FICHA DE ESPECIFICACAO DO PRODUTO

0100
@ Influenza/2019-nCoV Antigen Combo Test

NCM 3002.15.90 Marca Cepalab
Validade 24 meses ap0s a data de fabricagéo Origem Wondfo/China
Reg. MS n° 80258020123
Cddigo de barras 7898960950922

Detentora do Registro: CEPALAB LABORATORIOS LTDA

Influenza/2019-nCoV Antigen Combo Test é um teste imunocromatogréafico para deteccdo qualitativa
simultanea e diferenciada dos antigenos da sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2
(SARS-CoV-2), Influenza A e Influenza B em amostras de swab nasofaringe.Uso em diagndstico in

vitro.
Positivo: duas linhas vermelhas apareceréo, Negativo: somente uma linha vermelha
uma linha na area de teste (T) e outra linha aparecera na area de controle (C) e

nenhuma linha aparecera na area de teste

na area controle (C). O resultado ¢é M

considerado positivo independente da
tonalidade da linha na area de teste (T).

Descricéo do T
produto

SARS-CoV-2
Sensibilidade: 98,11% (95% CI = 95,24% - 99,48%)
Especificidade: 99,72% (95% CI = 98,47% - 99,99%)

Influenza A
Sensibilidade: 95,85% (95% CI = 92,27% - 98,09%)
Especificidade: 98,33% (95% CIl = 96,58% - 99,32%)

Influenza B
Sensibilidade: 95,07% (95% CI = 90,11% - 98,00%)
Especificidade: 99,28% (95% Cl = 97,91% - 99,85%)
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Finalidade de uso

Influenza/2019-nCoV Antigen Combo Test € um teste imunocromatogréfico para deteccdo qualitativa
simultanea e diferenciada dos antigenos da sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2
(SARS-CoV-2), Influenza A e Influenza B em amostras de swab nasofaringe.

Composicéo

20 unidades de dispositivos de reacéo;

20 unidades swabs estéreis;

20 unidades de tamp&o de extracao pré instalado (0,45mL);
1 unidade de instru¢&o de uso.

Condicbes de
armazenamento
e Transporte

Conservar na temperatura entre 2-30°C, em local seco, protegido do calor e da luz solar direta e
lacrado. Nao congelar. Valido por 24 meses ap0ds a data de fabricacéo, se mantidas estas condi¢des
de armazenamento.

Caixa de papel cartdo contendo 20 unidades de cassetes embalados individualmente em envelope
laminado, 20 swabs estéreis e 20 unidades de tamp&o de extragéo pré instalado (0,45mL). Rotulagem
em conformidade com a RDC ANVISA n°36/2015, com identificagdo de procedéncia, validade, nimero

Embalagem : S .
9 do lote e registro no Ministério da Saude do produto.
Apresentacéo Caixa com 20 unidades de cassetes, 20 swabs estéreis e 20 unidades de tampé&o de extracéo pré
comercial instalado (0,45mL) e 1 instrucao de uso.




