


PCR - Especificidade IgG

Positivo Negativo
Positivo 0 7 7
s
anm Negativo 0 331 331
3%
o~ 0 338

PCR - Sensibilidade IgG/IgM < 7 dias apés o
inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 10 0 10
o
T = -
a2 Negativo 12 0 12
> 0
3= 22 0

Especificidade (IgG): 331/338 = 0,9793 * 100 = 97,93% (95% Cl = 95,79% — 98,99%)

PCR - Especificidade 1gG/igM

Especificidade (IgG + IgM): 324/338 = 0,9586 * 100 = 95,86% (95% CI = 93,17% —

Positivo Negativo
Positivo 0 14 14
es
anm Negativo 0 324 324
3%
o - 0 338

97,52%)
PCR - Sensibilidade IgM < 7 dias apés o
inicio dos sintomas
Positivo Negativo

Positivo 10 0 10
o
v = -
o2 Negativo 12 0 12
3%
o~ 22 0

Sensibilidade (IgM): 10/22 = 0,4545 * 100 = 45,45% (95% Cl = 26,92% — 65,34%)

Sensibilidade (IgM): 69/86 = 0,8023 * 100 = 80,23% (95% Cl = 70,6% — 87,28%)

Sensibilidade (IgM): 87/107 = 0,8131 * 100 = 81,31% (95% CI = 72,89% - 87,56%)

Sensibilidade (IgG): 4/22 = 0,1818 * 100 = 18,18% (95% CI = 7,31% — 38,52%)

Sensibilidade (IgG): 70/86 = 0,8140 * 100 = 81,40% (95% Cl = 71,89% — 88,21%)

Sensibilidade (IgG): 105/107 = 0,9813 * 100 = 98,13% (95% CI = 93,44% - 99,49%)

PCR - Sensibilidade IgM entre 8 a 14 dias
apos o inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 69 0 69
(=2
v = -
o2 Negativo 17 0 17
3%
(S 86 0

PCR - Sensibilidade IgM 2 15 dias apés o
inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 87 0 87
S s
a2 Negativo 20 0 20
3D
o~ 107 0

PCR - Sensibilidade IgG < 7 dias apos o
inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 4 0 4
(=2
v = -
o2 Negativo 18 0 18
3%
o~ 22 0

PCR - Sensibilidade IgG entre 8 a 14 dias
apos o inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 70 0 70
2= .
o2 Negativo 16 0 16
>0
[o 2~}
o~ 86 0

PCR - Sensibilidade IgG 2 15 dias apés o
inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 105 0 105
S s :
a2 Negativo 2 0 2
3%
o~ 107 0

Sensibilidade (IgG + IgM): 10/22 = 0,4545 * 100 = 45,45% (95% Cl = 26,92% -
65,34%)

PCR - Sensibilidade IgG/IgM entre 8 a 14
dias apés o inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 72 0 72
<= .
o2 Negativo 14 0 14
>0
[e]
o< 86 0

Sensibilidade (IgG + IgM): 72/86 = 0,8372 * 100 = 83,72% (95% CI = 74,51% -

90,05%)
PCR — Sensibilidade IgG/IgM 2 15 dias apés
o inicio dos sintomas
Positivo Negativo
Positivo 102 0 102
<= :
[ = Negativo 5 0 5
>
3%
o~ 107 0

Sensibilidade (IgG + IgM): 102/107 = 0,9533 * 100 = 95,33% (95% CI = 89,52% -
97,99%)

Repetibilidade: A precisdo intra-ensaio foi determinada através de 20 repetigoes
durante 5 dias para amostras biolégicas de soro, plasma e sangue total com perfis de
reatividade negativo, positivo e positivo critico para determinagao qualitativa de anticor-
pos IgG e IgM. contra a sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2
(SARS-CoV-2). As determinagbes foram corretamente identificadas em 100% dos
casos e a andlise da repetibilidade foi baseada no resultado obtido dentro de um
mesmo lote.

Reprodutibilidade: A precisdo inter-ensaio foi determinada através de 20 repetigoes
durante 5 dias para amostras biolégicas de soro, plasma e sangue total com perfis de
reatividade negativo, positivo e positivo critico para determinagdo qualitativa de anticor-
pos IgG e IgM. contra a sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2
(SARS-CoV-2). As determinagbes foram corretamente identificadas em 100% dos
casos e a andlise da reprodutibilidade foi baseada nos resultados obtidos para os trés
lotes.

1. Produto de uso Unico. Descartar apds o uso. Nao reutilizar.
2. Se a embalagem estiver danificada ou violada, ndo utilizar o teste.
3. Nao use o produto se a data de validade estiver expirada.

A Cepalab Laboratérios Ltda obedecendo o que estabelece o Cédigo de Defesa do
Consumidor e, portanto, para que o produto apresente o seu melhor desempenho
estabelece que:

+ O usuario leia e siga rigorosamente os procedimentos;
+ Os materiais estejam armazenados em condi¢des indicadas.

Quaisquer problemas que venham ocorrer por falha da empresa, seréo resolvidos sem
onus para o cliente.

FABRICADO POR:

QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO, LTD.

No0.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, Qingdao City 266112,
Shandong Province, China.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

CEPALAB LABORATORIOS LTDA

CNPJ: 02.248.312/0001-44

Rua Governador Valadares, 104 - Chdcaras Reunidas Sao Vicente - Sdo José da Lapa
MG - CEP: 33350-000

Resp. Téc.: Aline Matos Guimardes CRQ/MG: 02302602

Reg. MS: 80258020106

Atendimento ao consumidor:
SAC: 0800 7031771
E-mail: atendimento.cliente@cepalab.com.br
Site: www.cepalab.com.br
Televendas: 0800 703 1772
(IV Edig&o: Rev. 08/2020)
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