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Acerca de la prueba [ ES |

Introduccion

La enfermedad del coronavirus (COVID-19) es una enfermedad infecciosa
causada por un coronavirus recientemente descubierto, el coronavirus 2 del
sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV-2)." EI SARS-CoV-2 es un
B-coronavirus, que es un virus de ARN de sentido positivo no segmentado con
envoltura.? Se transmite de persona a persona a través de gotitas respiratorias

o por contacto directo. Segin la investigacion epidemiologica actual, el periodo
de incubacion es de 1a 14 dias, principalmente de 3 a 7 dias. Entre los pacientes
con neumonia causada por el SARS-CoV-2, la fiebre fue el sintoma mas comn,
seguida de la tos.? La gripe es una enfermedad infecciosa causada por los virus de
la Influenza.* Los sintomas varian de leves a graves y, a menudo, incluyen fiebre,
secrecion nasal, dolor de garganta, dolor muscular, dolor de cabeza, tos y fatiga.
Estos sintomas comienzan por lo general entre 1y 4 dias después de la exposicion
al virus y duran aproximadamente entre 2 y 8 dias.

Principio de la prueba

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) contiene una tira
de membrana, que esta recubierta con anticuerpos anti-SARS-CoV-2, anti-
Influenza Ay anti-Influenza B inmovilizados en la linea de prueba y anticuerpos
monoclonales de raton anti-IgY de gallina en la linea de control. Cuatro tipos de
conjugados de oro (anticuerpos monoclonales especificos para los conjugados de
oro SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B y conjugado de oro de IgY de gallina)
se desplazan hacia arriba en la membrana de forma cromatografica y reaccionan
con anticuerpos

anti-SARS-CoV-2, anti-Influenza Ay anti-Influenza B y el anticuerpo
monoclonal de raton anti-IgY de gallina recubierto respectivamente. Para un
resultado positivo, cada patogeno de SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B
formara una linea de prueba en la ventana de resultados. Ni la linea de prueba nila
linea de control son visibles en la ventana de resultados antes de aplicar la muestra
del paciente. Se requiere una linea de control visible para indicar que el resultado
de una prueba es valido.

Uso previsto

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) es una prueba rapida de
diagnostico in vitro para la deteccion cualitativa del antigeno (Ag) del
SARS-CoV-2y la Influenza Ay B en muestras nasofaringeas humanas recogidas
con hisopo de personas que cumplen los criterios clinicos o epidemiologicos de la
COVID-19y la gripe.

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) sirve para uso profesional

y esta destinado a epl2(023:060 15 24le/ARIN-IINRIM AARINA AP S
SARS-CoV-2 e Influenza. El producto se puede utilizar en un entorno de
laboratorio y fuera del laboratorio.
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La prueba proporciona resultados preliminares de analisis. Los resultados negativos
no descartan la infeccion por SARS-CoV-2 e Influenza Ay B y no se pueden
utilizar como el Gnico fundamento para un tratamiento u otras decisiones de
gestion. Los resultados negativos deben combinarse con observaciones clinicas,
antecedentes del paciente e informacion epidemiologica.

Materiales suministrados

. 10 dispositivos de prueba con desecante en bolsas de papel de aluminio
individuales

. 10 tubos de tampon de extraccion en una bolsa de papel de aluminio

. 10 tapones de boquillas

. 10 hisopos nasofaringeos esterilizados para la recogida de muestras

. 1gradilla para tubos

. Tinstrucciones de uso con guia de referencia rapida

Materiales necesarios que no se suministran

. Equipo de proteccion personal segln las recomendaciones locales (es decir,
bata quirdrgica/de laboratorio, mascarilla, careta protectora/gafas y guantes)

«  Temporizador

«  Contenedor de riesgo biologico

Principios activos de los componentes principales

. Dispositivo de prueba
Conjugado de oro: anticuerpos monoclonales para el antigeno (Ag) del
SARS-CoV-2y anti-Influenza Ay B - oro coloidal e IgY de gallina - oro
coloidal, linea de prueba: anticuerpos monoclonales de raton anti-SARS-
CoV-2, anticuerpos monoclonales de raton anti-Influenza A y fragmento
de union a antigeno anti-Influenza B, linea de control: anticuerpos
monoclonales de raton anti-lgY de gallina

+ Tampon: Tricina, cloruro de sodio, Tween 20, Tergitol 15-S-9, azida sodica (<0,1 %)

Almacenamiento y estabilidad del kit de prueba

1. Elkit de prueba debe almacenarse a una temperatura entre 2 °Cy 30 °C.
No congele el kit ni sus componentes.

2. Cuando se almacenan en un refrigerador, todos los componentes del kit deben
llevarse a temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) durante un minimo de
30 minutos antes de realizar la prueba. No abra la bolsa mientras los componentes
estén alcanzando la temperatura ambiente.

3. Realice la prueba inmediatamente después de sacar el dispositivo de prueba de la

bolsa de papel
4.  No use el kit dgggggclggL%%?JTzﬂecha chadua #ANMAT
La vida til del kit es la que se indica en el envase exterior.

6. No utilice el kit de prueba si la bolsa esta danada o el sello esta roto.
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Las muestras de hisopo directo deben analizarse inmediatamente después
de la recogida. Si no es posible realizar la prueba de inmediato, la muestra de
hisopo se puede guardar en un tubo de tampon de extraccion lleno de un
tampon de extraccion a temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) hasta 2
horas antes de la prueba.

Advertencias

1. Parauso de diagndstico in vitro Gnicamente. No reutilice el dispositivo de prueba
ni los componentes del kit.

2. Estasinstrucciones debe cumplirlas estrictamente un profesional sanitario
con formacion para lograr resultados precisos. Todos los usuarios deben leer
las instrucciones antes de realizar una prueba.

3. No coma ni fume mientras manipula las muestras.

4. Use guantes protectores mientras manipula las muestras y lavese bien las
manos después.

5. Evite las salpicaduras o la generacion de aerosoles en la muestra y el tampon.

6.  Limpie los derrames a fondo con un desinfectante adecuado.

7. Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reaccion y materiales
potencialmente contaminados (es decir, hisopo, tubo de tampon de
extraccion, dispositivo de prueba) en un contenedor de riesgo biologico
como si fueran residuos infecciosos y eliminelos de acuerdo con la normativa
local aplicable.

8.  No mezcle ni intercambie muestras diferentes.

9. No mezcle reactivos con los de otros productos.

10.  No guarde el kit de prueba bajo la luz solar directa.

11. Para evitar la contaminacion, no toque la cabeza del hisopo suministrado
al abrir la bolsa.

12. Los hisopos esterilizados solo se deben utilizar para la recogida de muestras
nasofaringeas.

13. Para evitar la contaminacion cruzada, no reutilice los hisopos para recoger
muestras.

14.  No diluya el hisopo recogido con ninguna solucion excepto el tampon
suministrado.

15, Eltampon contiene azida sodica <0,1 % como conservante que puede ser

toxico si se ingiere. Si se desecha a través de un fregadero, enjuague con una
gran cantidad de agua.®

Procedimiento de la prueba (consulte las figuras)

Muestras de hisopo nasofaringeo

Nota: Los Profes'owt‘mereséﬂmzwmmpmasﬂmmﬁmﬂwa'

incluido el uso de un equipo de proteccion personal.
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Preparacion para la prueba

1.

Cuando se almacenan en un refrigerador, todos los componentes del kit
deben llevarse a temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) durante un minimo
de 30 minutos antes de realizar la prueba. No abra la bolsa mientras los
componentes estén alcanzando la temperatura ambiente.

Saque el dispositivo de prueba de la bolsa de papel de aluminio. Coloquelo
sobre una superficie plana, horizontal y limpia.

Mantenga el tubo de tampdn de extraccion en posicion vertical y retire la
lamina. Coloque el tubo de tampén de extraccion en la gradilla de tubos.

Recoleccion y extraccion de muestras nasofaringeas

1.

2.

Incline la cabeza del paciente hacia atras entre 45°y 70° para alinear el
conducto desde la parte frontal de la nariz.

Introduzca el hisopo a través de la fosa nasal de forma paralela al paladar.
/\ Precaucién: Utilice el hisopo nasofaringeo especifico para la recogida
de muestras que se proporciona en el kit.

El hisopo debe alcanzar una profundidad igual a la distancia desde las fosas nasales
hasta la abertura externa del oido.

/\ Precaucién: Si encuentra resistencia durante la insercion del hisopo,
retirelo e intente introducirlo en la otra fosa nasal.

Frote y gire suavemente el hisopo 5 veces. Deje el hisopo en esta posicion
durante varios segundos para que absorba las secreciones.

Retire lentamente el hisopo girandolo e insértelo en el tubo de tampon de
extraccion.

Gire la punta del hisopo en el liquido de solucion tampon dentro del tubo de
solucion tampon de extraccion y empuie hacia la pared del tubo al menos
cinco veces. A continuacion, apriete el tubo de solucion tampon con los
dedos para exprimir el hisopo.

Deseche el hisopo usado de acuerdo con las regulaciones locales y el
protocolo de eliminacion de desechos de riesgo biologico.

Presione el tapon de la boquilla firmemente sobre el tubo de tampon de
extraccion.

Reaccion con el dispositivo de prueba

1.

Dispense 4 gotas de la muestra extraida verticalmente en el pocillo de la
muestra en el dispositivo.

/\ Precaucién: No manipule ni mueva el dispositivo de prueba hasta que la
prueba haya finalizado y esté lista para su lectura.

Inicie el temporizador. Lea el resultado a los 15 minutos. No lo lea antes de
15 minutos ni pasados 20 minutos.

Cierre la bo |i.|_a e | cN dN on de
acuerdo conqlis nc@%vas@ es y eﬁp’r@tocol I B %Alorj\szr\:gduos
de riesgo biologico.

Deseche el dispositivo usado de acuerdo con las normativas locales y el

protocolo de mﬁ%{%c{gée&l?uos de riesgo biologico.
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Limitaciones de la prueba

1. Elcontenido de este kit se debe utilizar para la recogida de muestras por un
profesional o la recogida asistida de muestras por el propio paciente y para
la deteccion cualitativa de antigenos del SARS-CoV-2y la Influenza Ay
B a partir de hisopos nasales. Otros tipos de muestra pueden dar lugar a
resultados incorrectos y no deben utilizarse.

2. No seguir las instrucciones para el procedimiento de prueba y la
interpretacion de los resultados de la prueba puede afectar negativamente el
rendimiento de la prueba y producir resultados invalidos.

3. Puede producirse un resultado negativo de la prueba si la muestra se recogio,
extrajo o transporto incorrectamente. Un resultado negativo de la prueba
no elimina la posibilidad de infeccion por SARS-CoV-2 e Influenza Ay By
debe confirmarse mediante un cultivo viral o un ensayo molecular.

4. Un resultado positivo no descarta coinfecciones con otros patogenos.

5. Los resultados de la prueba deben evaluarse junto con otros datos clinicos
disponibles del médico.

6.  Leer los resultados de la prueba antes de los 15 minutos o después de los
20 minutos puede dar resultados incorrectos.

7. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) no esta disefiado para
detectar virus defectuosos (no infecciosos) durante las Gltimas etapas de
la excrecion virica que podrian detectarse mediante pruebas moleculares
de PCRY

8.  Pueden producirse resultados positivos en casos de infeccion por
SARS-CoV o albdmina.

9. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) no se evalué para las
siguientes cepas de Influenza como se indica en las pautas de la OMS:
A/Darwin/9/2021 (H3N2), B/Austria/1359417/2021.

10.  Espere 4 horas antes de repetir la prueba después de un resultado no valido.

1. El rendimiento clinico se evalud con muestras congeladas, y el rendimiento
de la prueba puede ser diferente con muestras frescas.

Control de calidad

Controles relativos al procedimiento

El dispositivo de prueba tiene una linea de control («C») y lineas de prueba
(«FLU By, «FLU A» y «COV 19») en la superficie del dispositivo. Ni la

linea de prueba nila linea de control son visibles en la ventana de resultados
antes de aplicar una muestra. La linea de control se utiliza para el control del
procedimiento y siempre debe aparecer si el procedimiento de prueba se ha
realizado correctamente y los reactivos de la prueba de la linea de control estan

funcionando.  1F-2023-06015124-APN-INPM#ANMAT

Controles externos
Las buenas practicas de laboratorio recomiendan el uso de materiales de control

externos. Los usuar"pédﬂa@ Vud@ljglj?s directrices federales, estatales y locales
- 20 -



relativas a la frecuencia de las pruebas de control externas. Se pueden solicitar
controles positivos especificos con el siguiente ndmero de catalogo: 62FK11C.

Caracteristicas de rendimiento

1.  Rendimiento clinico con muestra NP de Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel (NP)
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) esta disefado para la
recogida de muestras nasofaringeas de una fosa nasal El rendimiento de
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) se establecio con hisopos
nasofaringeos analizados en Corea en septiembre de 2021 con 100 casos
de COVID-19 positivos, 50 de Influenza A positivos, 50 de Influenza
B positivos y 200 muestras negativas de COVID-19 y el antigeno de
Influenza Ay B.

Se recolectaron muestras de sujetos que presentaban sintomas de Influenza
Ay B ylo COVID-19. Se recolectd una muestra para el analisis de Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) y otra para la PCR. Se recolectaron
los hisopos y se colocaron en medios de transporte viral. Las muestras se
congelaron después de recolectarse y se descongelaron antes de las pruebas.
El rendimiento de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) se

evalud en comparacion con un método de RT-PCR con marca CE.

El estudio clinico mostro una sensibilidad del 88,0 % (IC del 95 %:

80,0 %-93,6 %) y una especificidad del 100,0 % (IC del 95 %:

98,2 %-100,0 %) para SARS-CoV-2, una sensibilidad del 92,0 % (IC del
95 %: 80,8 %-97,8 %) y una especificidad del 100,0 % (IC del 95 %:
98,2 %-100,0 %) para la Influenza A, y una sensibilidad del 100,0 % (IC
del 95 %: 92,9 %-100,0 %) y una especificidad del 100,0 % (IC del 95 %:
98,2-100,0%) para la Influenza B.

Resultados de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) para la prueba
nasofaringea de la COVID-19

RT-PCR Sensibilidad | Especificidad
SARS-CoV-2 N . total total
Positiva | Negativa | Total | (IC del 95 %) | (IC del 95 %)
Panbio™ Positiva | 88 0 88 5
COVID-19/ . 88,0 % 100,0 % 'g
FluA&B Negatlvo 12 200 212 (80,0— (98,2- 8
i 93,6 % 100,0 % :
(Fﬁ';';* Panel | rtl |00 200|300 ) ) <
[F-2023-06015124-APN-INPM#ANMAT —
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La concordancia positiva de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel
(NP) es mayor con muestras de valores de Ct <30 con una sensibilidad del
94,4 % (IC del 95 %: 87,5-98,3 %) y menor con muestras de valores de
Ct>30 con una sensibilidad del 30,0 % (IC del 95 %: 6,7-65,3 %) para
SARS-CoV-2. Como se sugiere en las referencias 7-9, los pacientes con

valores de Ct >30 ya no son contagiosos.”®°

Resultados de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) para la prueba

nasofaringea de la Influenza A

RT-PCR Sensibilidad | Especificidad
Influenza A . ) total total
Positiva | Negativa | Total | (IC del 95%) | (ICdel95%)
Panbio™ Positiva | 46 0 46
COVID-19/ . 92,0% 100,0 %
Flu AB Negativo | 4 200 204 (80,8- 982-
Rapid Panel 97,8%) 100,0 %)
(;',’,') M ol 50 |200 |250

Resultados de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) para la prueba

nasofaringea de la Influenza B

RT-PCR Sensibilidad | Especificidad
Influenza B . . total total
Positiva | Negativa | Total | (IC del95%) | (IC del 95%)
Panbio™ Positiva | 50 0 50
COVID-19/ : 100,0 % 100,0 %
FluA&B Negatlvo 0 200 200 (92)9_ (98,2-

i 100,0 % 100,0 %,
Rapid Panel Total 50 200 250 ,0%) ,0 %)
(NP)

2. Limite de deteccion

El limite de deteccion de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP)
se determino en las siguientes cepas de virus:
« 1,54 X102 TCIDgy/ml de SARSCoV-2 que se aislo de un paciente
diagnosticado con COVID-19 en Corea.
« 4,07 X10? TCIDgy/ml de la cepa de Influenza A HIN1/
California/07/09.
« 114 X10? TCIDgy/ml de Influenza A H3N2/Perth/16/09.
2,46 X 10* Ul/ml de Influenza B/Wisconsin/1/2010.
Exos cepas dppsipedeadlyema Hde At N PR e RAA o0
informacion de los titulos. Las caracteristicas de rendimiento del virus
de la Influenza A pueden variar segin los subtipos, la region y el afio de
aparicion, ya que los virus de la Influenza A han sufrido cambios menores de
aminoacidos R@i@gcﬁ&ﬁ%po diana.
-2




3. Efecto gancho

No hay efecto de gancho en:

« 1,0 X104 TCID, /ml con liquido de cultivo de SARS-CoV-2 que se
aisl6 de un paciente diagnosticado con COVID-19 en Corea.

« 1L7X10°TCID , /ml con Influenza A HIN1/California/07/09.

« 117 X10°TCID, /ml con Influenza A H3N2/Perth/16/09.

« 1,40 X107 Ul/ml con Influenza B/Wisconsin/1/2010.

« 50X1072TCID, /ml con Influenza A HIN1/New Jersey/8/76.

« 3,40 X10° TCID, /ml con Influenza A/Denver/1/57.

« 50X10% TCID, /ml con Influenza A/lHong Kong/8/68.

4. Reactividad cruzada

Se evalu la reactividad cruzada de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) mediante el analisis (5 réplicas de cada uno) de 76 virus y otros
37 microorganismos. Tal como se esperaba, las cepas de Influenza A humana
reaccionaron con la linea de prueba de Influenza Ay no reaccionaron de
forma cruzada con las lineas de prueba de Influenza B o COVID-19. Tal
como se esperaba, las cepas de Influenza B humana reaccionaron con la
linea de prueba de Influenza B y no reaccionaron de forma cruzada con

las lineas de prueba de Influenza A o COVID-19. Las cepas de Influenza

no humana no reaccionaron con las lineas de prueba de Influenza A, B

o COVID-19. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP) tiene
reactividad cruzada con la nucleoproteina del coronavirus del SARS humano
a una concentracion de 2200 pg/ml debido a que el SARS-CoV tiene una
alta homologia con el SARS-CoV-2 (79,6 %).

Virus analizados

Nucleoproteina del Influenza A HIN1 Influenza A HIN1
SARS-CoV (California/07/09) (A/Beijing/262/1995)
Influenza A HIN1 Influenza A HIN1 Influenza HIN1
(A/New Jersey/8/76) (A/Denver/1/57) (A/Puerto Rico/8/34)
Influenza A HIN1 Influenza H3N2 Influenza A H3N2
(A/FMN/AT) (A/Hong Kong/8/68) (AVictoria/3/75)
Influenza A H3N2 Influenza A H3N2 Influenza A H3N2
(A/Port Chalmers/1/73) | (Perth/16/09) (Wisconsin/67/05)
Influenza A H5N1 I(ﬂ;:ﬁ;gfbwi\lz Influenza A H7N1
(A/China/2006) 20/04/2015)* (Afpavolltalia/4602/99)
Influenza A H7N2 ) Influenza A H7N7 (AV |nﬂuen?a B
(Afvuelvepiedras comin/ lina/Paises Baios/1/03)* (B/Florida/78/2015,
NewJersey/563/2lO.Q6)‘*N§f\ I:inilsfi naJ‘OSA 7 |lingje Victoria?
I'F-ZUZ5-U0oU1Lo1Z24-AFN-TIN
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Virus analizados

Influenza B (B/ Influenza B (B/
Florida/4/2006, linaje Maryland/1/59, linaje Influenza B (B/GL/1739/54)
Yamagata) Victoria)
Influenza B (B/ Influenza B (B/
Influenza B (B/Taiwan/2/62) | Malasia/2506/04, Wisconsin/1/2010, linaje
linaje Victoria) Yamagata)
Influenza A HIN1 Influenza A H3N2 Influenza B
(A/Wisconsin/588/2019)/ (A/Camboya/ (B/Phuket/3073/2013, linaje
(AlVictoria/2570/2019) 0826360/2020) Yamagata)
Influenza B
(B/Washington/02/2019,
linaje Victoria)

*cepa de Influenza no humana
No hubo reaccién cruzada con los virus y microorganismos que se enumeran

a continuacion.

Virus analizados
HCoV-HKU1 HCoV-NL63 HCoV-OC43
MERS-CoV HCoV-229E Adenovirus humano 1
Adenovirus humano 2 Adenovirus humano 3 Adenovirus humano 4
Adenovirus humano 5 Adenovirus 6 Adenovirus 7
Adenovirus 10 Adenovirus humano 18 Adenovirus 21
Norovirus Virus de Epstein-Barr Virus del herpes humano

(VH)1

Virus del herpes humano

(VHS)2

Citomegalovirus humano

Virus de las paperas

Virus de parainfluenza tipo 4A

Virus de parainfluenza tipo 4B

Parainfluenza tipo 1

Parainfluenza tipo 2 Parainfluenza tipo 3 Virus respiratorio sincitial
humano A

Virus respiratorio sincitial Virus del sarampion hMPV 16 tipo Al

humano B

Rinovirus humano tipo 1B Rinovirus tipo A2 Rinovirus humano 14
Rinovirus A16 Rotavirus A Virus Sendai

Virus de la rubéola Virus de Coxsackie A9 Virus de Coxsackie B4
Virus de Coxsackie BS Echovirus humano 2 Echovirus humano 6
Echovirus 7 Echovirus 11 Enterovirus humano 71
Poliovirus 1 Enterovirus D68

IF-2023-06015124-APN-INPM#ZANMAT
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Microorganismos analizados

Bordetella pertussis Mycobacterium avium Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium tuberculosis | Staphylococcus haemolyticus
. . . Staphy/l
Chlamydophila pneumoniae | Mycoplasma pneumoniae aphylococcus
saprophyticus

Enterococcus faecalis Neisseria lactamica Streptococcus pneumoniae

Escherichia coli Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pyogenes

Fusobacteri L C .
usonactenum Neisseria meningitidis Streptococcus salivarius

necrophorum

Haemophilus influenzae

Neisseria sp. (Neisseria
lactamica)

Streptococcus anginosus

Klebsiella pneumnoniae Proteus vulgaris Pneumocytis jirovecci (PJP)
. . . Lavado nasal humano

Legionella pneumaphila Pseudomonas aeruginosa

agrupado

. Corynebacterium .
Moraxella catarrhalis . . Enterococcus faecium
diphtherige
Lactobacillus plantarum Neisseria sicca Streptococcus agalactiae
. . Arcanobacterium

Streptococcus bovis Streptococcus oralis .

haemolyticum
Staphylococcus aureus

5.  Sustancias interferentes

Las siguientes 53 sustancias potencialmente interferentes (5 réplicas de cada

una) no tienen ningln impacto en Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid

Panel (NP) con la excepcion de la albimina en concentraciones >55 g/l.

IF-2023-06015124-APN-INPM#ZANMAT
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Tipo Sustancias analizadas
. b L Anticuerpo antinuclear
Mucina Sangre humana | Bilirrubina P
g (ANA)
Endogenas Lipido en sangre Hemoglobina Factor . AnFlcuefpo humano
reumatoideo | anti-raton
Albimina Mometasona | Lopinavir Acido acetilsalicilico
Fenilefrina Fluticasona Ritonavir Ibuprofeno
Oximetazolina Clorfeniramina | Arbidol Azufre
Cloruro de sodio Difenhidramina | Levofloxacina | Luffa operculata
Aerosol nasal Diclorhidrato Aditromicina | Benzocaina
(NasalCrom) de histamina
Aerosol nasal _
erosol nasa Histamina Meropenem | Mentol
(Equate)
Beclometasona Galphimia Tobramicina | Paracetamol
3 glauca
Exégenas Histarni
Dexametasona staminum Mupirocina Enjuague bucal (Crest)
hydrochloricum
Flunisolida Zanamivir Albuterol Eryuague bucal
(Listerine)
Acetonido de Ribavirina . Enjuague bucal
. Efedrina
triamcinolona (Rebetol) (Therabreath)
. Tamifl liceril .
Budesonida ammid Gliceri . Heparina
(oseltamivir) guayacol éter
Fenilpropanolamina

6.  Repetibilidad y reproducibilidad
La repetibilidad y reproducibilidad de Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid
Panel (NP) se establecié utilizando 3 muestras positivas (moderada, débil,
concentracion de proximidad del limite de deteccion) por cada cepa
(SARS-CoV-2, Influenza A HIN1, Influenza A H3N2 e Influenza B) y
muestra negativa. No se observaron diferencias intraseriales, interseriales,
interlotes, intersitios ni interdiarias.
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PREPARACION

Cuando se almacenan en un refrigerador, todos los componentes del kit deben
llevarse a temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) durante un minimo de

30 minutos antes de realizar la prueba. No abra la bolsa mientras los componentes
estén alcanzando la temperatura ambiente.

Nota: Los profesionales sanitarios deben cumplir las pautas de seguridad personal,
incluido el uso de un equipo de proteccion personal.

2

Abra el envase y busque lo siguiente:

1. Un dispositivo de prueba con desecante en una bolsa de papel de
aluminio individual

Un tubo de tampon de extraccion en una bolsa de papel de aluminio
Un tapon para la boquilla

Hisopo nasofaringeo esterilizado para la recogida de muestras

Una gradilla para tubos

Instrucciones de uso con guia de consulta rapida

oA W

Lea atentamente estas instrucciones antes de usar Panbio™

COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (NP).

4

Busque la fecha de caducidad en la caja del kit. Si la fecha de caducidad

ha vencido, escoja otro kit.

5

Abra la bolsa de papel de aluminio del dispositivo de prueba y busque
lo siguiente:

an> 0009 /4 gotas de la muestra extraida 5
1. Ventana de A 'E
resultados. =55 heees 0
2. Pocillodela Aa ) sucace]| [
muestra %F é
Luego, etiqu¢fe-22023-0 7 AT i
dispositivo con el
P 1 2
identificador del
paciente.
Pégina 14 de 47

- 27 -



PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

1 Mantenga el tubo de tampén de
extraccion en posicion vertical y retire la
lamina. Coloque el tubo de tampén de
extraccion en la gradilla de tubos.

I

2 Incline la cabeza del paciente hacia
atras (aproximadamente de 45° a 70°). %
Introduzca el hisopo a través de la fosa
nasal de forma paralela al paladar. Frote 5X
y gire suavemente el hisopo 5 veces.
Deje el hisopo en esta posicion durante
varios segundos. Retire lentamente el
hisopo.

3 Introduzca la muestra de hisopo en el tubo
de tampdn de extraccion. Gire la punta del 5
. .. . X
hisopo en el liquido del tampon dentro del
tubo del tampon de extraccion empujando
hacia la pared del tubo al menos cinco

veces y, a continuacion, exprima el hisopo
apretando el tubo con los dedos. 5 J «

Deseche el hisopo usado de acuerdo con
las regulaciones locales y el protocolo de
eliminacion de desechos de riesgo biologico.

3
5
o
o
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&
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

)

Presione el tapon de la boquilla firmemente Q

sobre el tubo de solucion tampon de
extraccion.

«

Dispense 4 gotas de la muestra extraida
verticalmente en el pocillo de la muestra = |€&
en el dispositivo.

A Precaucion: No manipule ni mueva
el dispositivo de prueba hasta que la

prueba haya finalizado y esté lista para 4x ‘

su lectura.
(=

g

Inicie el temporizador. Lea el resultado a los 15 minutos.

No lea el resultado pasados 20 minutos.

Nota: Es posible que

aparezca una linea de

cFo)ntrol («C»)enla 3 >

ventana de resultados ESPERE 15 MINUTOS
en unos minutos, pero

una linea de prueba LEA EL RESULTADO
(«FLU By, «<FLU A» EN 15-20 MINUTOS

y «COV 19») puede
tardar hasta 15 minutos
en aparecer.

Cierre la boquilla con el tapon y deseche
el tubo de tampon de extraccion de
acuerdo con las normativas locales y el
protocolo de eliminacion de residuos de

riesgo biolodiFe2023-06015124-APN-INPMZANMAT
¥
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INTERPRETACION DE LA PRUEBA

POSITIVO

+ Positivo para COVID-19: presencia de dos lineas de C
color (linea de prueba «COV 19» y linea de control

«C») dentro de la ventana de resultados.

$§ >8 wg

« Positivo para Influenza A: presencia de dos lineas C
de color (linea de prueba «FLU A» y linea de control
«C») dentro de la ventana de resultados.

« Positivo para Influenza B: presencia de dos lineas C
de color (linea de prueba «FLU B» y linea de control
«C») dentro de la ventana de resultados.

3§ >E wg

+ Muiltiples positivos: presencia de tres o
cuatro lineas de color (linea de prueba
«FLU By, «<FLU A» y «COV 19» y linea
de control «C») dentro de la ventana de
resultados.

=s§ >Z wg

A Precaucion: La presencia de cualquier linea de prueba («FLU B», «FLU A»
y «COV 19»), sin importar lo débil que sea, indica un resultado positivo.

Nota: En el caso de mdltiples positivos, el usuario debe ser consciente de
esta situacion Gnica, ya que ambos pueden estar presentes con sintomas
similares pero variar en el tratamiento.

Tenga en cuenta que la prueba proporciona resultados preliminares de analisis.

NEGATIVO

La presencia Gnica de la linea de control («C») y ninguna
finea de prueba (HELPBOZFOB0LE12ZA ) ERIBM#ANNT

ventana de resultados indica un resultado negativo.

3
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INTERPRETACION DE LA PRUEBA

INVALIDO

Si la linea de control («C») no esta visible en C | 10 ]

la ventana de resultados después de realizar AU
la prueba, e! resultado no se considera valido o
(aunque la linea de prueba puede ser visible). cév

Es posible que las instrucciones no se hayan
seguido correctamente. Se recomienda

esperar 4 horas, leer de nuevo las c

instrucciones de uso, recolectar una A
nueva muestra y volver a realizar la prueba iy
utilizando un nuevo dispositivo de prueba. m cév

9 Deseche el dispositivo usado de
acuerdo con las regulaciones locales
y el protocolo de eliminacion de m
Z—

desechos de riesgo biolégico.
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GLOSSARY OF SYMBOLS / GLOSARIO DE
SIMBOLOS / GLOSSARIO DE SIMBOLOS / GLOSAR
DE SIMBOLURI / RECNIK SIMBOLA / YCNIOBHbIE
OBO3HAYEHUA / OBJASNIENIE SYMBOLI /
SLOVNIiK SYMBOLU

Temperature limitation
Limitacion de temperatura
Limitagdo de temperatura
Limite de temperatura
Ogranicenje temperature
OrpaHuyeHne TemnepaTypbi

Ograniczenie temperatury
Omezeni tykajici se teploty

For in vitro diagnostic use only

Para uso diagnostico in vitro Gnicamente

Somente para uso em diagnéstico in vitro

Destinat utilizarii doar pentru diagnostic in vitro
Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu

TonbKo ANnA ANArHOCTUKM in vitro

Whytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro

Pouze k pouziti pro diagnostiku in vitro

Do not reuse
No reutilizar
Nao reutilizar
A nu se reutiliza
Ne koristiti ponovo
MoBTOPHOE UCMONBb30BaHMeE 3anpeLLeHo
Nie uzywa¢ ponownie
Nepouzivejte opakované

Do not use if package is damaged
No lo use si el envase esta danado
Nao usar se a embalagem estiver danificada

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Ne koristiti ako je pakovanje osteceno
He “cnoab30BaTh Npy NoB »(p,eHMM MaKoBKK
Nie vt b QABIBNI At 24 AENPMAANMAT

Nepouzivejte, je-li je obal poskozen
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Lot Number
Ndmero de lote
Ndmero do lote
Numar de lot
Broj serije
Homep naptum
Numer partii
Cislo sarze

REF

Catalog Number
Ndmero de catalogo
Ndmero de catalogo
Numar de catalog
Kataloski broj
Homep no Kartanory
Numer katalogowy
Katalogoveé cislo

Consult instructions for use

Consulte las instrucciones de uso

Consulte as instrucdes de uso

A se consulta instructiunile de utilizare
Pogledajte uputstvo za upotrebu

06paTMTECh K MHCTPYKLMAM NO NPUMEHEHUI0
Sprawdzi¢ w instrukgji uzycia

Prostudujte si navod k pouziti

g

Keep dry

Manténgase seco
Mantenha seco

A se pastra uscat
Odrzavajte suvim
Bepeyb oT Bnaru
Chronic przed wilgocia
Uchovavejte v suchu

Biological Risks

Riesgos biologicos

Riscos biologicos

Riscuri biologice

Bioloski rizici
Buonormnyeckas onacHoOCTb

Zagrosdtie 8043-06015124-APN-INPMAANMAT

Biologicka rizika
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Use By

Fecha de caducidad
Usar até

A se utiliza pana la
Upotrebiti do

CpoK rogHoCTH
Uzy¢ przed
SpotFebujte do

Manufacturer
Fabricante
Fabricante
Producator
Proizvodaé
Mpoussoautens
Producent

Vyrobce

Date of manufacture
Fecha de fabricacion
Data de fabricagéo
Data fabricatiei
Datum proizvodnje
ﬂ‘aTa n3rotoBneHuna
Data produkgji
Datum vyroby

/e

N
2

Keep away from sunlight

Manténgase alejado de la luz solar
Mantenha longe da luz solar

A se feri de lumina solara

Drzati dalje od sunceve svetlosti
Bepeub OT CONHEUHbIX Nyyeil

Chronié przed $wiattem stonecznym
Udrzujte mimo dosah slunecniho zareni

C€

CE mark

Marca CE

Marca CE

Marcaj CE

CE oznaka

Mapkuposka CE

Znak dF-2023-06015124-APN-INPM#ZANMAT
Oznaceni CE
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X

Contains sufficient for X tests

Contiene suficiente producto para X pruebas

Contém o suficiente para X testes

Contine o cantitate suficientd pentru X teste

Sadrzaj dovoljno za X testova

CO,D,ep)+(MMOrO AOCTaTOYHO ANnA nposeaeHnA X TectoB
Zawiera ilos¢ wystarczajacg do wykonania X testow
Obsahuje dostateéné mnozstvi pro X testl

AN

Caution
Precaucion
Cuidado
Atentie
Oprez
BHuMaHwue
Ostrzezenie
Upozornéni

Sterilized using ethylene oxide
Esterilizado con 6xido de etileno
Esterilizado com oxido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilena

STERILE [EO} .. . .
Sterilisano etilen-oksidom
CTepMﬂM3OBaHO C NOMOLWbIO 3TUNEHOKCU A
Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu
Sterilizovano etylénoxidem
Sterilized using irradiation
Esterilizado mediante irradiacion
Esterilizado por irradiagao
Sterilizat prin iradiere
STERILE | R | tiizat prin iradi

Sterilisano zracenjem

CTepunnsoBaHo nyTem obaydeHuns

Wyréb sterylizowany za pomocg promieniowania
Sterilizovano ozarovanim

&

Do not re-sterilize

No lo vuelva a esterilizar

Nao reesterilizar

A nu se resteriliza

Ne sterilisati ponovo

He cTepnnn3oBaTh NOBTOPHO

FN20231060451ha4+A PN-INPMAANMAT

Nesterilizujte opakované
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TECHNICAL SUPPORT / SOPORTE TECNICO /
SUPORTE TECNICO IASISTENTA TEHNICA /
TEHNICKA PODRSKA / TEXHW-IECKAﬂ I'IO,D,,D,EP)KKA /
WSPARCIE TECHNICZNE / TECHNICKA PODPORA

Europe and Middle East / Europa
y Medio Oriente / Europa e
Oriente Médio / Europasi
Orientul Mijlociu /

Evropa i Bliski istok / EBpona

n BavskHWUIt BocTok /

Europa i Bliski Wschod / Evropa
a Stredni vychod

+44161483 9032
EME.TechSupport(@abbott.com

Africa / Africa / Africa | Africa /
Afrika / Adpuka / Afryka / Afrika

+2710 500 9700
arcis.techsupport(@abbott.com

Russia and CIS / Rusia y CEl /
Rissia e CEl / Rusiasi CSI/
Rusijai ZND / Poccua n CHI /
Rosja i WNP / Rusko a SNS

+7 499 403 9512
arcis.techsupport(@abbott.com

Asia Pacific / Asia Pacifico /
Asia-Pacifico / Asia Pacific /
Azija-Pacifik / Asnatcko-
TUXOOKeaHCKUI pervoH /
Azja i rejon Pacyfiku /

Asie a Tichomori

+617 33637711
AP.TechSupport@abbott.com

Latin America / América Latina /
Ameérica Latina / America Latina /
Latinska Amerika / JlTaTUHCKas
Amepuka / Ameryka tacinska /
Latinska Amerika

+57 60 1794 5968
LA TechSupport@abbott.com

Canada / Canada / Canada /
Canada / Kanada / Kanaga /
Kanada / Kanada

+1800 818 8335
Canproductsupport(@abbott.com
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Acerca de la prueba

Introduccion

Los Positive Controls for Panbio™ COVID-19/
Flu A&B Rapid Panel estan especificamente
formulados y fabricados para

garantizar el rendimiento de Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel y se utilizan para
verificar la capacidad del usuario a fin de realizar
la prueba e interpretar los resultados de forma
correcta. El control positivo producira resultados
positivos y se ha fabricado para crear lineas de
prueba visibles («FLU B, «FLU A» y «COV 19»)
y la linea de control «C».

Principio de la prueba

Los Positive Controls for Panbio™ COVID-19/
Flu A&B Rapid Panel contienen tres antigenos
recombinantes de cada patogeno (SARS-CoV-2,
Influenza A e Influenza B). Como control positivo,
cuatro tipos de conjugados de oro (anticuerpos
monoclonales especificos para los conjugados

de oro SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza

By conjugado de oro de IgY de gallina) se
desplazan hacia arriba en la membrana de forma
cromatografica y reaccionan con anticuerpos anti-
SARS-CoV-2, anti-Influenza A y anti-Influenza
By el anticuerpo monoclonal de raton anti-lgY

de gallina recubierto respectivamente con tres
antigenos de cada patogeno (SARS-CoV-2,
Influenza A e Influenza B). Nila linea de prueba

ni la linea de control son visibles en la ventana de
resultados antes de aplicar la muestra del paciente.
Se requiere una linea de control y tres lineas de
prueba visibles para indicar que el resultado de una
prueba es valido.

Uso previsto
Los controles positivos son hisopos de control

B

2
!
o
]
7z
g
@
w

de calidad para su uso exclusivo con Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid Panel.
Es responsabilidad de cada laboratorio que utilice

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel
establecer un programa de garantia de calidad
151 24 AbN: LRRMAANMAT
dispositivo en sus condiciones de uso especificas.
Realice los Positive Controls for Panbio™

COVID-19/Flu A&B Rapid Panel a intervalos
eriodicos seglin lo indique el centro del usuario,
g 47 Pt ssginlonds
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como:

. Al formar a un nuevo operador antes de que
realice pruebas en muestras de pacientes.

. Al abrir un nuevo lote de pruebas.

. Siempre que se reciba un nuevo envio de kits
de pruebas.

Materiales suministrados

. 10 hisopos de control positivo
. Tinstrucciones de uso con guia de referencia
rapida

Materiales necesarios que no se

suministran
. Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel
. Equipo de proteccion individual segin

las recomendaciones locales (es decir,
bata quirargica/de laboratorio, mascarilla,
careta protectora/gafas y guantes)

. Temporizador

. Contenedor de riesgo biologico

Principios activos de los
componentes principales

. Antigenos recombinantes del virus
SARS-CoV-2

. Antigenos recombinantes de la Influenza A

. Antigenos recombinantes de la Influenza B

Almacenamiento y estabilidad

1. El kit de control debe almacenarse
auna temperatura de entre 2y 30 °C.
No congele el kit.
Nota: Cuando se almacena en un
refrigerador, el kit de control debe
permanecer a temperatura ambiente
(entre 15y 30 °C) durante un minimo de
30 minutos antes de realizar la prueba. No
abra la bolsa mientras los componentes

alcanzan la temperatura ambiente. E
2. Realice la prueba inmediatamente después g
de retirar el hisopo de control positivo de la o
bolsa de papel de aluminio. !g
3. No use el kit de control después de la fecha <
de caducidad. %]

4. La vida til del kit es la que se indica en el
envase exterior.

)15124- AP P BAREAT
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Advertencias

1. Para uso de diagndstico in vitro Gnicamente.

2. No utilice el hisopo de control positivo para
la recogida de muestras.

3. Use guantes protectores durante la

manipulacion de las muestras y después
lavese bien las manos.

4. Limpie bien los derramamientos con un
desinfectante adecuado.

S. No utilice los controles positivos para otros
productos.

6. No almacene el kit de control a la luz solar
directa.

7. Para evitar la contaminacion, no toque la
cabeza del hisopo suministrado al abrir la
bolsa.

8. No diluya el hisopo de control positivo con

ninguna solucion que no sea la solucion
tampon especifica.

Limitaciones

Los controles positivos son hisopos de control
de calidad para su uso exclusivo con Panbio™

COVID-19/Flu A&B Rapid Panel.

Procedimiento de prueba
(consulte las imagenes en el
reverso)

Preparacién para la prueba

1 Deje que todos los componentes del kit de
prueba y control alcancen una temperatura
de entre 15y 30 °C antes de realizar la
prueba durante 30 minutos.

2. Retire el dispositivo de prueba de la bolsa de
papel de aluminio antes de usarlo. Coloquelo
sobre una superficie plana, horizontal
y limpia.

3. Retire el papel de aluminio del tubo de
solucion tampon de extraccion y coloque
el tubo de solucion tampén en la gradilla
para tubos.

Reaccién con el dispositivo de prueba

1. Retire el hisopo de control positivo de la
bolsa de papel de aluminio e introddzcalo en
el tubo de solucion tampén de extraccion.

2. Gire la punta del hisopo en el liquido de

solucion tampdn dentro del tubo de solucion

)15124- AN N FpebgA N WA

ed7

la pared del tubo al menos cinco veces.
A continuacion, apriete el tubo de solucion
tampdn con los dedos para exprimir el

hisopo.

-12 -



3. Deseche el hisopo de control usado de
acuerdo con las normativas locales y el
protocolo de eliminacion de residuos de
riesgo biologico.

4. Presione el tapon de la boquilla firmemente
sobre el tubo de solucion tampdn de
extraccion.

5. Dispense 4 gotas de las muestras extraidas

verticalmente en el pocillo de la muestra
(S) en el dispositivo. No manipule ni mueva
el dispositivo de prueba hasta que la prueba
haya finalizado y esté lista para su lectura.

6. Cierre la boquilla con el tapon que esta unido
y deseche el tubo de solucién tampdn de
extraccion de acuerdo con las normativas
locales y el protocolo de eliminacion de
residuos de riesgo biologico.

7. Inicie el temporizador. Lea el resultado a los
15 minutos. No lea el resultado pasados
20 minutos.

8. Deseche el dispositivo usado de acuerdo

con las normativas locales y el protocolo de
eliminacion de residuos de riesgo biologico.

Control de calidad

El control positivo esta especificamente formulado
y fabricado para garantizar el rendimiento de
Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel y se
utiliza para verificar la capacidad del usuario para
realizar la prueba e interpretar los resultados de
forma correcta. El control positivo producira
resultados positivos de la prueba y se ha fabricado
para crear lineas de prueba visibles («<FLU B», «FLU
A» y «COV 19») y la linea de control «C».

Las buenas practicas de laboratorio recomiendan el
uso de controles positivos para garantizar que:

. Los reactivos de la prueba funcionan.

. La prueba se realiza correctamente.

Los controles positivos se pueden realizar en
cualquiera de las siguientes circunstancias:

. Al formar a un nuevo operador antes de que
haga pruebas en muestras de pacientes. E
. Al abrir un nuevo lote de pruebas. g
. Siempre que se reciba un nuevo envio de kits D
de pruebas. o)
Z
&
el
et
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PREPARACION

Deje que todos los componentes
derit de prueba y control
alcancen una temperatura

de entre 15y 30 °C antes

de realizar la prueba durante

30 minutos.

Nota: Los profesionales
sanitarios dPeben cumplir las
pautas de seguridad personal,
incluido el uso de un equipo de
proteccion personal.

Abra el envase y busque lo
siguiente:

1. Hisopo de control positivo.
2. Instrucciones de uso con
guia de referencia rapida

Lea atentamente estas
instrucciones antes de usar los
Positive Controls for Panbio™
COVID-19/Flu A&B Rapid

Panel.

Busque la fecha de caducidad en
la caja del kit. Use otro kit si la
fecha de caducidad ha vencido.

Abra la bolsa de papel de
aluminio del dispositivo de
prueba y busque lo siguiente:

1. Ventana de resultados.
2. Pocillo de la muestra (S).

«m]>  ® @@ : 4 gotas de la muestra extraida.




PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

del tubo de solucion tampén
de extraccion y coloque el
tubo de solucion tampon en la
gradilla para tubos.

1 Retire el papel de aluminio

Gire la punta del hisopo en el

liquido de solucion tampon
2 dentro del tubo de solucion

tampon de extraccion

y empuje hacia la pared del

tubo al menos cinco veces.

Apriete el tubo con los dedos
para exprimir el hisopo a fin
de que toda la muestra de
control se mezcle con la
solucion tampon.

Deseche el hisopo de control
usado de acuerdo con las
normativas locales y el
protocolo de eliminacion de
residuos de riesgo biologico.
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

3

Presione el tapon de la
boquilla firmemente sobre el
tubo de solucién tampon de

extraccion.

¥

2
5
i
]
7z
g
@
w

Dispense 4 gotas de

las muestras extraidas
verticalmente en el pocillo de
la muestra en el dispositivo.

No manipule ni mueva el
dispositivo de prueba hasta
que la prueba haya finalizado

y esté lista para su lectura.

4x6

fl
o
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

resultado a los 15 minutos.

5 Inicie el temporizador. Lea el

No lea el resultado pasados
20 minutos.

ESPERE 15 MINUTOS

LEA EL RESULTADO
ALOS15-20 MINUTOS

Nota: Es posible que aparezca
una linea de control («C») en
la ventana de resultados en
unos minutos, pero las lineas
de prueba («FLU B», «FLU
A»y «COV 19») pueden
tardar hasta 15 minutos en
aparecer.

Nota: Pasados 20 minutos,
el resultado puede ser
inexacto.

que esta unido y deseche el
tubo de tampdn de extraccion
de acuerdo con las normativas
locales y el protocolo de
eliminacion de residuos de
riesgo biologico.

i Cierre la boquilla con el tapon

B

2
!
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INTERPRETACION DE LA
PRUEBA

POSITIVO

La presencia de cuatro lineas de
color (linea de prueba «FLU B»,
«FLU A» «Cg)V 19» y linea
de contror«C») dentro dela
ventana de resultados.

28 »Z wf

Nota: Deben aparecer todas
las lineas.

Nota: Todos los resultados positivos
deben contener una linea de control bien
marcada («C»). Si la linea de control
(«C») es debil, el resultado no es valido.

INVALIDO

Si la linea de control («C») no esta visible
o es débil en la ventana de resultados,

el resultado de la prueba no se considera
valido.

Si‘hay una linea de control («C») y ninguna
[inea de prueba («FLU B», «FLU A»

y «COV 19») dentro de la ventana de
resultados, el resultado de la prueba no se
considera valido.

Es posible que las instrucciones no

se hayan seguido correctamente. Se
recomienda volver a leer las instrucciones
de uso antes de volver a analizar el

hisopo de control positivo con un nuevo
dispositivo de prueba.

C
U
B
U
A
— Q
= AU
S B
0 _— Ry
!% — Qv
&
]
pef|

Deseche el dispositivo
usado de acuerdo con las
)151 APNPTN‘P lANMAT
prot ocol e eliminacion
de residuos de riesgo
biolégico.
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GLOSSARY OF SYMBOLS /
GLOSARIO DE SIMBOLOS /
GLOSSARIO DE SIMBOLOS /
GLOSAR DE SIMBOLURI /
RECNIK SIMBOLA /
YC/NNIOBHbIE OBO3HAYEHUA

/ OBJASNIENIE SYMBOLI /
SLOVNIiK SYMBOLU

Temperature limitation / Limitacion
de temperatura / Limitagao
de temperatura / Limite de

temperaturd /
Ogranicenje temperature /

OrpaHu4eHue Temnepatypbl /
Ograniczenie temperatury /

Omezeni tykajici se teploty

For in vitro diagnostic use only /
Para uso diagnostico in vitro
dnicamente / Somente para
uso em diagnstico in vitro /
Destinat utilizarii doar pentru
diagnostic in vitro / Samo za in
vitro dijagnosticku upotrebu

/ TonbKo AN AMArHOCTUKM

in vitro /Wyfacznie do uzytku
w diagnostyce in vitro / Pouze
k pouziti pro diagnostiku in vitro

Do not reuse / No reutilizar /

Nao reutilizar / A nu se reutiliza /
Ne koristiti ponovo / MosTopHOE
MCNONb30BaHME 3anpeLleHo

/ Nie uzywaé ponownie /

Nepoufivejte opakované

Do not use if package is damaged /
No lo use si el envase esta danado /
Nao usar se a embalagem estiver
danificada / A nu se utiliza daca

ambalajul este deteriorat /
@ Ne koristiti ako je pakovanje
015124~ PNSHEPN AR
NPV NOBPEMKAEHWM YNTaKOBKM /
Nie uzywag, jesli opakowanie jest
uszkodzone / NepouZivejte, je-li jo

e 47 obal poskozen
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Lot Number /
Namero de lote /
Namero do lote /
ToT Numérfie lot /
Broj serije/
Homep naptum /
Numer partii /
Cislo zarze

Catalog Number /
Namero de catalogo /
Namero de catalogo /
Numar de catalog /
Kataloski broj /
Homep no Katasnory /
Numer katalogowy /

Katalogove cislo

Consult instructions for use /
Consulte las instrucciones de uso /
Consulte as instrudes de uso /

A se consulta instructiunile de
[Iﬂ utilizare / Pogledajte uputstvo

za upotrebu / OBpaTnTech K
MHCTPYKUMAM MO NPUMEHEHMIO
/ Sprawdzi¢ winstrukeji uzycia /
Prostuduite si navod k pouziti

Keepdry/
Manténgase seco /
, Mantenha seco /
L | Ase pastra uscat /
Odrzavajte suvim /
Bepeub ot Bnarv /
Chronic przed wilgocig /
Uchovavejte v suchu

Biological Risks /
Riesgos biologicos /
Riscos biologicos /

a Riscuri biologice /
)15124‘@ PNeLNPMAANMAT
Bronoruueckas onacHocTb /

Zagrozenie biologiczne /

Biologicka rizika

ed7
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Use By /

Fecha de caducidad /
Usar ate /

Ase utiliza pana la /
Upotrebiti do /

Cpok rogHoctn /
Uzyé przed /
Spotrebujte do

Manufacturer /
Fabricante /
Fabricante /
Producator /
Proizvodac /
MpowssoauTens /
Producent /
Vyrobce

Keep away from sunlight /
Manténgase alejado de la luz
solar / Mantenha longe da luz
solar / A se feri de lumina solara
/ Driati dalje od sunceve svetlosti
/ Bepeyb OT CONHEYHbIX Nyyeit
/ Chroni¢ przed swiatfem
stonecznym / Udrzujte mimo
dosah sluneéniho zareni

)1517

ed7

24-APH

CE mark /

Marca CE/

Marca CE/

Marcaj CE/

CE oznaka /
NvEDKIWEEAINM AT
Znak CE/

Oznaceni CE

- 75 -




Contains sufficient

for X tests / Contiene
suficiente producto para
X pruebas / Contém o
suficiente para X testes
/ Contine o cantitate
suficienta pentru X teste /
Sadrzaj dovoljno za X
testova /CogiepKnmoro
[IOCTaTO4HO A1A
nposeaeHns X Tectos /
Zawiera ilos¢
wystarczajacg do
wykonania X testow /
Obsahuje dostatecné
mnozstvi pro X testd

Positive control /

Control positivo /
Controle positivo /
Control poritiv /

Pozitivna kontrola /
MonoxuTenbHbIN
KOHTPO/IbHbIN 06pa3seL /
Kontrola pozytywna /
Pozitivni kontrola

)15124-APN-INPMZANMAT
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TECHNICAL SUPPORT /
SOPORTE TECNICO /
SUPORTE TECNICO /
ASISTENTA TEHNICA/
TEHNICKA PODRSKA /
TEXHUYECKAA NOAOEPXKKA /
WSPARCIE TECHNICZNE /
TECHNICKA PODPORA

Europe and Middle East / Europay
Medio Oriente / Europa e Oriente
Médio / Europa si Orientul
Mijlociu / Evropa i Bliski istok /
EBpona u banxxHuii BocTok /
Europa i Bliski Wschod / Evropa a
Stredni vychod

+44161483 9032
EME.TechSupport(@abbott.com

Africa / Africa / Africa / Africa /
Afrika / Adpuka / Afryka / Afrika

+2710 500 9700
arcis.techsupport(@abbott.com

Russia and CIS / Rusiay CEl /
Rissia e CEl / Rusia si CSI / Rusija
i ZND / Poccus v CHI / Rosja

i WNP / Rusko a SNS

+7 499 403 9512
arcis.techsupport(@abbott.com

Asia Pacific / Asia Pacifico /
Asia-Pacifico / Asia Pacific

/ Azija-Pacifik / Aanatcko-
TuxookeaHcKuii pernoH / Azja

i rejon Pacyfiku / Asie a Tichomofi

15124 APNINIMAANMAT

ed7

AP.TechSupport@abbott.com
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Latin America / Ameérica Latina /
Ameérica Latina / America Latina
/ Latinska Amerika / JlaTuHcKasn
AmepuKa / Ameryka Lacinska /

Latinska Amerika

+57 601794 5968
LA TechSupport(@abbott.com

Canada / Canada / Canada /
Canada Kanada / KaHaaa / Kanada
/ Kanada

+1800 818 8335
Canproductsupport(@abbott.com

)15124-APN-INPMZANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS ANMAT
Abbott

Seccion 1 — Rétulos Internos & Externos

Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal) - C6d. 62FK10:

Etiquetas y empaque secundario - Frente & Dorso
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Invitro diagnostic rapid test for the qualitative Prueba ripida de diagnéstico in vitro para la Teste rapide de diagnéstico in vitro para a detecgio Test rapid de diagnostic in vitro pentru detectarea Invitro dijagnosticki brzi test za kvalitativno
detection of SARS-CaV-2 and Influenza ABB deteccion cualitativa el antigeno (Ag) del qualitativa do antigena (Ag) SARS-CaV-2 e gripe calitativa a antigenului (Ag) SARS-CoV-2 5 otkrivanje antigena (Ag) SARS-CaV-2i
antigen (Ag) SARS-CoV-2ylagripe Ay B AeB virusurilor gripale ARB influence Ai B
+ 10 Test devices + 10 dispositivos de prueba + 10 dispositives de teste + 10 dispozitive de testare + 10 uredaja za testiranje
+ 10 Extraction buffer tubes » 10 tubos de tampdn de extraccion + 10 tubos de tampéo de extragdo + 10 eprubete cusolutie tampon de extractie » 10 epruveta sa puferom za ekstrakciju
« 10 Nozzle caps » 10 tapones de boquillas « 10 tampas de bocal + 10 capace pentru varfuri « 10 kapica mlaznica
+ 10 Stenlized nasopharyngeal swabs for + 10 hisopos nasofaringees esteriizados para la + 10 cotonetes nasofaringeos esterlizados para + 10 tampoane pentru exsudat nazofaringian + 10 stenlizovanih nazofaringealnih stapica za

specimen collection recogida de muestras coletade amostras sterile pentru prelevarea probelor wzimanje uzorka
+ 1Tuberack + 1 gradilla para tubos + 1suporte para tubos + Tsuport pentru eprubete + Istalakza epruvete
« 1lnstructions for Use with Quick « linstrucciones de uso con guia de « Tlnstrugdes de uso com + Tsetde Instructiuni de utlizare cu » 1 Uputstvo za upotrebu sa
Reference Guide referencia rpida Guia de referéncia rapida Ghid de referinta rapida Brzim referentnim vodiéem
d Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH ©2022 Abbote. All ights reserved. All trademarks referenced are trademarks

Orlaweg 1, D-07743 Jena, Germany

of either the Abbott group of companies or their respective owners.
www.globalpointofeare.abbott
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PROYECTO DE ROTULOS ANMAT

[REF] 62FK1-P2
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Etiquetas y empaque primario del dispositivo de prueba

Positive Controls for Panbio™ COVID-19/Flu A&B Rapid Panel - Cod. 62FK11C:

Etiquetas y empaque secundario - Frente & Dorso

PRoDUCT-5 [E——
o —
[—— e

CREATOR -

Size 150 x 65

Panbio- COVID-19/FLU A&B
RAPID PANEL

Ci covinis
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Positive Controls are quality
control swabs for use with Panbie™
COVID-19/Flu AZB Rapid Panel
anly.

+ 10 Positive Contral Swabs
+ 1lnstructions for Use with Quick
Reference Guide

62FKNCONA-BO-AD

ES

Los controles positivos son
hisopos de control de calidad
para su uso exclusive con
Panbia™ COVID-1%/Flu A&B
Rapid Panel

PT

Os de controles positivos sio

swabs de controle de qualidade
ara usar somente com o

Panbis™ COVID-1%/Flu AZB

Rapid Panel.

- 10 hisopos de control positive 10 swabs de controle positive
+ Tinstrucciones de uso con

+ 1 Instrugdes de uso com o
guia de referencia ripida

Guia de referéncia ripida

Abbott Rapid Diagnestics Jena GmbH
Orlaweg 1, D-07743 Jena, Germany
www.globalpointofcare.abbott

47051892 " 006089

RO

Controalele pozitive sunt
tampoane de control al calititii
entru utilizare numai eu
Panbie™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel.

SR

Pozitivne kantrole su brisevi za
kontrolu kualiteta za upotrebu
samo sa testom Panbio™

COVID-19/Flu A&B Rapid Panel.

RU

MonoxuTEnbHBIE KOHTPONBHBIE
obpasiibl ABNAIOTCA TAMNOHAMI
LA KOHTPONA KauecTsa,
MPEfHAIHAYEH HBIMKA [N
MCNONL30BaHWA TONLKOD C
Tectom Panbie™ COVID-19/Flu
A&B Rapid Panel

+ 10 pozitivnih kontrolnih briseva
+ 1 Uputstvo za upotrebu sa
Braim referentnim vodiZem

+ 10 tamposne cu control pozitiv
+ 1set de Instructiuni de utilizare

: i) "
cu Ghid de referinti rapida + 10 TaMNOHOE NONOKUTENLHBIX

KOHTPONBHBIX 0bpasyos

« TMHCTPYKLMA No
MPUMEHEHMIO C KPATKMM
CNPABOUHBIM PYKOBOACTBOM

2022 Abbote. All rights reserved.

All trademarks referenced are trademarks of either the Abbott group

of companies or their respective owners.

Made in Korea: Abbott Diagnostics Korea Inc.

65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yengin-si, \
Gyeonggi-do, 7099, Republic of Korea
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Panbio- COVID-19/FLU A&B

RAPID PANEL
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Positive Controls for Panbio™ COVID-19/Flu A&B R‘apid Panel
SISV M @CEQ T & B Earc

PROYECTO DE ROTULOS ANMAT

COVID-19
FLU AZB

Etiquetas y empaque primario del dispositivo de prueba - Control Positivo

2 (S

COMTROL WSE OHLY
DO HOT ULSE for spEcirmen zallection

Seccidon 2 —

Material: Papel Ilustracion
Fondo: Blanco
Tamafio: 4,5cm x 6cm

Sobrerotulos

Panbio™ COVID-19/Flu
(Nasopharyngeal)

A&B Rapid Panel

Importador: Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A.
Dom.: Ing. Eiffel 4180, El Triangulo, Bs. As.

DT. Farm. Carolina Tchicourel

Autorizado por ANMAT: PM-1275-283

Producto inscripto en el contexto a la emergencia
sanitaria por covid-19.

62FK10
[Reuvision]

[Cédigo de barras]

Positive Controls for Panbio™ COVID-19/Flu A&B
Rapid Panel

Importador: Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A.
Dom.: Ing. Eiffel 4180, El Tridngulo, Bs. As.

DT. Farm. Carolina Tchicourel

Autorizado por ANMAT: PM-1275-283

Producto inscripto en el contexto a la emergencia
sanitaria por covid-19.

62FK11C
[Revision]

[Cédigo de barras]
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2023-06015124-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Enero de 2023

Referencia: ABBOTT RAPID DIAGNOSTICS ARGENTINA S.A. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 47 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.01.17 07:36:46 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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