13/07/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Produtos para Salude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAQ LTDA

CNPJ 09.089.140/0001-52 Autorizagio 8.05.200-9
Produto KIT DE TESTE COVID-19

Filtrar...

Apresentagao/Modelo

BASALL com 200 testes individuais: Dispositivo de teste — 200, Frasco com reagente da amostra — 200 Volume:
0,25mL cada, Pipeta — 200, Manual do Usuario — 200

BASALL com 1 teste: Dispositivo de teste — 1, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 0,25mL, Pipeta — 1,
Manual do Usuario — 1

BASALL com 100 testes individuais: Dispositivo de teste — 100, Frasco com reagente da amostra — 100 Volume:
0,25mL cada, Pipeta — 100, Manual do Usuério — 100

BASALL com 200 testes: Dispositivo de teste — 200, Frasco com reagente da amostra — 08 Volume: 5 mL cada,
Pipeta — 200, Manual do Usuario — 01

BASALL com 25 testes individuais: Dispositivo de teste — 25, Frasco com reagente da amostra — 25 Volume:
0,25mL cada, Pipeta — 25, Manual do Usuario — 25

BASALL com 25 testes: Dispositivo de teste — 25, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 5 mL, Pipeta — 25,
Manual do Usuario — 1

BASALL com 5 testes individuais: Dispositivo de teste — 5, Frasco com reagente da amostra — 5 Volume: 0,25mL
cada, Pipeta — 5, Manual do Usuario — 5 '

BASALL com 5 testes: Dispositivo de teste — 5, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 1,25 mL, Pipeta — 5,
Manual do Usuario —1

BASALL com 50 testes individuais: Dispositivo de teste — 50, Frasco com reagente da amostra — 50 Volume:
0,25mL cada, Pipeta — 50, Manual do Usuario — 50

BASALL com 50 testes: Dispositivo de teste — 50, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 10 mL cada,
Pipeta — 50, Manual do Usuario — 1

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351395052202056/7¢cnpj=09089140000152 12
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCAO-DE-USO - 1 1433248/20-5 - 01/07/2020 -

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

de 1.PDF 04:55

CORONAVIRUS

| 80520090045

25351.395052/2020-56

« FABRICANTE: LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAQO
LTDA - BRASIL

Il - Classe lll: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a satide publica

02/07/2030

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351395052202056/7cnpj=09089140000152
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07/07/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ : 09.089.140/0001-52 ' Autorizagdo | 8.05.200-9
Produto KIT DE TESTE COVID-19

Filtrar...

Apresentagado/Modelo

BASALL com 50 testes: Dispositivo de teste — 50, Frasco com reagente da amostra — 2 Volume: 5 mL, Pipeta — 50,
Manual do Usuario — 1

BASALL com 500 testes: Dispositivo de teste — 500, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 100 mL, Pipeta
— 500, Manual do Usuério — 01

BASALL com 500 testes: Dispositivo de teste — 500, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 100 mL, Pipeta
— 500, Manual do Usuario — 01

BASALL com 25 testes: Dispositivo de teste — 25, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 10mL, Pipeta — 25,
Manual do Usuério — 1

BASALL com 100 testes individuais: Dispositivo de teste — 100, Frasco com reagente da amostra — 2 Volume:
10mL cada, Pipeta — 100, Manual do Usuério - 1

BASALL com 100 testes individuais: Dispositivo de teste — 100, Frasco com reagente da amostra — 4 Volume:
10mL cada, Pipeta — 100, Manual do Usuario — 1

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCAO-DE-USO - 1 1433248/20-5 - 01/07/2020 -
USUARIO DO PRODUTO | de 1.PDF . 04:55
Nome Técnico CORONAVIRUS
Registro 80520090045
Processo 25351,395052/2020-56
Fabricante Legal « FABRICANTE: LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAOQ E EXPORTACAO
LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351 395052202056/7cnpj=09089140000152
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07/07/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Classificagédo de "Il - Classe IlI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco & saltide publica

Risco l
- ey |
Vencimento do | 02/07/2030

Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351 395052202056/7¢cnpj=09089140000152 212



24/06/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigil&ncia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ

09.089.140/0001-52
Enderego Completo

RUA SEBASTIAO MONTEIRO FERRAZ, N° 421, ANEXO V RUA SEBASTIAO MONTEIRO FERRAZ, N° 421,
ANEXO V POLO INDUSTRIAL GUAXUPE MG 37800000 - POLO INDUSTRIAL CEP: 37.800-000 -
GUAXUPE/MG

Telefone

(35) 9756-3110
Responsavel Técnico

LETICIA DE PAULA SOUZA
Responsavel Legal

EMIL CARLOS SALOMAO

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.05.200-9 (G4486MX38950)
Data do Cadastro

27/04/2009
Situagao

N° do Processo

25351.198915/2009-63
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

» Correlatos
Distribuir

» Correlatos
Expedir

« Correlatos

Exportar

 Correlatos
Fabricar

* Correlatos

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351198915200963/7cnpj=09089140000152 1/2



24/06/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Importar

* Correlatos

Transportar
e Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de
Solicitante Vigentes Publicagado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificacao Data de
Solicitante Vigentes Publicagao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351198915200863/7cnpj=09089140000152

Vencimento do
Certificado

Vencimento do
Certificado

212



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 Ne 157, segunda-feira, 17 de agosto de 2020

Certificade de Boas Priticas de Distribuigio e Armazenagem:
Produtos para Saude.

Empresa; Medi-Globe Brasil Ltda CNPJ: 04.242.860/0001-92

Endereco: Avenida do Contorno, 2090, sala 201 / 202, Floresta, Belo Harizonte/MG CEP:
30.110-012

Autorizagio: 8,00.731-1 Expediente: 0374701/20-2

Certificado de Boas Prdlicas de Distribuigdo e Armazenagem:

Produtos para Sadde.

Empresa: Micromed Comérclo e Representagio Ltda. CNPJ: 00.071.343/0001-47
Endereso: Rua dos Goitacazes, n21045, IPS, Campos dos Goytacazes/RI CEP: 28027-
230

Autorizagio: 8.00.838-2 Expediente: 0351308/20-2

Certificado de Boas Préticas de Distribulgiio e Armazenagem:

Produtos para Saude,

RESOLUCAO-RE N 3.003, DE 12 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizaglo Sanitdria, no uso das atribuigBes
que Ihe confere o art, 171, aliado 3o art. 54, |, § 1? do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio de Diretoria Coleglada - RDC n” 255, de 10 de dezembro de 2018;

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n@ 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art, 12 Conceder s empresas constantes no anexo a Certificagio de Boas
Préticas de Fabricag3o de Produtos para Salde por meio de sua renovagio automitica.

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

Art, 30 Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

Fabricante: G21 S.R.L.

Enderego: Via s, Pertini 8, San Possidonio, Modena, 41039, Itdlia

Solicitante: Macom Instrumental CirGrgico Inddstria Ltda, CNPJ: 59.650.556/0001-76
Autorizagio: 1.02,430-7 Expediente: 0538637/20-0

Certificade de Boas Praticas de Fabricaglio de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV,

Fabricante: Jabll Inc.

Enderego: 3800 Giddings Road - Auburn Hills, M| 48326, Estados Unidos da América
Salicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércia de Produtos Para Saude Ltda
CNPJ: 54,516,661/0001-01

Autorizacio: 8.01.459-0 Expediente: 0386234/20-5

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Fabricante: Karex Industries Sdn, Bhd

Endereco: Ptd 7906 & 7907, Taman Pontlan Jaya, Batu 34, Jalan Johor, 82000, Maldsla
solicitante: Reckitt Benckiser (Brasil) Ltda. CNPJ: 59.557,124/0001-15

Aulorizagdo: 8.07.749-0 Expediente: 0488827/20-5

Certilicado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV

Fabricante: Laboratoires Urgo

Enderego: 2 Avenue de Strasbourg, Parc Excellence 2000, Chevigny Saint Sauveur, 21800,
Franga

Solicitante: LM. Farma Inddstria & Comércio Ltda, CNPJ: 57,532,343/0001-14
Autorizacdo: 8.02.469-1 Expediente: 0538627/20-4

Certificado de Boas Priticas de Fabricaglio de Produtos para Satde:

Materials de uso médico das classes Il e IV,

Fabricante: Olidef CZ Industria e Comércio de Aparelhos Hospitalares Ltda, CNPJ:
55,983.274/0001-30

Endarego: Av. Patriarca 2223, Vila Virginia, Ribeirdo Preto/SP CEP: 14031-580
Autorizacio: 1,02.271-8 Expediente: 0364342/20-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso meédico da classe lil.

Fabricante: Rahos Technology Ltda.- EPP CNPJ: 11,978,342/0001-05

Enderego: Rua José Stupello, 104, Parque Anhanguera, Ribeirdo Preto/SP CEP: 14095-530
Autorizagdo: 8.06.898-8 Expediente: 0125833/20-2

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Saide:

Equipamentos e materiais de uso médico da classe |Il.

RESOLUGAO-RE N2:3,012, DE 13 DE AGOSTO DE 2020
0 Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribulcBes que

fhe confere 0 art, 171, allado ao art, 54, |, § 12 do Regimenta Interno aprovado pela Resoluglio
de Diretoria @lﬁ%’:ﬂ? - RDC n* 255, de 10 de dezembrode 2018; oo oo
Considerando 0 cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizadas em "’S';,’i““’- vigente, para a drea de Produ ra a Saude, resalve:
) Art. 18 Conceder &5 empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricagio de Produtos para Saude. e
— A presente certificagho terd validade de 2 (dals) anos @ partir de sua
pu lo. — ===z
Art, 39 Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicaghio,
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXD
Erfinrasa: LMG Lasérs = Comeérclo, Importagio & Exportago Lida, CNPI: 02,089140/0001-52
§$ aragg:'ﬂua Sebastiso. Monrtb!ro '}Lm"{'f’ ne ufx:m V, Pola Indug"tnal - GUaxupé/MG CEP;
Autorizagio de Funclonamento: 8.05:200-9 Expediente; 1433412/20-9
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde: -
Egulpalrlr'temqs de uso médico da classe [Il & 1V e produtos para diagnostico de usa in Vitro da
classe IIl

RESOLUGAO-RE N2 3.058, DE 14 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspeciio e FiscalizagBo Sanitaria, no uso das atribuicbes
que |he confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado
pela Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Adotar a medida cautelar constante no ANEXO,

Art. 29 Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO
1. Empresa; XIAMEN BOSON BIOTECH Co,LTD - CNPJ:

Produto - (Lote): RAPID 2019-NCOV IGG/IGM COMBO TEST CARD(20032507);
Tipo de Produto: Produtos para diagndstico de uso in vitro

Expediente n%: 2671897/20-9

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acdes de Fiscalizagio em Vigildncia Sanitdria
Agdes de flscalizagdo; Suspensdo - Comerclalizagiio, Distribuicio, Importagdo, Uso
Motivaglio; Considerando o resultado Insatisfatério encontrado no Laudo de Andlise de
Controle 1993.1P.0/2020, emitido pelo INCQS, e a falta de resposta da empresa a
notificagdo de exigéncia ne. 2360367/20-4 da Anvisa, descumprindo assim os artigos 12
e 13 da RDC 379/2020 e os itens X e XXXI do artigo 10 da Lel 6437/1977,

RESOLUGAO-RE N¢ 3,062, DE 14 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspe¢o e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes
que Ihe confere o art, 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8 ¢ da Resolugdo
de Diretoria Coleglada -RDC n? 346, de 13 de margo de 2020, resolve:

Art. 10 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagio de Produtos para Salde.

Art, 2¢ A presente certificagdo terd validade durante a vigéncia da Resolugio de
Diretoria Colegiada -RDC n* 346/2020.

Art. 3¢ Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Hangzhou Clongene Biotech Co,, Ltd.

E:glereqo: No,1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Yuhang District, 311121 Hangzhou,
ina

Salicitante: Login Trade Comercial Ltda CNPJ: 23.389,756/0001-70

Autorizagio de Funcionamento: B.17.770-8 Expediente: 1907466/20-7

Certificado de Boas Priticas de Fabricago de Produtos para Saude:

Produtos para diagnéstico de uso in vitro das classes IIl - Emergéncia COVID-19

Fabricante: Shanghai Long Island Antibody Diagnostica Inc.

Enderego: Rua Hangnanzhl, 288 edificio n? 1, 100A Zona Industrial de Zhuanghang,
Fengxian, Shanghal, 201415, China

solicitante: Vertical Distribuidora de Medicamentos Ltda CNPJ: 21,774.568/0001-30
Autorlizagio de Funcionamento: 8.20.111-4 Expediente: 1682930/20-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saude:

Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe lIl - Emergéncia COVID-19

COORDENAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS

RESOLUGAO-RE N¢ 3,049, DE 14 DE AGOSTO DE 2020

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 169, allado a0 art. 54, |, §1* do Regimento Interno
aprovado pela Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de
2018, resalve:

Art. 12 Conceder Autorizagio de Funci \to para os estabelecimentos
de Farmaclas e Drogarias, em conformidade com o anexo desta Resolugdo.

Art, 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo,

PATRICIA AZEVEDO CHAGAS
ANEXO
MARIA DOS REMEDIOS DE SOUZA BISPO / 022.816.123/0001-38

25351,708837/2020-01 / 7736198
733 - AFE - CONCESSAQ - FARMACIAS E DROGARIAS / 2403748206

FARMACIA PORTOFARMA DE MACAE LTDA / 010.429.933/0002-33
25351,708844/2020-03 / 7736244
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2403763200

SF10 DROGARIA LTDA / 037.448.921/0001-21
25351.708828/2020-11 / 7736119
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2403731201

Comercial Farmacbutico Freire e Oliveira LTDA / 036.718,329/0001-30
25351.703948/2020-13_/ 7736153
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2388977202

FARMACIA GMF LTDA / 035.960.966/0001-55
25351.708840/2020-17_/ 7736227
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2403755209

SANTOS E BASTOS PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 037.028.531/0001-00
25351.708863/2020-21 / 7736318
733 - AFE - CONCESSAQO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2403800208

POMPE! & MEIADO DROGARIA LTDA / 037.583,.268/0001-03
25351.703946/2020-24_/ 7736001
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2388973200

P. V. G. RABELO - DROGARIA / 037.384.346/0001-40
25351,708824/2020-24 / 7736093
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2403727203

RAPHAEL DE SOUZA NASCIMENTO / 037.156,231/0001-07
25351,708831/2020-26 / 7736140
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2403737201

JHON FARMA EIRELI / 037.109.448/0001-00
25351.708849/2020-28 / 7736292
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2403773207

ALINE BARCELOS DE MELLO & CIA LTDA / 036.982,010/0001-17
25351,708822/2020-35_/ 7736080
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2403723201

A. PEREIRA DA SILVA / 036.402.552/0001-73
25351,708847/2020-39_/ 7736275
733 - AFE - CONCESSAD - FARMACIAS € DROGARIAS / 2403769209

FARMACIAS BRAVA LTDA / 009.597.446/0025-97
25351,708845/2020-40 / 7736258
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2403765206

JOSE LIRA DE FREITAS / 027.361.998/0005-30
25351,708820/2020-46_/ 7736062
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2403717206

ARIEL ATILA PONTES SOARES FARMACIA LTDA / 037,138.509/0001-05
25351,708838/2020-48 / 7736200
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2403750208

Este documento pode ser verilicado no enderego eletrdnico
R/ wwe.in,gov.bi himl, pelo codige 05152020081700089

o

Documento assinado dightalmante conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, JCP
que Insttul 3 Infraestrutura de Chaves Poblicas Drasileira - ICP-Brasil.



basall

- FABRICAGAO NACIONAL

PRODUCAO EXCLUSIVA

LONGA VALIDADE

O

TESTE DE PRECISAO

eEER T

Covid-19

Resultados em 10 min

ST AR 35 3559 2518




. basall

PRATICO E DE FACIL USO.
RESULTADO EM 10 MINUTOS!

0 Kit de Teste Covid-19 foi desenvolvido para a detecgao
qualitativa de anticorpos COVID-19 IgM/1gG em amostras
de soro humano, plasma ou sangue venoso, como

diagndstico auxiliar da infecgao por COVID-18.

Pode ser utilizado com sangue, soro ou plasma O

Sistema prataco de detec;an de agentes infecciosos ju?

& T e "

Resultado em

10 min

Sensibilidade: 100% / Especificidade: 93,58% / Acuracia: 96,57% I g M

Sensibilidade; 99,56% / Especificidade: 98,71% / Acuracia: 89,45% |Q G
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Produto regustrado na Anvisa ne: 80520090045
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RESULTADOS DE FORMA PRATICA:

Entenda como usar o kit de teste Covid-19

Faga assepsia com alcool Posicione e pressione a
na regiao da perfuragdo lanceta com firmeza sob a
area a ser perfurada,

03 04
] ’ aproxdmadamants
80 ul
Em seguida colete a amostra Coloque a amaostra na cavidade
de sangue com a pipeta indicada no dispositiva teste

05 W 06
{ goia de reagerta Resultado em

(@ =) 10 min

Em sequida, adicione uma gota Resultado em apenas

de diluente sobre a amostra de 10 minutos
sangue ou plasma, Evite produzir

balhas ao gatejar na cavidade.

INTERPRETAGAO
DO RESULTADO

= N A wﬁ N (C D F_T s }ﬁ N W

0006 0 B
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IgG Positive g6 Positiva 106G Negativo
|gM Positive  1gM Negalivo IgM Positivo

INVALIDO NEGATIVO POSITIVO

s




o basall

CONTEUDO DOS KITS

KIT 25

25 unidades do dispositivo teste

01 unidade do frasco com reagente (10ml)
25 unidades de pipeta

01 manual de instrugdo de Uso

LR

Covid-19

(" iamin

KIT 100

100 unidades do dispositivo teste
04 unidades do frasco com reagente
100 unidades de pipeta

01 manual de instrucdc de uso
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ADQUIRA
KIT TESTE RAPIDO

COVID-19

“basall |

35 3559 2518




FICHA DE ESPECIFICACAO DO PRODUTO
basall Kit de Teste Covid-19 Basall
NCM: 3002.15.90 Marca : Basall
Validade 17 meses ap6s a data de fabricagdo Origem: Brasil
Codigo de barras Reg. MS n° 80520090045
Fabricante: LMG Lasers Comercio, Importagdo e Exportagéo Ltda
Distribufdo por: LMG Lasers Comercio, Importacio e Exportagéo Ltda
Composigdo 100 unidades do dispositivo teste
04 unidades do frasco com reagente
100 unidades de pipeta
100 unidades de lanceta
01 manual de instrugdo de uso
Descrigdo do Este teste foi desenvolvido para a detecgdo qualitativa de anticorpos
produto COVID-19 IgM/IgG em amostras de soro humano, plasma ou sangue
venoso, como diagnostico auxiliar da infecgdo por COVID-19.
Negativo
(TMEBATIVO pars Covid-18 1
Positivo
(poSTIVO para Covid-18 W
)
G
M
e
lgM
Sensibilidadde: 23/24 = 0,9583*100 = 95,83%
Especificidade: 76/76=1 *100 = 100%
IgG
Sensibilidadde: 11/12 = 0,91667*100 = 91,67%
Especificidade: 88/88 = 1*100 = 100%
Imagens do Embalagem contenda um teste rapido Teste Lanceta Pipeta Reagente
produto i
! n i TR )
L 1L
Finalidade de COVID-19 IgG/IgM & um teste imunocromatografico para a detecgdo
uso qualitativa de anticorpos lgG/IgM contra a sindrome respiratéria aguda
grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-2) em amostras de soro, plasma e
sangue total humano.




Tipo de molécula | Anticorpos
identificada
Acuréacia no D7
ap6s sintomas ACURACIA
Dias 1gG lgM
0 dias 0% para lgG e 0% para IgM
~7 dias 28,57% (2/7) para 1gG 42,86% (3/7) para |gM
\;"‘14 dias 31,25/5 (5/16) para |gG 81,25% (13/16) para 1gM
~21 dias 93,33% (14/15) para 1gG 60,00% (9/15) para IgM
\_ ~28 dias 100,00% (2/2) para IgG 50,00% (12/12) para IgM
[ ~30 dias 100% (9/9) para 1gG 33,33% (3/9) para IgM

significance of IgM & I1gG

1.1

| ;lull1<——lm+lga —»ile—19G IgM+gG | — >
| ] "—W

Latent Faver, (Aftar years) ‘

oot 14

IgG

L1 1 1.1

_—
I T ol 1

35 42 -14 -7

1
-4 -7 35

0
A
mmb-nlopmnl

L} 1 1 1
0 7 14 21 28
Days after reinfection

1 | |
7 14 21 28
Days after onsat

Como chegou ao
resultado do
teste (apenas in
vitro ou fase 3,
por exemplo)

Foram realizados testes in vitro com amostras de soro reagente nao
reagente (comparando com metodologias, por exemplo, PCR)

Publico a operar
o Kit

A manipulagdo deve ser feita apenas por profissional de saude.

Condigdes de
armazenamento
e Transporte

1. Armazene em temperatura entre 29C e 302C em local fresco, sem luz
solar direta.

O teste deve ser executado em no maximo 30 minutos apos a abertura
da embalagem (temperatura de abertura 102C ~ 30°C, umidade 25% ~
95%).

3. A data de produgdo, lote e validade estdo rotulados na embalagem.
Nunca utilize o kit fora do periodo de validade.

2. O kit deve permanecer na embalagem lacrada até o momento do uso.
N3o congelar, ndo armazenar em temperaturas superiores a 309C. O kit
deve permanecer o tempo todo protegido de qualquer tipo de
contaminacdo. N&o utilizar se houverem sinais de ruptura do lacre.
Qualquer tipo de contaminacdo pode levar a resultados falsos.

4. Valido por 17 meses.




Embalagem

Caixa de papel cartdo contendo 100 unidades do dispositivo teste
embalados individualmente em envelope laminado, 100 unidades de
pipetas descartaveis, 100 unidades de lancetas e 4 unidades do frasco
com reagente.

Rotulagem em conformidade com a RDC ANVISA n°36/2015, com
identificacdo de procedéncia, validade, nimero do lote e registro no
Ministério da Satide do produto.

Apresentagao
comercial

Caixa com 100 unidades do dispositivo teste, 100 unidades de pipetas
descartéveis, 4 unidades do frasco com reagente, 100 unidades de
lancetas
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Provedor de ensaios de Proficiéncia
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Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC) Banc.os o S.a AEVEs F)rgamz?gnes
de Diagnéstico fn vitro e Alimentos
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Relatério de Conformidade de Kits

Empresa contratante: LMG (BASALL)

Kit: KIT DE TESTE BASALL COVID-19

Lotes: 21310700

Execugdo: PNCQ (Laboratério de Controle de Qualidade)
Data: 29/07/2020

Painel utilizado: Painel de amostras em soro, reativas para Covid-19, amostras nao reativas para
Covid-19 e amostras Heterdlogas.

Concluséo:
Avaliacdo da Instrugao de uso

As instrugdes de uso apresentam informagoes divergentes quanto ao tipo de material ser a utilizado
na realizagéo dos testes. No item “Requisito de amostra” o fabricante cita o uso de amostras em
plasma ou sangue fresco enquanto que no item “Limitagdes do teste” o fabricante cita que o kit &
destinado para amostras de plasma, soro ou sangue venoso.

Resultado ~ Amostras Reativas Amostras N3o Reativas |Total
Reativo 39 1 40

97,50%
98,30%
Resultado " Amostras Reativas | Amostras Ndo Reativas Total
Reativo 46 7z 53
SiNzofREduYC

" Total

100,00%
87,00%

Habilitagio

ANVISA Empresa certificada pela ABNT
LAS em conformidade com a
ABNT NBR ISO 9001:2015

REBLAS 069 sob o nimero 23.008/04




Provedor de ensaios de Proficiéncia
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Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC) Banc_o 8 de S.an 6 Qrga mz?gées
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Observagao:

- As amostras do painel de lote COVID 0620 foram testadas com kits disponiveis no mercado e
triadas para elaboragao deste painel.

- Amostras de 1 a 42 e 47 a 50 — Pacientes reativos com resultado de RT-PCR confirmados;
Pacientes com RT-PCR confirmados e em janela imunoldgica.

- Amostras Heter6logas: 51 a 53 Chagas; 54 a 54: HBsAg; 57 e 58: Chikungunya; 60: Dengue
IgG/IgM; 62: Dengue NS1; 63 e 64: Sffilis; 66 Zika IgG/IgM; 67 e 68: anti-HCV; 69 e 70: anti-HIV

- Amostras néo relacionadas acima sdo consideradas nao reativas
- N3o foram observados resultados invalidos durante as analises

-Todos os resultados foram obtidos de acordo com as instrugdes de uso o fabricante.

Data: 29/07/2020

Responsavel: André Valpassos
Diretor da Qualidade

Rua Vicente Licinio, 193 - Tijuca Rio de Janeiro| R} | CEP: 20270-340 | Tel/Fax: 55 (21) 2569 - 6867 | e-mail: pncq@pncqg.org.br | Site: www.pncq.org.b

Habilitagiao
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LAS ABNT NBR ISO 9001:2015
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Provedor de ensaios de Proficiéncia

Programa Nacional de Controle de Qualidade  para Laboratorios Ciicos

Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC) Bancos de Sangue, Organizages
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Resultados:
Kit: KIT DE TESTE BASALL COVID-19
Lote: 21310700
Validade: 17/nov/2021
Painel Utilizado: Painel de amostras reativas para Covid-19
Lote: COVID 0620
Ndmero de amostras: 100
Amostras Resultado Obtido | Resultado esperado | | Amostras | Resultado Obtido | Resultado esperado

1 Reagente Reagente 1 Reagente Reagente
2 Reagente Reagente 2 Reagente Reagente
3 Reagente Reagente 3 Reagente Reagente
4 Reagente Reagente 4 Reagente Reagente
5 Reagente Reagente 5 Reagente Reagente
6 Reagente Reagente 6 Reagente Reagente
7 Reagente Reagente 7 Reagente Reagente
8 Reagente Reagente 8 Reagente Reagente
9 Reagente  Reagente 9 Reagente Reagente
10 Reagente Reagente 10 Reagente Reagente
11 Reagente Reagente 11 Reagente Reagente
12 Reagente Reagente 12 Reagente Reagente
13 Reagente Reagente 13 Reagente Reagente
14 Reagente Reagente 14 Reagente Reagente
15 Nao Reagente Nao Reagente 15 Reagente* Reagente
16 Néo Reagente Nao Reagente 16 Reagente Reagente
17 Nao Reagente Nao Reagente 17 Reagente Reagente
18 Reagente Reagente 18 Reagente Reagente
19 Reagente Reagente 19 Reagente Reagente
20 Reagente Reagente 20 Reagente Reagente
21 Reagente Reagente 21 Reagente Reagente
22 Reagente Reagente 22 Reagente Reagente
23 Reagente Reagente 23 Reagente Reagente
24 Reagente Reagente 24 Reagente Reagente
25 Reagente Reagente 25 Reagente Reagente
26 Reagente Reagente 26 Reagente Reagente
27 Reagente Reagente 27 Reagente Reagente
28 Reagente Reagente 28 Reagente Reagente

Rua Vicente Licinio, 193 - Tijuca Rio de Janeiro| R} | CEP: 20270-340 | Tel/Fax: 55 (21) 2569 - 6867 | e-mail: pncq@pneq.org.br | Site: www.pncqg.org.b

Habilitagio

ANVISA Empresa certificada pela ABNT
S em conformidade com a
LA ABNT NBR ISO 9001:2015

REBLAS 069 sob o nimero 23.008/04
(-



Provedor de ensaios de Proficiéncia
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Bancos de Sangue, Organizagoes
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Programa Nacional de Controle de Qualidade
Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC)

PNCQ
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29 Reagente Reagente 29 Reagente” Reagente
30 Reagente Reagente 30 Reagente” Reagente
31 Reagente Reagente 31 Reagente” Reagente
32 Reagente Reagente 32 Reagente” Reagente
33 Reagente Reagente 33 Nao Reagente Reagente
34 Reagente Reagente 34 Nzo Reagente Reagente
35 Reagente Reagente 35 Nao Reagente Reagente
36 Nzo Reagente Nao Reagente 36 Reagente Reagente
37 Nao Reagente Nzo Reagente 37 Reagente Reagente
38 Reagente Reagente 38 Reagente Reagente
39 Reagente Reagente 39 Reagente Reagente
40 Reagente Reagente 40 Reagente Reagente
41 Reagente Reagente 41 Reagente Reagente
42 Reagente Reagente 42 Reagente Reagente
43 Nao Reagente Nao Reagente 43 Nzo Reagente Nzo Reagente
44 N&o Reagente Nao Reagente 44 Nao Reagente Nao Reagente
45 Nzo Reagente Nzo Reagente 45 N&o Reagente Nzo Reagente
46 Nzo Reagente Nzo Reagente 46 NZo Reagente Nao Reagente
47 Nao Reagente Nzo Reagente 47 Reagente Reagente
48 Reagente Reagente 48 Reagente Reagente
49 Reagente Reagente 49 Reagente Reagente
50 Reagente Reagente 50 Reagente Reagente
51 Nzo Reagente Nzo Reagente 51 N&o Reagente Nao Reagente
52 Reagente Nao Reagente 52 Nao Reagente Nzo Reagente
53 Nzo Reagente Nzo Reagente 53 Nao Reagente Nzo Reagente
54 Reagente Nao Reagente 54 Reagente Nao Reagente
55 Nzo Reagente Nao Reagente 55 Nao Reagente Nao Reagente
56 Nzo Reagente Nao Reagente 56 Nao Reagente Nao Reagente
57 Nao Reagente Nao Reagente 57 NZo Reagente Nzo Reagente
58 Nao Reagente N&o Reagente 58 Nzo Reagente Nao Reagente
59 Reagente Nzo Reagente 59 Reagente Nzo Reagente
60 Nao Reagente Nédo Reagente 60 Nzo Reagente Nao Reagente
61 Nao Reagente Nao Reagente 61 Nao Reagente Nao Reagente
62 Nao Reagente N&o Reagente 62 Nzo Reagente Nao Reagente
63 Nzo Reagente Nao Reagente 63 Nzo Reagente Nao Reagente
64 Nao Reagente Nzo Reagente 64 Nzo Reagente Nzo Reagente

Rua Vicente Lici

nio. 193 - Tijuca Rio de Janeiro| R) | CEP: 20270-

"nbﬁ;i"fi'gx Empresa certificada pela ABNT

LA em conformidade com a

S ABNT NBR ISO 9001:2015

REBLAS 060 sob o nimera 23.008/04
Provedor de Ensaio

de Proficiéncia

340 | Tel/Fax: 55 (21)
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Provedor de ensaios de Proficiéncia
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Bancos de Sangue, Organizagoes
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65 Nzo Reagente Nao Reagente 65 N&o Reagente Nzo Reagente
66 Nao Reagente Nzo Reagente 66 Nzo Reagente Nzo Reagente
67 Nao Reagente N&o Reagente 67 Nzo Reagente Nzo Reagente
68 Nao Reagente Nazo Reagente 68 Nzo Reagente Nao Reagente
69 Nao Reagente Nao Reagente 69 Nzo Reagente N3o Reagente
70 Nao Reagente Niao Reagente 70 Reagente Nzo Reagente
71 Nzo Reagente Nao Reagente 71 N3o Reagente Nao Reagente
72 Nzo Reagente N&o Reagente 72 Reagente N3&o Reagente
73 Nao Reagente Nzo Reagente 73 Nao Reagente Nzo Reagente
74 Nao Reagente Nzo Reagente 74 Nzo Reagente Nao Reagente
75 Reagente Nzo Reagente 75 Nao Reagente Nao Reagente
76 Nzo Reagente Nao Reagente 76 Nzo Reagente Nao Reagente
77 Nzo Reagente Nao Reagente 77 Nzo Reagente Nzo Reagente
78 Nao Reagente Nao Reagente 78 Nao Reagente Nao Reagente
79 Nao Reagente Nao Reagente 79 Nao Reagente Nao Reagente
80 Nzo Reagente Nzo Reagente 80 Nzo Reagente Nao Reagente
81 Nao Reagente Nzo Reagente 81 Nao Reagente Nzo Reagente
82 Nzo Reagente Nzo Reagente 82 Nao Reagente Nao Reagente
83 Nao Reagente Nzo Reagente 83 Nzo Reagente Nao Reagente
84 Nao Reagente N&o Reagente 84 Nao Reagente Nzo Reagente
85 N&o Reagente Nzo Reagente 85 Nao Reagente Nao Reagente
86 Nao Reagente Nzo Reagente 86 Nao Reagente Nao Reagente
87 Nao Reagente Nao Reagente 87 Reagente Nzo Reagente
88 N&o Reagente Nzo Reagente 88 Nzo Reagente Nao Reagente
89 Nao Reagente Nao Reagente 89 Nao Reagente Nzo Reagente
90 Nao Reagente Nao Reagente 90 Nzo Reagente Nao Reagente
91 Nzo Reagente Nzo Reagente 91 Nzo Reagente Nao Reagente
92 Nzo Reagente Nao Reagente 92 Nao Reagente Nzo Reagente
93 Reagente Nao Reagente 93 Reagente Nzo Reagente
94 Nzo Reagente Nao Reagente 94 Nzo Reagente Nzo Reagente
95 N&o Reagente Nzo Reagente 95 Nzo Reagente Nzo Reagente
96 Nzo Reagente Nzo Reagente 96 Nzo Reagente Nzo Reagente
97 N&o Reagente Nao Reagente 97 Nao Reagente Nzo Reagente
98 Nzo Reagente Nzo Reagente 98 Nzo Reagente N3o Reagente
99 Nzo Reagente Nzo Reagente 99 Nao Reagente Nao Reagente
100 Nao Reagente Nzo Reagente 100 Nao Reagente Nzo Reagente

* Reagente com fraca intensidade de cor

Rua Vicente Licinio, 19

3 - Tijuca Rio de Janeiro| R] | CEP:
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