
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-008288-22-5

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-008288-22-5  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A.  solicita se autorice la inscripción en 
el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un 
nuevo/s Producto/s Médico/s para diagnóstico in vitro 1. Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device 2. 
Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su 
autorización .

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99 y normas complementarias.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorias.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro 1. Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device 2. Panbio™ 
COVID-19 IgG Control Kit, de acuerdo con lo solicitado por Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A. con los 
Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2023-31033309-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1275-282 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 
 
 

Nombre descriptivo: 1. Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device 2. Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit

Marca comercial: Panbio

Modelos: 
N/A

Indicación/es de uso: 
1. Panbio™ COVI D-19 lgG Rapid Test Device es un inmunoensayo de flujo lateral rápido diseñado para la 
detección cualitativa de anticuerpos de inmunoglobulina (lgG) contra la proteína de la espícula del SARS-CoV-2 
en suero, plasma, sangre venosa total y muestras de sangre total obtenida por punción digital en un entorno de 



pruebas o laboratorio cercano al paciente. 
El ensayo está diseñado para usarse como ayuda en la identificación de personas con una respuesta inmunitaria 
adaptativa al SARS-CoV-2 o como ayuda para evaluar el estado inmunitario de las personas después de haber 
recibido la vacuna contra el SARS-CoV-2. Para uso profesional exclusivo. 
 
2. Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit contiene reactivos de control de calidad para su uso exclusivo con 
Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device. Es responsabilidad de cada laboratorio que utilice Panbio™ 
COVID-19 IgG Rapid Test Device establecer un programa de garantía de calidad adecuado para garantizar el 
rendimiento del dispositivo en instalaciones y condiciones de uso específicas. Utilice Panbio™ COVID-19 IgG 
Control Kit en intervalos periódicos, según indique el centro del usuario, como los que se indican a continuación: 
• cuando se capacite a un nuevo operario antes de que realice pruebas con muestras de pacientes; 
• cuando se abra un lote de prueba nuevo; o 
• siempre que se reciba un nuevo envío de kits de prueba.

Forma de presentación: 1. Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device (Ref. ICO-40206) 
• 25 dispositivos de prueba en una bolsa de papel de aluminio individual con un desecante 
• 1 tampón (3 ml/vial) 
• 25 pipetas de transferencia (solo para muestras obtenidas por punción digital) 
• 1 Instrucciones de uso 
• 25 lancetas de seguridad (solo para sangre total obtenida por punción digital) 
• 25 apósitos (solo para sangre total obtenida por punción digital) 
• 26 almohadillas con alcohol (solo para sangre total obtenida por punción digital) 
 
2. Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit (Ref. CPK-033) contiene los siguientes elementos para realizar el 
análisis: 
• 1 vial de control positivo de 0,5 ml (30 pruebas), que contiene IgG humanizada específica del SARS-COV-2 
diluida en solución amortiguadora 
• 1 vial de control negativo de 0,5 ml (30 pruebas), que contiene solución amortiguadora que es negativa para la 
IgG del SARS-CoV-2 
• 60 cuentagotas desechables 
• 1 documento de instrucciones de uso

Período de vida útil y condición de conservación: 1. 24 meses desde su fecha de elaboración conservado a una 
temperatura de entre 2°C y 30°C. 
2. 24 meses desde su fecha de elaboración conservado a una temperatura de entre 2°C y 8°C.

Nombre del fabricante: 
Fabricado en: Abon Biopharm (Hangzhou) Co., Ltd. 
Fabricado para: Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH

Lugar de elaboración: 
Fabricado en: #198 12th Street East, Hangzhou Economic & Technological Development Area, Hangzhou, 
Zhejiang, 310018 P.R. China 
Fabricado para: Orlaweg 1, 07743 Jena, Alemania

Condición de uso: Uso profesional exclusivo
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Panbio™ 

1156231701
Fecha de revisión: 2022-03-10

 CPK-033

Uso previsto
Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit contiene reactivos de control de calidad para su uso 
exclusivo con Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device.

Es responsabilidad de cada laboratorio que utilice Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device 
establecer un programa de garantía de calidad adecuado para garantizar el rendimiento del 
dispositivo en instalaciones y condiciones de uso específicas. 
Utilice Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit en intervalos periódicos, según indique el centro del 
usuario, como los que se indican a continuación:
• cuando se capacite a un nuevo operario antes de que realice pruebas con muestras de pacientes;
• cuando se abra un lote de prueba nuevo; o 
• siempre que se reciba un nuevo envío de kits de prueba.

Resumen y explicación de los controles
Los Panbio™ COVID-19 IgG Controls son reactivos basados en soluciones amortiguadoras. Los 
controles se formularon y fabricaron específicamente para garantizar el rendimiento de Panbio™ 
COVID-19 IgG Rapid Test Device y se utilizan para verificar la capacidad del usuario de realizar 
correctamente la prueba e interpretar los resultados. El control positivo producirá un resultado 
de la prueba positivo y se fabricó para producir una línea de prueba (T) visible. El control negativo 
producirá un resultado de la prueba negativo.

Materiales proporcionados 
Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit contiene los siguientes elementos para realizar el análisis:
• 1 vial de control positivo de 0,5 ml (30 pruebas), que contiene IgG humanizada específica 

del SARS-COV-2 diluida en solución amortiguadora 
• 1 vial de control negativo de 0,5 ml (30 pruebas), que contiene solución amortiguadora que 

es negativa para la IgG del SARS-CoV-2 
• 60 cuentagotas desechables
• 1 documento de instrucciones de uso

Materiales necesarios no proporcionados
• Micropipeta, boquilla para pipeta, guantes protectores, temporizador, gafas protectoras, 

recipiente para residuos de riesgo biológico

Conservación y estabilidad del kit
1. Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit debe conservarse a una temperatura de entre 2 °C y 

8 °C. No congele el kit ni sus componentes.
2. No lo utilice después de la fecha de caducidad indicada. El tiempo de conservación del kit 

es el que se indica en la etiqueta del frasco y en el embalaje externo.
3. Abra los viales de control solo cuando vaya a realizar las pruebas.
4. Vuelva a tapar y almacene los viales de control en su recipiente original a una temperatura 

de entre 2 °C y 8 °C después de su uso.

Advertencias
1. Para uso exclusivo de diagnóstico in vitro.
2. Lea estas instrucciones de uso y las instrucciones de uso de Panbio™ COVID-19 IgG Rapid 

Test Device por completo antes de utilizar este producto.
3. Sígalas atentamente, ya que, de lo contrario, los resultados de las pruebas podrían ser 

imprecisos.
4. Los cuentagotas desechables que se proporcionan con Panbio™ COVID-19 IgG Control 

Kit se utilizan exclusivamente con los controles externos y NO se deben utilizar para 
analizar muestras de pacientes.

5. Los cuentagotas desechables son artículos de un solo uso. No los utilice con varias muestras.
6. No coma ni fume en la zona donde se manipula el Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit. 

Evite el contacto con las manos, los ojos o la boca durante la prueba de control.
7. Utilice ropa de protección como batas de laboratorio, guantes protectores y gafas 

protectoras cuando manipule Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit, y lávese bien las 
manos luego del procedimiento.

8. Evite las salpicaduras o la formación de aerosoles de los reactivos de control.
9. Limpie bien los derrames con un desinfectante adecuado. 
10. Descontamine y deseche todos los componentes del kit de control, los kits de reacción 

y los materiales potencialmente contaminados (es decir, los cuentagotas de muestras, el 
dispositivo de prueba, etc.) en un recipiente para materiales de riesgo biológico como si 
fueran residuos infecciosos y deséchelos de acuerdo con las normativas locales aplicables.

11. No pipetee con la boca.
12. El uso de reactivos de un kit de control fabricados por otra fuente puede no producir los 

resultados requeridos y, por lo tanto, no cumplir con los requisitos de un programa de 
garantía de calidad adecuado para Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device. 

Limitaciones
1. Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit incluye reactivos de control positivo y negativo para su 
uso EXCLUSIVO con Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device.

Procedimiento de prueba
Deje que todos los componentes de Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit alcancen una 
temperatura ambiente (entre 15 °C y 30 °C), al menos, 30 minutos antes de la prueba.
1. Retire Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device de la bolsa de aluminio y colóquelo en 

una superficie plana y seca.
2. Abra un vial de control que contenga el reactivo de control.
3. Con un cuentagotas desechable proporcionado, apriete la perilla de la pipeta y coloque la 

boquilla para pipeta en el reactivo de control.
4. Suelte suavemente la perilla para que el líquido llegue a la junta (10 μl).
5. Apriete la perilla de la pipeta para liberar todo el reactivo de control en el pocillo para 

muestras redondo ( ) del dispositivo de prueba. Utilice una boquilla para pipeta nueva o 
un cuentagotas desechable con cada reactivo de control nuevo.

6. Vierta 2 gotas de solución amortiguadora en el pocillo cuadrado ( ) del dispositivo de prueba.
7. Lea el resultado de la prueba una vez transcurridos entre 10 y 20 minutos.

• Los resultados positivos pueden aparecer a partir de los 10 minutos.
• Los resultados negativos deben confirmarse a los 20 minutos. 

8. Deseche el dispositivo de prueba y el cuentagotas usados en un recipiente para residuos 
de riesgos biológicos.

9. Vuelva a cerrar los viales de reactivo de control y guárdelos en su recipiente original a una 
temperatura de entre 2 °C y 8 °C.
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Interpretación de la prueba
IgG POSITIVO:
Aparece una línea de control de color ROSA/ROJO en el área C y una línea de IgG de color 
ROSA/ROJO en el área T de la ventana de lectura. Cualquier línea ROSA/ROJA visible, tanto 
en el área  C como en el área  T, independientemente de la intensidad, se considera como un 
resultado IgG positivo.

C     TC     T
NEGATIVO:
Aparece una línea de control ROSA/ROJA en el área  C y no aparece ninguna línea de IgG 
ROSA/ROJA en el área T de la ventana de lectura.

C     T
NO VÁLIDO:
Si no hay una línea de control ROSA/ROJA en el área C de la ventana de lectura, aunque aparezca 
una línea de IgG ROSA/ROJA en el área T, el resultado es NO VÁLIDO y se debe repetir la 
prueba. Si el problema persiste, comuníquese con el servicio de asistencia técnica de Abbott.

C     TC     T

© 2022 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either the Abbott 
group of companies or their respective owners.

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

COVID-19 IgG 
Control Kit

GLOSARIO DE SÍMBOLOS

Limitación de 
temperatura

Solo para uso 
diagnóstico in vitro.

Fecha de 
caducidad

Contiene la cantidad 
suficiente para 
realizar X pruebas

Número de 
catálogo 

Número de 
lote Fabricante

Instrucciones 
de uso

Riesgos 
biológicos Control positivo Control negativo

No reutilizar

Marca CE Fecha de fabricación

ES-LA

Soporte técnico:
Europa:
+44 161 483 9032
EME.techsupport@abbott.com
Oriente Medio:
+965-2202 2828
EME.techsupport@abbott.com
África:
+27 10 500 9700
ARCIS.techsupport@abbott.com
Rusia y CEI (RCEI):
+7-499-403-9512
ARCIS.techsupport@abbott.com

Asia-Pacífico:
+61 7 3363 7111
AP.techsupport@abbott.com
Latinoamérica:
+57 1 482 4033
LA.techsupport@abbott.com
Canadá:
+1 800 818 8335
Canproductsupport@abbott.com
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Sección 1 – Rótulos Internos & Externos 

 
• Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device - Cód. ICO-40206: 

 
Etiquetas y empaque secundario - Frente & Dorso 

 
 

 
 
Etiquetas y empaque primario del dispositivo de prueba  
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Contenido del kit (representativo) 
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• Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit - Cód. CPK-033: 

 
Etiquetas y empaque secundario - Frente & Dorso 
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Etiquetas y empaque primario del dispositivo de prueba  

- Control Positivo 
 

 
 

- Control Negativo 

 
 
Contenido del kit (representativo) 
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Sección 2 – Sobrerótulos 
 
Material: Papel Ilustración 
Fondo: Blanco 
Tamaño: 4,5cm x 6cm 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device 
 
Importador: Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A. 
Dom.: Ing. Eiffel 4180, El Triángulo, Bs. As. 
DT. Farm. Carolina Tchicourel 
Autorizado por ANMAT: PM-1275-282 
Producto inscripto en el contexto a la emergencia 
sanitaria por COVID-19. 
 
[Código de barras]     

                            ICO-40206 
[Revisión] 

 
 
 

Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit 
 
Importador: Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A. 
Dom.: Ing. Eiffel 4180, El Triángulo, Bs. As. 
DT. Farm. Carolina Tchicourel 
Autorizado por ANMAT: PM-1275-282 
Producto inscripto en el contexto a la emergencia 
sanitaria por COVID-19. 
 
[Código de barras]     

                            CPK-033 
[Revisión] 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-008288-22-5  

 

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

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre Descriptivo: 1. Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device 2. Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit

Marca comercial: Panbio

Modelos: 
N/A

Indicación/es de uso: 
1. Panbio™ COVI D-19 lgG Rapid Test Device es un inmunoensayo de flujo lateral rápido diseñado para la 
detección cualitativa de anticuerpos de inmunoglobulina (lgG) contra la proteína de la espícula del SARS-CoV-2 



en suero, plasma, sangre venosa total y muestras de sangre total obtenida por punción digital en un entorno de 
pruebas o laboratorio cercano al paciente. 
El ensayo está diseñado para usarse como ayuda en la identificación de personas con una respuesta inmunitaria 
adaptativa al SARS-CoV-2 o como ayuda para evaluar el estado inmunitario de las personas después de haber 
recibido la vacuna contra el SARS-CoV-2. Para uso profesional exclusivo. 
 
2. Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit contiene reactivos de control de calidad para su uso exclusivo con 
Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device. Es responsabilidad de cada laboratorio que utilice Panbio™ 
COVID-19 IgG Rapid Test Device establecer un programa de garantía de calidad adecuado para garantizar el 
rendimiento del dispositivo en instalaciones y condiciones de uso específicas. Utilice Panbio™ COVID-19 IgG 
Control Kit en intervalos periódicos, según indique el centro del usuario, como los que se indican a continuación: 
• cuando se capacite a un nuevo operario antes de que realice pruebas con muestras de pacientes; 
• cuando se abra un lote de prueba nuevo; o 
• siempre que se reciba un nuevo envío de kits de prueba.

Forma de presentación: 1. Panbio™ COVID-19 IgG Rapid Test Device (Ref. ICO-40206) 
• 25 dispositivos de prueba en una bolsa de papel de aluminio individual con un desecante 
• 1 tampón (3 ml/vial) 
• 25 pipetas de transferencia (solo para muestras obtenidas por punción digital) 
• 1 Instrucciones de uso 
• 25 lancetas de seguridad (solo para sangre total obtenida por punción digital) 
• 25 apósitos (solo para sangre total obtenida por punción digital) 
• 26 almohadillas con alcohol (solo para sangre total obtenida por punción digital) 
 
2. Panbio™ COVID-19 IgG Control Kit (Ref. CPK-033) contiene los siguientes elementos para realizar el 
análisis: 
• 1 vial de control positivo de 0,5 ml (30 pruebas), que contiene IgG humanizada específica del SARS-COV-2 
diluida en solución amortiguadora 
• 1 vial de control negativo de 0,5 ml (30 pruebas), que contiene solución amortiguadora que es negativa para la 
IgG del SARS-CoV-2 
• 60 cuentagotas desechables 
• 1 documento de instrucciones de uso

Período de vida útil: 1. 24 meses desde su fecha de elaboración conservado a una temperatura de entre 2°C y 
30°C. 
2. 24 meses desde su fecha de elaboración conservado a una temperatura de entre 2°C y 8°C.

Nombre del fabricante: 
Fabricado en: Abon Biopharm (Hangzhou) Co., Ltd. 
Fabricado para: Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH

Lugar de elaboración: 
Fabricado en: #198 12th Street East, Hangzhou Economic & Technological Development Area, Hangzhou, 
Zhejiang, 310018 P.R. China 
Fabricado para: Orlaweg 1, 07743 Jena, Alemania

Grupo de Riesgo: Grupo D



Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 1275-282 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008288-22-5

N° Identificatorio Trámite: 44726

AM
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