Ministério da Saude

FIOCRUZ v N
Fundagédo Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Laudo de Analise 2626.1P.3/2020

NUmero do protocolo: 2805
Modalidade de Anélise: Controle
Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNOSTICO
Produto: TESTE RAPIDO
Nome Comercial: PANBIO COVID-19 Ag RAPID TEST DEVICE (NASOPHARYNGEAL)
Marca: ABBOTT
Quantidade Recebida: 05 KITS COM 20 TESTES CADA
Data de Fabricagéo: 15/06/2020
Data de Validade: 04/06/2021
Numero de lote: 41ADF011A
Registro: NAO CONSTA
Fabricante: ABBOTT RAPID DIAGNOSTICS JENA GmbH
Endereco: ORLAWEG 1, D-07743 JENA - Alemanha
Importador/Distribuidor: ALERE S.A
Endereco: R.DOS PINHEIROS,498,7°ANDAR- PINHEIRO/SP - Brasil
Requerente: ALERE S.A
Endereco: R.DOS PINHEIROS,498,7°ANDAR- PINHEIRO/SP - Brasil
Documento: NF 1.103 ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS
Data de Entrada: 02/09/2020
Descri¢do da Amostra: 04 KITS COM 25 TESTES CADA DO PRODUTO: PANBIO COVID-1- Ag RAPID TEST DEVICE

(NASOPHARYNGEAL), CODIGO DO PRODUTO: 41FK10.
EM ATENDIMENTO A RDC N° 379 DE 30.04.2020
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Unidade Analitica: DI - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA - 4 ensaios

Nome do Ensaio: ANALISE DE DOCUMENTACAO

Data de Inicio: 13/09/2020 Data Fim: 13/09/2020

Referéncia Valor de Referéncia
Resolucdo ANVISA RDC n° 379, de 30/04/2020 Satisfatdria, de acordo com os critérios estabelecidos na legislacéo
vigente.

Método: Qualitativa

Resultado:

Satisfatoria.

A documentacédo apresentada consta de: cépia do comprovante de pagamento da taxa de analise e documentos técnicos sobre o produto.

Concluséo do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: ANALISE DE ROTULAGEM

Data de Inicio: 13/09/2020 Data Fim: 13/09/2020

Referéncia Valor de Referéncia
Resolucdo ANVISA RDC n° 379, de 30/04/2020 Satisfatdria, de acordo com os critérios estabelecidos na legislacéo
vigente.

Método: Qualitativa
Resultado:
A rotulagem com eitqueta de internaliza¢@o do produto e a instrugio de uso esta em portugués, ref. 41F10-07-A0O de 08/2020, trata-se de importagéo

direta conforme estabelecido pela Resolugdo RDC n. 379 de 30.04.2020.

Nome do Ensaio: SENSIBILIDADE

Data de Inicio: 13/09/2020 Data Fim: 14/09/2020

Referéncia Valor de Referéncia

Resolucdo ANVISA RDC n° 379, de 30/04/2020 Conforme declarado pelo fabricante na Instrucéo de Uso.

Método: Quantitativa

Resultado:

Igual a 94,7%. [DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUCAO DE USO (41K10-07-A0 de 08/2020): 93,3% (IC95%- 83,8% - 98,2%)].
Em 18 amostras clinicas clinicas positivas de swab de nasofaringe, foi encontrado 01 resultado falso negativo, na amostragem analisada.

Conclus&o do Ensaio: SATISFATORIO
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Nome do Ensaio: ESPECIFICIDADE

Data de Inicio: 13/09/2020 Data Fim: 13/09/2020

Referéncia Valor de Referéncia

Resolucdo ANVISA RDC n° 379, de 30/04/2020 Conforme declarado pelo fabricante na Instrucéo de Uso.

Método: Quantitativa

Resultado:

Igual a 100%. [DECLARADO PELO FABRICANTE NA INSTRUGAO DE USO (41K10-07-A0 de 08/2020): 99,4%. (IC95%- 97,0% - 100%)].
Em 95 amostras negativas de swab nasofaringe néo foi encontrado resultado falso positivo, na amostragem analisada.

Concluséo do Ensaio: SATISFATORIO

Satisfatoria em relagéo aos ensaios realizados. Este Laudo ndo pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente a amostra analisada e atendem a modalidade de andlise definida neste laudo.

Conclus&o: SATISFATORIA

Complemento: Foi avaliado os parametros de sensibilidade e especificidade do produto em questdo frente a amostras clinicas de swab de

nasofaringe positivos e negativos, seguindo rigorosamente a instrugao de uso que acompanha o produto.

Na sensibilizacéo da fase sélida do reagente foram utilizados anticorpos anti-SARS-CoV-2.

NOTA 1. Por se tratar de metodologia que utiliza como matriz de analise swab de nasofaringe de pacientes com sintomas de
COVID-19 e amostras negativas foram coletadas no Centro de Triagem para COVID-19 do Hospital Clementino Fraga
Filho/CCS/UFRJ.

NOTA 2. Foi constatado durante os testes:

- 01 cassete com marcagao muito fraca na linha teste, tal fato requer atencéo especial do profissional, quanto a leitura do teste,
implicando em resultados falso negativos

NOTA 3. O produto foi analisado frente a amostras clinicas de pacientes com sintomas e resultado confirmatério para a COVID-19.
NOTA 4. Ainda nao esta definida técnica e cientificamente a janela imunolégica do COVID-19, ou seja, a soroconversao da

infecgdo, bem como ainda néo esta disponivel padréo internacional para esta infecgao.

NOTA 5. Este laudo substitui o anterior por conter erro de impresséao, do tipo de amostra utilizada no ensaio de sensibilidade e

especificidade, bem como no cadastro da amostra quanto a apresentacéo comercial do produto.
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Em 16/09/2020,

Este laudo foi avaliado e aprovado por Este laudo foi avaliado e liberado por

MARISA COELHO ADATI EDUARDO JORGE RABELO NETTO
Tecnologista em Saude Publica Tecnologista em Saude Puablica
Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados Coordenador do Servigo Técnico Programatico
SIAPE: 0462791-2 SIAPE: 0463102-2

O Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais Harpya tem na sua estrutura mecanismos de seguranc¢a de forma a garantir que apenas 0s
responsaveis autorizados pela Dire¢do possam finalizar os processos e encaminhar para Diregdo, que também é responsavel pelo "fechamento”
daguele processo analitico no Sistema, impossibilitando novas alteragdes.

De forma a preservar a forga de trabalho do INCQS nesse momento de crise do Covid-19 e viabilizar a continuidade das atividades, a Diretoria passa
a adotar uma alteracéo na sistematica onde os laudos, temporariamente, apresentam os nomes dos responsaveis pela aprovacéo e liberagdo dos
mesmos, suas respectivas ocupacdes e matricula SIAPE. Essa informagédo é automatica e associada diretamente ao responsavel, através dos
mecanismos de seguranca, ndo havendo possibilidade de liberagédo do Laudo com o nome de qualquer outro usuario do Sistema.

Misséo:
Contribuir para a promocgéo e recuperacdo da saude e prevengdo de doengas, atuando como referéncia nacional para as questdes cientificas e
tecnoldgicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servicos vinculados a Vigilancia Sanitaria.
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