


checagem visual do estado da embalagem e da superfície do 
produto é aconselhável, pois este pode ter sido vítima de 
acidentes de transporte e/ou de manuseio incorreto que o 
tenham danificado ou restringido seu uso. Observe se há 
alterações nas características superficiais do produto ou da 
embalagem. Use somente dispositivos que estiverem em 
embalagens lacradas e que não estejam danificados, ou seja, 
que estiverem com o estado superficial íntegro. Descarte e 
não use dispositivos fora do prazo de validade e/ou 
previamente abertos ou danificados, nem aqueles com perda 
da esterilidade. Recomenda-se, então, que o dispositivo seja 
descartado no lixo hospitalar (conforme as normas vigentes 
da autoridade sanitária local). A esterilidade do produto só é 
garantida se obedecidas as condições de armazenamento 
dentro do seu prazo de validade.

XV. Precauções
Todos os procedimentos ligados à manipulação do produto 
devem ser cercados dos maiores cuidados, de modo a se 
evitar qualquer contaminação.
O produto é de uso único, não é permitido o reaproveitamento 
ou re-esterilização.
Verificar o prazo de validade e se a embalagem original se 
mantém intacta. Não utilizar o produto se estiver com prazo 
de validade vencido ou se a embalagem estiver danificada.
O produto é estéril, apirogênico e atóxico se a embalagem 
não for aberta ou danificada.
Usar o produto imediatamente após a abertura da embala-
gem individual.
O produto deve ser usado de acordo com as instruções de 
uso.
Os dispositivos, de uso único, são acondicionados em 
embalagens não reutilizáveis, de forma que estão estéreis no 
momento de sua comercialização e que mantêm esta 
qualidade nas condições previstas de armazenamento e 
transporte, até que a embalagem protetora que garante a 
esterilidade seja violada, aberta ou prazo de validade 
expirado.
Os dispositivos não podem ser dobrados, redobrados, 
angulados, entalhados ou arranhados.
Utilizar sempre técnicas assépticas no manuseio.
As orientações fornecidas objetivam assegurar que os 
produtos permaneçam livres de contaminação ou dano antes 
de sua utilização. As orientações são dirigidas a todas as 
pessoas envolvidas no recebimento e manuseio dos 
produtos. É importante que elas estejam familiarizadas com 
os procedimentos recomendados, a fim de minimizar o risco 
e a ocorrência de danos ao produto.

XVI. Efeitos Colaterais e/ou Reações Adversas
Tomando os cuidados descritos na instrução de uso não há 
evidência de efeitos colaterais provocados pelo uso destes 
produtos.

XVII. Termos e condições de garantia de qualidade
A Cepalab Laboratórios Ltda obedecendo o que estabelece o 
Código de Defesa do Consumidor e portanto para que o 
produto apresente o seu melhor desempenho estabelece as 
condições abaixo descritas:

* Não permitir que pessoas despreparadas utilizem o produto 
em questão;
* Não permitir o uso indevido, bem como mau uso do produto;
* Seguir detalhadamente todas as orientações de uso.

Quaisquer problemas que venham ocorrer por falha da 
empresa, serão resolvidos sem ônus para o cliente.
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C. Precisão de medição
Repetibilidade: A precisão intra-ensaio foi determinada através de 20 repetições 
durante 5 dias para amostras biológicas de soro, plasma e sangue total com perfis de 
reatividade negativo, positivo e positivo crítico para determinação qualitativa de anticor-
pos IgG e IgM. contra a síndrome respiratória aguda grave do coronavírus 2 
(SARS-CoV-2). As determinações foram corretamente identificadas em 100% dos 
casos e a análise da repetibilidade foi baseada no resultado obtido dentro de um 
mesmo lote. 

Reprodutibilidade: A precisão inter-ensaio foi determinada através de 20 repetições 
durante 5 dias para amostras biológicas de soro, plasma e sangue total com perfis de 
reatividade negativo, positivo e positivo crítico para determinação qualitativa de anticor-
pos IgG e IgM. contra a síndrome respiratória aguda grave do coronavírus 2 
(SARS-CoV-2). As determinações foram corretamente identificadas em 100% dos 
casos e a análise da reprodutibilidade foi baseada nos resultados obtidos para os três 
lotes.

XIV. Precauções
1. Produto de uso único. Descartar após o uso. Não reutilizar.
2. Se a embalagem estiver danificada ou violada, não utilizar o teste.
3. Não use o produto se a data de validade estiver expirada.

XV. Termos de condições de garantia
A Cepalab Laboratórios Ltda obedecendo o que estabelece o Código de Defesa do 
Consumidor e, portanto, para que o produto apresente o seu melhor desempenho 
estabelece que:

• O usuário leia e siga rigorosamente os procedimentos;
• Os materiais estejam armazenados em condições indicadas.

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

FABRICADO POR:
QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO, LTD.
No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, Qingdao City 266112, 
Shandong Province, China.

IMPORTADO E DISTRIBUÍDO POR:
CEPALAB LABORATÓRIOS LTDA 
CNPJ: 02.248.312/0001-44
Rua Governador Valadares, 104 - Chácaras Reunidas São Vicente - São José da Lapa 
MG - CEP: 33350-000
Resp. Téc.:  Aline Matos Guimarães CRQ/MG: 02302602
Reg. MS:  80258020106

Atendimento ao consumidor:
SAC: 0800 703 1771
E-mail: atendimento.cliente@cepalab.com.br
Site: www.cepalab.com.br
Televendas: 0800 703 1772
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Especificidade (IgG): 331/338 = 0,9793 * 100 = 97,93% (95% CI = 95,79% – 98,99%)

Especificidade (IgG + IgM): 324/338 = 0,9586 * 100 = 95,86% (95% CI = 93,17% – 
97,52%)

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

Sensibilidade (IgM): 69/86 = 0,8023 * 100 = 80,23% (95% CI = 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% CI = 71,89% – 88,21%)

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

 
PCR – Especificidade IgG 
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PCR – Especificidade IgG/IgM  
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 PCR – Sensibilidade IgM ≤ 7 dias após o 
início dos sintomas  
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 PCR – Sensibilidade IgM entre 8 a 14 dias 
após o início dos sintomas  
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Negativo 17 0 17 
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PCR – Sensibilidade IgM ≥ 15 dias após o 

início dos sintomas  
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Positivo 87 0 87 

Negativo 20 0 20 

 107 0  

  

 PCR – Sensibilidade IgG ≤ 7 dias após o 
início dos sintomas  
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 PCR – Sensibilidade IgG entre 8 a 14 dias 

após o início dos sintomas  
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Positivo 70 0 70 

Negativo 16 0 16 
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 PCR – Sensibilidade IgG ≥ 15 dias após o 

início dos sintomas  
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Negativo 2 0 2 
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PCR – Sensibilidade IgG/IgM ≤ 7 dias após o 

início dos sintomas  
  Positivo Negativo  

C
O

VI
D

-1
9 

Ig
G

/Ig
M

 

Positivo 10 0 10 

Negativo 12 0 12 

 22 0  

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

 PCR – Sensibilidade IgG/IgM entre 8 a 14 
dias após o início dos sintomas  
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Positivo 72 0 72 

Negativo 14 0 14 

 86 0  

 Sensibilidade (IgG + IgM): 72/86 = 0,8372 * 100 = 83,72% (95% CI = 74,51% – 
90,05%)

 
PCR – Sensibilidade IgG/IgM ≥ 15 dias após 

o início dos sintomas  
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Positivo 102 0 102 

Negativo 5 0 5 

 107 0  

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


