C=L=R=ST Chlamydia

COD: CHL-S23c

USO INDICADO

Lapruebarépidaenplaca CELEREST Chlamydia es una pruebadeinmunoensayo
cromatografico para la deteccién de Chlamydia trachomatis por hisopado cervical
para mujeres e hisopado uretral o espécimen en orina para hombres como ayuda
paraeldiagnéstico de infeccion por Chlamydia.

INTRODUCCION —

El género Chlamydia incluye tres especies: Chlamydia trachomatis, Chlamydia
pneumoniae, principalmente asociada con humanos y Clamydia psittasi, asociada
principalmente con animales. La C. trachomatis comprende 15 serotipos conocidos,
que se asocian a infecciones genitourinarias y tres serotipos que estan asociados a
linfogranuloma venéreo (LGV). Las infecciones por C. trachomatis son la causa mas
comun de enfermedad bacteriana de transmisién sexual. Aproximadamente
ocurren 4 millones de nuevos casos por afio en Estados Unidos, principalmente
cervicitis y uretritis no gonocdcicas. Este microorganismo ademds produce
conjuntivitis y neumonia en nifios. La infeccién por Chlamydia trachomatis tiene un
alto porcentaje de portadores asintomaticos, y ocasiona serias complicaciones en
mujeres y neonatos. Estas complicaciones en mujeres incluyen cervicitis, uretritis,
endometritis, enfermedades inflamatorias pélvicas (EPI), como también una alta
incidencia de embarazos ectépicos e infertilidad. La transmisién durante el parto de
madre a neonato puede incluir conjuntivitis y neumonia. En al menos un 40% de los
casos de uretritis no gonocdcicas y epididimitis estdn asociados a la infeccién por
Chlamydia. Aproximadamente un 70% de mujeres con infecciones endocervicales y
un 50% de hombres con infeccién uretral son sintomdticos. La infeccién por C.
psittaci estd asociada a infeccién respiratoria en individuos expuestos a aves
infectadas, y no es transmitida de humano ahumano. La C. pneumoniae, aislada por
primera vez en 1983, estd asociada con enfermedades respiratorias y neumonia.
Tradicionalmente las infecciones por Chlamydia han sido diagnosticadas por la
deteccién de inclusiones de Chlamydia en cultivo de tejidos celulares. El cultivo es el
método mdas sensible y especifico de laboratorio, pero es intensamente laborioso,
costoso, toma un tiempo prolongado (48-72hs.) y no esta disponible en la mayoria
de las instituciones. El método de deteccién directo como ensayo por
inmunofluoresencia (IFA) requiere de equipamiento especializado y de un operador
expertoenlalecturadelresultado.

PRINCIPIO

La prueba répida en placa CELEREST Chlamydia es una prueba de inmunoensayo de
flujo lateral cualitativa para la deteccién de antigeno de Chlamydia por hisopado
cervical en mujeres e hisopado uretral o espécimen en orina para hombres. En esta
prueba un anticuerpo monoclonal estd cubierto en la regién de la banda de la
prueba. Durante la prueba la solucién extraida del antigeno reacciona con un
anticuerpo anti Chlamydia que esta recubierto con particulas en la zona de testeo.
La mezcla migra hacia arriba para reaccionar con el anticuerpo anti Chlamydia en la
membranay genera una linea coloreada en la delabanda dela prueba. La presencia
de esta linea coloreada en la regién de la banda de la prueba indica un resultado
positivo mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Como un control
interno, una linea colorada siempre aparecerd en la banda de la region de control

indicando que el volumen apropiado del espécimen ha sido afiadido y la reaccién de
lamembrana se ha producido.

Figura 1: Principio del ensayo
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Como se muestra en la Figura 1, la muestra extraida (A) migra por capilaridad a lo
largo de la membrana para reaccionar con el conjugado coloreado (B). El antigeno
de Clamydia presente en la muestra se unird al conjugado, formando un complejo
antigeno - anticuerpo coloreado (C). Los anticuerpos anti-Chlamydia inmovilizados
en la membrana en la regién de la linea de prueba capturardn el complejo. La
aparicién de unalinearoja visible indica un resultado positivo (D), mientras que la no
visualizacién de una linea roja indica un resultado negativo. En la zona de control de
la membrana, reactivos inmovilizados capturan el conjugado coloreado
independientemente de la composicién de la muestra. La resultante linea roja
visible (E) confirma que el ensayo funciond correctamente.
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Materiales suministrados
Caja conteniendo:

J 20 placasreactivas

. 20tubosde extraccién

. Reactivo A Chlamydia (0,2M NaOH)

. Reactivo B Chlamydia (0,2M HCl)

. 20 puntasde gotero

. 1 control positivo

. 20 hisopos estériles con punta de Polyester
. 1Soporte

. 1 fichatécnica

Materiales requeridos no suministrados:

J Cronémetro

. Colector de orina(para espécimen de orina masculina)

. Tubo de centrifuga (para espécimen de orina masculina)
. Hisopos uretrales masculinos estériles

. Control negativo

ADVERTENCIAS

« ParaDiagndstico de Uso “In Vitro” nicamente. No usar la prueba después de la
fecha de expiracion.

¢ Lapruebadebe permanecerenelsobresellado hasta suuso.

¢ Nocoma, bebaofumeeneldreadonde el espécimen o los kit son manipulados.

* Noutilizar lapruebasiel sobre esta deteriorado.

¢ Maneje los especimenes como si contuviesen agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas contra dafios microbiolégicos durante la prueba y
siga los procedimientos estandar para un buen descarte de los especimenes.

¢ Utilice vestimenta protectora como guardapolvos para laboratorios, guantes

descartables, proteccién para los ojos mientras los especimenes son
examinados.

e Laprueba, unavez utilizada, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones
locales.

¢ Nomezcle ointercambie reactivos de distintos lotes. No inter- cambie las tapas
delos frascos de reactivos.

*  Humedadytemperatura pueden afectar los resultados.

»  Utilizar solamente hisopos estériles para obtener especimenes endocervicales.

*  Noutilice cepillos de citologia en mujeres embarazadas.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

e Almacene como viene empacado en el sobre sellado ya sea a temperatura
ambiente orefrigeradode 2°C a30°C.

* Almacene como viene empacado en el sobre sellado ya sea a temperatura
ambiente orefrigeradode 2°Ca30°C.

¢ NOCONGELAR.

* Noutilizarla prueba después de lafecha de expiracion.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

La calidad de los especimenes obtenidos es de extrema importancia. La
deteccién de Chlamydia requiere de una técnica de coleccién que provea material
celularantes que el fluido corporal solamente.

Para colectar Especimenes de hisopado Cervical Femeninos:

Utilice el hisopo del kit. Alternativamente, cualquier hisopo de mango pléstico con
punta de polyester estéril puede ser usado. Antes de recolectar el espécimen,
remueva el exceso de moco del drea endocervical con un hisopo de algodén y
descartelo. El hisopo debe ser introducido dentro del canal endocervical, pasando la
confluencia escamo columnar hasta que la mayor parte de la punta no sea visible.
Esto permite la adquisicién de células epiteliales cuboidales, del columnar que es la
fuente mas significativa del organismo de Chlamydia. Rotar firmemente el hisopo
360° en una direccién (sentido horario o en sentido contrario). Dejar de manipular
por 15 segundos, luego retirar el mismo. Evite contaminacién de las células
exocervicales vaginales. No utilice 0,9% de cloruro de sodio para tratar los hisopos
antes de colectar las muestras. Sila prueba es realizada inmediatamente, coloque el
hisopo en el tubo de extraccion.

. Para colectar Especimenes Masculino de hisopado Uretral:

Hisopos estériles con punta de Polyester deben ser usados para colectar
especimenes uretrales. Instruya al paciente para que no orine al menos una hora
antes de colectar el espécimen. Introduzca el hisopo en la uretrade 2 a4 cm. Rote el
mismo 360° en una sola direccién (en sentido horario o en direcciéon contraria).
Espere 10 segundos y retire el hisopo. No utilice 0,9% de cloruro de sodio para tratar
los hisopos antes de colectar las muestras. Si la prueba va a realizarse
inmediatamente, ponga el hisopo dentro del tubo.

Para colectar Especimenes de Orina Masculinos:

Colectar de 15 a 30 ml de orina de la primera hora de la mafiana en un colector de
orina estéril. Las muestras de la orina de la primera hora de la mafiana se prefieren
porque contiene la mas alta concentraciéon de antigenos de Chlamydia. Mezclar el
espécimen de orinainvirtiendo el recipiente. Transferir 10 ml de espécimen de orina
a un tubo de centrifuga, afiada10 ml de COD: CHL-S23c 1 Control positivo agua
destiladay centrifugue a 3.000 rpm. por 15 minutos.

Descarte cuida*EaB%lMﬁ&A%&W%NM%&va
cualquier sobrenadante de los bordes del tubo secandolo con un papel absorbente.
Si la prueba se va realizar inmediatamente, siga los pasos de acuerdo a las
instrucciones para su uso. Se recomienda que los especimenes sean procesados tan
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pronto sea posible una vez sea colectado. Si no se puede realizar la prueba
inmediatamente, los hisopos conteniendo los especimenes del paciente deben ser
puestos en un tubo transportador seco para su almacenaje o transporte. Los
mismos pueden ser almacenados entre 4-6 horas a T. ambiente (15-30°C) 0 24-72
horas refrigerados (2-8°C). No congelar. Es necesario que todos los especimenes
alcancen temperaturaambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.

INSTRUCCIONES DEUSO

Lleve el cassette, espécimen, buffery / o controles a T° ambiente (15-30°C) antes de

realizarla prueba.

1. Saque el dispositivo o cassette del sobre sellado y utilicelo tan pronto sea posible.

Los mejores resultados se obtienen si la prueba es realizada inmediatamente

después de abierto el sobre laminado

2.Extraer el antigeno de Chlamydia de acuerdo al tipo de espécimen.

Para hisopos con Especimenes Cervicales Femeninosy Uretrales Masculinos

* Coloque un tubo de extraccién en el soporte. Agregue 8 gotas de reactivo A al
tubo de extraccion. Introduzca el hisopo del paciente en el tubo de extracciény
espere 2 minutos. Oprima el hisopo por el lado del tubo, y retirelo presionando
sobrelaparedinternadelmismo..

¢ Agregue 8 gotas del reactivo B. Exprima el hisopo firmemente contra las
paredes del tubo para obtener la mayor cantidad de liquido posible del hisopo
por un minuto. Descarte el hisopo siguiendo las normativas para descarte de
agentesinfecciosos.

« Coloque la punta del gotero en la parte superior del tubo de extraccién. El
extracto puede permanecer a temperatura ambiente por 60 minutos, sin que
esto afecte el resultado de la prueba.

¢ Paraespecimenesde Orinamasculinos

* Agregue 8 gotas del reactivo A al sedimento en el tubo de orina, luego agite el
liquido de arriba hacia abajo con una pipeta para mezclarlo vigorosamente
hasta que la suspensién se homogenice.

* Transfieralasolucién del tubo de centrifuga al tubo de extraccién. Deje reposar
por 2 minutos. Sostenga la botella de reactivo By aflada 8 gotas de reactivo B al
tubo de extraccién. Agite con Vortex para mezclar la solucién. Deje reposar por
1 minuto.

e Coloquelapuntadelgoteroenlaparte superior del tubo de extraccion.

e Agregue 3 gotas (aproximadamente 100 pl.) de la solucién extractiva al pozo del
espécimen (S) del cassette. Evitar atrapar burbujas de aire en el pozo del
espécimen (S)y comience a cronometrar.

¢ Espereaque aparezcan las lineas rojas. Lea los resultados a los 10 minutos. No
lealos resultados después de 20 minutos.

INTERPRETACION DE LOSRESULTADOS

POSITIVO:* Dos lineas coloreadas aparecen. Una linea debe estar en la banda de
region de control(C)y otra linea debe estaren labandade laregion dela prueba(T).

NEGATIVO**: Una linea coloreada aparece en la banda de control de la regién (C).
Ningtn color aparenteaparece en labandade laregion delaprueba (T).

**NOTA: La intensidad del color en la region de la prueba (T) puede variar segun la
concentracion de Chlamydia presente en la muestra. Por lo tanto cualquier tonalidad de
colorenla regiénde prueba(T) debe serconsiderada positiva.

NO VALIDO: La linea de control no aparece. Volumen insuficiente del espécimen o
técnicas procesalesincorrectas son las razones mas frecuentes paraque el control
de la linea no aparezca. Revise el procedimientoy repita la prueba con nuevo
cassette. Si el problema persiste, descontinle el uso del kit inmediatamente y
contactea sudistribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

Control de Calidad Interno

Los controles de procedimiento estan incluidos en la prueba. Una linea coloreada
aparecera en la regién de la linea de control (C) el cual es un control interno de
procedimiento. Esto confirma un volumen de muestra suficiente y un

procedimiento
correcto.

Control de Calidad Externo

Controles de calidad externos no estan suministrados en este kit. Se recomienda
utilizar controles positivo y negativo para verificar la performance de la prueba,
como unabuena practicade laboratorio.

LIMITACIONES

« La prueba rdpida CELEREST Chlamydia estd Unicamente indicada para el
Diagnosticode Uso “InVitro”.

¢ Lla prueba debe ser usada Unicamente en a deteccién de Chlamyd a
trachomatis en muestras de hisopado cervical, uretral y orina masculina. La
interpretacién delaprueba es estrictamente cualitativa.

e Lapruebano distingueentre Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae o
Chlamydia psitacci.

¢ Ladeteccién de Chlamydiadepende del nimero de organismos presentesen la
muestra.Esto puede verse afectado por elmétodo de coleccién del espécimeny
factores del paciente como edad, historias de enfermedades transmitidas
sexualmente(ETS), presencia desintomas, etc.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Prueba répida CELEREST Chlamydia cassette vs.Prueba rdpida INSTALERT Cassette

Orina masculina INSTALERT
Sensibilidad relativa: * B TOTAL
98,5% (92,1%-99,7%)*
Especificidad relativa: PRUEBA * 67 4 n
94,3% (86,2%-97,8%)* RAPIDA
Concordancia total: CELEREST - 1 66 67
96,4% (91,8%-98,4%)*
*95% intervalo de confianza 68 70 138
Hisopado cervical femenino INSTALERT
Sensibilidad relativa: * - TOTAL
97,0% (93,7%-98,6%)* . 197 6 203
Especificidad relativa: PRUEBA
98,3% (96,3%-98,6%)* RAPIDA
Concordancia total: CELEREST 6 342 348
97,8% (96,2%-98,7%)*
*95% intervalo de confianza 203 348 551
Hisopado uteral masculino INSTALERT
Sensibilidad relativa: * - TOTAL
96,7% (94,3%-99,1%)*
Especificidad relativa: PRUEBA 172 7 179
96,7% (93,4%-98,4%)* RAPIDA
Concordancia total: CELEREST ~ 4 207 21
97,2% (95,0%-98,4%)*

176 214 390

*95% intervalo de confianza

Sensibilidad
La sensibilidad analitica de la prueba rapida CELEREST Chlamydia es 1.0e5 org/test
de ChlamydiaCE.

REACTIVIDAD CRUZADA

Los anticuerpos usados en la prueba rapida CELEREST Chlamydia han mostrado
poder detectar 15 serotipos conocidos de Chlamydia. Cepas de Ch amydia
pneumoniae y Chlamydia psitacci no han sido ensayadas con la prueba rapida
CELEREST Chlamydia. Reacciones cruzadas con otros organismos han sido
estudiadas usando suspensiones de 107 UFC por hisopo. Lossiguientes organismos
arrojaron resultados negativos cuando fueron examinados con la prueba rapida
CELEREST Chlamydia.

Acinetobacter calcoaceticus
Acinetobacter spp
Branhamella catharralis
Candida albicans
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Gardenerella vaginalis
Streptoccocus grupo B
Streptoccocus grupoC
Hemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Neisseria gonorrea

Neisseria meningitides
Proteous mirabilis
Proteous vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Salmonella choleraesius
Staphylococcus aureu
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FABRICANTE

ASSURE TECH (HANGZHOU) Co., Ltd.
Building4, N 1418-50, Moganshan Rd, Gongshu District, Hanghzou,
Republica Popular de China.

IMPORTADOR / ACONDICIONADOR SECUNDARIO
Vera 575, CA.B.A., Argentina M

Tel. Fax: 5263-7700 MONTEBI O

nutorizhls 8023448620218 APN-INPM#ZANMAT

Director Técnico: Farm. Sebastian Antonicelli MN: 14853
Condicién de uso: Uso Profesional Exclusivo.
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FABRICANTE:

Prueba rapida en placa para la deteccién de Teste rapido em placa para detecgcdo de Chlamydia Rapid test for the qualitative detection of Chlamydia Assure Tech. (Hangzhou) Co,, Ltd. Building4, No. 1418-50, Moganshan Road

Chlamydia Trachomatis (Orina /Hisopado) Trachomatis (Urina / Swab) Trachomatis (Urine / Swab) Gongshu District. Hangzhou. 310011 Zhejiang. P.R. China

- 20 Placas reactivas - 20 Dispositivos de teste - 20 Test devices

- 20 Tubos de extraccion - 20 tubos de extragao - 20 extraction tubes — — —
- 20 Puntas de gotero - 20 Conta-gotas tipo ponta - 20 dropper tips C — L — R — S T CH LAMYDIA
-1 Reactivo A Chlamydia (0,2M NaOH ), 10 ml -1 Reagente A de clamidia (NaOH 0,2 M), 10 mL -1 Reagent A (0.2M NaOH), 10 mL f— f— f—
-1 Reactivo B Chlamydia (0,2N HCI ), 8 ml -1 Reagente B de clamidia (HCI 0,2N), 8 mL -1 Reagent B (0.2N HCI), 8 mL

- 20 Hisopos estériles con punta de Polyester - 20 cotonetes estéreis Polyester - 20 sterile swabs Polyester

-1Soporte -1 estacdo de trabalho -1 Workstation

-1Ficha técnica -1 Instrucdes de uso -1 Package insert

-1 Control positivo -1 controle positivo -1 positive control

IF-2023-148627518-APN-INPM#ANMAT
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IMPORTADOR:

MONTEBIO S.R.L. Vera 575 CABA -Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-105
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidn de uso: Uso profesional exclusivo
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2023-148627518-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Diciembre de 2023

Referencia: Rot, e, inst, de uso- MONTEBIO SRL.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.14 09:12:12 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2023.12.14 09:12:13 -03:00
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