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Laudo de Analise 1329.1P.0/2020

L;Nﬁmero do protocolo: 000844

;Modalidade de Andllse: Controle

‘Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNGSTICO
’_Produto: TESTE RAPIDO

Nome Comerclal: ONE STEP COVID-19

Quantidade Recebida: 05 CAIXAS COM 20 TESTES i
‘Data de Validade: 24/03/2021

‘Nimero de lote: W19500338

‘Reglstro: 805373410048

‘Fabricante: GUANGZHOU WONDFO BIOTECH GO, LTD

© Enderago: 8,LIZHISHAN ROAD, SCIENCE CITY, LUOGANG DISTRICT, 510663 - GUANGZHOU - P.R. CHINA - China
fin{ " rtador/Distribuldor: CELER BIOTECNOLOGIA S/A _
. Enderego: RUA PADRE EUSTAQUIO, 1133, SUBLOJA 11 - CARLOS PRATES - Minas Gerais - Brasil
,TRequerente: CELER BIOTECNOLOGIA S/A ‘

! Enderego: RUA PADRE EUSTAQUIO, 1133, SUBLOJA 11 - CARLOS PRATES - Minas Gerais - Brasil

'bata de Entrada; 27/04/2020

‘Descrigo da Amostra: 05 CAIXAS CONTENDO 20 TESTES DD PRODUTO: ON%STEP COVID-19 TEST CODIGO TRQOO066. EM - -
0 . ATENDIMENTO AQO CHAMAMENTO PUBLICO DO MINITERIO DA SAUDE DE 17.03.2020, .
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P

:.’Nome do Ensalo: ANALISE DE DOCUMENTAGAO
e AR - :

 :Data de Infclo: 20/04/2020 Data Fim: 29/04/2020

: 3t PR T
,?'Referencl_ai-: :

Valor de Referéncia

" [Resolugdo ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015

b ~

Satistatéria, de acordo com os critérios estabelecidos na legislagdo
vigente

¥ .0 >
Método: Qualitativa
T :

Hesultado:
| -Batisfatéria.

*Hnélise eféfifada 'sm atendimento a0 Chamamento Péblico de 17.03.2020.

. “Eonctusao do Ensaio: SATISFATORIO

e
. Nome do Ensaio: ANALISE DE ROTULAGEM

 Data de Infclo: 20/04/2020 Data Fim: 29/04/2020
F

- | Refersncia’

-

Valor de Referéncia

- [Resolugéo ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015

S_atisf‘atéria, de acordo com os critérlos estabelacidos na legislagao
vigente

oo
. *Método: Qualitativa
‘ ;ﬁesultadc:Sétisf_atéria

. - Eonclusag do Ensaio: SATISFATORIO

2 i
By EC O va—

Nome do Ensalo: SENSIBILIDADE

‘Data de Inicio: 26/04/2020 Data Fim: 29/04/2020

i Referéncia

Valor de Referéncla

: | Resolugdio ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015

Conforme declarado pelo fabricante na Instrugdo de Uso

- -Método: Quantitativa

* Resultado:

_'}\%ual a 95,2% [QECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUGAQ DE USO: 86,43% (IC- 82,51% - 89,58%)).

?Em 20 améﬁira&clinicas positivas para o marcador em pauta, fol encontrado 01 resultado falso negativo, na amostragem analisada.

' Conelusao do Ensalo: SATISFATORIO
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Ministério da Salde

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

Laudo de Analise 1329.1P.0/2020

‘Nome do Ensalo: ESPECIFICIDADE s
Data de Infcio: 29/04/2020 Data Fim: 29/04/2020 : e

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

Método: Quantitativa

Resultado: . ‘

“Igual a 98,6% [DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUGAO DE USO: 99,5% (IC- 97,63 - 99,2%)].

Em 75 amosiras verdadelraments negativas para o marcador em pauta, foi encontrado 01 resultado falso positivo, na amostragem analisada. -

Conclusiio do Ensaio: SATISFATORIO

o

Satisfaltria em relagéio aos ensaios realizados. Este Laude ndo pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os N
resultados do mesmo referem-se exclusivamente  amostra analisada e atendem a modalidade de andlise definida neste {audo.

Conclusdo: SATISFATORIA

Complemento: Foi avaliado os pardmeiros de sensibilidade e espéclficidade do produto em questdo frente a soro e plasma humanos verdadelro
positivos & negatives e sangue total (spike em soro positivo) para o marcador em pauta ¢ amostras interferentes para HIV; HTLV
Sifilis; HBsAg; anti-HBs; anti-HBc; Dengus IgG e Chikungunya IgM/g®, seguindo rigorosamente a instrugdo de uso que

acompanha o produto.

Na sensibilizagZo da fase sélida do reagente foram utilizados anticorpos anti-lgG/lgM humanos.
NOTA 1. O preduto foi analisado frente a amostras clinicas de pacientes com sintomas e resultado confirmatério para a COVID-19.
NOTA 2. Ainda n#o est4 definida técnica e clentificamente a janela imunologica do GOVID-19, ou seja, a soreconversdo da. ..
infecgéo, bem como ainda ndo esta dispenivel padréo internacional para esta infecgdo. - :

NOTA 3. Diante do exposlo, sugerimos que seja analisada lote a lote, cada remessa de kits recebidas pelo Ministério da Satde.
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FIOCRUZ
Fundacio Oswaldo Cruz ) ) INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide T ——
“ o Laudo de Andlise 1329.1P.0/2020
Em 29/04/2020,
a ) L .
g :
B Efste laudo foi ayaliado e aprovado por Este laudo foi avaliado e liberado por
ARISA CO’ELEIO ADATI EDUARDO JORGE RABELO NETTO
Eecnologista em Salde Piblica Tecnologista em Satde Pablica
Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados Coordenador do Servigo Técnico Programético
SIAPE: 0462_791-2 SIAPE: 0463102-2

O Sistema de Gerenciamento de Amastras Laboratoriais Harpya tem na sua estrutura mecanismos de seguranga de forma a garantir que apenas os
responsaveis autorizados pela Diregio possam finalizar os processos e encaminhar para Diregéio, que também & responsavel pslo "fechamento®
daguele processo analitico no Sistema, impossibilitando novas alteragdes,

De forma a preservar a forga de trabalho do INCQS nesse momento de crise do Covid-19 e viabllizar a continuidade das atividades, a Diretoria passa
'_él_jadotar uma alteragéio ha sistematica onde os laudos, temporariaments, apresentam os nomes dos responséavels pela aprovagio e liberagéic dos

' iﬁ"esmos, suas respectivas ocupagdes e matricula SIAPE. Essa informagéo é automética e associada diretamente ao responsével, através dos
fn'ecanismo's:‘de;s'eguranga, néo havendo possibilidade de liberagéio do Laudo com o nome de qualquer outro usuarlo do Sistema.

Missdo: . .
' Contribuir para a promogao e recuperagéo da salide @ pravengio de doengas, atuando como referéncia nacional para as questdes clentificas e
tecnolbgicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servigos vinculados 4 Vigildncia Sanitaria.
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