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VISTO el expediente N©° 1-47-3110-1206/16-1 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma MEDICA TEC S.R.L. solicita

autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Produicto para

diagndstico de uso “in vitro” denominadb 1) QUICKSTRIPE™ Chlamyd

a Ag, 2)

QUICKSTRIPE™ Chlamydia Ag + POSITIVE CONTROL / Inmunoensayo

cromatografico rapido para la deteccion cualitativa de Chlamydia trachomatis en

muestras de cervix en mujeres y en muestras de uretraies y de

orina de

hombres, como herramienta en el diagnéstico de la infeccién por Chlamydia .

Que a fojas 84 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnostico que establece que los productos relnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N©

16.463, Resolucion Ministerial N® 145/98 y Disposicién ANMAT N© 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 el por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre

t!:le 2015.
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Por ello; |
i
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 5
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del
productos de diagnostico para uso in Vitro denominado 1) QUICKSTRIPE”‘“
Chlamydia Ag, 2) QUICKSTRIPE™ Chlamydia Ag + POSITIVE CONTROL /
Inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccidn cualitativa de Chlamydia
trqchomatis en muestras de cérvix en mujeres y en muestras de uretrales y de
orina de hombres, como herramienta en el diagndstico de la infeccidn por
Chlamydia en envases conteniendo: 1) Kit para 20 ensayos envasados
individualmente, conteniendo: 20 dispositivos para ensayo, 20 torundas estériles
para toma de muestra, 20 tubos de extracciéon, reactivo A (1 vial x |10 mi),
feactivo B (1 vial x 8 ml), soporte, 20 cuenta gotas y 20 pipetas graduadas; y
2) Kit para 20 ensayos envasados individualmente: 20 dispositivos para ensayb,
20 torundas estériles para toma de muestra, 20 tubos de extraccion, reLctivo A
(1 vial x 10 ml), reactivo B (1 vial x 8 ml), soporte, 20 cuenta gotas , 20 pipefas

graduadas y control positivo (1 vial x 0.7 ml), con una vida |Gtil de

VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha de elaboracién conservado erlthre 2y

30°C; el que serd elaborado por SAVYON DIAGNOSTICS Ltd, 3 Habo.iem St,
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7761003 Ashdod (ISRAEL) e importado terminado por la firma MEDICA TEC
S.R.L. ¥y que la composicidn se detalla a fojas 14.

ARTICULO 29.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
fojas 19 a 54 y fojas 81 a 83, desglosandose fojas 19 a 30 y!foja 81
debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por
el elaborador impreso en los rotulos de cada partida.
ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
ARTICULO 49.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracidn cuando las circunstancias asi lo
determinen.
ARTICULO 50.- Registrese, girese a la Direccién de Gestidn de informacion
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia -
autenticada de la presente Disposicidén junto con la copia de los proyectos de
rétulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cudmplido,

archivese.-

EXPEDIENTE N°© 1-47-3110-1206/16-1

DISPOSICION NO:

Fd 3467

Br. ROBERYG LepE
Subadmtnistrador Nacioaad
ANDMAT

N |
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QuickStripe™ Chlamydia Ag

Ensayo rapido para la deteccién cualitativa

del antigeno de Chlamydia en muesiras de l
cérvix en mujeres y en muestras uretrales y T
muestras de orina en hombres.

Manual de Instrucciones

Kit para 20 ensayos envasados
individualmente
(Referencia. 41101)

Para diagnostico In Vitro
Exclusivamente para uso professional
Almacenar a 2-30°C. No Congelar

i Savyon® Diagnostics Ltd.

3 Habosem St.

Ashdod 77610

ISRAEL

Tel.: +972.8.856.2920

Fax: +972.8.852.3176

E-mail; sugggrt@saﬂondiagnostics.com

Aplicaciones

El ensayo QuickStripe™ Chlamydia Ag es un inmunoensayo
cromatogréfico rapido que permite realizar 1a deteccion
cuaiitativa de la Chlamydia trachomatis en muestras de
cérvix en mujeres y en muestras uretrales y muesiras de
orina en hombres como una herramienta en e diagndstico
de la infeccion por Chlamydia,
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Chlamydia. Aproximadamente el 70% de {as mujeres con
infecciones endocervicales y hasta el 50% de los hombres
con infecciones urgtrales son asintomaticas.
Tradicionalmente, las infecciones por Chlamydia se han
diagnosticado por la deteccion de inclusiones de Chlamydia
en cultivos celulares de tejidos. El método de cultivo es el
método de laboratoric méas sensible y especifico, pero es
muy laborioso, caro y extenso {48-72 horas) y en la mayoria
de las instituciones no se encuentra disponible para rutina.

Ei kit QuickStripe™ Chlamydia Ag es un test rapido dirigido
a la deteccién cualitativa del antigeno de Chiamydia, a partir
de muestras cervicales en las mujeres y de muestras
utetrales y muestras de orfina en los hombres
proporcionando los resultados en 10 minztos. El ensayo
utiliza un anticuerpo especifico frente a Chlamydia para [a
deteccion selectiva del anfigeno en muestras cervicaies en
las mujeres Y en muesiras uretrales y muestras de orina an
los hambres. i
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£l ensayo QuickStripe™ Chiamydia Ag s un inmunoensayo
cualitativo y de fiujo lateral dirigido a la deteccién del
antigeno de Chlamydia en muestras cervicales en las
mujerss y en muestras uretrales y de orina en los hombres.
En este ensayo, el anticuerpo especifico frente al antigeno
de Chlamydia se encuentra recubriendo la region en banda
lineal T del dispositivo. Durante el ensayo la solucion
antigénica extraida de la muestra reacciona con el
anticuerpo especffico anti-Chlamydia que se encuentra en
particulas recubiertas. La mezda migra hacia delante
hasta encontrar el anticuerpo ant- Chlamydia conjugado en la
membrana y generar una linea de color en la region de
banda lineal T. La presencia de esta linea de color en la
region de banda lineal T indica un tresultado positivo, mientras
que su ausencia indica un resultado negativo. Como método
de control, debera aparecer siempre una ‘linea de color en
la region de banda lineal C, lo que indicara que se ha afiadido
el volumen comecto de la muestra y que ha tenidc lugar la
migracién.

La chiamydia trachomatis es la causa mas comun de las
enfermedades venéreas de transmisién sexual en todo el
mundo. Se compone de cuerpos elementales (en la forma
infecciosa) y de cuerpos reficulares o inclusionas {en la
forma replicativa). La chlamydia trachomatis muestra tanto
una elevada prevalencia como una forma de presentacion
asintomatica, con frecuentes y serias complicaciones en
mujeres y en neonatos. lLas complicaciones de las
infecciones por Chlamydia en las mujeres incluyen cetvitis,
uretritis, endometritis, enfermedad pélvica inflamatoria {PID),
y un incremento de la incidencia de embarazos ectépicos e
infertilidad . La transmisién vertical de ia_enfarmedad desde
la madre al neonato durante el parto, puede originar
gonjuntivitis y  neumonia. En los hombres, las
complicaciones de las infecciones por Chlamydia incluyen
urelritis y epididimitis, Al menos el 40% de {os casos de
uretritis no gonococica se asccian 3 infecciones por

Para Utilizacion en el Diagnostico In Vitro

« Para uso exclusivo profesional en el diagndstico in vitro.
No ufilizar después da la fecha de caducidad. ¢

» El dispositivo para el ensayo debe permanecer en su
envase sin abrir hasta el momento de su utiizacion.

« No comer, beber o fumar en las zonas de manipulacion
de las muesiras o del kit. )

o No utilizar ef test si su envase estuviese dafiado. |
Manipular todas la muestras como si . fueran
potenciaimente infecciosas. Tener en cuenta todas las
precauciones para ia manipulacién y el ensayo de
muestras biopeligrosas y ajustarse a jos procedimientos
estandarizados para la eliminacién de las muestras.

« Utilizar ropa de proteccién adecuada como bata de
laboratorio, guantes desechables y proteccién ocular
cuando se vayan aensayar las muestras.

'

~ANDREA M. TOROS
-DIRECTORA TECNICA
SUTMICA M.N. 7440
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e La humedad y la temperatura pueden afectar
negativamente a los resultados.

« Para la obtencion de las muestras endocervicales utilizar
Unicamente forundas estériles.

Almacenar en su envase cemrado 3 temperatura ambiente o
refrigerado (2-30°C). El ensayo es estable hasta la fecha
de caducidad indicada en el envase. £l dispositivo debe
pemmanecer eh sU envase herméticamente cerrado hasta su
utilizacién. NO CONGELAR. No utilizar después de la fecha
de caducidad.

-El ensayo QuickStripe™ Chlamydia Ag puede utilizarse con
muestras cervicales en las mujeres y en muestras uretrales
y de orina en los hombres.

-la calidad de las muestras obtenides es de extrema
importancia. La deteccién de Chiamydia requiere una
técnica para la recogida que sea vigorosa e intensa que
permita la recogida de material celular mas gue de fluidos
corporales. -

-Para la recogida de_muestras cervicales femeninas con

.-rugda:
‘ ~Utilizar Ia torunda que s$e suministra con el kit.

-Antes de la recogida de la muestra eliminar el exceso
de mucus del area endocervical con un algodén y desechar.
La torunda debe insertarse en el canal endocervical , mas
atras de la unién escamo-columnar hasta que no se vea la
mayor parte de la punta. Esto permite la recogida de células
del epitelio columnar o cuboidal, las cuales constituyen el
principal reservotio de la Chlamydia. Hacer rotar la torunda
con fireza 360° en una direccién (en el sentido de las
aguias del reloj, o en el sentido contrario), no mover la
torunda durante 15 segundos, y refirarla posteriormente.
Evitar la contaminacién con células exocervicales o
vaginales. No utilizar cloruro sbdico al 0.9% para tratar las
torundas antes de la recogida de las muestras.

- Si el ensayo se va a realizar inmediatamente, introducir
\a toruncta dentro def tubo de extraccion.

-Para |a recogida de muestras uretrales masculinas con
torunda:

_Para la recogida de muestras uretrales deben utilizarse
torundas de Dracon estériles con el mango de aluminio o
plastico estandar. Advertir a los pacientes de que no deben

rinar durante al menos una horas antes de la recogida de
la muestra,

_Insertar la torunda dentro de k3 uretra unos 2-4 cm,
rotar la torunda 360° en una direccién {en el sentido de las
agujas del reloj, o en el sentido contrario), no mover la
torunda durante 10 segundos, y refiraria. No utilizar cloruro
s6dico al 0.9% para tratar las torundas antes de la recogida
de las muestras.

- Si el ensayo se va a realizar inmediatamente, introducir
la torunda dentro del tubo de extraccidn.

-Para la recogida de muestras de orina masculinas:

-Recoger 15-30 mi de orina limpia de primera hora de la
mafiana en un frasco para ofina estéril. Se prefieren las
muestras de orina de primera hora de la mafana para
alcanzar concenfraciones méas elevadas del antigeno de
Chlamydia.

Mezdar la muestra de orina inviiendo ef envase.
Transferir 10 ml de la muestra de orina en un tubo de
centrifuga, aftadir 10 mi de agua destilada y cenrifugar a
3000 rpm durante 15 minutos.

Z.

_Eliminar el sobrenadante con cuidado manteniendo el
tubo inveriido y eliminar cualquier resto del sobrenadante
del borde del tubo secéndolo sobre papel absorbente.

-Si el ensayo se va a realizar inmediatamente, tratar el
precipitado de la orina siguiendo las instrucciones de uso.
-Se recomienda que las muestras se sometan a ensayo o
antes posible tras su extraccién. Si no fuera posible realizar
el ensayo inmediatamente, las torundas con las muestras de
los pacientes deben situarse en un tubo de transporte seco
para su almacenamiento o transporte. Las torundas pueden
almacenarse durante 4-6 horas a temperatura ambiente (15-
30°C) o refrigeradas a 2-8°C durante 24-72 horas. Las
muestras de orina pueden almacenarse refrigeradas {2-8°C)
durante 24 horas. No congelar. Permitir que todas las
muestras alcancen la temperatura ambiente (15-30°C) antes
del ensayo. |

[Waterales.

Materiales Proporcionados
. Dispositivos + Tubos de
para ensayo, 20unid. extraccion, 20unid

-Soporte

« Cuentagotas
| 20unid

+ Torundas estériles

para toma de muesiras
cervicales en mujeres, 20unid

-Pipetas graduadas
"20untd

+ Manual de
instrucciones |
. Reactivo A i R36/38 imitante a los ojos y
el.

(NaOH 0.2M) .
10 ml $2 Mantener fuera del
alcance de los nifios.
S46 Si se ingiere, acudir
inmediatamente al médico
y maostrarle la etiqueta del
praducto. '
S60 Este reactivo y el vial
que lo contiene deben ser
depositados en
contenedares de
deshechos indicados para
el uso.
. Reactivo B R35 Causa quemaduras
{HCI 0.2N) graves.

8 mi S1/2 Mantener cerrado y
fuera del alcance de los
ninos.

545 En caso de accidente
a si te encuentras mal,
acudir inmediatamente al
médico (mostrarfa |
etiqueta). '
S50 Este reactivo y el vial
que lo contiene deben ser
depositados en .
contenedores de !
deshechos indicados para
ef uso. 1

Materiales requeridos que no se proporcionan

Temporizador
Tubo de centrifuga (para las muestras de. orina
masculinas tnicamente). ‘
Control positiva

« Frasco para la recogida de la orina {para muestras de
orina masculinas Unicamente).

4. ANDREA M. TOROS
O-DIRECTORA TECNICA
IOQUIMICA MN. 7440




+ Torundas estériles para recogida de muestras uretrales
masciilinas.

» Control negativo.

Permitir que el dispositivo para el ensayo, la muestra,
los reactivos ylo los controles alcancen la temperatura
ambiente antes del ensayo (15-30°C).

1. Extraer el dispositivo para el ensayo de su envase
hermético y utilizario lo antes posible. Se obtendran
mejores resultados si se realiza e ensayo
inmediatamente después de la apertura del envase.

2. Extraer el antigeno de Chlamydia de acuerdo con el
tipo de muestra.

Para _muestras cal enlnas o _ uretrales

masculinas reconidas con torunda:

-Mantener el frasco de reactivo A an posicion vertical
y anadir § gotas del Reactivo A (aproximadamente
300p) al tubo de extraccién. El reactivo A es incoloro.
Insertar inmediatamente la torunda, comprimir contra
el fondo del tubo y rotar la torunda unas 15 veces.
Dejar reposar durante 2 minutos.

-Rellenar la pipeta graduada para el reactivo B hasta

. la finea marcada (aproximadamente 220 l} y afiadir

entonces el Reactive B al tubo de extraccion. La
solucién tomard un aspecto turbio. Comprimir la
torunda contra el fondo del tubo y rotaria 15 veces
hasta que la solucion se tome de un color clare con
una ligera tonalidad verdosa o azulada. Si la torunda
contiene sangre, el color se tomard amarillo o
mamén. Dejar reposar durante 1 mimisto.
-Presionar la torunda contra las paredes del tubo y
retirafla tras escumiria completamente contra las
paredes del tubo. Conseguir la mayor cantidad
posible de liquido en el tubo. Ajustar un cuentagotas
en la parte superior del tubo de extraccion.

Para muestras de orjpa masculinas:

_Rellenar la pipeta graduada para el reactivo B hasta
la linea marcada (aproximadamente 220 pl) y afadir
entonces el Reactivo B al precipitadc de orina en el
wbo de centrifuga. Remover entonces el liguido
hacia arriba y hacia absjo con la pipeta mezciandolo
vigorosamente hasta que se oblenga una suspension
homogénea.
“Transferir toda la solucién del titho de centrifuga a
un tubo de exraccion. Dejar reposar durante 1

. minuto. Siuar el frasco de Reactive A encima y
afadir 5 gotas del Reactivo A (aproximadamente
300 W) al tubo de extraccion. Mezclar con vortex o
con pequefios golpes en el fondo del tubo para
mezclar la solucidn. Dejar reposar durante 2 minutes.
- Ajustar un cuentagotas en la parte superior del tubo
de extraccidn,

3. Situar el disposilivo psra el ensayo sobre una
superficie limpia y nivelada, Afadir 3 gotas de la
solucién de extracclén anterior (aproximadamente
100 ) al pocillo de la muestra {S) del dispositivo del
ensayo y comenzar a contar el tiempo. Evitar la
formacién de burbujas de aire en e pocillo de la
muestra (S).

4. Esperar hasta que se forme la linea(s) de color. Leer
los resultados a tos 40 minutos. Si no aparece
ninguna Kinea tras ese tiempo, por favor leero de
nuevo a los 20 minutos. Incluse cuando la linea de

O

test sea muy débil, el resultado déba‘-' considerars
como positivo. N T

- Jgotss
de
solucion
o= )e 008 B 60
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(Remitirse a la ilustracién anterior)

POSITIVO*: Aparecen dos lineas distintas de color. Una
de las liness deberfa situarse en la region lineal de control
{C) y la oira deberia situarse en la region lineat del ensayo

{;)DVERTENCIA: La soimbra de color en la region lineal del
ensayo (T) podria variar, pero deberia considerarse siempre
positivo, incluso cuando se observe una linea débil de color.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién
lineal de control (C). No aparece ninguna linea de color en
la region lineal dei ensayo (T).

NO VALIDO: No aparece la linea de color en la region
lineal de control(C). La utilizacién de un volumen insuficiente
de la muestra o de Una técnica incorrecta son las razones
més probables que originan un fallo en la regién lineal de
control. Revisar el procedimiento y repetir el ensayo gon un
nuevo dispositivo. Si el problema persistiese dejar de utilizar
este kit inmediatamente y contactar con el distribuidor locat.

i

El ensayo incluye un procedimlento de control. Una
linea de color que aparece en la region lineal de control
(C) se considera un procedimiento de control interno.  Su
aparicién corfirma que se ha utilizado un volumen adecuado
de 13 muestra, que se ha producido una correcta migracidén
por la membrana y que se ha realizade un comecto
procedimiento de la técnica.

No se suministran controles estandares con el Kit Sin
embargo, se recomienda festar un control positive ¥
negativo como una buena practica de laboratorié para
confimar el procedimiento del ensayo y para verificar su
adecuado funcionamiento.

4. El ensayo QuickStrips™ Chlamydia Ag esta disefiado
gGnicamente para su utilizacién en el diagnéstich in
vitro. Este ensayo deberia utilizarse para la detecctén
del antigeno de Chiamydia en muestras cervicales
femeninas y en muestras ureirsles y de orina
masculinas. Con este test cualitativo, no se pueden
determinar ni valoraciones cuantitativas ni aumeitos
en la concentracién del antigeno de la Chlamydia;

2. El ensayo indicara Unicamente la presencia | del
antigeno de Chlamydia en las ‘muestras, procedentes

3. ANDREA M. TOROS
DIRECTORA TECNICA
CQUIMICA M.N, 7440




tanto de Chlamydias viables como no viables. No se
ha determinado el funcionamiento con ofras

especies.
3. La deteccidn de la Chiamydia depende del

nimero de organismos presentes en la muestra.
Puede verse afectado por los métodos de recogida
de la muestra y por factores del paciente como son ia
edad, 1a historia de las enfermedades de transmision
sexual (STDs), presencia de sintomas, etc. El nivel
minimo de deteccidn de este test puede variar con
las serovariantes. Asf pues, los resultados del ensayo
deberian interpretarse en combinacién con otros
datos clinicos y de laboratorio de los que disponga el
facultativo.

torunda:
Método
QuickStripe Resultados Positiva | Negativo Totales
Chlamydia Positivo 46 3 448
Negativo 3 B7 93
Resultados Totales 52 90 142

“Sengibilidad Relativa: 88.5% (76.6%-95.6%)"
Especificidad Relativa: 96.7% (90.6%-99.3%)"
Exactitud: 93.7% (88.3%-97.1%)"
*g5, de intervalo de confianza.

4. El falio o el éxito terapéutico no puede determinarse Para muestras ulinas reco con
por el antigenc ya que puede persistir tras una torunda:
terapia anfimicrobiana adecuada. — I
5. Un exceso de sangre en la torunda puede originar un Método PCR Resuitados
resultado falso positivo. - QuickStripe™ | Resulados _| Postivo | Negativo | Totales
Chlamydia Positivo 40 8 48 i
| Ag Negativo 1 104 15}
Resultados Totales 51 112 163 |
En mujerss con sintomas clinicos de STD y en ofras Sansibilidad relativa: 78.4% (64.7%-88.7%)"
poblaciones de alto riesgo, se ha publicado que la Especificidad relativa: 92,9% {86.4%-96.9%)"
valencia de infeccion por Chlamydia se sitia entre el 20- Exactitud: 88.3% (82.4%-92.8%)"
‘g;/o. En poblaciones de bajo fiesgo, como son pacientes de *a5%, de intervalo de confianza.
consuitas de obstetricia y ginecologia clinica la prevalencia
es aproximadamente del 5% o inferior. Para mue ori linag:
Hay publicaciones que indican que en poblaciones de
hombres con sintomas clinicos de §TD, la prevalencia de Método PCR Resultados
infeccién por Chiamydia es aproximadamente del 8% en IQuickStipe™ | Resultados | Positivo | Negativo Totalés
hombres asintomaticos y del 11% en hombres con Chlamydia Positivo 20 0 20
sintomas'?.  Los niveles nomales de Chlamydia en Negalivo 2 35 a7
hombres asintométicos son inferiores al 5%, Resultados Totales 22 3 57 1

Sensibilidad
El ensayo QuickStripe™ Chiamydia Ag ha side evaluado
con muestras de pacientes con STD clinico. Como método
de referencia para &l ensayo OuickStripeT” Chiamydia Ag
se utiliza ta PCR. Las muestras se consideraron positivas si
la PCR indicaba un resultado positivo. Las muestras se
consideraron negativas si la PCR indicaba un resultado
negativo. Lps resultados mostraron que ¢l ensayo
QuickStripe™ Chlamydia Ag tenia una alta sensibilidad en
comparacién cen {a PCR.
.E.speclﬁcidad

El ensayo QuickStripe™ Chlamydia Ag utiliza un anticuerpo
que es altamente especifico para el antigeno de Chiamydia
en muestras cetvicales femeninas y en muestras uretrales
masculinas recogidas con torunda y muestras de orna
masculinas. Los resultados muesiran que el ensayo
QuickStripe Chlamydia Ag tiene una elevada especificidad
en relacion con fa PCR.

Sensibilidad refativa: $0.9% (70.8 %-08.9%)"

Especificidad relativa: >89.0% (90.0%-100.0%)"

Exactitud: 96.5% (87.9%-99.6%)"
+g5% de intervalo de confianza.

Reaccion

Se ha demostrado que

QuickStripe™
serovariantes conocidas de Chiam
Chiamydia psittaci y Chlamydia pn 0
todavia testadas con el ensayo QuickStripe

Ag. Se han estudiado reacciones
organismos  utilizando suspensiones
Formadoras
organismos_resultaron neg

de Colonias (CFU)Ymi

Chlamydia

al anticuerpo utilizado ¢n el ensayo
Ag reconoce ftodas las
ydia. Las especies de
eumoniae_no han sido

Chiamydia

cruzadas con otros

de 10° Unidades
Los siguientes
ativos cuando se testaron el kit

QuickStripe™ Chlamydia Ag:
Acinetobacter Pseudomona Proteus mirabilis
cafcosceticus aeruginosa
Acinefobacter spp  Nelsseria Nelsserfa
meningitides gonnorhea’
Enterococcus Salmonelia Group 8/C |
faecafis choleracsius Streptococcus
Enterococcus Candida alblcans Hemmophilus
faecium influenzae |
Staphylococcus Protous vulgaris Branhamells
aureus catarrhalis
Kilabsiella Gardnerclia
pneumonlae vaginalis
a. ANDREA M. TOROS |
JHRECTORA TECNICA g

QUIMICA M.N. 7440
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QuickStripe™ Chlamydia Ag +

Positive Control

Ensayo rapido para la deteccion cualitativa

del antigeno de Chlamydia en muestras de

cérvix en mujeres y en muestras uretrales y
muestras de orina en hombres.

Manual de Instrucciones

Kit para 20 ensayos envasados
individuaimente. Incluye Control Positivo
(Referencia. 41115)

i Para diagndstico In Vitro
Exclusivamente para uso professional
Almacenar a 2-30°C. No Congetlar

n® Diagnostics Ltd.
3 Habosem St.
Ashdod 77610
SRAEL
l Tel.: +972.8.856.2920
Fax: +972.8.852.3176
E-mail: su

Apiicaciones

El ensayo QuickStripe™ Chiamydia Ag es un inmunoensayo
cromatografico rapido que permite realizar la deteccion
cuglitativa de la Chiamydia trachomalis en muestras de
cérvix en mujeres y en muestras wretrales y muestres de
orina en hombres como una herramienta en e diagndstico
da ia infeccién por Chiamydia,

Chiamydia. Aproximadamente el 70% de las mijeres—eon), .
infecciones endocervicales y hasta el 50% de losfiombres
con infecciones  uretrales  son inomaticas:
Tradicionalmente, las infectiones por Chlamydia sé-han-~
diagnosticado por la deteccién de inclusiones de Chlamydia
en cultivos celulares de tejidos. El método de cultivo es el
método de laboratorioc mds sensible y especifico, ppro es
muy laborioso, caro y extenso (48-72 horas) y en la mayoria
de las instituciones no se encuentra disponible para m?m.

El kit QuickStripe™ Chiamydia Ag es un test rapido dirigido

a la deteccion cualitativa de! antigeno de Chlamydia, a partir
de muestras cervicales en las mujeres y de muestras
urefrales y muestras de orina en los hombres
proporcionando los resutados en 10 minutos. £l énsayo
utiliza un anticuerpo especifico frente a Chlamydia para la
deteccién selectiva del antigeno en muestras cervicales en
las mujeres y en muestras uretrales y muestras de ofina en
los hombres.

La chlamydia frachomatis es la causa mas comun de las
enfermedades venéreas de iransmisién sexual en todo el
mundo. Se compone de cuerpos elementaies (en la forma
infecciosa) y de cuerpos reficulares o inclusiones (en la
forma replicativa). La chiamydia frachomatis muestra tanto
una efevada prevalencia como una forma de presentacion
asintomdtica, con frecuentes y serias complicaciones en
mujeres y en neonatos. Las complicaciones de las
infecciones por Chiamydia en las mujeres incluyen cervitis,
uretritis, endometritis, enfermedad pélvica inflamatoria (PID),
y un incremento de fa incidencia de embarazos ectépicos e
infertilidad ', La transmisién vertical de la enfermedad desde
{a madre al neonato durante el parto, puede originar
conjuntivitis y neumonia. En los hombres, las
complicaciones de las infecciones por Chlamydia incluyen
urefritis y epididimitis. Al menos el 40% de los casos de
uretritis no gonoctcica se asocian a infecciones por

1

i

El ensayo QuickStripe™ Chiamydia Ag €$ un inmunoefisayo
cualtativo y de flujo lateral dirigido a la defeccién det
antigeno de Chlamydia en muestras cervicaies en las
mujeres y an muestras uretralesydeoﬁnaenioshomtzres.

En este ensayo, el anticuerpo especifico frente al antigeno

de Chlamydia se encuentra recubriendo la regién en banda
lineal T del dispositivo. Durante el ensayo la solucitn
antigénica extraida de la muesta reacciona con 6
anticuerpo especifico ant-Chlamydia que se encuentra en
particulas recubiertas. La mezcla migra hacia delante

hasta encontrar el anticuerpo anti- Chiamydia conjugado

en lamembrana y generar una Iineadecotorenl#regién
de banda lineal T. La presencia de esta linea de color en la
mgiéndebandalinealThdicaunresultadoposiﬁvo,rﬁiaﬂu-asque
su ausencia indica un resultado negative. Como método de control,

_ debera aparecer siempre una linea de color en la region de

banda lineal C, lo que indicaré que se ha afiadido el volumen
cofrecto de la muestra y que ha tenido lugar la migracién.

Para Utilizacién en el Diagndstico In Vitro

« Para uso exclusivo profesionai en el diagnéstice in vitro.

No uthizar después de la fecha de caducidad. |

» El dispositivo para el ensayo debe permanecer en su
envase sin abrir hasta e momento de su utilizacion. |

¢ No comer, beber o fumar en las zonas de maniputacién
de las muestras o del kit.

e No utilizar ef iest si su envase estuviese dafiado.
Manipular todas la muestras como si  fueran
potenciaimente infecciosas. Tener en cuenta todas {as
precauciones para la manipulacion y e ensayo de
muestras biopeligrosas y ajustarse a los procedimientos
estandarizados para la eliminacién de las muestres. |

. Utiﬁzarropademteocién.adewadaoomobatade
laboratorio, guantes desechables y proteccién ocular
cuando se vayan g ensayar jas muestras. !

- Dra. ANDREA M. TOR~
.TOR" 5
c R%TORA TECNICAJ
BIOQUIMICA M.N. 7449
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e La humedad y ia temperatura pueden afectar
negativamente a los resultados.

* Para la obtencién de ias muestras endocervicales utilizar
tnicamente torundas estériles.

Almacenar en su envase cermado a temperatura ambiente o
refrigerado (2-30°C). El ensayo es estable hasta la fecha
de caducidad indicada en el envase. dispositivo debe
permanecer en su envase herméticaments cerrado hasta su
utilizacién. NO CONGELAR. No utilizar después de la fecha
de caducidad.

-El ensayo QuickStripe™ Chiamydia Ag puede utilizarse con
muestras cervicales en las mujeres y en muestras uretrales
y de orina en los hombres,
-La calidad de las muesiras obtenidas es de extrema
importancia. La deteccidsn de Chiamydia requiere una
témicapa:aiamcogidaqueseavigmaeinbnsaque
permita la recogida de materia! celular mas que de fluidos
corporales.
-Para la recogida de_mutstras ¢
fonnda:

jlizar ia torunda que se suministra con el Idt.

tes de la recogida de la muestra eliminar of exceso
de mucus del drea endocervical con un algodén y desechar.
Labrundadebeinsertarsaenelmendocenﬂcel,més
atras de la unidn escamo-columnar hasta que no se vea la
mayor parte de la punta. Esto permite la recogida de células
del epitelio columnar o cuboidal, las cuales constituyen el
principal reservorio de la Chlamydia. Hacer rotar la torunda
con fimeza 360° en una direccion (en el sentido de las
agujas de! refoj, o en el sentide contraric), ne mover Ia
torunda durante 15 segundos, y retirada posteriormente.
Evitar la contaminacién con células exocervicales o
vaginales. No utilizar cloruro sédico al 0.9% para tratar las
torundas antes de la recogida de las muestras.
. - Si ¢l ensayo se va a realizer inmediatamente, introducir
la torunda dentro del tubo de extraccién.
-Para fa reoogida de muastras eE
torunda:

-Para la recogida de muestras uretrales deben utifizarse
torundas de Dracon estériles con el mango de aluminio o
plastico estdndar. Advertir a los pacientes de que no deben
orinar durante at menos una horas antes de Ia recogida de

ia .

m;rlatorundademmdelamtmunoszad-m,
retar i torunda 360° en una direccién (en ef sentido de las
agujas del reioj, o en el sentido contrario), no mover la
torunda durante 10 segundos, y retirara. No utilizar clorure
sédico al 0.9% para tratar las torundas antes de la recogida
de las muestras.

- Si el ensayo se va a realizar inmediatamente, introducir
la torunda deniro del tubo de exiraccitn.

-Para la recogida de muestas de oring masculinas:

-Recoger 15-30 mi de orina limpia de primera hora de la
mafiana en un frasco para orina estéril. Se prefieren las
muestras de orina de primera hora de ia mafana para
alcanzar concentraciones méas elevadas del antigeno de
Chiamydia.

-Mezclar la muestra de orina inviriendo el envase.
Transferir 0 ml de la muestra de orina en un tubo de
centrifuga, afiadir 10 ml de agua destilada y centrifugar a
3000 rpm durante 15 minutos.

A

-Serecomiendaquelasnwestmssesometmaensayolo
aﬂesposiblehassumdxacdén.SimfuempWeré_aﬁzar
¢l ensayo inmediatamente, las torundas con las muestras de
los pacientes deben situarse en un tubo de transporte seco
para su aimacenamiento o transporte. Las torundas pueden
almacenarse durante 4-6 horas a temperatura ambiente (15-
30°C) o refrigeradas a 2-8°C durante 24-72 horas! Las
muasiras de orina pueden aimacenarse refrigeradas {2-8°C)
durante 24 horas. No congelar. Pemmitir que ftodas las
muestras alcancen la temperatura ambiente (15-30°C) antes
det ensayo.

» Dispositivos « Tubos de « Cuentagotas
para ensayo, 20unid.  extraccién, 20unid 20unid

i
» Torundas estériles -Soporte -Pipetas graduadas
para foma de muestras 20unid
cervicales en mujeres, 20unid

- Controt Positivo, 0.7 ml - Manual de instrucciones

« Reactive A El R36/38 Irritante a los ofos y
{NaOH 0.2\ . pisl.

52 Mantener fuera de}
alcance de los nifios.
546 Si se ingiere, acudir!
inmedistamente ai médico
y mostrarie ia etiqueta del
producto.

560 Este reactivo y &l vial
que lo contiene deben ser
depositados en
contenedores de
deshechos indicados para
el uso,

10 mi

« Reactivo B R35 Causa quemaduras
(HC16.2N) graves. .
8 i $1/2 Mantener cermado y
fuera del alcance deios
nifios.
S45 En caso de accidente
o si te encuentras mal, |
acudir inmediatamenie al
médico (mostrar la
etiqueta). |
860 Este reactivo y el viat
que lo contiene deben ser,
depositados en
contenedores de {
deshechos indicados para
8l uso. ;

Materiales requeridos que no se proporcionan

+ Temporizador ‘
Tubo de centrifuga (para las muestras de orina
masculinas unicamente). .

= Control negativo

» Frasco para la recogida de la orina (para muestras de
orina masculinas Unicaments),

ra. ANDREA M. TOR™ 3
DIRECTORA TECNICA
BICQUIMICA M.N. 7440




« Torundas estétiles para recogida de muestras uretrales
masculinas.

Permitir que el dispositive para ef ensayo, la muestra,
ios reactives yfo los controles alcancen la temperatura
ambiente antes del ensayo (15-30°C).

1. Exirger ol dispositivo para el ensayo de su envase
hermético y utilizario io antes posible. Se obtendran
mejores resultados si se realiza el ensayo
inmediatamente después de la apertura del envase.

2. Exdraer el antigeno de Chiamydia de acuerdo con el
tnpodenmastm

-Mantener el frasco de reactive A en posici6n vertical
y aftadir 5 gotas del Reactivo A {aproximadamente
3004d) &l tubo de exdraccitn. El reactivo A es incoloro.
Insertar inmediatamente [a torunda, comprimir contra
el fondo del tubo y rotar fa torunda unas 15 veces.
Dejar reposar durante 2 minutos.
-Relienar la pipeta graduada parsa el reactivo B hasta
la inea marcada {aproximadamente 220 ) y afiadir
nces el Reactivo B al fubo de extraccién. La
#6n tomard un aspecte turbio. Comprimir Ia
torunda contra el fondo ded tubo y rotarla 15 veces
hasta que la solucién se tome de un color claro con
una ligera tonalidad verdosa ¢ azuleda. Si la torunda
contiene sangre, e color se tomard amarillo o
mamdn. Dejar reposar durants 1 minuto.
-Presionar la torunda contra las paredes del tubo y
retirarla fras escumirla complelamente contra las
paredes del tubo. Conseguir la mayor cantidad
posible de liquido en el tubo. Ajustar un cuentagotas
enlapaﬁesupenordelmbodeemén

-Relienar la pipeta graduada para ¢l reactivo B hasta
|z linea marcada (aproximadamente 220 ul) y afiadir
entonces el Reactive B af precipitade de orina en el
tubo de cenfrifuga. Remover entonces el lHquido
hacia arriba y hacia abaio con 15 pipeta mezcléndolo
vigorosamente hasta que se obtenga una suspensién
homogénea.
<Transferir toda la solucién del tubo de centrifuga a
n tubo de exiraccion. Dejar reposar durante 1
inuto. Situar el frasco de Reaclivo A encima y
dir 5 gotas del Reactivo A (aproximadamente
300 uf) al tubo de exiraccidn. Mezdlar con vertex o
con pequefios golpes en e fondo del tube pama
mezciar la solucién. Dejar reposar durante 2 minutos.
- Ajustar un cuentagotas an la parie superior del tubo
de extraccidn.

3. Situar el dispositivo para el ensayo sobre una
superficie limpia v nivelada. Afladir 3 gotas de ia
solucién de extraccién anterior {aproximadamente
100 ply af pocillo de la muestra (S) del dispositivo del
ensayo y comenzar a contar el tlempo. Evitar la
formacion de burbujas de aire en el pocillo de la
muestra (S).

4. Esperar hasta que sa forme ia linea(s) de color. Leer
los resuitados a los 10 minutos. Si no aparece
ninguna linea tras ese tiempo, por favor lesrio de
nueve a los 20 minutos.. Incluso cuando la finea de

5

A

&
*

{Remitirse a la ilustracién anterior)

POSITIVO*: Apamndoslfneasdiﬂinhsdeeo!or Una
de las lineas deberia situarse en la regién lineal de contml
(C)ylaotradebenasrtuarseenlamgrbnfmealdelmyo

ADVERTENC!ALasombmdemImmhwgénMdel
ensayo (T) podria variar, pero deberia considerarse siempre
positivo, incluso cuando se observe una linea débil de color.
NEGATIVO: Aparece una {inea de color en 1a. i
fineal de contral (C). No aparece ninguna inea de colcr en
ia region lineal det ensayo (T}. _

NO VALIDO: No aparece la linea de color en la i6n

fineal de control (C). La uillizacién de un volumen msufimente

do la muestra o de una técnica incorecta son las razanes
més probables que originan un fallo en la regién lineal de
control. Revisar el procedimiento y repetir el ensayo con un
nuevo dispositive. Si e problema persistiese dejar de-utilizar
este kit inmediatamente y contactar con el distribuidor toc}al

Control de Calidad interno
El ensayo incluye un procedimiento de conirol Una
finea de color que aparece en ia regién lineal de control
(C) se considera un procedimiento de control intemo. | Su
aparicién confirma que se ha utilizado un volumen.adecuado
de la muestra, que se ha producido una comecta migratién
por la membrana y que se ha realizado un comecto
procedimiento de la técnica.
No se suministran coniroles esténdares con el kit Sin
embargo, se recomienda testar un control positivo y
negativo como una buena préctica de laboratorio para
confirmar e procedimiento del ensayo y para vesificar su
adecuado funcionamiento.

Controi de Calidad Exteino

Un control positivo se incluye en el kit para la conveniencia
dei usuario. No se suministra control negative, sin embargo,
se recomienda testear un control negative como bueéna
practica de laboratorio para confirmar e procedimiento ‘del
ensayo y para verificar su adecuado funcinamiento.

Proced: o_para el Control de Calida

‘Aﬁadir5gotasdelReacﬁvernunwbodea:¢racd6?.
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2, Afiadir 3 gotas de la solucién de Control Positivo en
&l tubo de extraccidén, mantener ¢l frasco en
posicibn  verlical. Inmediatamente insertar una
torunda estéril sin muestra, esto es solo para seguir
los mismos pases que en el procedimiento de
muesiras. Comprimir contra el fondo del tubo y
rotaria unas 15 veces.

Dejar reposar durante 2 minuios

3. Relienar {a pipeta graduada para el reactivo B hasta
la linea marcada y afiadir emtonces el Reactive B al
fubo de extraccidn. Comprimir la torunda contra el
fondo de! tubo y rotarla unas 15 veces. Dejar
reposar por 1 minuto.

4. Presionar la torunda contra las paredes def tubo y
refirarta tras escurrila completamente contra ias
paredes def fubo. Conseguir la mayor cantidad
posible de liquido en e fubo. Ajustar un
cuertagotas en ia parte superior del tubo de
extraccion.

5. Continuar con ef punto 3. de Procedimiento del
Ensayo

1. E! ensayo QuickStripe™ Chiamydia Ag estd disefiado

Unicamente para su utilizacion en el diagnéstico in vitro.

Este ensayo deberia utilizarse para ja deteccion del

antigeno de Chlamydia en muestras cervicales femeninas

Y €1 muestras uretrales y de orina masculinas. Con este

test cualitativo, no se pueden determinar ni valoraciones

cuantitativas ni aumentos en ia concentracion del antigeno
Chiamydia.

2, nsayo indicard Gnicamente ia presencia del
antigeno de Chlamydia en las muestras,
procadentes tanto de Chlamydias viables como
no viables,

No se ha determinado el funcionamiento con oftras
aspecies.

3. La deteccion de la Chlamydia depende del
nimerc de organismos presentes en !a muestra. Puede
verse afectado por ios métodos de recogida de Ia
muestra y por factores del paciente como son la edad, la
historia de las enfermedades de ftransmisién sexual
{STDs}, presencia de sintomas, efc. El nivel minimo de
deteccién de este test puede varar con las
serovariantes. As! pues, los resultados del ensaye
deberian interpretarse en combinacién con otres datos
clinicos y de laboratoric de los que disponga el
faculiativo. :

4. Elfalio o el éxito terapéutico no puede determinarse por
el anfigeno ya que puede persisiir tras una terapia
antimicrobiana adecuada.

5. Un exceso de sangre en la torunda puede originar un

itado falso positivo.

En mujeres con sintomas clinicos de STD y en oiras
poblaciones de altc riesgo, se ha publicade que la
pravalencia de infeccion por Chlamydia se sitGa entre el 20-
30%. En poblaciones de bajo riesgo, como son pacientes de
consuitas de obstetricia y ginecologia clinica la prevalencia
es aproximadamente del 5% o inferior.

Hay publicaciones que indican que en poblaciones de
hombres con sintomas clinices de STD, ia prevalencia de
. infaccidn por Chiamydia es aproximadamente del 8% sen
" hombres asimtométicos y del 11% en hombres con
" sintomas'?.  Los niveles normales de¢ Chlamydia en
" hombres asintométicos son inferiores al 5%

e

Sensibilidad ' .
El ensayo QuickStripe™ Chiamydia Ag ha sidg7., .
evaluado con muestras de pacientes con STD ofinic
Como métado de referencia para ¢l ensayo
QuickStripe™ Chlamydia Ag se utiiiza la PCR.
Las muestras se consideraron positivas si ta
indicaba un resultado positivo. Las muestras se O 5mdo.
consideraron negativas si la PCR indicaba un resultado..--
nhegativo. Los resultados mostraron que ef ensayo |
QuickStripe™ Chlamydia Ag tenia una slta sensiilidad
en comparacién con ka PCR.

Especificidad

El ensayo QuickStripe™ Chlamydia Ag utiliza un
anticuerpo que es altamente especifico para el antigeno
de Chiamydia en muestras cervicales femeninas y en |
muestras uretrales masculinas recogidas con torunda y
muestras de orina masculinas. Los resultados muestran
que e ensayo QuickStripe Chiamydia Ag tiene una
slevada especificidad en relacion con la PCR.

! Negativo
Resuitados Tolales - 52 20

Sensibilidad Relativa: 88.5% (76.6%-85.6%)*
Especificidad Relativa: 96.7% {90.6%-99.3%)"
bBxactitud: 93.7% (88.3%-97.1%)*

*95% de intervalo de confianza.

Chiamydia Positive 40 ) 8
Negativo i 104 15 1
Resultados Totales 51 13 163

Sensibilidad reiativa: 78.4% (84.7%-88.7%)"
Especificidad relativa: 92.9% {86.4%-06.9%)"
Exactitud: 88.3% (82.4%-92 8%)*

*95% de intervalc de confianza.

Para muestras de orina ma: inas:
PCR Resultados
{Fositvo T twgativo | Tatsles
20 Q 20 ]
2 35 1
P 35 5 !

Sensibilidad relativa: 90.9% (70.8 %-88.9%)*
Especificidad relativa: >89.0% (90.0%-100.0%)*

BExactitud: 86.5% (87.9%-99.6%)*
*85% de intervalo de confianza.

DREAM. TORO
O-DIRECTORA TECNICAS l
QUIMICA M.N. 7440 |




f organismos  utilizando suspensiones de
107 Unidades Formadoras de Coionias {CFUYmI.
Los siguientes organismos resultaron hegativos cuando
se testaron et kit QuiclrStﬁpe"‘ChlamydiaAg

32,24-27, (1094).
2. Jaschek, G.etal Direct Defection of Chiamydia trachomatis
in Unne Spedmmﬂomsymptonmandﬂvmﬂomﬁcmn
by Using a Rapid Polymerase Chain Reaction Assay.
J. Clinical Microbiology, 31,1209-1212, (1993),
transmitted

3. Schachter, J Sexually Chlamydia trachomatis infection.
Postgraduate Medicine, 72, 5069,{1982).
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PROYECTO DE ROTULOS
ROTULOS EXTERNOS

QuickStripe™ Chlamydia Ag  er sssor

20 Tests
O SaVyCNDIAGNOSTICS C€.o

Test répido para la deteccidn cualitativa de! antigeno de Chlamydia
en muestras cervicales femeninas y en muestra uretrales y en muestras
de orina mascuiinas.
Componentes del kit:

» Dispositivos para el ensayo, 20 unid

¢ Torundas estériles para toma de
muestras cervicales en mujeres, 20 unid
Tubos de extraccion, 20 unid.
Reactivo A (NaOH 0.2M), 10 ml
Reactivo B (HCL 0.2N}), 8 ml
Soporte
Cuentagotas, 20 unid.
Pipetas graduadas, 20 unid

o)
30"
¢

SAVYON DIAGNOSTICS Ltd,

3 Habosern 5t Ashdod 7761003, lirasl
Tol: 872 88562920 Fax §72.8 8523175
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QuickStripe™ Chlamydia Ag *

Positive Control
REF 41115

20 Tests

€Y savyonoiagnostics

Test rapido para la deteccion cualitativa del antigeno de Chiamydia
en muestras cervicales femeninas y en muestra uretrales y en muestras
de oring masculinas.
Componentes del kit:
« Dispositivos para el ensayo, 20 unid
» Torundas estériles para toma ds
muestras cervicales en mujeres, 20 unid
s Tubos de extraccién, 20 unid.
Controf positivo, 0.7 ml
Reactivo A (NaOH 0.2M), 10 mi
Reactivo B (HCL 0.2N), 8 mi
Soporte
Cuentagotas, 20 unid.
Pipetas graduadas, 20 unid
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www sawondiagnostes.cam

Importado por: MEDICA-TEC S.R.L.. Triunvirato 2789-CABA

Co Directora Técnica; Andrea Marta Torés
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USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Tel:+322.732 5984 Fa+ 322126003
e-mail: maii@obalis.nat
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ROTULOS INTERNOS

QuickStripe™ Chlamydia Ag

Dispositivos para ensayo
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P savyonomenostics

20 unid/test

QuickStripe™ Chlamydia Ag
Reactivo A 10 ml
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QuickStripe™ Chlamydia Ag

Reactivo B 8 mi
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P savyonoaenostics
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*ick&ripem Chiamydia Ag

Cantrol Positivo 0.7 ml
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Ministerio de Salud
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e Institutos
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNQSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n© 1-47-3110—1206/16~1

Se autoriza a la firma MEDICA TEC S.R.L. a importar y comercializar el iProducto
para diagnostico de uso in vitro denominado 1) QUICKSTRIPE™ Chlamydgia Ag, 2)
QUICKSTRIPE™ Chlamydia Ag -+ POSITIVE CONTROL / Inmun&oensayo
cromatogréﬁco réapido para la deteccion cualitativa de Chiamydia tracho}natis en
muestras de cérvix en mujeres y en muestras de uretrales y de orina de
hombres, como herramienta en el diagnéstico de Ia; infeccién por Chlamydia. En
énvases conteniendo: Verdana . Vida atil: VEINTICUATRO (24) meses desde la

fecha de elaboracidén conservado entre 2 y 30°9C . Se le asigna la ca'tegoria:

venta a Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en las condiciones

establecidas en la Ley N© 16.463 y Resoluc‘ién Ministerial N° 145/98. Lufgar de
elaboracion: SAVYON DIAGNOSTICS Ltd, 3 Habosem St, 7761003 ¥Ashdod
(ISRAEL). En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos debera constar
PRODUCTQO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO PEIJR LA

ADMINISTRACION NACBN@ % I\§D§AMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
0 |

MEDICA. Certificado n® ............ .. 5, %W ] !

!
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Buenos Aires, 1 2 ABR 2017

Br. ROBERYG L

Subadministrador Na
AN.M.AT.

Firma y sello
'
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