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COVID-19 Ag Combo ECO Teste

O COVID-19 Ag Combo ECO Teste foi autorizados para venda em farmacias na Espanha como
autoteste/teste de triagem. Para esse fim, o teste foi avaliado por um 6rgdo independente designado pelas
autoridades espanholas que audita os fabricantes de dispositivos médicos, verifica se o design e as
informacdes sdo adequados para uso por ndo profissionais e se cumprem os requisitos essenciais e foi

emitido um certificado CE.

O teste foi autorizado através do fornecedor de matéria prima, conforme recorte abaixo:

ORGANISMO
FABRICANTE REFERENCIA

NOTIFICADO

IN4OCS-2 (1 test) IN4OCS-
4 (S test) IN4OCS-6 (20 n®-0123
test)

TEST RAPIDO DE ANTIGENOS SARS-
COv-2

COVID-19 Ag Combo ECO Teste

A performance do COVID-19 Ag Combo ECO Teste ja havia sido avaliada previamente

NASAL

e consideradas

adequados para uso nos paises da Unido Europeia, incluindo a Espanha, que fez uma avaliacdo

independente.

Novamente, o teste foi autorizado através do fornecedor de matéria prima, conforme recorte abaixo:

Clinical Clinical (lblkd Clinical ) ) Countries that MS that are
CE P MS using in | Other have InJRC In FIND
RAT name performance | performance p 5 . . . :
marking | (iec database) | (FIND database) |(02%2 usedin  |(Datausedin | o\ oo in opy|P using i practice | this
BE) DE) validation studies |RAT
93.8% sensitivity BE, 8G, DE, .
COVID-19 Ag Yes Not specified 100% specificity CH OE Yes Yes
Combo ECO Teste NP swab FR

FR: Franga. DE: Alemanha. SE: Avaliagdes menores em andamento em algumas das regiGes europeia, BE: Bélgica, NL: Holanda, ES: Espanha, JRC: Joint Research

Center.

As imagens foram extraidas e modificada do arquivo original para informacgdo. O arquivo original, na

integra, encontra-se disponivel para envio.
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