

Data de Inicio: 05/04/2020 Data Fim: 05/04/2020

Referéncia Valor de Referéncia

Resolugdo ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 SATISFATORIA, DE ACORDO COM.OS CRITERIOS
ESTABELECIDOS PELA LEGISLAGAO SUPRACITADA

Método: Qualitativa

Resultado: Satisfatéria.

Analise efetuada em atendimento ao Chamamento Piblico de 17.03.2020.

Conclusiio do Ensalo: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: ANALISE DE ROTULAGEM

Data de Inicio: 05/04/2020 Data Fim: 05/04/2020

Referéncia Valor de Referéncia

Resolugdo ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 SATISFATORIA, DE ACORDO COM OS CRITERIOS
ESTABELECIDOS PELA LEGISLAGAO SUPRACITADA

Método: Qualitativa
Resultado: Satisfatéria

Conclusdo do Ensalo: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: SENSIBILIDADE

Data de Inicio: 05/04/2020 Data Fim: 06/05/2020

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

Método: Quantitativa

Resultado:

Igual a COVID-19 lgG: 100% e COVID-19- IgM: 95,4%. g{
[DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUGAO DE USQ: COVID-19 igG: 97,4%(IC: 86,2% - 99,9%); COVID-19 IgM: 86,4% (IC: 71,9% - 4
95,6%)].

Em 21 amostras verdadeiramente positivas para COVID-19 para IgM e IgG, nio foi encontrado resultado Falso Negativo para COVID-18 IgG e 01
resultado Falso Negativo para COVID-19 IgM, na amostragem analisada.

Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

HARPYA 2.1.2570
06/05/2020

. . . . Pagina2 de 4
Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-800 Rio de Janeiro RJ Brasil

Tel.: 55 21 3865 5151 Fax: 55 21 2290 0915 e-mail: incgs @incgs.fiocruz.br Este laudo ndo pode ser reproduzido sem autorizago do emitente



Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundag¢ao Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Laudo de Analise 1077.1P.0/2020

Nome do Ensaio: ESPECIFICIDADE

Data de Iniclo: 05/04/2020 Data Fim: 06/05/2020

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

Método: Quantitativa

Resultado:

Igual a COVID-19 IgG: 100% e COVID-19 IgM: 98,5%

[DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUGAO DE USO: COVID-19 IgG: 99,3% (IC: 96,2% - 99,9%) e COVID-19 IgM: 98,6% (IC: 95,0% -
99,8%])]

Em 69 amostras verdadeiramente negativas para o marcador em pauta, nao foi encontrado resultado Falso Positivo para COVID-19 IgG e 01
resultado Falso Positivo para COVID-19 IgM, na amostragem analisada.

Conclusdo do Ensaio: SATISFATORIO

Satisfatdria em relagéo aos ensaios realizados. Este Laudo ndo pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente & amostra analisada e atendem & modalidade de andlise definida neste laudo.

Concluséo: SATISFATORIA

Complemento: Foi avaliado os parametros de sensibilidade e especificidade do produto em questao frente a amostras clinicas de soro positivas e

amostras verdadeiro negativos e sangue total (spike em soro positivo) para o marcador em pauta, seguindo rigorosamente a

instrugdo de uso que acompanha o produto.

Na sensibilizagdo da fase sélida do reagente foram utilizadas particulas de ouro coloidal e antigenos especificos do COVID-19
anti-lgG e anti-lgM humanos.

NOTA 1. Foi anteriormente analisado o lote n. COV20030060 no qual gpresentou 32,9% dos resultados com falhas na marcagao
da linha controle e linha teste, implicando em resultados invalidos e/ou falso negativos. O lote foi substituido pelo lote em pauta
que apresentou uma melhoria, ainda que de forma inconsistente conforme demonstrado nas fotos em anexo.

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 definida técnica e cientificamente a janela imunolégica do COVID-19, ou seja, a soroconverséo da
infecgdo, bem como ainda ndo esta disponivel padréo internacional para esta infecgéo.

NOTA 4. 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
Fundagédo Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Laudo de Analise 1077.1P.0/2020

Em 06/05/2020,

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

MARISA COELHO ADATI EDUARDO JORGE RABELO NETTO
Tecnologista em Salde Plblica Tecnologista em Satide Publica

Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados Coordenador do Servigo Técnico Programético
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 0s
responsaveis autorizados pela Diregdo possam finalizar os processos e encaminhar para Diregdo, que também & responsavel pelo "fechamento”
daquele processo analitico no Sistema, impossibilitando novas alteragées.

De forma a preservar a forga de trabalho do INCQS nesse momento de crise do Covid-19 e viabilizar a continuidade das atividades, a Diretoria passa
a adotar uma alteragdo na sistematica onde os laudos, temporariamente, apresentam os nomes dos responsaveis pela aprovagao e fiberagéo dos
mesmos, suas respectivas ocupagdes e matricula SIAPE. Essa informagio é automatica e associada diretamente ao responsavel, através dos
mecanismos de seguranga, ndo havendo possibilidade de liberagdo do Laude com o nome de qualquer outro usuério do Sistema.

Misséo:
Contribuir para a promogéo e recuperagdo da salide e prevengéo de doengas, atuando como referéncia nacional para as questdes cientificas e
tecnolbgicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria.
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MadTasts Cotonevirus [COVID-1S) igiight
{Tests Rapido)
NGM-MCL2

4G elgh) par ! sor0

um
ouplasme.

FINALIDADE

INFORMAGOES GERAIS DE PREPARAGAG DA AMOSTRA
© MedTesta Coronavirnus {COVID-18) IgGAg (Testa Ripida) pode ser reakzado utkizando amostras de
«angus total (pungso vencea ou capliar do deda), 8010 ou Plasma,

PARA COLETAR AMOSTRAS DE SANGUE TGTAL CAPILAR DO DEDO;
1, Lave  milo o packnts com sabko & dgua moma ou Bmps com um sigodso embebida em dloool. Detxe

wecar,

2, Massageis & mo sem tocar 1o kocal da punglo, estregandd & mio em direlo & ponta do dedo Mmeédio
ou anelar.

x. Punciane a peie com ma fanceta estdrl. Limpe o primeiro &inal da sangue com o atxlio de wna

O MedTesta Coranavirus (COVIO-19 gQ/igM (Teste Répida) & um iminoensalo cramatografica riside
para s detocg 30 qualtaliva dos anticarpos IgG & KM para COVID- plas
Mmoo ao disgnéstico de intecedes primirias @ secundirias psio novo CMDIIV‘M

SUMARID

gaze,
macsagale & mSo comegando pelo puls, passando pela paima no sentido da deda, pera.

meama que um malor volume de sangue seja sspirado.
. budbo ha

COVID-19(Corona Virus Disease) & uma doenca infecciosa catmada pelo hovo
descoberts. Eate novo vina e a doenca ceusada por ele aiam desconhecidos até o surto que teve inkio em
Wuhan, na China, em Dezembro da 2099, Os sinfomas mals somune de COVID-15 8o febre, cansago o
tosse teca. Alguns paciestas podem uprssentac doren da cabegs  peko corpo, congestia nasal, coiz,
garganta lamads ou deci, E

o g {

Pty 80%) 88 recupera da doenca sen preciaar de tratamentos espociais, Cerca de 1 em cada §
pesaas que contraem a irfecqlo fica grevernente dosnte a com dificuidade para respirar, Pesscas doas.
© aquelas que t4m problemaa médicos subjacentes, COmo pressso ska, problamas cardiacos ou disbeles,
16m maior probablidade de desenvoiver doencas graves, Cerca de 2% das pesecas Irfectadas foram a
Snio, sequndo regielias nilas. Pessoas com fbre, Iosse o dficukdada pera respiar devem procunt

. AB pesso COVID-10 airevé de outras pesscas contaminadas com @
Virus, A tranuTisedo du doenga se i pelas vias respinatdrias, através de poticulas do nariz ou boca de
outras pesscat infectadar com o Virus ou por Contato flakco cam pessoas @ superficies contaminedas, O
petiodo de Ircubs;o do vinus gira em toma de 1 & 14 dins,
© MedTests Coronavirus (COVID-19) 1gGAgM (Teate Répido} & um festa rapido que uthiza uma
combinagho de particulas coloridas revestidss de wntigenos do novo Coronavinue para 2 detecsso de
anticorpes [¢G @ IgM para COVID-19 em sangue total, saro ou piasma,

© MedTeste Cororavinus (COVID-19) mngu {Teate Répido) 4 um Imuncenealo qualtativo beseado em
membeans paa » stacyho do araroN do naviris em sangue total, soro ou plasme. O teste
canainte em dols W 1g. No K, & togito
da linha de teste IgG & llvnlldl ©om um ant-ig3 humano. Durante o teste, & amostra tesge com as
parlicuiay revestidas de antigano de COVID-18 no isposvo de leste, A mistura em saguid, migra para
cima 4 membrana cromatogréfica por capilatidade e reage com o antlipG bumana na regito da linha de
teate de IgG. Se a amostra contém anticomos KG corte COVID-15, uma linha cokorida aparscs na regiso
da lirha de leste IgG. Na comporiente Igh, & 7eqido da linha de teate da IgM & revestids com Lm ant-
tumano, Durants o lase, a amostra reape com o ari-igM humano, Arnticorpas IgM do COVID-18, se
presentes ng amotie, feagem com o antig humano e com ey particuiss revestias de aniigend de
COVIo-19 0 ona anthigM humans, formarndo uma linha
colorida na regito da bnha do fesle de IgM.
Portanto, se 8 amosis contém anticorpos IgG do COVID-19, uma Fha colarida aparecs na regido de Inhe
de teste IgG. Se 8 amastra contém anticorps IgM da COVID-19, uma linha colorida aparece na regito da
inha e tests IgM. 5o & amostrs o contém #ncorpos do COVID-19, nenvurma finha colorida aparece em
ntwma das Inias de tests, Indicando um reaultaca negativo, Como procedimento de controle, uma Snha
colorida sempre aparecerd ha tegito da Jnha de controle, indicando qus houve absorcso aproprisda
#través da membrane pare # rosiizacko do teste.

REAGENTES
O dispoutive de taste 4 k J conjt g Micos VD=
' artkig humana e antHgG humana Tovesios i marbrane,

PRECAUGOES
Somente park uso profisional em disgnstico in viro, Nso wtizar apse & data de valdede ndicada no
(dtulo.

+ N5G coma, beba o fume na drex onda as amastres ou kits st manipuados.

80 utifzar o teate caso & embalagem estejs danificada

+ Contra fiscos rasidualy, trate tocas a8 amastras como materiais potenciaiments infectantes. Todas as

nomas universais de blosseguranca devem sar adotadas, Incluindo 6 Uso de equipamentos de protesao

indidual. Obaarve Ux precaugdes eutzbeiecidas corirm parigos microbioegions duranle (0do o
«sigaos ‘adrio para  dieposkdo o

Utlize roupas de protegéo como Jalecs, hvits descartiveis o protegho part o8 olhos enquanto es

amostras 880 anaisades.

Qteste usado devenk sar descartado de #Cordo com as reguiamentacdes Kicals.

Urridade acima de 60% o acima de 30°C o8 tesultacon.

Descarte to00 o material Wtiizado em recipiente para descarts de materiala com fikoo biokigico, Casa

Wikze lancetss para pugho, descarts-s Separadimente sm recipiente Adequaco para residuos

parfurocostantes.

ARMAZENAMENTO § ESTABILIDADR

O Kit da taste deve e armazenado & temperatura smbients ou retrigerado (2° a 30°C). O tests @ seus
componentes 4o sativeis wid & Gata de valdede incicada no rGtuo. © CISPORNVG G leste deve
permanecer N embalagem fechada até @ momento da utikzagho. Apde aberto, Lthzar em sté 1 hore NAG
CONGELE. Nio utitze spds » dats de valideds.

ungu- @ solte levements o bulbo até encher a conta-gol
rta-got

jac, soke o bulbo do
20 Interio do conta-gotas,

7. Presaions o bulba do conta-gotas pare dispenear 1 gota da sangue lotal para a dres da amosra do
dispoattiva oe teste,

© sancue total coletado por punclo capiler na deda deve ser testado imedistamente. Caso hela sobra de

smasta o conta-gotas, o descatte de materlale com fecs biokiplon deverd ser fakto de acorde com &

legistagso vigents,

PARA AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL POR PUNGAO VENOSA
k26 & colets por pungo venoss ullizendo tubo da coleta com anticosguéanta apmypiedo e de scords
com as reguiamentagaes padrio para asse tipo de colets,
2,0 testa deve ser realzaco Imadistamente pds & coleta da emosira, Nio delxe 4 smoetras &
temperatura amblente por mals de 12 horas.
3. Pressione levemente o bubo na parte superior sem aoltso, posicions a porta do conia-gotas na
amosta cortida o tubo de coleta o salls levements © buibo até encher o corta-gotat até & litha do
ca do, pars eviar

, PATa eviar & formagho de bojhas de ar

1.

a formaglo ds bolhaa de a o interior do conta-golas.
4, Presaione o buiba do conta-gotas para disperear 1 gota da sangue total pare a drea ds amosira do
dispositiva do teste,
80 24'C
da 2 dias da colota, NAO ennoel- amastras de sangue total
8, Mantenha s amostras 6m temparatura amblente artes do teste,
S5 a8 amostras forem transportades, slas devem ser ambaiadas e acordo com o% reguiamentos local
Para o transporte de agentes etiolégicos. Casa haja sobra de amostra no cante-gotas, 0 deacarte de
materlais com risca bioidglca deverd ser felto de acordo com a legitlagso vigents,

PARA AMOSTRAS DE SORC OU PLASNA
., Realize a coleta par pungio venoes utiizando tuba da coleta,

2. Realize 8 separagao do 800 ou plasa do sangue (conbifugapio} num perioco méximo de 12 horas
Wpde a cojeta, para garanti & estabiiidade de amostrs ® avitar a ocorrincla de homdiive. Use samerte
amostras clares, nda hemolsadas,

3. Pressione fevements 0 bubo na parte superior sem 3o, posicions a ponts do conts-gotas e
amostra ds da 10 100 ds coketa budbo até encher o conta-gotas
a6 a v de preenchimento, Apéa abler @ quantidade desead, wlle © buibo do conta-gotes com
cukdado, par evitar s formagto de bothas de ar na interior do

4 Presakine o bubo o conta-gotas para dispensar 1 pota de 30r0 0 p)nm- para u dres da amostrs do
Gispavitivo de teste.

8.0 teste deve ser realizado imediatamente apds & coleta da amostre. Nio debe as amostas &
tamparature amblente por mals de 12 horas, ou sus establidede poderd ser car

. As emostras de soro ¢ plasia podem sar amazenadas de 2-8°C por alé 3 dies. Para ammazenaments
acima de 3 diai BMOSYEE devem ser mantidas abalxo de -20°C.

A

Ui de pemenchiments aprusimacarmenta 10/  ranaia 8 Amoulrs are o pogo G ameera do
dispoitivo de teste (S). Em seguics, adiclone 2 gotas da solugada tampio (aproximadamente 8011)
[Pare © pogo 6a solugks tampdo (8) .(Nellﬂemﬂdnwn, Evite a formagio da bothas Go ar no pogo.
da amostra,

* Para usar uma micropipeta: diepenae 104 da amostra pars o pogo da amasira
dispoaliivo de teste {S). Em seguida, adicione 2 gotas da salugae tamphs (upmmuaumm BOWH
Para o pogo da sokigdo tampdo {B) # inicle o trondmetro,

. Aguarde a(s) bhals) cokarida(s) aparecer(em), Ot resuitados davam ser fidos em 10 minutos. Nio

spassa 20 MiMON Para & nterpretagss dos resultados.

INTERFRETAGAO DOS RESULTADOS
[Veia & kustragho acima)
150 « lgM REAGENTES: *Trés Brhas coloridas uparecam. Urms Jnha colorida deve aparecer na linha de
cotroke (C) & cuas Inhas cokorides devem aparecer nas liras da toste IgG & Igh. O restitads & reagents
para 1gG ¢ IgM ¢ & Indicativa de Infecpao secundiria por COVID-19,

190 REAGENTE: *Duas linhas coloridss aparecem, Uma Inha colorida deve aparecer na linha de contiole
{C) o uma litha colorida dave aparecer na Enhe de leste 1gG, O rewutaco 6 reagente para 1gG espactlico
‘para o Novo cornavirus e, provaveiments, Indicativa de Infecso secundéila por COVID-19.

IgM REAGENTE: “Duse s coloridas sparsce, Urna linha colorida deve aparecer na knhe de controle
(C) @ Uma linha colorida deve aparecer na linha de teste IgH. O resukado & reagents pars IgM expecifica

r dependends da concentragso
dor 190 e/ou IgM pars 6 fave cofonavine presentes s sMOSR, Portanto, quakquer torm de cor
Pt regides de tosta deve ser caneidersdo COMO LM resLRATs faagerts,

NAQ REAGENTE: Uma linha colorids aparece ne Inha de controle {C1. Nenahuma inha colorida aparece
rax inhas Co teste IgG o igM,

INVALIDO: A Bha de controle nko eparece. Este tesultado signiica falha durante o procedimento do teste
ou absargha nadequada da membrana de teste, Reviss O procedimanto @ repka o teste com LM NOVe

dispostivo, Se o prablema persistl, do kit teate
SAC da smprass.
CONTROLE DE quALnAnl

um controje intemo d procecimento. En- oom o condides » ebsargao adequadas stravés da
membrana pars & realzagho do teste. A Prasenca da linha de feste C confiTa que o disposkiva de teste
st vaiidada,

Nio & fornacida um controle padriko nesta kX, stretanto, racomende-48 Que o8 canlroles resgents 8 nBo.

sor teste,
maostias o devam ser congelacas ¢ descongelndas rpetcaments. Casa. hajs sobre de amostra na
piplu a descarte da materials com risco biakglcn deverd sef fekta de &cordo com  legitiaglia vigante,

MATENIAIS FORNECIDOS
-Disposhivon de teste
«Conta-gotas

« Sokucho amplo
- Instrugdes de uso

WAS NAO
- Recipients ds coleta de amostra
- Contrifuga (spenas pars $ro ¢ plawma}
- Micropipeta
- Crandmetro
- Lancetas {spenas para sangue total capilar)

INSTRUGOES DE USO
Deixe o Cispositivo de teste, amastra, 30hcio tampha wou Contiokes atingiter m temperatirs ambisnts
{15-30°C) antes do teste.
1. Deixe & embelagem & tsmperaturm ambiants antes da abrir. Remaova o dispontivo de tests da
embalagem fechada o use-o dantro de uma hora.
2. Coloque 0 dspositivo de teste em superficie limpa & nivelada.
PARA AMOSTRAS DE SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA:
« Paruusarum 9 Segure ”

presnche-o com 4 Amostra até &

reagente sejam anslisacos como procsdimato de boa pritica iaborutorial, pare corfiar  verfica! s o
o teste able sdequada.

IMITAGOES

1.0 MadTeste Coronavirus (COVID-19) kgGAgM (Teste Répido} & para uso exchaavo em diagnéstico
invitra O testo deve ser tilzado apenas para detecad de Rnticorpos para COVID-T9 em sangue total
90r0 ouplasma, Nem o8 valo aumento anticorpos
pars COVID-19 podem ser determinadas por este teste qualitaivo.

2.0 ModTents Comraving (COVID-19) loGAgM (Teste Répide) ©8 spanas indicar a presenca de
anticorpos perk COVID-19 na amosira & ndo wlizado como Gnico critéro dingnéstico par
Ccovin-1s,

pers COVIG abatxo dos

4, A prosangs ou ausdicin continues de antioarpas ko podem wer UZAES pare determinar o éxto ou 8
faltwn o terupla.

devem ser

iagndsticos, todos OF resutados devem sar intacpretadat Junto & OLtras.
infarmagtes clinicas dsponivels pers o méico,

7. Se 0 resutaco do taste for negativo e 03 sintomas clinkos persistirem, ¢ recomendado a realzagao de
textes adiciarals utiizando outros métodos clinicas, UM resultadd Negativo nlo axclul em penbum
momento a pousibiidade e infeccdo por COVID-19.

VALORES ESPERADOS

Alnfaogho primdria por COVID-19 # caractarizada pela presanga de antcorpos g detectsvais de 3 a 7
das apds 0 inicio da Infeci8o. A Ifecgso securndiria & caracierizade peia slevagho de anticorpos kG
expecifioon para COVID-19, sendo, na makoria dos casas, acompanhado por skevados nivers de igK.

\~



CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensiididade s Especificidade

{COVID-18) 1gGgM ( pido)
PCR pats COVID-19, O ettisdo inchiiu 181 smastras para IgQ  Ighl

ResuRados para lga

- Mdfodo B T PCR B Fotal
MedTests Coronavirus | Resulados | Poslivo | Negabivo | . *
(COVID-19) aG/lgM | Posfivo 37 1 38
- (Teste Ripkdo} Negativo 1 142 143
Resuttados Totals 38 143 151
Senalblidade: 97.4% {95%KCL: 86.2%~09.6%)*
Especificidade $9.3%(
Precisdo: 98,9 %( B5%CL:
“intervalo de conflans
Resukados para lgM
- W8loto T - Totai
MadTests Coronavirus | Reésulados | Posfive | Negativo. .
(COVID-19) igGgM [ Postivo_ | 3 |- 2 35
(Tess Répldo) 5 747 146
Resultados Totale 36 43 181
Sensiblidade: 86.8 %{ 95%CI: 71.9%-05.6%}*
Eupeciicidade; 93.8%(95%CL95.0%~93.8%)"
Pracisso; B6.1 %{ 95%CI: 92.2%~98.4%)"
“Intervalos de Confiangs
REATIVIDADE CRUZADA

TERMOS DE GARANTIA

AMedLevensohn gamnte a troce deste conunto diagnéatics, desde que o mesmo estea
dentro do prazo de validade e seja comprovado por sus Assessaria Técnica que nlo houve
falhas na execuglo, manuseio e conservagko deste produto.

AMedLevensohn nfo s responsabliza por falhas no desampenha do kit 3cb exsas
condicSes.

Produzido par:
Hangzhou Blotest Blotech Ca,, Ltd
End: 178 Futal Road, @hongtal industrial park), Zhongtal Town, Yuhang District, Hangzhou

Importado « Distribuldo por:

MedLevansahn Comércia # Repressntacses de Produtos Hosphatares LTDA

End. Rua Dols ¥/n® Quadra; 08 Lote: 03 Balrro: CIVIT | - Sema/ES CEP:29.168-030
CNPJ105.343.026/0001-90

SAC:0900 722 2383
wew.medlevensohn.combe

Reg. ANVISA/MS: 80560310056
Téen. Resp.: Juliana Lecco / CRF-ES 5283

Para uso exclusivo diagnéstico "in vitro* Validade « cédigo lote: vide embalagem
axterna, Produto nio extérll, dexcartivel a atéxico,
O fabricante recomends o uss linico,

‘CONSERVAR ENTRE 2°C ¢ 30°C.

O MedTeste Cotonavirus (COVID-18} igG/igM (Teste

influeraa A, virus influenza B, RSV, Adenovirus, HBsAg, Stits, H, Pylorl, HIV & HCV. Os resutados néo

Mmosaram reatvidade cruzada.

SURSTANCIAS INTERFERENTES
bathnc " -

pare COVID-15,
Acstaminolena: 20 mg/dL Cafeine: 20 mp/dl.
Acido Acetisahielico: 20 mo/dL. Atido Gentisica: 20 mg/dL
Acido Ascrbico; 2g/dL. 3

Hemoglobina: 10007
Net

positvas

Ri CIAS
1. Workd Health Organization (WHQ). WHO Statement Regarding Clustar of Preumonia Casas in Wian,

Crina. Beding: WHO; 9 Jan 2020.

2 Waias SR, Leibowiz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Vieus Res 2011:81:85-164,
3.Cut 4, U F, SH 2L Origin and evolution of pathogenic coronavinuses. Nat Rev Microblol 2019;

17:181-102,
4.5u5, Worg G, S W, et sl genatic and of
TrendsMicrobiol 201624:490-502.
199cE DE| alulmaon Repressntante
ua:
Cansuhtar as Instru torizade
DI] nsukter as. ig5es para W ©uficionte para atorizado na
\tilzagho Comunidade
<n> snsalos
Europeis
Para & saide para
lcad iz
H)| ontatos o 2 IValidads @  |Nao reutiizar
) Namera de
A Limite o temperatura Codigo do ote
catilogo

@ Nio utittzar 5 mbalsgem
estiver dunificads

sl ZBiotesT

Menscarne  Mangzhou Biotast Blotech Co., Lia.
17#, Fulal Rond, Zhongtai Street,
‘Yuhang Dietrict, Hangzhou, P. R. Chine

Ce

Shanghal Intemational
Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffervasse 80,

20537 Hemburg, Germany

ENTRE 0°C E 80°C.

PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUGOES DE USO SERVIGO DE ATENDIMENTO
AO CLIENTE (SAC).

Qualsquer divides técnicas no manusalo daste kit ou No seu procadimento, contatar &
nosss ASSESSORIA TECNICA.

Fone 0800 722 2383




Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Saixls

Detalhes do Produta
Nomo da MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGOES DE PRODUTOS HOSPITALARES
Emprosa LTDA
; CNPJ 05.343.029/0001-90 Autorizagho 8.05.603-1
Produfo MadTests Coronavirus {COVID-19}) IgG/igM {TESTE RAPIDO)
Apresentagio/Modeto

MadTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/igM (TESTE RAPIDO) - 01 UNID

MedTeste Coronavirus {GOVID-19) IgG/igM (TESTE RAPIDO) - 10 UNID

MadTesta Coronavirus (COVID-19) lgG/igM (TESTE RAPIDO) - 100 UNID

MadTaste Coronavirus (COVID-19) lgG/ig (TESTE RAPIDO) - 20 UNID

MedTeste Coronavirus {COVID-19) lgG/igM (TESTE RAPIDO) - 25 UNID

MedTeste Coronavirus (COVID-19) lgGligM (YESTE RAPIDO) - 50 UNID

MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/igM (TESTE RAPIDO) - 25 UNID com lanceta de seguranga

Tipo da Arquive Armuivos Expadionts, data e hors
de Inclusic

INSTRUCOES DE USD OU MANUAL DO INSTRUCOES-DE-USO - 1 | 0BD5276/20-0 - 24/03/2020

USUARIO DO PRODUTO da 1.PDF - 0708

Nome Yécnico | CORONAVIRUS

Registro 80560310056

Processo 25351.189196/2020-75

Fabricante » FABRICANTE: HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO., LTD. - CHINA, REPURLICA
Legal POPULAR

Classificagio | lIl - Classs lil: produtos de atto risco ao individuo @ ou médio risco 4 satde pablica

de Rizco

Vencimento do | 19032030

Registro

Voltar
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Publicado em: 19/03/2020 | Edi¢30: 54 | Segdo: 1| Pagina: 77

Produtos para Saude
RESOLUGCAO-RE N° 777, DE 18 DE MARGCO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Satide, no uso das atribui¢cdes que lhe confere
o art. 156, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada -
RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art, 1' Deferir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude, conforme anexo.

Art. 2" Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO
NOME

ASSUNTO | CNPJ EMPRESA PROCESSO EXPEDIENTE |NOME .\
8433 -
IVD - CELER One Step
Registro |04846613000103 |BIOTECNOLOGIA | 25351174464202054 | 0750464201 |COVID-2019
de S/A Test
produto
ng?' EJ’S%E?SJ\'%A CORONAVIRUS
Registro | 1146245600190 | COMERCIQ LTDA - | 25351167156202072 |0728309207 | 2RO
produto ME
8433 - ,
IVD - EBRAM PRODUTOS CORONAVIRUS
Registro  |50657402000131 |LABORATORIAIS  |25351153719202045 |0680326201 |IgG/IgM
de LTDA (€OVID-19)
produto
8433 -
VD - . .
Registro |14633164000206 Eco Diagnostica | 55351162809202027 | 0714193209 fggg': CovID-
e
produto
8433 - o
IVD - . , COVID-19
Registro |14633154000206 Efcj’aD'agms“Ca 25351148977202018 | 0661033201 |IgG/IgM ECO
de Teste
produto
8433 - \,/
VD - . .
Registro |14633154000206 Fco Diagnostica | 55351112132202086 | 0506305201 cooD-19 Ag
e
produto
8433 . MEDLEVENSOHN MedTeste
VD - COMERCIOE _ Coronavirus
Registro | 05343029000190 | REFRESENIACOES | 55361180106202075 | 0805276200 fgg)’g;llg)
greoduto HOSPITALARES (TESTE

A RAPIDO!

Este contetido ndo substitui o publicado na versac certificada.
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