C=L=R=ST Gonorrea

COD: GON-S23c

El test réapido CELEREST Gonorrea es un inmunoensayo para la deteccién cualitativa y
presuntiva de Neisseria gonorrhoeae en muestras de hisopados cervicales de pacientes
femeninos e hisopados uretrales de pacientes masculinos. Este test esta disefilado como una
ayuda en el diagndstico de gonorrea.

INTRODUCCION

La gonorrea es una enfermedad transmitida por via sexual y causada por la bacteria Neisseria
gonorrhoeae. Es una de las enfermedades infecciosas bacterianas mas comunes y es
transmitida durante cualquier tipo de contacto sexual, incluyendo relaciones sexuales por via
vaginal, oral o anal. El microorganismo puede infectar la garganta, causando Ulceras en ese
punto. También puede infectar el ano y recto, causando una condicién llamada proctitis. En
mujeres, puede infectar la vagina causando irritacién y supuraciones, cuadro conocido como
vaginitis. La infeccién en la uretra causa uretritis con sensacién de quemazén, dolor al orinary
problemas en el vaciado de la vejiga. Cuando las mujeres tienen sintomas, estos
frecuentemente son supuraciéon vaginal, aumento en la frecuencia de micciény dolor al orinar.
El microorganismo puede esparcirse hacia las trompas de Falopio y hacia el abdomen pueden
causar dolor severo en lazona abdominal bajay fiebre. El tiempo de incubacién es de 2 a 5 dias
luego del contacto sexual con una persona infectada. Sin embargo, los sintomas pueden
aparecer recién a las 2 semanas post-infeccién. Un diagnéstico preliminar de gonorrea podria
serrealizado almomento del examen médico. En mujeres, gonorrea es la causa mas comun de
enfermedad inflamatoria pélvica (EIP). EIP puede llevar a la formacién de abscesos, dolor
pélvico crénico y puede dafiar las trompas de Falopio lo suficiente para causar infertilidad o
aumentar el riesgo de embarazos ectépicos. Una muestra de hisopado uretral o cervical puede
sertesteado con este testrapido.

CONFORMACI()N DELKIT

Cadakit por 20 determinaciones contiene:

© 20 cassettes

. 20 hisopos estériles

. 20tubosde extraccién

o ReactivoA

. ReactivoB

. 20 puntas de gotero

. 1soporte de trabajo

o 1manual deinstrucciones

PRINCIPIO

El test rapido CELEREST Gonorrea detecta la presencia de Neisseria gonorrheae en muestras
de hisopado a través de la interpretacion de desarrollo de color en la tira interna del
dispositivo. Un anticuerpo monoclonal especifico contra un antigeno de Neisseria gonorrheae
esta inmovilizado en la region de testeo de la tira. Durante el desarrollo de la prueba, la
muestra reacciona con los anticuerpos monoclonales anti-Gonorrea conjugados con
particulas coloreadas y presentes en el pocillo de muestra del dispositivo. La mezcla migra a
través de la membrana por capilaridad e interacciona con los reactivos. Si hay suficiente
antigeno de gonorrea en lamuestra, una banda coloreada se formara enlaregién del testde la
membrana. La presencia de esta banda coloreada indica un resultado positivo, mientras que
su ausencia indica un resultado negativo. La aparicién de la banda coloreada en la regién del
control sirve como un control del procedimiento, indicando que el volumen de muestra
utilizada fue el correctoy la unién alamembrana ocurrié.

Figura 1: Principio de la Prueba
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Como se muestra en la Figura 1, la muestra (A) migra por capilaridad a través de lamembrana
para reaccionar con el conjugado coloreado (B). El antigeno de Gonorrea presente en la
muestra interacciona con el anticuerpo monoclonal anti-antigeno de gonorrea, formando un
complejo antigeno-anticuerpo coloreado (C). Los anticuerpos monoclonales anti-antigeno de
Gonorrea son inmovilizados en la zona del test captura el complejo. La formacién de una
bandaroja visible enlazonadeltestindica un resultado positivo (D). La ausencia de lalinea roja
enlazonadeltestsugiere unresultado negativo.

En la zona de control de la membrana, los reactivos inmovilizados capturan los complejos
coloreados independientemente de la composicién de la muestra. La linea roja resultante (E)
confirma que el ensayo esta funcionando correctamente.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

* Almacenar eltesta2-30°C hasta lafecha de vencimientoimpresa en el envase primario.

* Eltestdebe permaneceren el envase sellado hasta el momento de su uso.

* Nocongelar.

* Proteger los componentes del kit de la contaminacién. No utilizar si hay algln indicio de
contaminacién microbiana o precipitacién. La contaminacién microbiolégica de
cualquiera del equipo, lostubos o los reactivos pueden llevar a fasos resultados.

* La prueba CELEREST Gonorrea es estable por 24 meses desde la fecha de produccién
cuando se almacena adecuadamente en su envase de aluminio sin abrir con un desecante.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRAS

La calidad de muestras obtenidas es de extrema importancia. La correcta aplicacién de la
técnica para la toma de muestra es crucial para lograr la deteccion del antigeno de Gonorrea,
de forma que provea una adecuada cantidad de antigeno. No usar cloruro de sodio 0,9% para
tratarlos hisopos antes de recolectar la muestra.

Paramuestras de hisopado cervical femenino:

+ Usar el hisopo provisto por el kit.

« Antes de recolectar la muestra, remover el exceso de moco del drea endocervical con una
torunda de algoddn y descartar. El hisopo debe ser insertado dentro del canal endocervical,
pasando la unién del epitelio escamocolumnar hasta que la punta del hisopo no sea visible.
Esto permitird la toma de células epiteliales columnares o cuboidales, las cuales son el mayor
reservorio de gonococos. Rotar firmemente el hisopo 360° en una direccién (en sentido de las
agujas del reloj o en contra) por 15 segundos, y luego retirar el hisopo. Evitar la contaminacién
por células epiteliales exocervicales o vaginales. Si el hisopo seré testeado inmediatamente,
colocar el hisopo en el tubo de extraccion.

Paramuestras de hisopado uretral masculino:

* Hisopos estandar de alambre con punta de fibra o cepillos de citologia (no provistos en el kit)
deben ser usados para la recolecciéon de las muestras uretrales. Indicar al paciente que no
debe orinar almenos unahoraantes delarecoleccién de la muestra.

«Insertar el hisopo 2a4 cmdentrode la uretra, rotar 3a 5 segundosy retirarlo. Si el hisopo serd
testeadoinmediatamente, colocar el hisopo en el tubo de extraccion.

No colocar el hisopo en ningtin medio para el transporte.

Los medios utilizados para el transporte pueden interferir con el ensayo y ademds, no es
necesaria la viabilidad de los microorganismos para la realizacién del test. Si no es posible la
realizacion inmediata del test, las muestras deben ser colocadas en un tubo seco para el
transporte o para el almacenamiento. Los hisopos pueden ser almacenados por 4 horas a
temperatura ambiente (15-30°C) o por 24 horas refrigerados (2-8°C). No congelar. Todas las
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muestras deben ser llevadas atemperaturaambiente entre 15y 30°C antes del testeo.

Permitir que el dispositivo, la muestra, los reactivos y/o los controles lleguen a temperatura
ambiente (15-30°C) antes de realizar el procedimiento.

1.Remover el dispositivo del envase primario y usar tan pronto como sea posible. Los mejores
resultados se obtienen si el test es realizado inmediatamente después de abierto el envase de
aluminio.

2. Extraer el antigeno de Gonorrea de acuerdo al tipo de muestra que se utiliza:

« Sostener la botella de Reactivo A verticalmente y agregar 5 gotas de Reactivo A al tubo de
extraccion. El reactivo A no tiene color. Inmediatamente insertar el hisopo, comprimirlo contra
elfondodeltuboy rotar el hisopo enlasolucién 15 veces. Dejar reposar por 2 minutos.

« Sostener la botella de Reactivo B verticalmente y agregar 4 gotas de Reactivo B al tubo de
extraccion. La solucién se volvera turbia. Comprimir nuevamente el hisopo contra el fondo del
tuboyrotarlo 15 veces hasta que la solucién se vuelva limpida, con un ligero color azul o verde.
Siel hisopo tenfasangre, lasolucién se tornard amarillao marrén. Dejar reposar por 1 minuto.
+ Comprimir el hisopo contra los lados del tubo y retirar el hisopo mientras se escurre contra el
tubo. Conservar tanto liquido como se pueda en el tubo como sea posible. Colocarle la punta
del goteroal tubo.

3. Colocar el test en una superficie limpia y nivelada. Agregar 3 gotas de la solucién de
extraccion en el pocillo de la muestra (S) del dispositivo, luego iniciar el cronémetro. Evitar la
formacién de burbujas en el pocillo de muestra.

4. Esperar la aparicién de la linea (o lineas) coloreadas. Leer el resultado a los 10 minutos. No
interpretar el resultado después de los 20 minutos.

Figura 2: Procedimiento e interpretacion de los resultados

Agregar 5 gotas de Reactivo A Agregar 4 gotas de Reactivo B

/4
N
a)
\A
=

Agregar_:%’gotas Leer los resultados a los 10 minutos
de solucién
10 Min
s C C C C C
s
@ - = T T T T T
— ’ » » .
2 : 20 Min POSITIVO NEGATIVO INVALIDO

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
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POSITIVO: Dos bandas de color aparecerdn enlamembrana. Una banda aparece enlazonade
control (C) yotra bandaapareceenlazonade prueba(T).
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NEGATIVO: Unasolalinea de color aparece en la zona de control (C). Sin aparicién de banda de
colorenlazonade prueba(T).

NO VALIDO: Banda de control no aparece. Los resultados de la prueba que no hayan
producido una banda de control en el tiempo especificado deben ser desechados. Por favor,
revise el procedimiento y repetir con una nueva prueba. Si el problema persiste, discontintie el
uso del kitinmediatamente y pénganse en contacto con su distribuidor local

NOTA:

1. La intensidad del color en la zona de prueba (T) puede variar dependiendo de la concentracién de
anticuerpos presentes en la muestra. En tanto, cualquier sombra de color en el drea de prueba
deberia ser considerada positiva. Tenga en cuenta que esto es sélo una prueba cualitativa, y no se
puede determinar la concentracion de anticuerpos en la muestra.

2. Insuficiente volumen de muestra, manipulacion incorrecta o pruebas vencidas son en la mayoria
delos casos razones de fallas en las bandas control.

PREC IONES

* SoloparaDiagndsticode Uso "InVitro".

* No utilizar después de su fecha de vencimiento, indicada en el envase. No utilizar el
dispositivo si el envase se encuentra dafiado. No reutilizar los dispositivos.

* Este kit contiene productos de origen animal. Conocimiento certificado del origen y/o
estado sanitario de los animales utilizados no garantiza completamente la ausencia de
agentes patégenos transmisibles. Por lo tanto es recomendado que estos productos sean
tratados como potencialmente infecciosos y manipulados con las precauciones de
bioseguridad pertinentes.

« Evitar contaminaciones cruzadas de las muestras usando nuevos tubos de extraccién para
cadamuestra obtenida.

* Leercuidadosamente el procedimiento antes de realizar el testeo.

* No comer, beber o fumar en el drea de trabajo mientras las muestras estan siendo
procesadas. Manipular todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Poner
en préctica las precauciones contra los agentes bioldgicos durante todo el procedimiento y
seguir los procedimientos estandar para el adecuado descarte de las muestras. Vestir ropa
protectora como bata, guantes descartables y proteccién ocular cuando se ensayen las
muestras.

* No intercambiar ni mezclar reactivos de diferentes lotes. No mezclar las puntas de los
goteros.

¢ Lahumedadytemperaturapueden afectar los resultados obtenidos.

¢ Cuando el procedimiento del ensayo se completa, descartar los hisopos con cuidado luego
de someterlos a un tratamiento en autoclave a 121°C por al menos 20 minutos.
Alternativamente, los hisopos pueden ser tratados con hipoclorito de sodio al 0,5% (por
ejemplo, lavandina comercial) por una hora previa al descarte.

* Los materiales utilizados durante el testeo deben ser descartados de acuerdo a
regulaciones locales.

* Nousar cepillos citoldgicos con pacientes embarazadas.

CONTROL DE CALI

Control de Calidad Interno: Los controles de procedimiento estan incluidos en la prueba. Una
linea coloreada aparecerd en laregién 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: Este kit no proporciona controles externos. Como buena practica
de laboratorio se recomienda el uso de materiales de control para verificar el funcionamiento
apropiado del kit. Algunos preservativos pueden interferir con la operativa del test. Los
controles externos deben ser validados antes de utilizarlos para asegurarse resultados
validos.

Procedimiento para control de calidad externo:

1. Agregar 3 gotas de control positivo en la almohadilla de muestra del test, luego iniciar el
cronémetro. Evitar laformacion de burbujas en la almohadilla de muestra.

2. Esperar la aparicion de la linea/lineas coloreadas. Leer los resultados a los 10 minutos. No
interpretar los resultados luego de los 20 minutos de comenzado el test.

LIMITACIONES DELENSAYO

* Laprueba répida CELEREST Gonorrea estd Unicamente indicada para el Diagnéstico de
Uso“invitro"y debe ser usada para una deteccion cualitativa de Gonorrea exclusivamente.

« Laintensidad de color o el ancho de banda que aparece no tiene ninguna relacién con la
cantidad de antigeno presente enla muestra.

« Estapruebaséloindica la presencia del antigeno de Gonorrea presente en muestras con
cepas viables y no viables de Neisseria gonorrheae. No utilizar muestras diferentes a las
validadas por el fabricante.

* La deteccién de Gonorrea es dependiente del nimero de organismos presentes en la
muestra. Esto puede ser afectado por el método utilizado parala recoleccién de lamuestra
y factores relacionados con el paciente como edad, historia previa de Enfermedades de
Transmision Sexual (ETS), presencia de sintomas, etc. El nivel minimo de deteccion de esta
prueba puedevariar de acuerdo al serotipo de bacteria que causa lainfeccion.

« Eldiagnéstico clinico no debe basarse Ginicamente en el resultado de la prueba rapida. Un
contexto clinico completo del paciente debe ser incluido cuando se toma una decision
diagndstica, teniendo en cuenta los sintomas clinicos y otras pruebas de laboratorio.

* Lafalla o el éxito del tratamiento no puede ser determinado por esta prueba, ya que la
presencia del antigeno puede persistir luego de la terapia antimicrobiana.

¢ La presencia de excesiva cantidad de muestras (>20 pL en caso de los hisopados
endocervicales femeninos y > 10 pL en caso de los hisopados uretrales masculinos)
pueden causar resultados falsos positivos. Las muestras endocervicales de pacientes
femeninos no deben serrecolectadas durante el periodo menstrual.

CARACTERISTICAS DERENDIMIENTO

Método de evaluacién del producto y resultados que expresan las caracteristicas especificas
de desempefio:

El desempefio del test CELEREST Gonorrea fue evaluada tomando muestras de individuos
sintomaéticos y asintométicos, teniendo muestras positivas y negativas para ambos métodos.
Cada muestra fue testeada con el test CELEREST Gonorrea y simultdneamente fueron
testeadas por cultivo.

Tabla 1:Correlacién de las muestras de Hisopado cervical femenino

Cultivo
+ -
CELEREST Gonorrea/antigeno + 45 2
Neisseria gonorrheae _ 4
Sensibilidad relativa: 91,8%(80,4%-97,7%)*
Especificidad relativa: 96,4% (87,7%-99,6%)*
Correlacion: 94,3%(88,0%-97,9%)*
*95%intervalo deconfianza
Tabla2:Correlacién de las muestras de hisopado uretral masculino
Cultivo
+ -
CELEREST Gonorrea/antigeno + 55 2
Neisseria gonorrheae - 5 46

Sensibilidad relativa: 91,7%(81,6%-97,2%)*
Especificidad relativa: 95,8% (85,7%-99,5%)*
Correlacion: 93,5%(87,1%-97,4%)*
*95% intervalo deconfianza

Conclusién:

Por los datos obtenidos de esta investigacion, se concluye que el test CELEREST Gonorrea
tieneuna sensibilidad relativa, especificidady precisién alta.

SENSIBILIDAD ANALITICA

Lasensibilidad analitica del testfue determinada graciasa lainoculacion endistintas muestras
negativas de distintos recuentos de Neisseria gonorrhoeae. Los in6culos utilizados fueron
1,04, 1,05, 1,06 y 1,07 organismos/mL. Un total de 10 replicados fueron ensayados para cada
estandar, de acuerdo a las indicaciones del inserto. La interpretacién visual del test fue
realizadaentre los 10y los 20minutos de comenzado eltest.

Todas las muestras con una concentracion de Neisseria gonorrhoeae igual o superior a 1,06
organismos/mL muestran un resultado positivo. La sensibilidad analitica del test CELEREST
Gonorreaes1,060rganismos/mL.

REACTIVIDAD CRUZADA

Las cepas delas bacterias ensayadas fueroninoculadas en hisopos aunaconcentracién de 1,0
x107 organismos/test. Estas cepas bacterianas fuerontesteadasde acuerdoa lasindicaciones
delinserto por triplicado, usandotres lotes diferentes.Se realizéla interpretacion visualde los
resultadosa los 5, 10y 20minutos luegode comenzadoeltest.

Eltest CELERESTGonorreanomuestra reactividad cruzada con las cepasensayadas:

Acinetobacter calcoaceticus Pseudomona aeruginosa Proteus mirabilis

Acinetobacter spp Gardnerella vaginalis Chlamydia trachomatis

Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Group B/C Streptococcus

Enterococcus faecium Candida albicans Hemophilus influenzae

Stephylococcus aureus

OSARIO DE SIMBOLOS

Los siguientessimbolos son utilizadosenlos manuales deinstrucciones de uso:

Proteus vulgaris Klebsiella pneumoniae

Numero de catalogo e

Temperaturas limite de conservacion

Consultar instrucciones de uso Lote N°

Vencimiento

Fabricante Cantidad suficiente para <n> ensayos

[BA

n Reactivo de diagnoéstico “in vitro”
[

®

No reutilizar

v
Representante de la CE
ce

CE marketing
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Gonnorea Reactivo A

Almacenar entre 2y 30° C

LOTE: F. VENC:

{(Zc=L=R=sT
Gonhnorea Reactiivo B

Almacenar entre 2y 30° C

LOTE: F. VENC:
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/ IMPORTADOR/ACONDICIONADOR SECUNDARIO: \
MONTEBIO S.R.L.
Direccién: Vera 575 —CABA Argentina
Director Técnico: Sebastidn Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidn de uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto para Diagnéstico de Uso “In Vitro”

\ Autorizado por ANMAT. PM-246-66 /
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FABRICANTE:
Assure Tech. (Hangzhou) Co., Ltd. Building4, No. 1418-50, Moganshan Road

CELEREST Gonorrea para la deteccién cualitativa y CELEREST Gonorréia para a detecgdo qualitativa e CELEREST Gonorrhea for the qualitative and presumptive

presuntiva de Neisseria gonorrhoeae en muestras de presuntiva de Neisseria gonorrhoeae em amostras de detection of Neisseria gonorrhoeae in cervical swab

hisopados cervicales de pacientes femeninos e hisopados esfregacos cervicais de pacientes do sexo feminino e samples from female patients and urethral swabs from Gongshu District. Hangzhou. 310011 Zhejiang. P.R. China

uretrales de pacientes masculinos. swabs uretrais de pacientes do sexo masculino. male patients.

- 20 cassettes - 20 cassetes - 20 cassettes f— f— f—
- 20 hisopos estériles - 20 compressas estéreis - 20 sterile swabs C f— L f— R f— S T GONORREA
- 20 tubos de extraccion - 20 tubos de extracao - 20 extraction tubes f— f— f—
- Reactivo A - Reagente A - Reagent A

- Reactivo B - Reagente B - Reagent B

- 20 puntas de gotero - 20 pontas conta-gotas - 20 dropper tips

-1 soporte de trabajo -1suporte de trabalho -1 work support

-1 manual de instrucciones -1 manual de instrugdes -Tinstruction manual
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