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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-2764-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 15 de Abril de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005942-22-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005942-22-4 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcion en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo/s Producto/s M édicols para diagndstico in vitro.

Que en el expediente de referencia consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion ; y gque se deberd comunicar por nota a Servicio de Productos para Diagndstico de uso In Vitro, la
primera importacion realizada del producto de referencia, con el objetivo de efectuar la evaluacion del primer lote
en el pais quedando sujetala comercializacion de este a los resultados obtenidos en dicha evaluacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro de acuerdo con lo solicitado por Abbott Rapid Diagnostics
Argentina S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2023-33055172-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1275-281", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Panbio HIV Self Test
Marca comercia: Panbio

Model os;
N/A

I ndicacion/es de uso:
El Panbio™ HIV Self Test es un inmunoandlisis visual y de lectura répida de un solo uso in vitro (fuera del
cuerpo) que utiliza una muestra de sangre obtenida a partir de una puncién en € dedo parala deteccion cualitativa



de los anticuerpos contrael VIH-1y @ VIH-2 en la sangre. El Panbio™ HIV Sdf Test se disefio para realizarse
de forma manual por usuarios no profesionales (autoexamen) para ayudar en el diagndstico de la infeccion por
VIH-1 o VIH-2. Esta prueba no estéa destinada a utilizarse como analisis de deteccion del VIH parala donacion de
sangre.

Forma de presentacion: Panbio™ HIV Self Test (29012M001)
* 1 Instrucciones de uso

* 1 Dispositivo de prueba

* 1 Frasco de solucién amortiguadora

1 Gotero para muestras

* 1 Lanceta de un solo uso (estéril)

* 2 Todllitas con acohol (estériles)

* 1 Banda autoadhesiva

Periodo de vida util y condicion de conservacion: 24 meses desde su fecha de elaboracion conservado entre 2°C y
30°C

Nombre del fabricante:
Fabricante Legal: Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
Planta de Fabricacion: Abon Biopharm (Hangzhou) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Fabricante Legal: Orlaweg 1, 07743 Jena, Alemania

Planta de Fabricacion: #198 12th Street East, Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou, Zhejiang, 310018 P.R. China

Condicioén de uso: Productos de autoevaluacion
Expediente N° 1-0047-3110-005942-22-4
N° Identificatorio Tramite: 41710

AM
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PROYECTO DE ROTULOS ANMAT
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Seccion 1 — Rétulos Internos & Externos

Panbio™ HIV Self Test - Cod. 29012Moo01:

Etiquetas y empaque secundario - Frente & Dorso
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Pan

HIV Self Test

EN
For HIV self-testing

Contents
1 Instructions for use
1 Test device

1 Lancet

1 Buffer

1 Specimen dropper
2 Alcohol pads

1 Plaster

1 Disposal bag
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Before testing, read full instructions for use inside.
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Antes de realizar la prueba, lea todas las Instrucciones de uso en el interior.

Contenido del kit (representativo)

Abbott
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PROYECTO DE ROTULOS ANMAT

ES-LA

Para el autoexamen del VIH

Contenidos

1 documento de Instrucciones
de uso

1 dispositivo de prueba

1 lanceta

1 solucion amortiguadora

1 gotero para muestras

2 toallitas con alcohel

1 banda autoadhesiva

1 bolsa para desechos
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PROYECTO DE ROTULOS ANMAT
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Etiquetas y empaque primario del dispositivo de prueba - Frente & Dorso
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Orlaweg 1, D-07743 Jena, Germany
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Product of China

u Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH

- Lanceta de un solo uso (estéril) & Gotero para muestras

SteriLance™ Press [
Pressure Activated Safety Lancet
SPQC:1BG 2.3mm
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Neo.168 PuTuoShan Road,
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215153 Suzhou, Jiangsu, P.R. China
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The Hague, The Netherlands 0147

Specimen Dropper
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Technology Ce., Ltd,
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a PROYECTO DE ROTULOS ANMAT
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- Solucion Amortiguadora (Buffer)

q.\l‘.l
Panbio™ HIV SELF TEST
BUFFER 3 mL
(LOT| 3 K a5 Y Y -MM-DD
30°C

Al @ CE
Abbott Rapid Diagnostics Jena

GmbH  ni7s940201 ver.o1 Abbott )

- Bolsa para desecho

Seccion 1 — Sobrerotulos

Material: Papel Ilustracion
Fondo: Blanco

Tamano: 8 cm x 2 cm
Tipografia: Arial

Panbio™ HIV Self Test Producto de Autoevaluacién - Ensayo orientativo para la

Importa: Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A. autodeteccion de anticuerpos contra el VIH-1 y el VIH-2 en la

Dom.: Ing. Eiffel 4180, El Tri4ngulo, Bs. As. sangre, sin valor diagnéstico. B
DT. Farm. Carolina Tchicourel Temperatura de almacenamiento entre 2 - 30°C; No reutilizar;
Autorizado por ANMAT: PM-1275-281 Consulte las instrucciones de uso; Contenido para realizar 1

’ prueba.

29012Mo001

[Cbdigo de barras] [Revisién]
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PASO 1: PREPARACION

n PREPARE un ABRAY COLOQUE todos los materiales sobre una superficie plana y limpia. B LAVESE las manos ELUJA el dedo
cronometro y tenga con agua tibiay anular o medio.
Abbott G Y a mano un panuelo séquelas. Si no puede
Vea el video con instrucciones: desechable. . o
https://alere.wistia.com/medias/eoplklthkO o ) A) Dispositivo de prueba B) 2 toallitas C) Banda D) Solucidn G) Bolsa para utilizar agua tibia,
° 'F:‘e(::i::nng::cel:ilii?g en el kit, con alcohol autoadhesiva amortiguadora desechos frote sus manos.
P ™ T Abbott
. p . Panbio™
anblo Precauciones = 4
u I N ; HIV Self Test
HIV Self Test A
No utilice el dispositivo en los ol 2
Nimero de catalogo: 29012M001 siguientes casos: A — Resultado ~
. Si padece un trastorno ﬁ]
hemorragico
{:} « Siesta en tratamiento contra el 9 Cubeta
YIH (TAR) ) ) E) Gotero para F) Lanceta
Debe leer todos los pasos antes Si padece fobia a las agujas muestras
d I | ba. P + Sila caja o los componentes del
€ reallzar la prue | a'd ara kit estan rotos | Colector ( _ iSollp L
garantlzar .un resu t.a O Preciso, | gjelkitosus componentes ya se redliza tina puhclon®
es necesario cumplir con el utilizaron Evite realizar la prueba
procedimiento de la prueba. , en la mano dominante.
No coma ni beba durante la prueba.
MASAJEE y frote la LIMPIE su dedo con 7 RETIRE la parte superior de PRESIONE la (F) lanceta MASAJEE desde la base de la mano hasta la LIMPIE el dedo con una (B toallita
mano y el dedo para una (B toallita con la lanceta. contra el dedo hasta que punta del dedo y coloque 2 GOTAS de sangre Eondal(ZOhOlghCQch'QUE la(©
aumentar la circulacion. alcohol. Deje SECAR Asuia en el interi haga un clic. en el colector @. Si surge alguna dificultad, anda autoadhesiva. 51 es necesario,
guja en el interior > presione suavemente sobre la banda

limpie el dedo y vuelva a presionarlo.

por 10 segundos.

autoadhesiva para detener el
sangrado. Continde con el siguiente
paso de manera inmediata para
transferir la sangre.

e

iSolo
realiza una puncién! con fuerza
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Presione

Coloquese la banda
autoadhesiva

Limpie el dedo

PRESIONE la parte superior del SUMERJA el gotero en la sangre del COLOQUE el gotero sobre la cubeta. PRESIONE SOSTENGA el frasco con la(D) solucion INICIE el cronémetro. LEA los resultados
E) gotero para muestras. colector y DEJE DE PRESIONAR la parte superior del gotero para colocar UNA GOTA amortiguadora de forma vertical y aplique en un plazo de 15 a 20 minutos @ .
lentamente para extraer la sangre. de sangre en la cubeta 0. UNA GOTA de la solucion amortiguadora No los lea después de 20 minutos.
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PASO 4: LECTURA DEL RESULTADO

PASO 5: ELIMINACION

LEA los resultados de la prueba en un plazo
de 15a 20 minutos.

T Abbott
ﬁ Lea el resultado en un Panbio™
lugar bien iluminado. HIV Self Test

0\_]5-20 min
Linea de control —

/

Linea de prueba

~—p
OctDRQ

Coloque su dispositivo

de prueba aqui

o

Q NO REACTIVO
(= Negativo)

T Abbott CJ Abbott T Abbott
Panbio™ Panbio™ Panbio™
HIV Self Test HIV Self Test HIV Self Test
15-20 min 15-20 min 15-20 min
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Solo hay una linea que aparece en el area C.
No hay ninguna linea en el area T. La prueba
no detecto la presencia de VIH; sin embargo,
no se puede desestimar la posibilidad de una
exposicion muy reciente al VIH.

Se recomienda repetir la prueba luego de 6
(1) semanas a partir del Gltimo riesgo de

exposicion al VIH.

¢ REACTIVO
(= Positivo)

Los resultados reactivos

Una linea en el area C con una linea en el area T,
independientemente de cuan tenue sean, indican
la posibilidad de un resultado positivo de VIH.
Consulte a un proveedor de atencion médica.

se deben confirmar
mediante analisis de laboratorio. {Cuidese y proteja
a los demas! Evite cualquier actividad que pueda
ocasionar la transmision de VIH a otras personas.

Q LA PRUEBA NO FUNCIONO

COLOQUE todos los

CIERRE bien la

(= No valido) componentes usados en la G) bolsa del kit.
bolsa para desechos (G).
T Abbott CJ Abbott “CLIC”
Panbio™ Panbio™
HIV Self Test HIV Self Test
0\1‘5-20 min 0\15-20 min //
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Realice la prueba nuevamente con un
kit nuevo o consulte a un proveedor
de atencion meédica.

desechable en
un contenedor
de residuos.

%\

Sino aparece ninguna linea en el area C, ELIMINE
incluso si aparece .una‘hnea enelareaT, 1 7 la © bolsa 2 La sangre puede transmitir
la Pl’ueba no funciono. A enfermedades infecciosas. Limpie

en caso de que se haya derramado.

Deseche el kit segin las
normativas locales.
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USO PREVISTO

El Panbio™ HIV Self Test es un inmunoanalisis visual y de lectura rapida
de un solo uso in vitro (fuera del cuerpo) que utiliza una muestra de sangre
obtenida a partir de una puncion en el dedo para la deteccion cualitativa
de los anticuerpos contra el VIH-1y el VIH-2 en la sangre. El Panbio™
HIV Self Test se disefd para realizarse de forma manual por usuarios no
profesionales (autoexamen) para ayudar en el diagnéstico de la infeccion
por VIH-1 o VIH-2. Esta prueba no esta destinada a utilizarse como
analisis de deteccion del VIH para la donacion de sangre.

RESUMEN

El VIH se conoce como el virus que causa el SIDA (sindrome de
inmunodeficiencia adquirida). El virus se transmite por contacto sexual,
exposicion a sangre infectada, ciertos liquidos o tejidos corporales y de la
madre al hijo durante el embarazo'. El Panbio™ HIV Self Test detecta la
presencia de anticuerpos contra el VIH-1 o VIH-2 en la sangre. El
producto incluye un dispositivo de prueba y una solucion amortiguadora.
Para realizar la prueba, se obtienen dos gotas de muestra de sangre a
partir de la puncion dactilar y se colocan en el colector sobre la cubierta
plastica. Se transfiere una gota de sangre a la cubeta mediante un gotero
para muestras. Después de eso, se coloca una gota de solucion
amortiguadora. Una vez finalizada la prueba, pueden aparecer dos lineas
en el dispositivo. La linea roja en el area de la linea de control (C) solo sera
visible si la muestra de sangre agregada o la solucion amortiguadora se
desplazaron por las areas de las lineas T/C de la ventana de lectura. El area
de la linea T se recubrio previamente con glicoproteina 41 del antigeno
del VIH-1y glicoproteina 36 del antigeno del VIH-2. La linea roja en el
area de la linea de prueba (T) solo sera visible si la muestra aplicada
contiene anticuerpos contra el VIH-10 VIH-2.

ALMACENAMIENTO

+ Almacene el kit de prueba a una temperatura de entre 2°C y 30°C
(entre 36°F y 86°F) hasta su fecha de vencimiento. No lo congele.

+ No utilice la prueba después de la fecha de vencimiento impresa en la
bolsa de prueba.

+ No abra la bolsa de prueba sellada de papel aluminio hasta que esté listo
para realizar la prueba. El dispositivo de prueba se debe utilizar en un
periodo de una hora una vez abierta la bolsa.

+ La solucion amortiguadora es de uso Gnico y se debe utilizar en un plazo
de una hora una vez que se abre el frasco.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este examen puede tener un resultado positivo inesperado. Ya sea que el
resultado sea positivo o negativo, debe realizar una consulta con su médico
antes de tomar decisiones con respecto a su salud.

Para uso exclusivo de diagnéstico in vitro.

Realice la prueba solo mediante el uso de una muestra de sangre fresca. No
se debe utilizar con la muestra de suero o plasma.

Se recomienda utilizar el dispositivo de prueba a temperatura ambiente
(entre 15°C y 30°C).

La lanceta y el gotero para muestras son de uso Gnico. No los vuelva a utilizar.
Sino comprende las Instrucciones de uso, comuniquese con el contacto del
servicio técnico proporcionado.

Si'la prueba funciona, vera una linea en el area de la linea de control del
dispositivo de prueba. Si no hay ninguna linea en el area de la linea de
control, la prueba no funciond y el resultado de la prueba no es valido. Sin
embargo, la presencia de una linea en el area de la linea de control no
significa que la cantidad de la muestra sea suficiente. Debe transferir
exactamente una gota de sangre a la cubeta antes de agregar la solucion
amortiguadora.

Mantenga el Self Test y sus componentes fuera del alcance de los nifios.

La solucion amortiguadora contiene azida de sodio al 0,09% como
conservante, la cual puede ser toxica si se ingiere. Si sus ojos se ven
afectados, enjuaguelos con agua durante 15 minutos como minimo. Si la
irritacion ocular persiste, busque atencion médica.

Si su dedo continda sangrando, utilice pafuelos desechables o toallitas
himedas. Cuidese y proteja a los demas.

La sangre obtenida a partir de la puncion en el dedo se debe transferir
inmediatamente del colector a la cubeta para evitar su coagulacion (en un
plazo de 2 minutos).

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

El Panbio™ HIV Self Test esta disefado para utilizarse con una muestra de
sangre obtenida a partir de una puncion en el dedo. No se deben utilizar
otros fluidos corporales.

No apto para realizar autoexamenes a nifos menores de 18 meses?.
Un resultado NO REACTIVO (Negativo) no descarta por completo la
posibilidad de estar infectado con VIH.

Un resultado REACTIVO (Positivo) se debe confirmar con un proveedor
de atencion médica mediante pruebas de confirmacion adecuadas.

La intensidad de la linea de prueba para un resultado REACTIVO
(Positivo) no refleja la cantidad de anticuerpos contra el VIH presentes en
la muestra de sangre.

Consulte las instrucciones
de uso

Almacene a una temperatura

de entre 2°C y 30°C
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Representante autorizado en la Comunidad Europea/UE

+ Aunque es poco frecuente, es posible obtener resultados incorrectos. Si
piensa que el resultado puede ser incorrecto, comuniquese con su proveedor
de atencion médica.

+ Las concentraciones de biotina de hasta 1500 ng/ml pueden representar
una menor intensidad de la linea de control, pero no tienen ninguna
consecuencia sobre el rendimiento de control interno.

+ Se puede obtener un resultado NO REACTIVO (Negativo) incorrecto o “falso”
por cualquiera de las siguientes razones: leer incorrectamente el resultado de la
prueba; no seguir las Instrucciones de uso; encontrarse en tratamiento contra
el VIH (TAR)***; un contagio muy reciente; la presencia de burbujas durante la
aplicacion de la muestra, especialmente en muestras con un resultado positivo bajo.

+ Se puede obtener un resultado REACTIVO (Positivo) incorrecto o “falso”
por cualquiera de las siguientes razones: leer incorrectamente el resultado
de la prueba; no seguir las Instrucciones de uso; haber recibido la vacuna
contra el VIH; en casos de infeccion por el citomegalovirus.

RENDIMIENTO DE LA PRUEBA

Se demostré que la prueba se utilizd en evaluaciones clinicas realizadas por
profesionales de la salud para identificar correctamente un 99,9 % (2097 de
2100) de los casos con un intervalo de confianza de un 99,6 a un 100 % de las
ki
muestras negativas de VIH (fenomeno conocido como especificidad de la
prueba). En otras evaluaciones clinicas de campo realizadas en Sudafrica, el
Congo, Vietnam y Espana, la prueba logro identificar de manera correcta un
) Y )
99,6 % (1824 de 1831) de los casos con un intervalo de confianza de un 99,2 a
un 99,9 % de las muestras negativas de VIH de usuarios que realizaron por
primera vez el autoexamen.
También se demostro que la prueba se utilizo en evaluaciones clinicas realizadas
por profesionales de la salud para identificar correctamente un 100 % (600 de
600) de los casos con un intervalo de confianza de un 99,5 a un 100 % de las
b
muestras positivas de VIH (fenémeno conocido como sensibilidad de la prueba).
En otras evaluaciones clinicas de campo realizadas en Sudafrica, el Congo, Vietnam
ki b
y Espana, la prueba logro identificar correctamente un 95,1% (270* de 284) de
los casos con un intervalo de confianza de un 91,9 a un 97,3 % de las muestras
positivas que se realizaron a usuarios que utilizaron por primera vez el autoexamen.
* Nota: Un total de 6 usuarios que realizaron el Panbio™ HIV Self Test por primera vez fueron excluidos
de este analisis, ya que se observo que no aceptaron un resultado inesperado. Consulte también las
advertencias y las precauciones sobre el uso de esta prueba.
Para garantizar que otras afecciones médicas (posibles reactantes cruzados)
no afecten el rendimiento del Panbio™ HIV Self Test, se analizaron muestras
de sangre negativas de VIH de personas que padecian otras enfermedades.
Entre estas, se incluyeron 250 muestras de mujeres embarazadas y 342 otras
muestras que se detallan a continuacion:
Anticuerpos antihumanos antirraton (HAMA, por sus siglas en inglés); mujer
y 5 |
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multipara; IgG elevada; IgM elevada; lupus eritematoso sistémico; hemoliticas;
lipémicas; ictéricas; factor reumatoideo; anticuerpos nucleares (ANA, por
sus siglas en inglés); muestras positivas de anti-E. coli; muestras de anemia de
células falciformes; sangre de pacientes con mdltiples transfusiones de
sangre; HBsAg; virus de Epstein-Barr (VEB); citomegalovirus (CMV);
malaria; sarampion; tuberculosis; virus de la varicela-zoster; virus Ay B de la
influenza; encefalitis transmitida por garrapatas; personas vacunadas contra
la influenza; tripanosomiasis africana humana; virus de la fiebre amarilla;
sarampion posinmunizacion; seropositividad al VIH inducida por la vacuna;
personas vacunadas contra la fiebre amarilla, leishmaniasis positivo; sifilis;
toxoplasmosis; Helicobacter pylori; VHS; anti-VHC; anti-HBs; anti-HBc;
anti-HTLV-1/2; anti-VHE y anti-HAV. Estas afecciones no relacionadas
con el VIH no afectaron el rendimiento del Panbio™ HIV Self Test, a
excepcion de la reactividad cruzada observada con 2 de 21 muestras de
citomegalovirus (CMV) analizadas.

El Panbio™ HIV Self Test tambien se analizo con 23 sustancias interferentes
que incluyen medicamentos y analitos de sangre. Estas sustancias se agregaron
con el plasma positivo para anticuerpos contra el VIH-1, y los resultados de
las pruebas indicaron que estas sustancias interferentes no afectan el rendimiento

del Panbio™ HIV Self Test.
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Nota: Consulte las etiquetas de los componentes y el prospecto indepen-
diente titulado “Informacién sobre los componentes del kit Panbio™
HIV Self Test” para obtener mas informacion sobre la lanceta de uso
Unico, las toallitas con alcohol y las bandas adhesivas.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-005942-22-4

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Panbio HIV Self Test
Marca comercial: Panbio

Model os;
N/A

I ndicacién/es de uso:
El Panbio™ HIV Self Test es un inmunoandlisis visual y de lectura rapida de un solo uso in vitro (fuera del
cuerpo) que utiliza una muestra de sangre obtenida a partir de una puncién en el dedo parala deteccion cualitativa



de los anticuerpos contrael VIH-1y @ VIH-2 en la sangre. El Panbio™ HIV Sdf Test se disefio para realizarse
de forma manual por usuarios no profesionales (autoexamen) para ayudar en el diagndstico de la infeccion por
VIH-1 o VIH-2. Esta prueba no estéa destinada a utilizarse como analisis de deteccion del VIH parala donacion de
sangre.

Forma de presentacion: Panbio™ HIV Self Test (29012M001)
* 1 Instrucciones de uso

* 1 Dispositivo de prueba

* 1 Frasco de solucién amortiguadora

1 Gotero para muestras

* 1 Lanceta de un solo uso (estéril)

* 2 Todllitas con acohol (estériles)

* 1 Banda autoadhesiva

Periodo de vida Util: 24 meses desde su fecha de elaboracion conservado entre 2°C y 30°C

Nombre del fabricante:
Fabricante Legal: Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
Planta de Fabricacién: Abon Biopharm (Hangzhou) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Fabricante Legal: Orlaweg 1, 07743 Jena, Alemania

Planta de Fabricacion: #198 12th Street East, Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou, Zhejiang, 310018 P.R. China

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicioén de uso: Productos de autoevaluacion

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1275-281 , con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005942-22-4
N° Identificatorio Tramite: 41710
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