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IDENTIFIQUE .
A PACIENTES ¢
CONTAGIOSOS
POR COVID-19
EN 15 MINUTOS

con una recogida de muestras
nasales comoda para el paciente

PANBIO™ COVID-19 Ag
RAPID TEST DEVICE



PARA PERSONAS CON SOSPECHA
DE EXPOSICION A LA COVID-19

ALTO RENDIMIENTO EN COMPARACION CON LA PCR NASAL
« Panbio ™ frente a PCR nasal: Sensibilidad 98,1 % y especificidad 99,8 %

RECOGIDA DE MUESTRAS NASALES COMODA PARA EL PACIENTE

» Una profundidad de insercion de ~ 2 cm que minimiza reﬂejos indeseables como
toser o estornudar’

IDENTIFICACION RAPIDA DE PERSONAS CONTAGIOSAS

» Resultados de la prueba en 15 minutos

LAS PRUEBAS ACCESIBLES A GRAN ESCALA AYUDAN
A CONTENER LA PROPAGACION DEL VIRUS

» Permite el tratamiento inmediato o medidas de aislamiento para minimizar
la transmision




ALTO RENDIMIENTO
EN COMPARACION
CON LA PCR NASAL

RESULTADO DE LA PRUEBA DE PCR NASAL

POSITIVO NEGATIVO TOTAL
POSITIVO 102 1 103
RESULTADO DE
Panbio™ COVID-19 Ag NEGATIVO 2 403 405
TEST
TOTAL 104 404 508
SENSIBILIDAD ESPECIFICIDAD OPA
98,1% 99,8 % 99,4 %

[93,2 %; 99,8 %] [98,6 %;100,0 %] [98,3 %; 99,9 %]

Los datos de rendimiento se calcularon a partir de un estudio con personas que se
sospechaba que habian estado expuestas a la COVID-19 o que presentaron sintomas
en los 7 dias anteriores.

Los datos de rendimiento clinico también se calcularon frente a muestras de hisopado
nasofaringeo utilizando una referencia de RT-PCR EUA de la FDA y con una
sensibilidad del 91,1 % (IC del 95 %: 84,2-95,6 %) y una especificidad del 99,7 %

(IC del 95 %: 98,6-100,0 %).

La concordancia positiva es mayor con muestras de valores de Ct <33 con una
sensibilidad del 99,0 %. Los pacientes con valor de Ct >33 ya no son contagiosos.”

PCR = reaccion en cadena de la polimerasa

OPA = porcentaje de concordancia general



GIDA DE MUESTRAS
S COMODA PARA EL

NTE PERMITE ESCALAR EN
RNOS NO TRADICIONALES

FUNDIDAD DE INSERCION DEL HISOPO NASAL ~2 CM

inimiza reFIe_jos indeseables como toser o estornudar’

» Reduce el riesgo de infeccion de los trabajadores
sanitarios reduciendo la duracion del procedimiento3

» Al ser menos invasivo y menos incomodo para
el paciente3 ayuda a superar la resistencia de este
al procedimiento

« Menor complejidad técnica®; formacion mas sencilla
p'ej ;
para el personal

DESPLIEGUE A GRAN ESCALA

EN EL PUNTO DE ATENCION
/@_FQ\

. Capacidad de implementacion y produccion en masa

. Se puede utilizar en una amplia variedad de entornos

que no son de laboratorio

» Realice mdltiples pruebas en paralelo para obtener
un alto rendimiento

« No se requieren instrumentos especiales/adicionales el @



PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
SENCILLO
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Consulte el procedimiento completo en las Instrucciones de uso.

REDUCCION DEL

RIESGO BIOLOGICO o ubo cor Iopo
espren IDle

El tubo de
extraccion esta
completamente

Reduce el riesgo de contaminacion minimiza la - s cerrado para
de las instalaciones y la exposicion exposicion su eliminacion.
del trabajador sanitario. del personal.

ESPECIFICACIONES

« TIEMPO DE LA PRUEBA: 15 MINUTOS « MARCA CE
« ALMACENAMIENTO: 2°C-30°C « TIPO DE MUESTRA: MUESTRA NASAL CON HISOPO

USO PREVISTO: Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device es una prueba rapida de diagnéstico in vitro para
la deteccion cualitativa del antigeno (Ag) del SARS-CoV-2 en muestras nasales humanas recogidas con hisopo de
personas que cumplen los criterios clinicos y/o epidemiolégicos de la COVID-19. El Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test Device es solo para uso profesional y esta destinado a utilizarse como ayuda en el diagnéstico de la infeccion por
SARS-CoV-2. El producto se puede utilizar en cualquier entorno tanto en el laboratorio como fuera del laboratorio,
siempre que cumpla con los requisitos especificados en las Instrucciones de uso y la normativa local. La prueba
proporciona resultados preliminares de analisis. Los resultados negativos no descartan la infeccion por SARS-CoV-2
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, historial del paciente e informacion epidemiologica.

La prueba no esta disenada para usarse como prueba de deteccion de donantes para el SARS-CoV-2.



INFORMACION DE PEDI

PANBIO™ COVID-19 Ag RAPID TEST DEVICE (NA

NUMERO DE CATALOGO: 41FKll

« 25 pruebas

« 1tampon (9 ml/frasco)

+ 25 tubos de extraccion

« 25 tapones para tubos de extraccion

« 1hisopo de control positivo

CONTENIDO: . :
« Thisopo de control negativo
« 25 hisopos nasales esterilizados para la recogida de muestras
« 1gradilla para tubos
« 1guia de referencia rapida
. « linstrucciones de uso

PONGASE EN CONTACTO HOY MISMO CON SU REPRESENTANTE LOCAL
WWW.POC-COVID.ABBOTT

Producto no disponible en todos los paises. No autorizado para su venta en EE. UU.
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