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PREFEITURA MUNICIPAL DE SÃO CARLOS
SECRETARIA MUNICIPAL DE FAZENDA 

SUPERINTENDÊNCIA DE ADMINISTRAÇÃO
TRIBUTÁRIA

ALVARÁ DE LICENÇA PARA LOCALIZAÇÃO E FUNCIONAMENTO DE ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS,
INDUSTRIAIS E PRESTADORES DE SERVIÇOS

IM - 0029966

A PREFEITURA MUNICIPAL DE SÃO CARLOS, de acordo com o processo administrativo n.º
13170/1992, autoriza WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA, CPF/CNPJ:
66.000.787/0001-08, a estabelecer-se na R ALDO GERMANO KLEIN nº 100 Bairro:
DR.EMILIO FEHR, exercendo a(s) atividade(s), nos horários e condições abaixo
relacionada(s):

ATIVIDADES:

COD. CNAE DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ENCONÔMICA

2123800 FABRICAÇÃO DE PREPARAÇÕES FARMACÊUTICAS

3250705 FABRICAÇÃO DE MATERIAIS PARA MEDICINA E ODONTOLOGIA

DIAS HORÁRIO

Segunda a Sexta 08:00 às 18:00

Sábado 08:00 às 12:00

RESTRIÇÕES: LICENCA DE OPERACAO DA CETESB. AUTO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIROS (AVCB).
CUMPRIMENTO DAS MEDIDAS MITIGADORAS. PROIBIDA A UTILIZACAO DA VIA PUBLICA PARA A ATIVIDADE.

 

São Carlos, 11 de Marco de 2014.

 

EFC66FFE7BAFC1719A7CF08C84D93F4B7

Verifique a autenticidade do documento através do sitio: www.saocarlos.sp.gov.br

Obs: QUALQUER ALTERAÇÃO DE NOME, ENDEREÇO OU ATIVIDADE, DEVERÁ SER COMUNICADO À PREFEITURA
NO PRAZO DE 30 DIAS, CONFORME ART. 43 DA LEI 11.438/97, SUJEITO AS PENALIDADES PREVISTAS NA LEI
11.119/95.

ESTE ALVARÁ DEVE SER AFIXADO EM LUGAR VISÍVEL E DE FÁCIL ACESSO
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MINISTÉRIO DA SAÚDE

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO E CONTROLE DE PRODUTOS PARA 
SAÚDE

Considerando o disposto na Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto nº 3.029, de 16 de 
abril de 1999 e a publicação no Diário Oficial da União por meio da Resolução RE n° 5.104 na 
data de 11/12/2020 certifico que a empresa, a seguir descrita, cumpre com a legislação sanitária 
vigente, quanto às Boas Práticas de Fabricação de produtos para saúde exigidas pela autoridade 
sanitária brasileira, estando sujeita a inspeções periódicas.

Empresa: Wama Produtos para Laboratório Ltda.         CNPJ: 66.000.787/0001-08

Endereço: Rua Aldo Germano Klein nº. 100, CEAT, São Carlos - SP     CEP: 13573-106

Autorização de Funcionamento: 1.03.100-3         Expediente: 3944756/20-7

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Produtos para diagnóstico de uso in vitro das classes III e IV.

Validade até: 11/12/2022

Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Lucio Ponciano Gomes, Gerente-
Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, em 15/12/2020, às 08:47, conforme horário 
oficial de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro 
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site 
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código verificador 1266674 e o 
código CRC 08515B6D.

Page 1 of 1SEI/ANVISA - 1266674 - Certificado BPF de Produtos para Saúde

16/12/2020https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_...



Kit para determinação qualitativa e diferencial de anticorpos IgG e IgM contra o Novo Coronavírus (SAR-
S-CoV-2), por imunocromatografia, em amostras de soro, plasma e sangue total.
Uso profissional. Não automatizado. Somente para uso diagnóstico in vitro.

Kit for qualitative and differential determination of IgG and IgM antibodies against the New Coronavirus 
(SARS-CoV-2), by immunochromatography, in serum, plasma and whole blood samples.
Professional use. Not automated. Only for in vitro diagnostic use.

Kit para la determinación cualitativa y diferencial de anticuerpos IgG e IgM contra el Nuevo Coronavirus 
(SARS-CoV-2) por método inmunocromatográfico en sangre total, suero o plasma humano. Uso profe-
sional. No automatizado. Sólo para uso diagnóstico in vitro.

672010- R /672010E-R: 10 Determinações/ Determinations/ Determinaciones
672020- R /672020E-R: 20 Determinações/ Determinations/ Determinaciones
672025 /672025E-R / E672025-R: 25 Determinações/ Determinations/ Determinaciones
672040- R /672040E-R: 40 Determinações/ Determinations/ Determinaciones

PORTUGUÊS

ENGLISH

MS 10310030208

Imuno-Rápido

IMPORTÂNCIA CLÍNICA
Os coronavírus, um gênero da família Coronaviridae, foram identificados em camundongos, ratos, gali-
nhas, perus, suínos, cães, gatos, coelhos, cavalos, gado, morcegos e humanos. Eles podem causar uma 
variedade de doenças desde resfriados comuns até doenças graves, incluindo gastroenterites e doenças 
do trato respiratório. 
O novo Coronavírus foi detectado pela primeira vez na China em 2019, se espalhando e alçando vários 
países de diferentes continentes rapidamente. O vírus foi denominado "SARS-CoV-2" e a doença que 
causa foi denominada "Doença de Coronavírus 2019", abreviada do inglês como "COVID-19".
Em geral, o COVID-19 é uma doença aguda simples e, muitas vezes, assintomática. Contudo, ainda que 
menos comum, a doença pode evoluir para a forma grave caracterizada por danos alveolares maciços e 
insuficiência respiratória progressiva. A infecção é potencialmente mais perigosa para pessoas idosas, 
fumantes e portadores de doenças respiratórias ou doenças crônicas, como diabetes e hipertensão. 
O COVID-19 pode ser mortal, alcançando uma taxa de mortalidade de 2% dos indivíduos infectados. 
Atualmente, os testes biomoleculares de PCR em tempo real, a imagem por tomografia computa-
dorizada (TC) e alguns parâmetros hematológicos são as principais ferramentas para o diagnóstico 
clínico da infecção. 
O teste de PCR em tempo real tornou-se o método de diagnóstico padrão atual para o diagnóstico 
de COVID-19. Contudo, existem muitas limitações em sua realização, que incluem desde um longo 
tempo para obtenção do resultado, laboratórios preparados e especializados para desenvolvimento 
da técnica e possibilidade de resultados falso-negativos. Quando somadas, tais limitações tornam o 
PCR em tempo real inadequado para triagem simples e rápida em campo, impedindo esforços eficazes 
de contenção de surtos e consequente disseminação da doença.
O Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM da WAMA é um kit para determinação rápida, qualitativa e dife-
rencial de anticorpos IgG e IgM contra Coronavírus (SARS-CoV-2), por imunocromatografia, em amos-
tras de soro, plasma e sangue total.

PRINCÍPIO DO MÉTODO
Os anticorpos de classe IgG e IgM contra-COVID-19, se presentes na amostra, se ligam aos antígenos 
do Novo Coronavírus (n-CoV) conjugados com ouro coloidal formando um complexo antígeno-anti-
corpo marcado. Esse complexo migra por capilaridade pela membrana de nitrocelulose da placa-teste 
e são capturados por anti-IgG e/ou anti-IgM humanas imobilizadas em duas regiões distintas da área 
teste, determinando o surgimento de uma banda colorida nas áreas correspondentes.  Na ausência de 
anticorpos contra n-CoV ou caso os anticorpos se encontrem em quantidades muito baixas na amos-
tra, não haverá o surgimento da banda colorida nas áreas teste. O conjugado não ligado ao antígeno 
irá unir-se aos reagentes da área controle (C) produzindo uma banda colorida, demonstrando que os 
reagentes estão funcionando corretamente.

APRESENTAÇÃO DO KIT

         672010-R: 10 determinações 
1.Placa-teste: 10 unidades
2.Diluente de amostra: 1 x 2 ml
3.Instruções de uso

        672020-R: 20 determinações 
1.Placa-teste: 20 unidades
2.Diluente de amostra: 1 x 4 ml
3.Instruções de uso

        672025-R: 25 determinações 
1.Placa-teste: 25 unidades
2.Diluente de amostra: 1 x 4 ml
3.Instruções de uso

        672040-R: 40 determinações 
1.Placa-teste: 40 unidades
2.Diluente de amostra: 2 x 4 ml
3.Instruções de uso

        672010E-R: 10 determinações
1.Placa-teste: 10 unidades
2.Diluente de amostra: 1 x 2ml
3.Kit Acessórios para coleta: 10 unidades (capilar/pipeta descartável)
4.Instruções de uso

        672020E-R: 20 determinações
1.Placa-teste: 20 unidades
2.Diluente de amostra: 1 x 4 ml
3.Kit Acessórios para coleta: 20 unidades (capilar/pipeta descartável)
4.Instruções de uso

        672025E-R: 25 determinações 
1.Placa-teste: 25 unidades
2.Diluente de amostra: 1 x 4 ml
3.Kit Acessórios para coleta: 25 unidades (capilar/pipeta descartável)
4.Instruções de uso

        672040E-R: 40 determinações 
1.Placa-teste: 40 unidades
2.Diluente de amostra: 2 x 4 ml
3.Kit Acessórios para coleta: 40 unidades (capilar/pipeta descartável)
4.Instruções de uso

        E672025-R: 25 determinações 
1.Placa-teste: 25 unidades
2.Diluente de amostra: 1 x 4 ml
3.Kit Acessórios para coleta: 25 unidades (capilar/pipeta descartável + lanceta)
4.Instruções de uso

Obs.: Não substituir componentes deste kit com o de outros fabricantes, nem usar componentes de 
lotes e códigos diferentes dos disponibilizados nos certificados de análise correspondente a cada kit.

MATERIAL NECESSÁRIO, MAS NÃO FORNECIDO
Pipeta automática
Recipientes para descarte do material
Cronômetro

PREPARAÇÃO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES
1.PLACA-TESTE: deve ser mantida à temperatura entre 2-30°C. Não congelar. Deixar a placa-teste 
adquirir a temperatura ambiente antes de realizar os testes, se armazenada em geladeira.
2.DILUENTE DE AMOSTRA: pronto para uso. Contém azida sódica 0,095% como conservante. Estável 
entre 2-30°C até a data do vencimento. Não congelar. Deixar adquirir a temperatura ambiente antes 
de realizar os testes, se armazenado em geladeira.
Obs.: O Kit mantém o mesmo desempenho após a primeira utilização e é estável até a data de valida-
de descrita no rótulo, desde que seja mantido sob a temperatura indicada (2-30°C).

TRANSPORTE
A WAMA Diagnóstica declara que variações de temperatura durante o transporte de produtos não 
afeta a qualidade dos mesmos, desde que seja respeitado o intervalo de 144 horas para produtos da 
linha Imuno-Rápido. Após este tempo de transporte os produtos devem ser acondicionados conforme 
indicado em seu rótulo.

AMOSTRAS
Usar soro, plasma ou sangue total livres de hemólise, lipemia e contaminação.
Recomenda-se usar amostras frescas. Se isto não for possível, as amostras devem ser conservadas em 
geladeira entre 2-8 °C por até 3 dias. Para longos períodos de armazenamento, as amostras devem ser 
mantidas no freezer a –20 °C (soros e plasmas). Evitar repetidos ciclos de congelamento e desconge-
lamento, pois isto causará falsos resultados.
Para amostras de plasma e sangue total, pode ser utilizado EDTA, citrato de sódio e heparina como 
anticoagulante. Não congelar amostras de sangue total.
Adicionalmente, o sangue total pode ser obtido por punção digital.

COLETA DE AMOSTRA POR PUNÇÃO DIGITAL
1.Limpar a ponta do dedo que será puncionado utilizando álcool 70%.
2.Pressionar fortemente a ponta da lanceta na lateral do dedo limpo para puncioná-lo. Em seguida, 
apertar bem o dedo até formar uma gota de sangue grande.
3.Usar a pipeta plástica (3) que acompanha o kit, preenchendo-a até a marca de 20 µL. Evitar a forma-
ção de bolhas de ar nesse processo.

REF

COVID-19 
IgG/IgM

PROCEDIMENTO

1.Deixar os reagentes adquirirem a temperatura ambiente antes do uso, caso tenham sido armaze-
nados em geladeira.
2.Retirar a placa-teste (1) do envelope laminado imediatamente antes do uso.
3.Colocar a placa-teste em uma superfície plana e seca.
4.Adicionar 10 µL de soro ou plasma ou 20 µL de sangue total na cavidade da amostra, conforme 
figura abaixo.

c21

Cavidade de amostra

5.Aguardar 20 segundos e dispensar 3 gotas (90µL) do diluente de amostra (2) na mesma cavidade.
6.Fazer a leitura dos resultados entre 15 e 20 minutos. Não considerar resultados lidos após esse tempo.

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
NEGATIVO: Surgimento de somente uma banda colorida na área controle (C).

c21

POSITIVO para IgG e IgM (infecção primária tardia ou infecção secundária precoce): Surgimento de três 
bandas coloridas, uma na área teste (2 - IgG), outra na área teste (1 - IgM) e outra na área controle (C).

c21

POSITIVO para IgM (infecção primária): Surgimento de 2 bandas coloridas, uma na área teste (1 - 
IgM) e outra na área controle (C).

c21

c21

INVÁLIDO: Se não surgir banda na área controle (C), havendo ou não o surgimento de banda na área 
teste (1 - IgM e/ou 2 - IgG). Nesse caso, a amostra deverá ser testada novamente com um novo 
dispositivo.

POSITIVO para IgG (infecção secundária ou pregressa): Surgimento de 2 bandas coloridas, uma na 
área teste (2 - IgG) e outra na área controle (C).

c21 c21

c21c21

NOTA: qualquer intensidade de cor na área teste (T) deve ser considerada como positivo.

CONTROLE DE QUALIDADE
A linha controle na região identificada pela letra “C” é o controle interno do kit. O aparecimento 
da linha controle indica que os reagentes estão em perfeito funcionamento, porém é recomendado 
utilizar um controle positivo e negativo conhecidos em cada bateria de testes para assegurar o bom 
desempenho do ensaio.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE
A determinação da sensibilidade e especificidade do kit Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM foi avaliada 
frente ao RT-qPCR em 147 amostras positivas de soro/plasma e 27 amostras positivas de sangue total, 
obtidas de pacientes com RT-qPCR positivas, bem como 123 amostras negativas de soro/plasma e 51 
amostras negativas de sangue total, obtidas de indivíduos com RT-qPCR negativas, conforme mostra 
o quadro abaixo:

ESPECIFICIDADE ANALÍTICA
Para a avaliação da especificidade analítica, o Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM foi realizado em 26 
amostras positivas para outras doenças infecciosas. Os resultados são mostrados no quadro abaixo:

Não houve reação cruzada com a amostragem testada.
Também foi avaliada a reação cruzada do Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM em amostras de soro po-
sitivas para PCR, FR, HBeAb, HSV-IgG, CMV-IgG/IgM, Mycoplasma-IgM e Dengue IgG/IgM. Não houve 
reação cruzada com nenhuma amostra.

PRECISÃO
Intraensaio
Foram testadas 3 amostras de resultados conhecidos (2 positivas e 1 negativa) em 10 réplicas, utili-
zando-se diferentes operadores. As amostras foram corretamente identificadas em 100% das vezes.
Interensaio
Foram testadas 3 amostras de resultados conhecidos (2 positivas e 1 negativa) em 10 réplicas sob 
condições diferentes (lotes, operadores e dias). As amostras foram corretamente identificadas em 
100% das vezes.

INTERFERENTES QUÍMICOS E BIOLÓGICOS
O teste Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM náo sofreu qualquer interferência com os seguintes inter-
ferentes químicos e biológicos nas concentrações informadas abaixo:

LIMITAÇÕES DE USO
O Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM é um teste de triagem para determinar qualitativamente e dife-
rencialmente a presença de anticorpos de classe IgG e IgM anti-COVID-19. Dessa forma, os resultados 
devem sempre ser confirmados por outros testes. O diagnóstico clínico definitivo deverá ser feito pelo 
médico após a análise dos dados clínicos e laboratoriais.
O resultado negativo não exclui, em nenhum momento, a ausência total de anticorpos anti-COVID-19 
e a possibilidade da infecção pelo vírus. A não detecção dos anticorpos IgG e IgM pelo teste pode ser 
causada por um conjunto de fatores que inclui a fase da doença, o título dos anticorpos, amostra-
gem e/ou manipulação inadequada do material. A positividade do teste e sua interpretação é melhor 
avaliada a partir do 6º ao 8º dia do início da sintomatologia, período em que os anticorpos, quando 
presentes, estão em concentração que positivam o teste.
A intensidade da linha teste não está necessariamente relacionada à concentração de anticorpos na amostra.

INTERFERENTES
Falsos resultados podem ocorrer com o uso de amostras hemolisadas, lipêmicas, ictéricas, contamina-
das, diluídas, congeladas e descongeladas repetidamente e/ou armazenadas fora das especificações 
descritas.

PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS
1.Somente para uso diagnóstico in vitro. 
2.Ler cuidadosamente as instruções de uso antes de realizar o teste.
3.A data de validade corresponde ao último dia do mês assinalado na etiqueta da caixa do kit. Não 
usar componentes do kit após a data de validade.
4.Não substituir componentes deste kit com o de outros fabricantes, nem usar componentes de lotes e 
códigos diferentes dos disponibilizados nos certificados de análises correspondentes a cada kit.
5.Deve-se evitar expor o kit a temperaturas elevadas, assim como diretamente ao sol.
6.Não congelar os componentes do kit, pois isto causará deterioração irreversível.
7.O descarte dos reativos que contenham azida sódica como conservante deve ser realizado utilizando 
grandes volumes de água para evitar acúmulo de resíduos nos encanamentos, sob risco de explosão. 
A azida sódica é tóxica quando ingerida.
8.Deixar os reagentes adquirirem temperatura ambiente antes de iniciar os testes.
9.Não usar o kit quando qualquer componente apresentar característica visual em desacordo com o 
especificado na FISPQ do produto.
10.Manter os cuidados habituais de segurança na manipulação dos componentes. Todas as amostras 
devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes.
11.Descartar todo o material conforme a regulamentação local. Brasil: consultar a RDC Nº 222 de 
28/03/18 da ANVISA. 
12.Utilizar as Boas Práticas de Laboratório (BPL) na conservação, manuseio e descarte dos materiais.

GERENCIAMENTO DE RISCO
A WAMA Diagnóstica, após a revisão e análise crítica detalhada de todos os perigos conhecidos e/
ou previstos, conclui que todos os riscos associados aos Produtos da Linha Imuno-Rápido foram ava-
liados, que medidas de redução dos riscos foram implementadas e que os produtos da Linha não 
apresentam riscos maiores que os benefícios obtidos com o seu uso; e que, se usado por profissionais 
qualificados e treinados, cientes das precauções descritas nos produtos, desempenhará suas funções 
com qualidade, segurança e eficácia.

TERMO DE GARANTIA
A WAMA Diagnóstica garante a troca deste conjunto diagnóstico, desde que o mesmo esteja dentro 
do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica que não houve falhas na execução, 
manuseio e conservação deste produto. A WAMA e seus distribuidores não se responsabilizam por 
falhas no desempenho do kit condições adversas a essas.

AVISO IMPORTANTE
A WAMA Diagnóstica e seus distribuidores não se responsabilizam por quaisquer implicações decor-
rentes direta ou indiretamente de resultados obtidos com o uso incorreto deste produto. Uma vez que 
os testes são realizados em ambiente fora do controle do fabricante e do distribuidor, estes podem ser 
afetados por fatores ambientais e/ou erro do usuário.

CLINICAL IMPORTANCE
Coronavirus, a genus of the family Coronaviridae, were identified in mice, rats, chickens, turkeys, pigs, 
dogs, cats, rabbits, horses, cattles, bats and humans. They can cause a variety of diseases from com-
mon colds to serious diseases, including gastroenteritis and respiratory tract diseases.
The new Coronavirus was first detected in China in 2019, spreading and reaching several countries 
from different continents quickly. The virus was called “SARS-CoV-2” and the disease it causes was 
called “Coronavirus Disease 2019”.
In general, COVID-19 is a simple and often asymptomatic acute disease. However, although less com-
mon, the disease can progress to the severe form characterized by massive alveolar damage and 
progressive respiratory failure. The infection is potentially more dangerous for elderly people, smoke-
rs and people with respiratory diseases or chronic diseases such as diabetes and hypertension. CO-
VID-19 can be deadly, reaching a mortality rate of 2% of infected individuals.
Currently, biomolecular real-time PCR tests, computed tomography (CT) imaging and some hema-
tological parameters are the main tools for the clinical diagnosis of infection. Real-time PCR testing 
has become the current standard diagnostic method for the diagnosis of COVID-19. However, there 
are many limitations in its realization, which include from a long time to obtain the result, laborato-
ries prepared and specialized for the development of the technique and possibility of false negative 
results.  When added together, these limitations make real-time PCR unsuitable for simple and fast 
screening in the field, preventing effective efforts to contain outbreaks and consequent spread of 
the disease.
WAMA´s Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM is a kit for rapid, qualitative, and differential determi-
nation of IgG and IgM antibodies against Coronavirus (SARS- CoV-2), by immunochromatography, in 
serum, plasma and whole blood samples. 

PRINCIPLE OF THE METHOD
IgG and IgM antibodies against COVID-19, if present in the sample, bind to COVID-19 antigens con-
jugated with colloidal gold forming a marked antigen-antibody complex. This complex migrates by *IC – Intervalo de Confiança

capillarity through the nitrocellulose membrane of the test device and is captured by human anti-IgG 
and/or anti-IgM immobilized in two distinct regions of the test area, determining the appearance of 
a colored line in the corresponding areas. In the absence of antibodies against COVID-19 or if the 
antibodies are in very low amounts in the sample, no colored line will appear in the test areas. The 
non-antigen- bound conjugate will join the control area (C) reagents producing a colored line, de-
monstrating that the reagents are functioning properly.

PRESENTATION OF THE KIT

         672010-R: 10 determinations
1.Test device: 10 units
2.Sample diluent: 1 x 2 ml
3.Instructions for use

         672020-R: 20 determinations
1.Test device: 20 units
2.Sample diluent: 1 x 4 
3. Instructions for use

         672025-R: 25 determinations
1.Test device: 25 units
2.Sample diluent: 1 x 4 ml
3.Instructions for use

         672040-R: 40 determinations
1.Test device: 40 units
2.Sample diluent: 2 x 4 ml
3.Instructions for use

         672010E-R: 10 determinations
1.Test device: 10 units
2.Sample diluent: 1 x 2ml
3.Kit Accessories for collection: 10 units (disposable capillary/pipette)
4.Instructions for use

         672020E-R: 20 determinations
1.Test device: 20 units
2.Sample diluent: 1 x 4 ml
3.Kit Accessories for collection: 20 units (disposable capillary/pipette)
4.Instructions for use

         672025E-R
1.Test device: 25 units
2.Sample diluent: 1 x 4 ml
3.Kit Accessories for collection: 25 units (disposable capillary/pipette)
4.Instructions for use

          672040E-R: 40 determinations
1.Test device: 40 units
2.Sample diluent: 2 x 4 ml
3.Kit Accessories for collection: 40 units (disposable capillary/pipette)
4.Instructions for use

         E672025-R: 25 determinations
1.Test device: 25 units
2.Sample diluent: 1 x 4 ml
3.Kit Accessories for collection:  25 units (disposable capillary/pipette + lancet)
4.Instructions for use

Note: Do not replace components of this kit with those from other manufacturers, or use lots, com-
ponents, and codes other than those available  in  the  analysis  certificates corresponding to each kit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT SUPPLIED
Automatic pipette 
Containers for disposal 
Stopwatch

PREPARATION AND STABILITY OF REAGENTS
1.TEST DEVICE should be kept at a temperature between 2-30 °C. Do not freeze. Allow the test device 
to reach room temperature before performing the tests if stored in a refrigerator.
2.SAMPLE DILUENT:   ready for use. Contains 0.095% sodium azide as a preservative. Stable between 
2-30°C until the expiration date. Do not freeze. Allow to reach room temperature before performing 
the tests, if stored in a refrigerator.
Note: The Kit maintains the same performance after first use and is stable until the expiration date 
described on the label, provided it is kept under the indicated temperature (2-30 °C).

TRANSPORTATION
WAMA Diagnóstica declares that temperature variations during the transportation of products do not affect 
their quality, provided that the 144-hour interval for Imuno-Rápido products is respected. After this time of 
transportation, the products must be packed as indicated on their label.

SAMPLES
Use serum, plasma, or whole blood free from hemolysis, lipemia and contamination.
We recommend using fresh samples. If this is not possible, samples should be stored in a refrigerator be-
tween 2-8ºC for up to 3 days. For long-term storage periods, samples should be kept in the freezer at -20ºC 
(sera and plasmas). Avoid repeated freezing and thawing cycles as this will cause false results.
For plasma and whole blood samples, EDTA, sodium citrate and heparin can be used as an anticoagu-
lant. Do not freeze whole blood samples.
Additionally, whole blood can be obtained by finger stick.

SAMPLE COLLECTION BY FINGER STICK
1.Clean the fingertip that will be punctured using 70% alcohol..
2.Strongly press the lancet tip on the side of the clean finger to puncture it. Then squeeze the finger 
tightly until it forms a large drop of blood.
3.Using the plastic pipette (3) that accompanies the kit, filling it up to the 20 μL mark. Avoid the for-
mation of air bubbles in this process.

PROCEDURE

1. Allow the reagents to reach room temperature before use if they have been stored in a  refrigerator.
2. Remove the test device (1) from the laminated envelope immediately before use.
3. Place the test device on a flat, dry surface.
4. Add 10 μL of serum or plasma or 20 μL of whole blood into the sample well, as shown below.

5.Wait 20 seconds and dispense 3 drops (90μL) of the sample diluent (2) in the same well
6.Read the results between 15 and 20 minutes. Do not consider results read after that time

INTERPRETATION OF THE RESULTS
NEGATIVE: Appearance of a colored line only in the control rea (C).

POSITIVE  for IgG and IgM (late primary infection or early secondary infection:
Appearance of three colored lines, one in the test area (2 - IgG), another in the test
area (1 - IgM) and another in the control area (C).

POSITIVE  for IgM (primary infection):  
Appearance of 2 colored lines in the test area (1 - IgM) and another in the control area (C).

POSITIVE   for lgG (Secondary infection or prior):
Appearance of 2 colored lines in the test area (2 - IgG) and another in the control area (C).

INVALID:  If no lines appear in the control area (C), having or not the appearance of a line in the test area 
(1 – IgM and/or 2 – IgG). In this case, the sample should be tested again with a new device.
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1

Limpar o dedo do
paciente com álcool.

Furar o dedo do paciente
usando a lanceta.

2

6

Aguardar 
15 a 20 minutos
para leitura.

12

39

9

3

Encostar o capilar/pipeta
na gota formada e
coletar sangue total até
a marcação indicada.

4

Adicional 20 µL 
de sangue total no local
indicado.

5

Adicionar 03 (três)
gotas de diluente
de amostra.

c21

Sample well

RT-qPCR
Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM

Posiva

Posivo

Negavo

Total

Resultado
Sensibilidade

Resultado
Especificidade

145

12

157

Negava

29

162

191

145/174 = 83,3% (IC* 95%=77,1% - 88,1%)

162/174 = 93,1% (IC* 95%=88,3% - 96,0%)

Total

174

174

348

Imuno-Rápido
COVID-19 IgG/IgM

IgG IgM

Número de
amostras

Infecções

HIV

HBV

HCV

HAV

H Pylori

T Pallidum

Tuberculose

4

4

4

2

4

4

4

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

Interferentes químicos e biológicos Concentração

Acetaminofeno

Ácido Acetaminofeno

Ácido Ascórbico

Cafeína

EDTA

Atropina

Canabinol

Etanol

Metanol

Albumina

Glicose

Bilirrubina

Hemoglobina

20 mg/dL

20 mg/dL

20 mg/dL

20 mg/dL

80 mg/dL

20 mg/dL

10 mg/dL

1 %

1 %

2000 mg/dL

2000 mg/dL

1000 mg/dL

1000 mg/dL

NOTE: Any color intensity in the test area (T) should be considered positive.

QUALITY CONTROL
The control line in the region identified by the letter "C" is the internal control of the kit. The appearance 
of the control line indicates that the reagents are in perfect working order, but it is recommended to 
use a known positive and negative control in each battery of tests to ensure the good performance of 
the test.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS SENSITIVITY AND SPECIFICITY
The determination of the sensitivity and specificity of the Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM kit was 
evaluated against RT-qPCR in 147 serum/plasma positive samples and 27 positive whole blood sam-
ples obtained from patients with positive RT-qPCR, as well as 123 negative serum/plasma samples 
and 51 negative whole blood samples, obtained from individuals with negative RT-qPCR, as shown 
in the table below:

RT-qPCR
Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM

Posive

Posive

Negave

Total

Sensivity
Result

Specificity
Result

145

12

157

Negave

29

162

191

145/174 = 83,3% (CI* 95%=77,1% - 88,1%)

162/174 = 93,1% (CI* 95%=88,3% - 96,0%)

Total

174

174

348

*CI – Confidence Interval

1

Clear the patient's 
finger with alcohol

Pierce the patient's finger
using the lancet.

2

6

Wait
15 to 20 minutes
for reading.

12

39

9

3

Touch the capillary / pipette
in the formed drop and
collect whole blood until
the indicated mark.

4

Additional 20 µL
whole blood on site
indicated.

5

Add 03 (three)
diluent drops
of sample.

ANALYTICAL SPECIFICITY
For the evaluation of analytical specificity, the Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM was performed in 
26 samples positive for other infectious diseases. The results are shown in the table below:

There was no cross-reaction with the tested sampling.
The Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM cross reaction was also evaluated in serum samples positive for 
PCR, FR, HBeAb, HSV-IgG, CMV-IgG/IgM, Mycoplasma-IgM and Dengue IgG/IgM. There was no cross-re-
action with any sample.

PRECISION

Intra-test
Three samples of known results (2 positive and 1 negative) were tested in 10 replicates, using different 
operators. The samples were correctly identified 100% of the time.
Intra-test
Three samples of known results (2 positive and 1 negative) were tested in 10 replicates under different 
conditions (lots, operators, and days). The samples were correctly identified 100% of the time.

CHEMICAL AND BIOLOGICAL INTERFERENTS 
The Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM test did not suffer any interference with the following chemical 
and biological interferents in concentrations informed below.

LIMITATIONS OF USE
The Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM is a screening test to qualitatively and differentially determine 
the presence of IgG and IgM anti-COVID-19 antibodies. Thus, the results should always be confirmed 
by other tests. Definitive clinical diagnosis should be done by the physician after analysis of clinical 
and laboratory data.

The negative result does not exclude, at any time, the total absence of anti-COVID-19 antibodies and 
the possibility of virus infection. The non-detection of IgG and IgM antibodies by the test may be 
caused by a set of factors that include the disease phase, antibody titer, sampling and/or inadequate 
manipulation of the material. The positivity of the test and its interpretation is better evaluated from 
the 6th to the 8th day of the beginning of the symptomatology, a period in which the antibodies, when 
present, are in concentrations that positive the test.
The intensity of the test line is not necessarily related to the concentration of antibodies in the sample.

INTERFERENTS
False results may occur with the use of hemolyzed, lipolyzed, icteric, contaminated, diluted, frozen 
and repeatedly thawed samples and/or stored outside the described specifications.

PRECAUTIONS AND WARNINGS
1.Only for in vitro diagnostic use.
2.Carefully read the instructions for use before performing the test.
3.The expiration date corresponds to the last day of the month marked on the box label.
Kit. Do not use kit components after the expiration date.
4.Do not replace components of this kit with those of other manufacturers or use lot components and 
codes other than those available in the test certificates corresponding to each kit.
5.Exposing the kit to high temperatures, as well as to direct sunlight should be avoided.
6.Do not freeze the kit components as this will cause irreversible deterioration.
7.The disposal of reagents containing sodium azide as a preservative should be carried out using large 
volumes of water to avoid accumulation of waste in the pipelines, at risk of explosion. Sodium azide 
is toxic when ingested.
8.Allow the reagents to reach room temperature before starting testing.
9.Do not use the kit when any component has a visual characteristic in disagreement with the one 
specified in the PRODUCT FISPQ.
10.Maintain the usual safety care when handling the components. All samples should be handled as 
potentially infectious materials.
11.Dispose all material according to local regulations.
12.Use Good Laboratory Practices (GLP) in the preservation, handling and disposal of materials

Imuno-Rápido
COVID-19 IgG/IgM

IgG IgM

Number of
samples

Infections

HIV

HBV

HCV

HAV

H Pylori

T Pallidum

Tuberculosis

4

4

4

2

4

4

4

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

Chemical and biological interferents Concentration

Acetaminophen

Acetylsalicylic acid

Ascorbic acid

Caffeine

EDTA

Atropine

Cannabinol

Ethanol

Methanol

Albumin

Glucose

Bilirubin

Hemoglobin

20 mg/dL

20 mg/dL

20 mg/dL

20 mg/dL

80 mg/dL

20 mg/dL

10 mg/dL

1 %

1 %

2000 mg/dL

2000 mg/dL

1000 mg/dL

1000 mg/dL

WAMA Diagnóstica
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CEP: 13573-470 - São Carlos - SP - Brasil
Fone: +55 16 3377.9977
www.wamadiagnostica.com.br

Obelis S.A.
Boulevard Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium
Phone: +(32) 2 732-59 54
Fax: +(32) 2 732-60 03
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REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF



ESPAÑOL
IMPORTANCIA CLÍNICA
Los coronavirus, un género de la familia Coronaviridae, se identificaron en ratones, ratas, pollos, pa-
vos, cerdos, perros, gatos, conejos, caballos, ganado, murciélagos y humanos. Pueden causar una 
variedad de enfermedades, desde resfriados comunes hasta enfermedades graves, incluyendo gas-
troenteritis y enfermedades de las vías respiratorias.
El nuevo Coronavirus fue detectado por primera vez en China en 2019, extendiéndose y alcanzando 
rápidamente varios países de diferentes continentes. El virus se denominó “SARS-CoV-2” y la enferme-
dad que causa se llamó “Enfermedad del Coronavirus 2019”, abreviado del inglês “COVID-19”.
En general, COVID-19 es una enfermedad aguda simple y, a menudo, asintomática. Sin embargo, aun-
que menos común, la enfermedad puede evolucionar hacia la forma grave caracterizada por daños 
alveolares masivos e insuficiencia respiratoria progresiva. La infección es potencialmente más peligro-
sa para los ancianos, los fumadores y los que padecen enfermedades respiratorias o enfermedades 
crónicas como la diabetes y la hipertensión. El COVID-19 puede ser mortal, alcanzando una tasa de 
mortalidad del 2% de los individuos infectados. Actualmente, las pruebas biomoleculares de PCR en 
tiempo real, la imagen por tomografía computarizada (TC) y algunos parámetros hematológicos son 
las principales herramientas para el diagnóstico clínico de la infección.
La prueba de PCR en tiempo real se ha convertido en el método de diagnóstico estándar actual para 
el diagnóstico de COVID-19. Sin embargo, existen muchas limitaciones en su realización, que incluyen 
desde un largo tiempo para la obtención del resultado, laboratorios preparados y especializados para 
el desarrollo de la técnica y la posibilidad de resultados falso negativos. Cuando se suman esas limi-
taciones, la PCR en tiempo real resulta inadecuada para una detección sencilla y rápida, lo que obsta-
culiza los esfuerzos eficaces de contención de brotes y la consiguiente propagación de la enfermedad.

Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM es un kit para la determinación rápida, cualitativa y diferencial de 
anticuerpos IgG e IgM contra el Nuevo Coronavirus (SARS-CoV-2) por método inmunocromatográfico 
en sangre total, suero o plasma humano.
PRINCIPIO DEL MÉTODO
Los anticuerpos de clase IgG e IgM contra COVID-19, si están presentes en la muestra, se unen a 
los antígenos de COVID-19 conjugados con oro coloidal formando un conjunto antígeno-anticuerpo 
marcado. Este conjunto migra por capilaridad por la membrana de nitrocelulosa de la placa de prueba 
y es capturado por anti-IgG y/o anti-IgM humanas inmovilizadas en dos regiones distintas del área 
de prueba, determinando el surgimiento de una banda coloreada en las áreas correspondientes. En 
ausencia de anticuerpos contra COVID-19 o si los anticuerpos están en cantidades muy bajas en la 
muestra, la banda de color no aparecerá en las áreas de prueba. El conjugado no unido se unirá a 
los reactivos del área de control (C) produciendo una banda de color, demostrando que los reactivos 
funcionan correctamente.

PRESENTACIÓN DEL KIT

         672010-R: 10 determinaciones
1. Placa de prueba: 10 unidades
2. Solución diluyente: 1 x 2.0ml
3. Instrucciones de uso

         672020-R: 20 determinaciones 
1- Placa de prueba: 20 unidades
2. Solución diluyente: 1 x 4.0ml
3. Instrucciones de uso

         672025-R: 25 determinaciones 
1- Placa de prueba: 25 unidades
2. Solución diluyente: 1 x 4.0ml
3. Instrucciones de uso

         672040-R: 40 determinaciones
1. Placa de prueba: 40 unidades
2. Solución diluyente: 2 x 4.0ml
3. Instrucciones de uso

         672010E-R: 10 determinaciones
1. Placa de prueba: 10 unidades
2. Solución diluyente: 1 x 2.0ml
3. Accesorios: 10 unidades (capilar/pipeta desechable + lanceta)
4. Instrucciones de uso

         672020E-R: 20 determinaciones
1. Placa de prueba: 20 unidades
2. Solución diluyente: 1 x 4.0ml
3. Accesorios: 20 unidades (capilar/pipeta desechable + lanceta)
4. Instrucciones de uso

         672025E-R: 25 determinaciones
1. Placa de prueba: 25 unidades
2. Solución diluyente: 1 x 4.0ml
3. Accesorios: 25 unidades (capilar/pipeta desechable + lanceta)
4. Instrucciones de uso

         672040E-R: 40 determinaciones
1. Placa de prueba: 40 unidades
2. Solución diluyente: 2 x 4.0ml
3. Accesorios: 40 unidades (capilar/pipeta desechable + lanceta)
4. Instrucciones de uso

         E672025-R: 25 determinaciones
1. Placa de prueba: 25 unidades
2. Solución diluyente: 1 x 4 ml
3. Accesorios: 25 unidades (capilar/pipeta desechable + lanceta)
4. Instrucciones de uso

Nota: No sustituir componentes de este kit con el de otros fabricantes, ni utilizar componentes de 
lotes y códigos distintos de los disponibles en los certificados de análisis correspondientes a cada kit.

MATERIALES NECESARIOS, PERO NO SUMINISTRADOS
 Pipeta automática
 Recipiente para desecho de material
 Cronómetro

PREPARACIÓN Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS
1. Placa de prueba:  Debe mantenerse a una temperatura de 2-30°C. No congelar. Dejar la placa de prueba 
llegar a la temperatura ambiente antes de realizar las pruebas, si la misma fué almacenada en refrigerador.
2. Solución diluyente: Listo para uso. Contiene azida sódica 0,095% como conservante. Estable de 
2-30°C hasta la fecha de vencimiento. No congelar. Dejar llegar a la temperatura ambiente antes de 
realizar las pruebas, si el mismo fué almacenado en refrigerador.

Nota: El kit mantiene el mismo rendimiento después de la primera utilización y es estable hasta la 
fecha de vencimiento descrita en la etiqueta, siempre que se mantenga en la temperatura indicada 
(2-30°C). 

TRANSPORTE
WAMA Diagnóstica declara que las variaciones de temperatura durante el transporte no alteran la 
calidad del producto. La empresa destaca que la entrega al destinatario en el plazo máximo de 144 
horas debe ser respetada. Después de este período, los productos deben ser almacenados como se 
indica en las etiquetas.

MUESTRAS
Utilizar suero, plasma o sangre total libres de hemólisis, lipemia y contaminación. Se recomenda uti-
lizar muestras frescas. Si esto no es posible, las muestras deben conservarse en refrigerador entre 
2-8°C hasta 3 días.  Para largos períodos de almacenamiento, las muestras deben mantenerse en el 
congelador a -20° C (suero y plasma). Después de congelar la muestra, evite los ciclos repetidos de 
congelación y descongelación, ya que esto provocará resultados falsos. Para las muestras de plasma 
y sangre total, se puede usar EDTA, citrato de sodio y heparina como anticoagulante. No congelar las 
muestras de sangre total.

Además, se pueden obtener muestras de sangre total por punción digital. En este caso, siga el pro-
cedimiento abajo: 

PROCEDIMIENTO 
1. Dejar que los reactivos adquieran a temperatura ambiente antes de su uso, en caso de que se hayan 
almacenados en refrigerador.
2. Retirar la placa de prueba (1) del saco de aluminio y úsela inmediatamente.
3. Colocar la placa de prueba en una superficie plana y seca.
4. Añadir 10μl de suero/plasma o 20μl de sangre total en la cavidad de la muestra. 

5. Esperar 20 segundos y añadir 3 gotas (90 μl) de la solución diluyente (2) en la cavidad de la muestra.
6. Hacer la lectura de los resultados entre 15 y 20 minutos. No considerar resultados leídos después 
de 20 minutos.

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS 

NEGATIVO: Sólo una línea de color aparece en el área de control (C).

IgG y IgM POSITIVO: (Infección primaria tardía o infección secundaria temprana): Tres líneas de color 
aparecen, una en el área de prueba (2-IgG), una en el área de prueba (1-IgM) y outra en el área de 
control (C).

IgM POSITIVO: (Infección primaria): 
Dos líneas de color aparecen, una en el área de prueba (1-IgM) y otra en el área de control (C).

IgG POSITIVO: (infección secundaria o anterior): 
Dos líneas de color aparecen, una en el área de prueba (2-IgG) y otra en el área de control (C).
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INVÁLIDO: Si no aparece ninguna línea de color en el área de control (C), con o sin la aparición de la 
línea de color en el área de prueba (1 - IgM y/o 2 - IgG). En este caso, la muestra debe ser probada 
con un nuevo dispositivo.
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INVÁLIDO: Si no aparece ninguna línea de color en el área de control (C), con o sin la aparición de la 
línea de color en el área de prueba (1 - IgM y/o 2 - IgG). En este caso, la muestra debe ser probada con 
un nuevo dispositivo.
Nota: Cualquier intensidad de color en el área de prueba (1 - IgM y/o 2 - IgG) debe considerarse positiva.

CONTROL DE CALIDAD
La línea de control en la región identificada por la letra “C” es un control interno del kit. La aparición 
de la línea de control indica que la prueba se ha realizado correctamente y que los reactivos están en 
perfecto funcionamiento, sin embargo, se recomienda pasar un control positivo y negativo conocidos 
en cada uno batería de pruebas para asegurar el buen rendimiento del ensayo.

CARACTERÍSTICAS DEL RENDIMIENTO

SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD
La determinación de la sensibilidad y especificidad del kit Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM fue evalu-
ada frente al RT-qPCR en 147 muestras positivas de suero/plasma y 27 muestras positivas de sangre 
total, obtenidas de pacientes con RT-qPCR positivas, así como 123 muestras negativas de suero/plas-
ma y 51 muestras negativas de sangre total, obtenidas de individuos con RT-qPCR negativas, conforme 
muestra el cuadro abajo.

ESPECIFICIDAD ANALÍTICA
Para la evaluación de la especificidad analítica, se realizó el Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM con 26 
muestras positivas para otras enfermedades infecciosas. Los resultados se muestran en la tabla siguiente:

No hubo reacción cruzada con el muestreo probado.
También se evaluó la reacción cruzada del kit Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM en muestras de suero 
positivas para PCR, FR, HBeAb, HSV-IgG, CMV-IgG/IgM, Mycoplasma-IgM y Dengue IgG/IgM. No hubo 
reacción cruzada con ninguna muestra.

PRECISION
Intra-ensayo
Se probaron tres muestras de resultado conocido (2 positivas y 1 negativa) en 10 réplicas utilizando 
diferentes operadores. Las muestras se identificaron correctamente en el 100% de las veces.

Inter-ensayo
Se probaron tres muestras de resultado conocido (2 positivas y 1 negativa) en 10 réplicas en condiciones 
diferentes (lotes, operadores y días). Las muestras se identificaron correctamente en el 100% de las 
veces.

INTERFERENTES QUÍMICOS Y BIOLÓGICOS
El kit Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM no sufrió ninguna interferencia con los siguientes interferentes 
químicos y biológicos en las concentraciones informadas abajo:

LIMITACIONES DE USO
Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM es una prueba de detección para determinar cualitativa y diferen-
cialmente la presencia de anticuerpos de clase IgG e IgM anti-COVID-19. Por lo tanto, los resultados 
deben ser siempre confirmados por otras pruebas. El diagnóstico clínico final debe ser hecho por el 
médico después del análisis de los datos clínicos y de laboratório.

El resultado negativo no excluye en ningún momento la ausencia total de anticuerpos anti-COVID - 19 
y la posibilidad de infección por el virus. La no detección de los anticuerpos IgG e IgM por la prueba 
puede ser causada por un conjunto de factores que incluye la fase de la enfermedad, el título de los 
anticuerpos, el muestreo y/o la manipulación inadecuada del material. La positividad de la prueba y 
su interpretación se evalúa mejor desde el 6º hasta el 8º día del inicio de la sintomatología, el perío-
do donde los anticuerpos, cuando están presentes, están en concentración que positivan la prueba.
La intensidad de la línea de prueba no está necesariamente relacionada con la concentración de an-
ticuerpos en la muestra.

INTERFERENTES
Pueden producirse resultados falsos con el uso de muestras hemolizadas, lipémicas, ictéricas, conta-
minadas, diluidas, congeladas y descongeladas repetidamente y/o almacenadas fuera de las especi-
ficaciones descritas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 
1. Sólo para uso en diagnóstico in vitro.
2. Lea cuidadosamente las instrucciones de uso antes de realizar la prueba.
3. La fecha de vencimiento corresponde al último día del mes señalado en el saco de aluminio y en la 
etiqueta de la caja del kit. No utilice componentes del kit después de la fecha de vencimiento.
4. No sustituir componentes de este kit con el de otros fabricantes, ni utilizar componentes de lotes y 
códigos distintos de los disponibles en los certificados de análisis correspondientes a cada kit.
5. Se debe evitar exponer el kit a temperaturas elevadas, así como directamente al sol. 
6. No congelar la placa de prueba, ya que esto causará un deterioro irreversible.
7. Como se emplea azida sódica al 0,095% como conservante, el descarte de los reactivos debe ir 
acompañado de grandes volúmenes de agua para evitar la acumulación de residuos de azida en las 
tuberías, pues ésta puede reaccionar con plomo y cobre formando sales altamente explosivas. Ade-
más, la azida es tóxica cuando se ingiere. 
8. Dejar los reactivos llegar a la temperatura ambiente antes de iniciar las pruebas.
9. No utilizar el reactivo cuando éste presenta una característica visual en desacuerdo con lo especi-
ficado en la FISPQ del producto. 
10. Mantener los cuidados habituales de seguridad en la manipulación del reactivo, todas las mues-
tras deben ser manipuladas como materiales potencialmente infectantes.
11. Descartar todo el material conforme a la normativa local.
12. Utilizar las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPLs) en la conservación, manipulación y descarte 
de los materiales. 

GESTIÓN DE RIESGO
WAMA Diagnóstica, tras revisión y análisis detallada de todos los peligros conocidos y/o previstos, 
concluye que los riesgos asociados a los Productos de la Línea INMUNO-RÁPIDA se evaluaron, qué 
medidas de reducción de riesgos fueron implementadas y que los productos de la Línea no presentan 
riesgos mayores que los beneficios obtenidos con su uso y que si es utilizado por profesionales cua-
lificados y entrenados, conscientes de las precauciones descritas en los productos, desempeñará sus 
funciones con calidad, seguridad y eficácia.

TÉRMINO DE GARANTÍA 
WAMA Diagnóstica garantiza el cambio de este kit diagnóstico, siempre que el mismo esté dentro del 
plazo de vencimiento y sea comprobado por su Asesoría Técnica que no hubo fallas en la ejecución, 
manipulación y conservación de este producto. WAMA y sus distribuidores no son responsables por 
fallas en el desempeño del kit bajo estas condiciones.

AVISO IMPORTANTE
WAMA Diagnóstica y sus distribuidores no se responsabilizan por errores en los resultados obtenidos 
por este producto, una vez que se han utilizado las pruebas en ambiente fuera del control del fabrican-
te y del distribuidor, pudiendo ser afectadas por factores ambientales y/o error por parte del usuario.
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n. 11, v. 2, p. 165-167, 2010.
2.WEISS, S.R. and LEIBOWITZ, J.L. Coronavirus pathogenesis. Adv. Virus Res., n. 81, p. 85-164, 2011.
3.JIN, Y.H.; CAI, L.; CHENG, Z.S. et al. A rapid advice guideline for the diagnosis and treatment of 2019 
novel coronavirus (COVID-19) infected pneumonia (standard version). Mil. Med. Res., n.7, v. 4, 2020.
4.ROTHE, C.; SCHUNK, M.; SOTHMANN, P. et al. Transmission of COVID 19 Infection from an Asympto-
matic Contact in Germany. N. Engl. J. Med., n. 382, p. 970-971, 2020.
5.ZHENGTU, L. et al. Development and Clinical Application of A Rapid IgM-IgG Combined Antibody 
Test for SARS-CoV-2 Infection Diagnosis. J. Med. Virol., 2020. 
6.ZHU, N.; ZHANG, D.; WANG, W. et al. A Novel Coronavirus from Patients with Pneumonia in China, 
2019. N. Engl. J. Med., n. 382, p. 727-733, 2020.

SIMBOLOGIA / SIMBOLS / SIMBOLOGIA

O conteúdo é suficiente para (n) testes
Quantity  sufficient for (n) tests 
Contenido suficiente para (n) testes

Número do lote 
Lot Number
Número del lote

Data limite de utilização
Expiry Date
Fecha de la caducidad

Número do catálogo
Catalog Number
Número del catálogo

Produto diagnóstico in vitro
For in vitro diagnostic use only
Produto diagnóstico in vitro

Limite de temperatura 
Temperature range
Límite de temperatura

Consultar instruções para uso
See instructions for use
Consultar las instrucciones para el uso

Proteger do calor
Keep away from sunlight
Proteger del calor

Uso único
Single use
De un solo uso

Fabricado por
Manufactured by
Fabricado por

IVD

2

REF

LOT

Edição II Rev.: 08/2020 - B

1

Limpia el dedo
paciente con alcohol.

Perforar el dedo del 
paciente usando la 
lanceta

2

6

Espere
15 a 20 minutos
para leer.

12

39

9

3

Toque el capilar / pipeta
en la gota formada y
recoger sangre entera hasta
la marca indicada.

4

20 µL adicionales (1 gota)
sangre entera en el sitio
indicado.

5

Suma 03 (tres)
gotas de diluyente
de muestra.

c21

Cavidad de muestra

IC* - Intervalo de confianza

Imuno-Rápido
COVID-19 IgG/IgM

IgG IgM

Numero de
muestras

Infecciones

VIH

HBV

HCV

HAV

H Pylori

T Pallidum

Tuberculosis

4

4

4

2

4

4

4

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

( - )

Interferentes químicos y biológicos Concentración

Acetaminofen

Ácido Acetilsalicílico

Ácido Ascórbico

Cafeína

EDTA

Atropina

Cannabinol

Etanol

Metanol

Albúmina

Glucosa

Bilirrubina

Hemoglobina

20 mg/dL

20 mg/dL

20 mg/dL

20 mg/dL

80 mg/dL

20 mg/dL

10 mg/dL

1 %

1 %

2000 mg/dL

2000 mg/dL

1000 mg/dL

1000 mg/dL

RT-qPCR
Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM

Posivo

Posivo

Negavo

Total

Resultado
Sensibilidad

Resultado
Especificidad

145

12

157

Negavo

29

162

191

145/174 = 83,3% (IC* 95%=77,1% - 88,1%)

162/174 = 93,1% (IC* 95%=88,3% - 96,0%)

Total

174

174

348

RISK MANAGEMENT
WAMA Diagnóstica, after the review and detailed critical analysis of all known and/or predicted ha-
zards, concludes that all risks  associated  with  The  Imuno-Rápido Line Products were evaluated, 
that risk reduction measures have been implemented and that the line’s products do not present 
risks greater than the benefits obtained from their use; and that, if used by qualified and trained 
professionals, aware of the precautions described in the products, will perform their functions with 
quality, safety and efficacy.

TERMS OF WARRANTY
WAMA Diagnóstica guarantees the exchange of this diagnostic set, provided that it is within the ex-
piration date and is proven by its Technical Advisory that there were no failures in the execution, 
handling and conservation of this product. WAMA and its distributors are not    responsible for failures 
in the performance of the kit in conditions adverse to these.

IMPORTANT WARNING
WAMA Diagnóstica and its distributors are not responsible for any implications arising directly or 
indirectly from results obtained from the incorrect use of this product. Once tests are performed in 
an environment outside the control of the manufacturer and distributor, these may be affected by 
environmental factors and/or user error.

COLECCIÓN DE MUESTRAS POR PUNCIÓN DIGITAL
1. Limpiar la punta del dedo que se pinchará con alcohol al 70%. 
2.  Presionar la punta de la lanceta firmemente en el lado del dedo limpio para perforarlo. Luego, 
ordeñe bien su dedo hasta que se forme una gota grande de sangre.
3. Utilizar la pipeta plástica (3) que acompaña al kit, llenándola hasta la marca de 20 µL. Evitar la 
formación de burbujas de aire en este processo.
4. Añadir el sangre total en el lugar indicado.
5. Añadir 03 gotas de diluyente de muestra.
6. Espere de 15 a 20 minutos para la lectura.
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REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

REF

Representante Europeu
European Representative
Representante Europeu

EC REP



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

Procuradoria da Dívida Ativa

Certidão Negativa de Débitos Tributários
da

Dívida Ativa do Estado de São Paulo

CNPJ Base: 66.000.787

Ressalvado o direito de a Fazenda do Estado de São Paulo cobrar ou inscrever quaisquer dívidas de
responsabilidade da pessoa jurídica/física acima identificada que vierem a ser apuradas, é certificado que:

não constam débitos inscritos em Dívida Ativa de responsabilidade do Interessado(a).

_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_
_

_

_
_

_
_

_
_

_

Tratando-se de CRDA emitida para pessoa jurídica, a pesquisa na base de dados é feita por meio do CNPJ Base,
de modo que a certidão negativa abrange todos os estabelecimentos do contribuinte, cuja raiz do CNPJ seja
aquela acima informada.

Certidão nº 29823103

Data e hora da emissão 02/06/2021 11:57:56 (hora de Brasília)

Validade 30 (TRINTA) dias, contados da emissão.

Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.
A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade no sítio
http://www.dividaativa.pge.sp.gov.br

Folha 1 de 1

Certidão emitida nos termos da Resolução Conjunta SF-PGE nº 2, de 9 de maio de 2013.



 18/05/2021  0008352355 

 P O D E R  J U D I C I Á R I O 
 TRIBUNAL DE JUSTIÇA DO ESTADO DE SÃO PAULO 

 CERTIDÃO ESTADUAL DE DISTRIBUIÇÕES CÍVEIS 

 CERTIDÃO Nº:   8966568  FOLHA: 1/1 

 A autenticidade desta certidão poderá ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justiça. 

 A   Diretoria   de   Serviço   Técnico   de   Informações   Cíveis   do(a)   Comarca   de   São   Paulo   - 
 Capital, no uso de suas atribuições legais,   

 CERTIFICA   E   DÁ   FÉ   que,   pesquisando   os   registros    de   distribuições   de     PEDIDOS   DE 
 FALÊNCIA,   CONCORDATAS,   RECUPERAÇÕES   JUDICIAIS   E   EXTRAJUDICIAIS  ,   anteriores   a 
 17/05/2021,  verificou   NADA CONSTAR   como réu/requerido/interessado em nome de: **************** 

 WAMA   PRODUTOS   PARA   LABORATÓRIO   LTDA  ,   CNPJ:   66.000.787/0001-08,   conforme   indicação 
 constante do pedido de certidão.**************************************************************************** 

 Esta   certidão   não   aponta   ordinariamente   os   processos   em   que   a   pessoa   cujo   nome   foi 
 pesquisado   figura   como   autor   (a).   São   apontados   os   feitos   com   situação   em   tramitação   já 
 cadastrados   no   sistema   informatizado   referentes   a   todas   as   Comarcas/Foros   Regionais   e   Distritais 
 do Estado de São Paulo. 

 A   data   de   informatização   de   cada   Comarca/Foro   pode   ser   verificada   no   Comunicado 
 SPI nº 22/2019. 

 Esta   certidão   considera   os   feitos   distribuídos   na   1ª   Instância,   mesmo   que   estejam   em 
 Grau de Recurso. 

 Não   existe   conexão   com   qualquer   outra   base   de   dados   de   instituição   pública   ou   com   a 
 Receita   Federal   que   verifique   a   identidade   do   NOME/RAZÃO   SOCIAL   com   o   CPF/CNPJ.   A 
 conferência   dos   dados   pessoais   fornecidos   pelo   pesquisado   é   de   responsabilidade   exclusiva   do 
 destinatário da certidão. 

 A   certidão   em   nome   de   pessoa   jurídica   considera   os   processos   referentes   à   matriz   e 
 às   filiais   e   poderá   apontar   feitos   de   homônimos   não   qualificados   com   tipos   empresariais   diferentes 
 do nome indicado na certidão (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA). 

 Esta certidão só tem validade mediante assinatura digital. 

 Esta certidão é sem custas. 

 São Paulo, 18 de maio de 2021. 

                0008352355 
 PEDIDO N°:  



MINISTÉRIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDÃO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DÉBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E À DÍVIDA ATIVA DA UNIÃO

Nome: WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ: 66.000.787/0001-08

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dívidas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei nº 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Código Tributário Nacional (CTN), ou objeto de decisão judicial que determina sua
desconsideração para fins de certificação da regularidade fiscal, ou ainda não vencidos; e
 

2. não constam inscrições em Dívida Ativa da União (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidão
negativa.

Esta certidão é válida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os órgãos e fundos públicos da administração direta a ele vinculados. Refere-se à situação do
sujeito passivo no âmbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuições sociais previstas
nas alíneas 'a' a 'd' do parágrafo único do art. 11 da Lei nº 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade na Internet, nos
endereços <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidão emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN nº 1.751, de 2/10/2014.
Emitida às 16:43:41 do dia 27/01/2021 <hora e data de Brasília>.
Válida até 26/07/2021.
Código de controle da certidão: F46D.E3E0.7A5F.536B
Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.



 
 

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrição: 66.000.787/0001-08
Razão Social:WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA
Endereço: RUA ALDO GERMANO KLEIN 100 / CENTRO / SAO CARLOS / SP / 13560-

330

 
A Caixa Econômica Federal, no uso da atribuição que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situação regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado não servirá de prova contra cobrança de
quaisquer débitos referentes a contribuições e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigações com o FGTS.

Validade:10/04/2021 a 07/08/2021 
 
Certificação Número: 2021041001434591956440

Informação obtida em 07/05/2021 13:20:27

A utilização deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificação de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

Voltar Imprimir



CERTIDÃO POSITIVA COM EFEITO DE NEGATIVA DE DÉBITOS
Nº SFP-CER-2021/01003

 Nome: WAMA PRODUTOS P/ LABORATORIO LTDA
 Inscrição Estadual: 637.091.501.113  CNPJ: 66.000.787/0001-08
 Endereço: RUA ALDO GERMANO KLEIN , 100 , Complemento: QUADRA1 LOTE 1 , CEAT , SÃO CARLOS - SP ,
CEP: 13573-470
 Situação Cadastral: Ativo
 Posto Fiscal de vinculação: DRT 15/PF - POSTO FISCAL DE SÃO CARLOS

CERTIFICO QUE CONSTAM DÉBITOS FISCAIS NÃO
INSCRITOS RELATIVOS AO ICM / ICMS PARA A INSCRIÇÃO
SUPRACITADA, AIIM Nº 4.128.123-8 - ITEM 1 EM FASE DE RECURSO E
AIIM Nº 4.128.123-8 ITENS 2, 3 E 4 PARCELADOS SOB Nº 01615870-4.

CERTIDÃO POSITIVA COM EFEITO DE NEGATIVA PARA
DÉBITOS NÃO INSCRITOS NA DÍVIDA ATIVA E EXCLUSIVAMENTE PARA
O CNPJ 66.000.787/0001-08 E IE 637.091.501.113, TENDO EM VISTA QUE
OS DÉBITOS ENCONTRAM-SE COM SUA EXIGIBILIDADE SUSPENSA
NOS TERMOS DO ART. 151, INCISO III E VI E ARTIGOS 205 E 206 DO
CÓDIGO TRIBUTÁRIO NACIONAL.

 Finalidade: SIMPLES CONFERÊNCIA

Avisos:
1 - Esta certidão NÃO versa sobre: (a) Eventuais débitos fiscais de outros estabelecimentos do interessado; (b)
Outros débitos de tributos eventualmente não mencionados acima;
2 - Esta certidão só se aplica ao estabelecimento (matriz ou filial) acima indicado, não incluindo outros
estabelecimentos da mesma empresa, ficando ressalvado o direito da Fazenda do Estado de exigir, a qualquer
tempo, créditos tributários que venham a ser apurados. Tratando-se de certidão emitida para pessoa física, não é
pesquisado na base de dados a existência de débito para pessoa jurídica da qual o interessado possa ser sócio.
3 - A taxa de fiscalização e serviços diversos foi devidamente recolhida nos termos da legislação vigente.
4 - Prazo de validade da certidão: 06 (seis) meses conforme Portaria CAT nr. 20 de 01/04/98 (DOE de 02/04/98).

 Local:
 DRT 15/PF - POSTO FISCAL DE SÃO CARLOS

 Data:
 01 de março de 2021.

 Responsável:
 RAFAEL CALIL BUENO DA COSTA

 AGENTE FISCAL DE RENDAS

Certidão emitida nos termos das Portarias CAT 20 de 01/04/98 (DOE de 02/04/98) e CAT 135 de 18/12/2014 (DOE
de 19/12/2014).

EMITIDO POR:

FELIPE GODOY DE JESUS MIRANDA
ASSISTENTE FISCAL I

DRT 15/PF - POSTO FISCAL DE SÃO CARLOS

RAFAEL CALIL BUENO DA COSTA
CHEFE

DRT 15/PF - POSTO FISCAL DE SÃO CARLOS

GOVERNO DO ESTADO DE SÃO PAULO
SECRETARIA DA FAZENDA E PLANEJAMENTO

Classif. documental 018.02.02.071

S
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Assinado com senha por FELIPE GODOY DE JESUS MIRANDA - 01/03/2021 às 10:38:10 e RAFAEL CALIL BUENO DA COSTA
- 01/03/2021 às 20:40:05.
Documento Nº: 14361941-7830 - consulta à autenticidade em
https://www.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=14361941-7830
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https://linksiga.trf2.jus.br


PREFEITURA MUNICIPAL DE SÃO CARLOS

CERTIDÃO NEGATIVA Nº 4816/2021

Através da SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA, verificando os arquivos, CERTIFICA
que WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA estabelecida à R   ALDO GERMANO
KLEIN  Nº 100   QUADRA 01, LOTE 01 DR.EMILIO FEHR  CEP 13573-470 SAO CARLOS SP,
encontra-se inscrita junto ao Cadastro Mobilíario do Município sob inscrição Municipal nº
0029966, como contribuinte na atividade de FABRICAÇÃO DE MATERIAIS PARA MEDICINA
E ODONTOLOGIA                    , nada devendo aos cofres Municipais ate a presente data.
Fica ressalvado o direito da Prefeitura Municipal, de exigir a qualquer tempo, creditos
tributarios que venham a ser apurados.

A Prefeitura Municipal de São Carlos,

Prefeitura Municipal de São Carlos, 01 de Junho de 2021

CERTIDÃO EMITIDA ELETRONICAMENTE.

A presente é válida por 180(cento e oitenta) dias a partir da data de sua emissão, de acordo
com o  Decreto 07/95.



CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS
 

Nome: WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA (MATRIZ E FILIAIS)
CNPJ: 66.000.787/0001-08
Certidão nº: 15014034/2021
Expedição: 07/05/2021, às 13:21:54
Validade: 02/11/2021 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedição.
 

Certifica-se que WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA (MATRIZ E FILIAIS)
, inscrito(a) no CNPJ sob o nº 66.000.787/0001-08, NÃO CONSTA do
Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certidão emitida com base no art. 642-A da Consolidação das Leis do
Trabalho, acrescentado pela Lei nº 12.440, de 7 de julho de 2011, e
na Resolução Administrativa nº 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011.
Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho e estão atualizados até 2 (dois) dias
anteriores à data da sua expedição.
No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação
a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais.
A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).
Certidão emitida gratuitamente.
 
INFORMAÇÃO IMPORTANTE
Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas
inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações
estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do
Trabalho ou Comissão de Conciliação Prévia.

PODER JUDICIÁRIO
JUSTIÇA DO TRABALHO

Página 1 de 1

Dúvidas e sugestões: cndt@tst.jus.br
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Consulta Pública ao Cadastro
ICMS

Cadastro de Contribuintes de
ICMS - Cadesp

 

Código de controle da consulta: f22285bd-b2d0-43c2-896f-7e427715ce29

 

Estabelecimento
 

IE: 637.091.501.113

CNPJ: 66.000.787/0001-08

Nome Empresarial: WAMA PRODUTOS P/ LABORATORIO LTDA

Nome Fantasia: WAMA DIAGNÓSTICA

Natureza Jurídica: Sociedade Empresária Limitada

 

Endereço
 

Logradouro: RUA ALDO GERMANO KLEIN

Nº: 100 Complemento: QUADRA1 LOTE 1

CEP: 13.573-470 Bairro: CEAT

Município: SAO CARLOS UF: SP

 

Informações Complementares
 

Situação Cadastral: Ativo Data da Situação Cadastral: 26/06/1991

Ocorrência Fiscal: Ativa Posto Fiscal: PF-10 - SÃO CARLOS

Regime de Apuração: NORMAL - REGIME PERIÓDICO DE
APURAÇÃO

Atividade Econômica: Fabricação de materiais para medicina e odontologia

 

Informações NF-e
 

Data de Credenciamento como emissor de NF-
e: 01/09/2009

Indicador de Obrigatoriedade de NF-e: Obrigatoriedade Total

Data de Início da Obrigatoriedade de NF-e: 01/09/2009

 

 

 

Voltar

Observação: Os dados acima estão baseados em informações fornecidas pelos próprios contribuintes
cadastrados. Não valem como certidão de sua efetiva existência de fato e de direito, não são
oponíveis à Fazenda e nem excluem a responsabilidade tributária derivada de operações com
eles ajustadas.

 

Versão: 3.85.0

Secretaria da Fazenda do Estado de São Paulo

http://www.fazenda.sp.gov.br/
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 PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO CARLOS
 
 
 SECRETARIA MUNICIPAL DE FAZENDA
 

 
COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO CADASTRAL

 
DATA DE ABERTURA
26/06/1991

NÚMERO DE INSCRIÇÃO
29966 

CNPJ/CPF:
66.000.787/0001-08 

Inscrição Estadual
637091501113

 
NOME EMPRESARIAL
WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA

 
TÍTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL
2063100 - 0% - Fabricação de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal
2123800 - 0% - Fabricação de preparações farmacêuticas
2660400 - 0% - Fabricação de aparelhos eletromédicos e eletroterapêuticos e equipamentos de irradiação
3250705 - 0% - Fabricação de materiais para medicina e odontologia
3312103 - 14.01 2% - Manutenção e reparação de aparelhos eletromédicos e eletroterapêuticos e equipamentos de
irradiação

 
LOGRADOURO
Rua Aldo Germano Klein

NÚMERO
100

COMPLEMENTO
QUADRA 01, LOTE 01

 
CEP
13573-470

BAIRRO/DISTRITO
Ceat

MUNICÍPIO
SAO CARLOS

UF
SP

 
SITUAÇÃO CADASTRAL
ATIVA

DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL
07/07/2015

 
SITUAÇÃO ESPECIAL
****

DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL
****

 
DATA E HORÁRIO DE EMISSÃO
10/06/2020 16:32.

 

Este cartão é o documento comprobatório de inscrição no cadastro mobiliário municipal. 
Este comprovante não substitui o alvará de licença e funcionamento. 

 
PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO CARLOS 10/06/2020 16:32 Hrs.
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Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil 
Tel.: 55 21 3865 5151 Fax: 55 21 2290 0915 e-mail: incqs@incqs.fiocruz.br  

Número do protocolo: 3803 

Modalidade de Análise: Controle  

Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNÓSTICO  

Produto: TESTE RÁPIDO 

Nome Comercial: IMUNO-RÁPIDO COVID-19 IgG/IgM 

Quantidade Recebida: 3 KITS COM 25 TESTES CADA 

Data de Fabricação: 10/2020  

Data de Validade: 04/2022  

Número de lote: 201107B 

Registro: 10310030208 

Fabricante: WAMA PRODUTOS PARA LABORATÓRIO LTDA 

   Endereço: RUA ALDO GERMANO KLEIN, 100 - CEAT - S. CARLOS - SP - São Carlos - São Paulo - Brasil 

Distribuidor:  WAMA PRODUTOS PARA LABORATÓRIO LTDA 

    Endereço: RUA ALDO GERMANO KLEIN, 100 - CEAT - S. CARLOS - SP - São Carlos - São Paulo - Brasil 

Requerente: WAMA PRODUTOS PARA LABORATÓRIO LTDA 

   Endereço: RUA ALDO GERMANO KLEIN, 100 - CEAT - S. CARLOS - SP - São Carlos - São Paulo - Brasil 

Documento: CARTA S/N 

Data de Entrada: 10/12/2020 

 
 

Ministério da Saúde

FIOCRUZ
Fundação Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde

Laudo de Análise 3746.1P.0/2020

Descrição da Amostra:  04 KITS COM 25 TESTES CADA DO PRODUTO: IMUNO-RÁPIDO COVID-19 IgG/IgM, CÓDIGO: E672025-R.
EM ATENDIMENTO A LICITAÇÃO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE SÃO PEDRO DE ALDEIA/RJ; PREGÃO
PRESENCIAL Nº 55/2020; PROCESSO Nº: 4658/2020.

HARPYA 2.1.2591
14/12/2020
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Este laudo não pode ser reproduzido sem autorização do emitente
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Ministério da Saúde

FIOCRUZ
Fundação Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde

Laudo de Análise 3746.1P.0/2020

Unidade Analítica:  DI - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA - 4 ensaios

Nome do Ensaio: ANÁLISE DE DOCUMENTAÇÃO

Data de Início: 14/12/2020   Data Fim: 14/12/2020

Referência Valor de Referência

Resolução ANVISA RDC nº 36, de 26/08/2015 Satisfatória, de acordo com os critérios estabelecidos na legislação
vigente

Método: Qualitativa

Resultado: Satisfatória.

A documentação apresentada consta de: cópia do Pregão Presencial n. 55/2020; Processo n. 4658/2020 da Prefeitura Municipal de São Pedro de

Aldeia/RJ.

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO

Nome do Ensaio: ANÁLISE DE ROTULAGEM

Data de Início: 14/12/2020   Data Fim: 14/12/2020

Referência Valor de Referência

Resolução ANVISA RDC nº 36, de 26/08/2015 Satisfatória, de acordo com os critérios estabelecidos na legislação
vigente

Método: Qualitativa

Resultado: Satisfatória

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO

Nome do Ensaio: SENSIBILIDADE

Data de Início: 14/12/2020   Data Fim: 14/12/2020

Referência Valor de Referência

Resolução ANVISA RDC nº 36, de 26/08/2015 Conforme declarado pelo fabricante na Instrução de Uso

Método: Quantitativa

Resultado: 

Igual a 93,1%.

[ESPECIFICAÇÃO DECLARADA PELO FABRICANTE NA INSTRUÇÃO DE USO (ed. 06/2020): 83,3% (IC95%: 77,1% - 88,1%].

Em 27 amostras clínicas positivas para o marcador em pauta (COVID-19 IgM e IgG, com mais de 10 dias de sintomas) foram encontrados 02

resultados falso negativos, na amostragem analisada.

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO

HARPYA 2.1.2591
14/12/2020
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Ministério da Saúde

FIOCRUZ
Fundação Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde

Laudo de Análise 3746.1P.0/2020

Nome do Ensaio: ESPECIFICIDADE

Data de Início: 14/12/2020   Data Fim: 14/12/2020

Referência Valor de Referência

Resolução ANVISA RDC nº 36, de 26/08/2015 Conforme declarado pelo fabricante na Instrução de Uso

Método: Quantitativa

Resultado: 

Igual a 100%.

[ESPECIFICAÇÃO DECLARADA PELO FABRICANTE NA INSTRUÇÃO DE USO (ed. 06/2020): 93,1% (IC95%: 88,3% - 96,0%].

Em 63 amostras verdadeiramente negativas para o marcador em pauta (amostras coletadas entre os anos de 2013 e 2014, isentas de HIV; HTLV;

HCV; HBsAg; Sífilis; Dengue; Chikungunya e Zika, previamente analisadas e comprovadamente negativas, bem como amostras isentas de COVID-

19 pois foram coletadas antes do 1º caso confirmado no país, em fevereiro de 2020) não foi encontrado resultado falso positivo, na amostragem

analisada.

Conclusão do Ensaio: SATISFATÓRIO

Satisfatória em relação aos ensaios realizados. Este Laudo não pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente à amostra analisada e atendem à modalidade de análise definida neste laudo.

Conclusão: SATISFATÓRIA

Complemento:
Foi avaliado os parâmetros de sensibilidade e especificidade do produto em questão frente a amostras clínicas de soro e plasma

humanos positivos, amostras verdadeiro negativas e sangue total (spike em soro positivo), para o marcador em pauta, amostra

comercial negativa e amostra do diluente do produto (se aplicável) amostras interferentes para HIV; HCV; HTLV; Sífilis; HBsAg e

Dengue, seguindo rigorosamente o procedimento descrito na instrução de uso que acompanha o produto.

Na sensibilização da fase sólida do reagente foram utilizados anticorpos anti-IgG/IgM humanos.

NOTA 1.  O esquema do cassete apresentado na Instrução de Uso corresponde ao cassete físico, recebido para análise.

NOTA 2. Foi constatado durante os testes:

 - 01 cassete com marcação muito fraca na linha teste do COVID-19 IgM, tal fato requer atenção especial do profissional, quanto a

leitura do teste, implicando em resultados falso negativos.

NOTA 3. O produto foi analisado frente a amostras clínicas de pacientes com sintomas e resultado confirmatório para a COVID-19.

NOTA 4. Ainda não está definida técnica e cientificamente a janela imunológica do COVID-19, ou seja, a soroconversão da

infecção, bem como ainda não está disponível padrão internacional para esta infecção.
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Ministério da Saúde

FIOCRUZ
Fundação Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde

Laudo de Análise 3746.1P.0/2020
Em  14/12/2020,

Este laudo foi avaliado e aprovado por
MARISA COELHO ADATI
Tecnologista em Saúde Pública
Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados
SIAPE: 0462791-2

Este laudo foi avaliado e liberado por
EDUARDO JORGE RABELO NETTO
Tecnologista em Saúde Pública
Coordenador do Serviço Técnico Programático
SIAPE: 0463102-2

O Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais Harpya tem na sua estrutura mecanismos de segurança de forma a garantir que apenas os
responsáveis autorizados pela Direção possam finalizar os processos e encaminhar para Direção, que também é responsável pelo "fechamento"
daquele processo analítico no Sistema, impossibilitando novas alterações.

De forma a preservar a força de trabalho do INCQS nesse momento de crise do Covid-19 e viabilizar a continuidade das atividades, a Diretoria passa
a adotar uma alteração na sistemática onde os laudos, temporariamente, apresentam os nomes dos responsáveis pela aprovação e liberação dos
mesmos, suas respectivas ocupações e matrícula SIAPE. Essa informação é automática e associada diretamente ao responsável, através dos
mecanismos de segurança, não havendo possibilidade de liberação do Laudo com o nome de qualquer outro usuário do Sistema. Caso necessário o
laudo poderá ser, também, assinado manualmente e carimbado.

Missão:
Contribuir para a promoção e recuperação da saúde e prevenção de doenças, atuando como referência nacional para as questões científicas e
tecnológicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e serviços vinculados à Vigilância Sanitária.
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Sistema Estadual de Vigilância Sanitária
Prefeitura Municipal de SÃO CARLOS

LICENÇA DE FUNCIONAMENTO - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 354890622-325-000009-1-4 DATA DE VALIDADE: 08/08/2021

Nº PROCESSO: 003812/2001
Nº PROTOCOLO: 000972/2020 Data do Protocolo: 09/09/2020
SUBGRUPO: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDÚSTRIA DE PRODUTOS PARA A SAÚDE
ATIVIDADE ECONÔMICA-CNAE: 3250-7/05 FABRICAÇÃO DE MATERIAIS PARA MEDICINA E ODONTOLOGIA
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZÃO SOCIAL: WAMA PRODUTOS PARA LABORATÓRIO LTDA CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: WAMA DIAGNOSTICA
CNPJ / CPF: 66.000.787/0001-08
LOGRADOURO:  AVENIDA ALDO GERMANO KLEIN NÚMERO: 100
COMPLEMENTO:
BAIRRO: CEAT
MUNICÍPIO: SÃO CARLOS
CEP: 13573-106 UF: SP
PÁGINA DA WEB:

RESPONSÁVEL LEGAL: FELIPE MARICONDI
CPF: 33969443806 CONSELHO REGIONAL: N/A
Nº INSCR. CONSELHO PROF: UF:

RESPONSÁVEL TÉCNICO: LEISE DAIANA MARTINS
CPF: 34022253878 CONSELHO REGIONAL: CRBM
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 21949 UF: SP

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Serviços Ltda EPP certifica em 10/02/2021 17:46:35 que o documento de hash (SHA-256)

671534e66d41e76f2a1c006c6a94224258f559c066999cc6e0aff6e54006ceb5 foi validado em 10/02/2021 17:45:09 através da transação blockchain

0x469f190f1f652b4a5823b64c47bc9c0cdde1e5d35eec5b1adb211d21597dcadf e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 16300)



 

 

 
 

LICENÇA DE FUNCIONAMENTO - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 354890622-325-000009-1-4 DATA DE VALIDADE: 08/08/2021

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

PRODUTOS PARA SAÚDE

ARMAZENAR EM ÁREA PRÓPRIA

DISTRIBUIR

EMBALAR

EXPEDIR

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR

TRANSPORTAR

CATEGORIA:
EQUIPAMENTOS

PRODUTO PARA DIAGNÓSTICO DE USO "IN VITRO"

O(A) MARIA FERNANDA CEREDA DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE SÃO CARLOS
CONCEDE A PRESENTE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSÁVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAÇÃO
SANITÁRIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAÇÕES, OBSERVANDO AS BOAS PRÁTICAS
REFERENTES ÀS ATIVIDADES E OU SERVIÇOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NÃO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGÊNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCÍCIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAÇÃO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGÊNCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

SÃO CARLOS 24/09/2020
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validação: 1601045898137

A autenticidade deste documento deverá ser confirmada na página do Sistema de Informação em Vigilância
Sanitária, no endereço: http://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Serviços Ltda EPP certifica em 10/02/2021 17:46:35 que o documento de hash (SHA-256)

671534e66d41e76f2a1c006c6a94224258f559c066999cc6e0aff6e54006ceb5 foi validado em 10/02/2021 17:45:09 através da transação blockchain

0x469f190f1f652b4a5823b64c47bc9c0cdde1e5d35eec5b1adb211d21597dcadf e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 16300)

















13/10/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351304587202026/?numeroRegistro=10310030208 1/2

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA

CNPJ 66.000.787/0001-08 Autorização 1.03.100-3

Produto Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM

 MEDIDA CAUTELAR

Filtrar...

Apresentação/Modelo

REF 672010-R: 10 determinações: 1. Placa-teste: 10 unidades; 2. Diluente de amostra: 1 x 2 ml

REF 672010-R: 10 determinações: 1. Placa-teste: 10 unidades/ 2. Diluente de amostra: 1 x 2 ml

REF 6721020-R: 20 determinações: 1. Placa-teste: 20 unidades/ 2. Diluente de amostra: 1 x 4 ml

REF 672025-R: 25 determinações: 1. Placa-teste: 25 unidades/ 2. Diluente de amostra: 1 x 4 ml

REF 672040-R: 40 determinações: 1. Placa-teste: 40 unidades/ 2. Diluente de amostra: 2 x 4 ml

REF 672050-R: 50 determinações: 1. Placa-teste: 50 unidades/ 2. Diluente de amostra: 2 x 4ml

REF 672080-R: 80 determinações: 1. Placa-teste: 80 unidades/ 2. Diluente de amostra: 3 x 4ml

REF 672200-R: 200 determinações: 1. Placa-teste: 200 unidades/ 2. Diluente de amostra: 8 x 4ml

REF 672010E-R: 10 determinações: 1. Placa-teste: 10 unidades/ 2. Diluente de amostra: 1 x 4 ml/ 3. Kit Acessórios
para coleta: 10 unidades (capilar/pipeta descartável)

REF 672020E-R: 20 determinações: 1. Placa-teste: 20 unidades/ 2. Diluente de amostra: 1 x 4 ml / 3. Kit
Acessórios para coleta: 20 unidades (capilar/pipeta descartável)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusão

ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM Rotulagem_COVID-
19_Rev.01.pdf

2094542/20-3 - 30/06/2020 -
04:55

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Bula_IR_CoronaVirus_ed-
1_04-20.pdf

2094542/20-3 - 30/06/2020 -
04:55



« 2 »1

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351304587202026/anexo/T12518036/nomeArquivo/Rotulagem_COVID-19_Rev.01.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351304587202026/anexo/T12518035/nomeArquivo/Bula_IR_CoronaVirus_ed-1_04-20.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
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Nome Técnico CORONAVÍRUS

Registro 10310030208

Processo 25351.304587/2020-26

Fabricante Legal FABRICANTE: WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA - BRASIL

Classificação de Risco III - Classe III: produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco à saúde pública

Vencimento do Registro 07/05/2030

Voltar
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0 Cartório Azevêdo Bastos

Av. Presidente Epitácio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, João Pessoa - PB

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
https://azevedobastos.not.br

Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti
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