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23102020 /1/// @

Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do registro

Situagao do Produto

Rétulo

Visualizar 1° rotulo

Apresentagao

FRASCO PLASTICO
TRANSPARENTE

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagédo

Via de Administragdo

IFA tnico
Conservagdo

Restricdo de prescrigao
Restrigdo de uso
Destinacdao

Restrito a hospitais

Tarja

Detalhe do Produto: ALCOOL ETILICO HIDRATADO 70° INPM - ZULU GEL

COMPANHIA NACIONAL DE ALCOOL

60.881 /0001

ALCOOL ETILICO HIDRATADO 70° INPM - ZULU GEL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Autorizagdo

3.00.302-9

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO CRITICOS

303020016

25351.205182/2002-24

27/08/2028

ATIVO

Forma Farmacéutica

GEL

36 meses

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

Fabricantes Nacionais
« COMPANHIA NACIONAL DE ALCOOL - BARUERI - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

EVITAR CALOR EXCESSIVO

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao Informado

[sem dados cadastrados]

https //consultas.anvisa.g ovbr/#/saneantes/produtos/25351205162200224/

—

&)

Data de Publicagao

27/08/2003

3030200160018

1/4



23/10/2020

Medicamento de referéncia

Apresentacgéo fracionada

Apresentacéo

FRASCO PLASTICO OPACO
Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagido

Via de Administragdao

IFA (nico

Conservagdo

Restricdo de prescrigao
Restrigao de uso
Destinagido

Restrito a hospitais

;I'arja

Medicamento de referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagédo

BOMBONA PLASTICA
Validade
Principio Ativo

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nao
Nao
Forma Farmacéutica N° Apres.
GEL
36 meses Registro

« Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO

» Secundéria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao

EVITAR CALOR EXCESSIVO

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
GEL

36 meses Registro

= Primaria - BOMBONA PLASTICA

hitps //consultas.anvisa.g ovbr/#/saneantes/produtos/25351205182200224/

Data de Publicagdao
27/08/2003

3030200160026

Data de Publicagio
27/08/2003

3030200160034

P
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23/10/2020

Local de Fabricagédo

Via de Administracdao

IFA Gnico

Conservagao

Restrigao de prescrigao
Restricao de uso
Destinagao

Restrito a hospitais

iaﬁa

Medicamento de referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagdo

TAMBOR PLASTICO
Validade
Principio Ativo

Embalagem

1 »cal de Fabricagao

Via de Administracdo

IFA tnico
Conservacgao

Restrigdo de prescrigdo
Restrigdo de uso
Destinagao

Restrito a hospitais

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

N&o
EVITAR CALOR EXCESSIVO

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
GEL

36 meses Registro

« Priméria - TAMBOR PLASTICO

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao

EVITAR CALOR EXCESSIVO
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Néo Informado

hrtps::'/consuitas.amd5a.gwbr!#lsmntas!prodnos/25351205182200224!

Data de Publicagao
27/08/2003

3030200160042

C8 )

“\—\--g_-ﬂ

J D
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23/10/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento de referéncia Ndo

Apresentagédo fracionada Nao :;'/

Voltar

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/saneantes/produtos/25351205182200224/ 4/4



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

2102020 ”‘/45449

Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Detalhe do Produto: DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS — ALCOOL ETILICO 70° INPM - ITAJf\.y/

Nome da Empresa JALLES MACHADO S/A

CNPJ 02.635.522/0001-95 Autorizagao 3.02.455-0
Nome Comercial DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS — ALCOOL ETILICO 70° INPM - ITAJA.

Classe Terapéutica DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO CRITICOS

Registro 324550004

Processo 25351.297315/2014-21
Vencimento do registro 15/09/2019

Situagao do Produto INATIVO

Rétulo

Visualizar 1° rétulo Visualizar 2° rétulo

Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagao
FRASCO DE PLASTICO LIQUIDO 1 15/09/2014
TRANSPARENTE + CAIXA DE

PAPELAO

Validade 36 meses Registro 3245500040019
Principio Ativo

Embalagem « Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Local de Fabricagao " v A
s Fabricantes Nacionais

« JALLES MACHADO S/A - GOIANESIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragao [sem dados cadastrados]

IFA dnico Nao

Conservagao INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

Restrigdo de prescrigdo

Restricao de uso

Destinagdo

Restrito a hospitais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Néo Informado

hlmsjlmultas.anusa.gmbrf#lsaneantesiprodmsm1297315201421/

12



23/10/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

| Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento de referéncia Nao

Apresentacao fracionada Nio

https //consultas. amvisa.govbr/#/saneantes/produtos/25351297315201421/

Voltar

22



23/10/2020 // Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria iy A e T

et T i 5 —~ \
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Sa -/__-"’ ' ,.,.L‘ “( b 4
1 ey fo ke d
N simatcaiiinsenyis i
Detalhes do Produto LT
Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO NORDESTE LTDA.
CNPJ 09.614.278/0001-23 Autorizagao 8.05.183-1
Produto Luvas para Procedimentos ndo Cirtrgicos com P6 Descarpack NE

Modelo Produto Médico

MODELOS: Luvas para Procedimentos néao Cirirgicos com P6 Descarpack NE com po bioabsorvivel: PP, P, M e G.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arguivo Encontrado(a)

Nome Técnico Luvas Descartaweis

Registro 80518310034

Processo 25351.055328/2015-69

Fabricante Legal « FABRICANTE: HARTALEGA SDN BHD - MALASIA
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

i

b

https://consultas.anvisa.govbr/#i/saude/25351055328201569/



23/10/2020 /W@ Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - R ITATI \)

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Sau

Detalhes do Produto \D/

Nome da Empresa MULTILASER INDUSTRIAL S.A. '
CNPJ 59.717.553/0001-02 Autorizacdo 8.15.963-2
Produto MASCARA DESCARTAVEL HC103
Modelo Produto Médico
HC103
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico Mascaras
Registro 81596320009
Situagao Cancelado em 14/09/2020
Processo 25351.352371/2020-77
Fabricante Legal « FABRICANTE: UTIME TECHNOLOGY(HK) COMPANY LIMITED - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de Risco |- BAIXO RISCO

Data de Publicagdo 28/04/2020

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.g ovbr #saude/2535135237 1202077/ M



23/10/2020 W? Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria..w__
X e — ——— ey ’-':L_“
Consultas / Produtos para Saude / Produtds para Salde I )

Detalhes do Produto BT sl R

Nome da Empresa DBI - COMERCIO E IMPORTAGAOQ LTDA
CNPJ 07.295.190/0001-60 Autorizagdo 8.07.228-0
Produto Mascara Protetora KNS5

Modelo Produto Médico

HY001
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico PECA FACIAL FILTRANTE
Registro 80722800015
Processo 25351.251780/2020-57
Fabricante Legal « FABRICANTE: ZHEJIANG HONGYU MEDICAL COMMODITY CO., LTD - CHINA, REPUBLICA

POPULAR

Classificagdo de Risco |- BAIXO RISCO

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

hitps J/consuitas.anvisa.g ovbr/#/saude/25351251780202057/ 17



23/10/2020

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saade\(§ \\ \’<

Detalhes do Produto o g ]

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

/W/?ﬁ:’ /) Consutas - AgénciaNacional de Vigilancia Sanitdria e

EMBRAMAC- EMPRESA BRASILEIRA DE MATERIAIS CIRURGICOS, INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E
EXPORTAGCAO LTDA

51.285.641/0001-70 Autorizagao 1.02.012-3

AVENTAL DESCARTAVEL IMPERMEAVEL MANGA LONGA PROTECTME

Modelo Produto Médico

APB 004 - TNT 50g/m? + Impermeawel, Manga Longa, Punho, Branco

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante
Legal

Classificacao
de Risco

Vencimento do
Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Vestimenta Hospitalar
10201230160
25351.725432/2020-20

» FABRICANTE: EMBRAMAC- EMPRESA BRASILEIRA DE MATERIAIS CIRURGICOS, INDUSTRIA,
COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA - BRASIL

|- BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

hitps://consultas.anvisa.govbr #isaude/25351725432202020/ 11



1710472020 Caonsulias - Agéncia Naclonal de Vighéncia Saniéana

Consultas / Produtos para Salide / Produtog para Saude

Detalhes do Produto
Neme da Empresa CEPALAB LABORATORIOS LTDA
CNPJ 02.248.312/0001-44 Autorizacéo 8.02.580-2
Produte COVID-18 igG/igM

Apresentagao/Modelo

Caixa com 100 unidades de cassetes e 4 unidades de solugso diluente

Caixa com 200 unidades ds cassetes e 8 unidades de solugdo diluente
™y Caixa com 1 unidade de cassete e 1 unidade de solucao diluente

Caixa com 500 unidades de cassetes e 20 unidades de solugdo diluente

Caixa com 20 unidades de cassetes e 1 unidade de solucao diluente

Caixa com 25 unidades de cassetes e 1 unidade de solucao diluente

Caixa com 50 unidades de cassetes e 2 unidades de solugdes diluente

Caixa com 75 unidades de cassetes e 3 unidades de solugdo diluente

Caixa com 40 unidades de cassetes e 2 unidades de solugées diluente

Caixa com 1000 unidades de cassetes e 40 unidades de solugao diluente

_ Tipo de Arquive Arquives Expediente, data e hora de
) inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCAO-DE-USO - 1 0908089/20-8 - 03/04/2020 -
USUARIO DO PRODUTO de 1.PDF 06:45
ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM ROTULAGEM - 1 de 0808089/20-8 - 03/04/2020 -
1.PDF 06:42

Nome Técnico CORONAVIRUS

Registro 80258020106

Processo 25351.218360/2020-86

Fabricante Legal = FABRICANTE: QINGDAQ HIGHTOP BIOTECH CO., LTD. - CHINA, REPUBLI%’
POPULAR

hitps://consuitas.anvisa.gov.brit/saude/25351219360202086/7numeroRegistro=80258020106 12



17/04/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
~g g

Classificagio de i - Classe |ll: produias de a

Risco

Vencimente do 06/04/2030
Registro

~

nupsiiconsulias.anvisa.gov.brif/saude/25351219360202086/TnumeroRegistro=80258020106

lferfisce Ao individuo e ou médio risco & saude publica

Voltar



www.cepaiab.combr

CCMD-L IgG/IgM & um Isate i

aniicorpas 19G/1gM cantre 3 sindrome respiratdria awda grave do ecrcnmms 2
t.,ms-..ohm: 2} em amostras de Soro, plasma e sangue tatal Rumano, Uso em diagndst-
co

T S T Y
COVIS1§ IgG/ight & destinado & profissionais devidamente haslitades da drea de
saide. em ambientes laboratoriais, nospitalares. clinicas e m pesguisas de campo.

m Eonl l'n\‘ yhes =t et I A laI
Conservar na temperaluia entre 4-30°G, em jocal seco, protegido ¢ calot & 6a luz solar
diretz e lacrado. NBo congelar, Villdo por 12 meses apés = data de fabricagho, se
manticas estas condicbes de armazenamenta,

DATA DE FASRICAGAQ / LOTE vide smbalagam

R T P e
g3/igM € um teste Imunocromatogrifice que delects fameme
anticorpos das classes IgG e IgM pars ¢ SARSCav-2 COVIG-19 !qsngM cortém
anticorpos manaelonais antiHg humano na linha tesie G (T1) para IgG, e anticarpos
monocionais anti-ight humano na finha oe teste M (T2} para IgM. Apos a adiclo da
ammmmccwmmadmapmmuﬁemwuﬂm
no testa, s gam 80 anticarpos da amaosiiy & migram par capliandade através da
membrana. Em cage de amosiras positives para IgG, serd farmada uma linha vermeina
na ragific teste G (T1), Amostras Mmsm IgM formardo uma linha vermelha na
regido teste M (T2), Amigtura centinug percorrendo o membrang até

finha cenirole C, onde ocorra a formagdo de uma linka vermelha, tanta P3AT SMOGIIS
positivas quanto regativas, a formegdc dessa linha vermelha demonstrs que o teste
esls adequado para use. Caso contdria, o r2sultade do leste serd coneldarado invalide
= devers ser repetido utilzando outro dispositiva de reacio.

coagulsnte por pungdo
venosa, meawhqlomum'r mu’uhmmomaldum
do tube para um neve ke kmpo e seco,

Plasma ou Sangue totak Colets 2 amastra de sangue em um tubo & vacuo cantende
EDTA, itrato de s0dio ou heparina como anticoagulsnies, 5o punclo venoss.
Cemrifugar o sangue para obier & amastra de plasma.

Caso o leste ndo seja realizado imadiataments, as amostras de soro ou plasma
coletadas poderdio ser armazenadas por um perioda maxima de 72 horas sob refnger-
aclo (28°C), Caso o prazo para realizago do tests seja superior 3 72 horzs 3 arnastra
deverd ser congelada a uma igual ou inferior 3 -20°C. Evitar o congelamen-
to e cescongeinmento das amosiras por mais de § vezas. As amostras de sangue total
com anticosguiante devem ser armazenadas por Um periodo de 72 horas gob refriger-
agdo (2-8'C) manwmmwmr&uwmmmwcw

{sea D aglutinaclio, a detecgdo pode ocarrer

via soro).

Instrucoes de Uso

D-19 igG/igh

interpretacdo de resultado
mmlmmwtmmumnmh(ﬂjemmm
aparecers na dree ieste G (T1) e/ou M (T2) (Figura 3).

g8 &

196/1ght Positive N | e

somenie uma inha vermeha aperecerd na drea de contrele (C) € nenhuma

Negativo.
linha zparecerd na drea de leste G (T1) & M {T2) (Figura 4).

<

!

g2 n

Figura &
Invalido: nenhuma linha vermelha aparecers, ou nenhuma linha apsrecerd na arsa de
corfetaments

:,:;nude (C). A linha na drea de controle Indica que o teste fot efetads
qura 5)

8800

Obr gBo: o teste e sempre quea inha G (T1)e/ou M
mtmmmumlwmdomm&mmunuzmﬁ
cores de ouro coloical abaixe:
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1ragHo dos anticorpos SARS-CoV-2 KG/IgM ndo serfo idade da

mrdammmtms(n)eummmmammmnd-

BNtcOMOos N3 amasira.
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teste, foi realizada um ensaic em ués lotes do produio COVIDAIS KGGAGM com
smostrss bioldgicas negativas para SARS-Cov-2 IgG/igh
diferentes 4 c {triglicerid B

contaminagas com
bina e bilirubinaj.

& COMPIONATAT 3 #1 i 1 teste nas seouintes e a0 Verifi U8 QU 88 it o Ly
etrnumma man'cmmmdudeuﬂshomdmunamemm meédias i o 1nos dotaste
Pomrto.ammwnquima lizagdo do teste & no maxima em ) hora apos &

sbertura do eqveiope. C2so a umidade seja stima d2 60% o produta deve ser utilzade
imediatzmente.

Controle Imterno: O t=st= contém um controle intemo embutide, 8 linha controle (C). A
linha contrale desenvelve uma celaraglic vermetha sptes & adico da amostra, 8¢ &
linha controle nSo aparecer, revela toda ¢ procadimento e repita o leste com um nove
GiSpesitvo de reagiio

Niy sdu i trokes exd o s Kl As Boes
Pamﬁemualdfnmmmwnumdemcumemrmmm
reagentes, para confimar o procedimento do leste e pera verificar o desempenho
apropriada.

Cassete
1. Apds 3 abertura do envelope, ulllizar o leste no maximo em 1 hora.

2 Retire o cassete do envelops & coloque-o sobre uma superficie plana.

2 Ammetg,-w(mn.)uewowplammmrmdrmmsemm
adicicne 2 gotas (B0-100uL) ds solulio diluente no arificio de amostra S,
Figurz 1, ou adicione 2 goras de sangue 1atal (20uL) no orificio de amostra § e em
seguids adicione 2 gutas (80-100pL) da soluglc no orificio de amostrs 5,
conforrne Figura 2.

4. Leia ¢ resultado do teste nc periodo de 15 2 20 minutos. Os resultados obitidos apds
20 mi deverde ser ds lerad

Figura 2

um ensalo em Tés fot2s do produta COVID-19 IgG/igM, verificou-se cue essaes
patologiss o imterferem nes resultados do teste.

A Sorsib e analilica
Para determinar 2 sensibilidade analitica de produlc COVID19 laG/Ig, foi reaiizada
uma diluiga de 5 amosiras de soro, plasms @ gangue 1oial com perfil de reathvidade
positivo para 190 e 5 amostras de soro, slasma @ sangue total com perfil de reatividade
peailivopnlwennmmm 18,12 110, 1, 1112 116e 11 32
Fol resfizads um ensalc com 2 repsticles nas prq:cmbum‘li.‘luz'lsz

te fol realizado um novo ensaio cam 20 repetigles nas

1710, 1110112 o-aa;ﬂuwnmnunmmumﬂnwwnuwﬁaa Lh ]
taxa de pesfive de
em amosirzs com diuigbes

9005, Assim, ibifidade do teste foi
ravwgaolgunlmlnfaiunw

¢ sangue toial
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por trés Dentre a8 amostras, 215 eram positivas e 338 eram

PCR,
amesiras foram submeticas 3 um ensaio muwwnnogriﬁmmlsmsdo anoduto
COVIBS IgG/IgM. Segue abaina a tabela com os resultados encantrades.
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Especificidede (IgM): 525/338 = 09734 * 100= 97,34% (35% Cl = 95,02% - 98,59%)




PCR - Especificidade Ig8 - PCR - Sensibilidade IgG/igh = 7 dias apos o

inicio dos sintomas
S L Positive | Negative
= Regiten e : ¢ P ) T
- a
%i Fegative Z ) < R g % L 5 -
o ) 338 j z 7]
Especificidade (IgG): 331/338 = 0.9793 * 100 = 92,93% (95% Cl = 95,79% - 98,59%) Sensibilidade (IgG + IgM): 10/22 = 0,4545 * 100 = 45,45% (95% Cl = 26,92% - \(_
65,34%)
PCR -~ Especificidede Igaight PCR ~Sensibilidade IgG/ight entre 8 2 14
[ Positive | Negatv dlas apés o iniclo dos sintomas
Fositive o 14 14 ¥
= AN Tl 72 g 72
2% Negativo 0 324 324 e s
Eﬁn i a8 1% ] 14
k= 5 = §§
86 [+]
mma(lﬂ-rm) 324/338 = 0,9555 * 100 = 95,86% (95% C! = 93,17% - smih?d-d-onnﬂnu!:mshomn‘xm-as.nsanmn.mx—
PCR - Sensibllidade igM $ 7 diss apés o
iiléio dos Entoman PCR - Sensibilidads IgBiigh 2 15 dias apés
[Pasitive ; o inicio dos sintomas
Fositve T A R [“Positive | Nagetive
-] e ' 2
gg s o 5 oy 102 0 102
o= = ) 5 ] 5
107 0
Sensibifidade (IgM): 10/22 = 04545 % 100 = 45,45% (95% Ci = 25,02% - 65,34%)
PCR - Sensibilidade igM entre 22 14 dias Sensibifidede (IgG + IgM): 102/107 = 0,9533 * 100 = 95,33% (95% Gl = 89,52% -
apés o Inicio dos sintomas 97,99%)
5 0 50 Repetibilidade: A precisio intra-ensao foi determinada através de 20 repeticdies
K, i durene S dias pare smostras biokgicas de soro, plasma & sangue 1otal com perfis de
< — mmmtlmmmenmumuﬂbommmeaanﬂm
i 17 0 17 pos g6 e IgM. contra & sindrome respiratdna aguda grave do coranavirus 2
(SARS-CoV-2), As detenninacbes foram cormnn tdenificadas em 100% dos
35 7] casce ¢ o andlisc do ! foi b do obtido dentre de um
mesmo lote.
Sensibilidade (Igh): 62/86 = 58023 * 100 = 80,23% (95% Cl = 70,6% - B7,28%) Reprodutibilidade: A precisdo inter<nsaio foi determinada através ce 20
durante 5 diss pura amosbias bickigices de soto, plasing e sanigue lolal com petfi de
PCR - Sensibilidade Igh 2 15 dias apés o mmmmmmemmmmdmmmwmu::mw
Inicio dos sintomas pes IgG e IgM. contra a sindrome respiratdria aguda grave do coranavirus 2
sitive | Na . (SARS-CoV-2). As i foram i am 100% dos
B LT £asos @ 3 andiise da reprodutibilcade fol haseada nos resuftados oblidas fars os irds
= E loiss
87 o BT
2 Lyl o T ik
- Negative 20 [ 20 1. Praduta de Uso Gnico, Descartar apds o uso. Ndo reutliizar,
i i 2. 52 a ambalagem estiver danificada ou viclads, ndo utllizar o teste.
107 ) 3. N0 use o produto se a data de validade estiver expirada.
Sensibilidade (IgM): §7/107 = 0,873 = 106 = 83,31% (5% C1 = 72,89% - 87,56%)  Cépales Lacoralcrios Lida obedecendo o que esabelecs o Codigs 68 Defess do
CGonsumidor €, portanto, para que o0 produto apresente o seu mehor desempenho
PCR - Sensibilidsde igG = 7 dias apos 0 estabelece que:
inicio dos sintomas
“Pa I + O usudrio lela e siga rig nente as imenes;
W + Os rraleriais estajam &m condigbes indicad
) 4 9 4 Quaisquer problemas que venhiam ocorrer por falha da empresa, serlo resalvidos sen
e : &nus para o cente.
| Negative. 18 0 8
g% U T o FABRICADO POR:
72 ) QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO, LT,
N0369 Hedong Road, Hitech Industrial Develogment Zone, Qingdao City 266112,
Shandang Pravince, China.
4/2220,1872* 100 = 18,18% =7,31% - 38,62%
Sensibifidade (ig6): LAl 8,18% (95% Cj = 7,371% - 36,52%) RTADOE (DO POR:
dias CEPALAB LABORATORIOS LTDA -
CNPJ: 02,248.312/000144 N
Rua Gt Valad: 104 - Chié Reunidas S8c Vicente - S50 José da L
MG - CEP: 33350-000 |
= Resp. Téo.: Aline Matos Guimares CRQ/MG: 02302502
7 Reg. MS: 80258020706
18 Atendimento so consumidor:
BAC: 0800 7031771
E-mall atendirmenta cllerta@cepalab.com by
Site: www.cepalab.com,br
Televendas: 0800 7031772
Sensibilidade (Ig6); 70/86 = 0,740 * 100 = 81,40% (95% Gl = 71,89% = 88,21%) (W Eciolicr Rew. 08/2020}
PCR — Sensibilidade igG 15 dias apds o
iniciodos :
755
2 [l 2
107 ]

Sensibiiidade (1g8): 105/107 = 09813 * 100 = 98,13% (96% 1 = 93,44% - 99,49%)

d&iﬂﬁ" COVID-19 IgG/Igh

cepataly




FICHA DE ESPECIFICACAO DO PRODUTO

COVID-19 IgG/igM
NCM 3002.15.90 Marca CEPALAB
Validade 12 meses apds a data de fabricacéo Origem China

Reg. MS n° 80258020106
Fabricante: Qingdac Hightop Biotech Co,, Ltd,
Detentora do Registro: Cepalab Laboratérios Ltda — CNPJ: 02.248.312/0001-44

COVID-19 IgG/igM € um teste imunocromatogréfico para a detecgdo qualitativa de
anticorpos IgG/IgM contra a sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2

(SARS-CoV-2) em amostras de soro, plasma e sangue total humano. Usc em
diagndstico in vitro.

Positivo: Uma linha vermeiha aparscea Negativo: somente uma linha vermelha
na area de controle (C) e uma linha aparecera na drea de controle (C) e
vermelha aparecera na area teste G e/ou nenhuma linha aparecerd na area de
teste Ge M.

M.
Descrigdo do
produto ( C C c
G G G a
T # T i ; ¥ + J

lgG/igM Positive  IgG Pesitivo Ig Positivo

Desempenho Ciinico: Sensibilidade: 94,14%; Especificidade: 93,91%

imagens do
produto
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Finalidade de
uso

COVID-19 IgG/igM é um teste imunocromatografico para a detecgdo qualitativa de |
anticorpos IgG/igM contra a sindrome respiratdria aguda grave do coronsvirus 2
(SARS-CoV-2) em amostras de soro, plasma e sangue fotal humano.

Composigédo

25 unidades: cassetes
1 unidade: sclucéo diluente
1 unidade: instrucdo de uso

Condigoes de

Conservar na temperatura entre 4-30°C, em local seco, protegido do calor e da luz soiar |
direta ¢ lacrado. Nao congeiar. Vaiido por 12 meses ap0s a daia de favricagio, se |

armazenamento : S
e Transporte mantidas estas condigbes de armazenamento.
. Caixa de papel cartdo contendo 25 unidades de cassetes embalados individuaimenis
‘- em envelope laminado e 1 solugdo diluente. Rotulagem em conformidade com a RGC
Embalagem ANVISA n°36/2015, com identificagdo de procedéncia, validade, nimero do loiz e
registro no Ministério da Saiide do produto.
Apresentz—ft;ao Caixa com 25 unidades de cassetes e 1 unidade de solugao diluente.
comercial
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