
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición
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VISTO el expediente Nº 1-47-3110-4702/18-7 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A solicita autorización de modificación del
registro de los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados 1) LIAISON® Chlamydia
Trachomatis IgG, 2) LIAISON® Control Chlamydia Trachomatis IgG, 3) LIAISON® Chlamydia
Trachomatis IgM y 4) LIAISON® Control Chlamydia Trachomatis IgM.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT Nº  2674/99 y la
documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada.

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

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

           Por ello;

 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

       I S P O N E:



ARTÍCULO 1º.- Autorizase la modificación del Certificado Nº 8370 de los productos para diagnóstico de
uso in vitro denominados 1) LIAISON® Chlamydia Trachomatis IgG, 2) LIAISON® Control Chlamydia
Trachomatis IgG, 3) LIAISON® Chlamydia Trachomatis IgM y 4) LIAISON® Control Chlamydia
Trachomatis IgM,  autorizado según Disposición N° 2759/16.  

ARTICULO 2º.- Aceptase la modificación en el origen de elaboración para los productos que constan en el
certificado de la referencia, que en lo sucesivo será: DIASORIN S.p.A. Via Crescentino snc, 13040
Saluggia (VC). (ITALIA).

ARTICULO 3º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2019-41701766-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación de la presente disposición al Certificado de Inscripción Nº 8370.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos y manuales de instrucciones. Gírese a la
Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archívese.
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I. FINALIDAD DEL ENSAYO
El ensayo LIAISONú Chlamydia lrachomalis lgA emplea la tecnologfa de la quimiolum¡n¡scenc¡a (CLIA) para la d€terminación
cualitat¡va de anticuerpos lgA especlficos conta la Chlamydia trachomal¡s en muestras d€ suero o plasma humano.
El ensayo debe realizarse en la ser¡e ds instrum€nlos LIAISON@ Analyzer.

2. RESUMEN Y ExPLIcAcIÓN DEL TEST
Chlamydiaceae es una famil¡a de bacter¡as gramnegativas que ¡ncluye tres patógenos intracelulares obligados para el
hombre: C. lrachomatis, C. pneumoniae y C. psittaci. En la especie C. trachomalis hay tres biovares humanos: agentes
causantes de tracoma, agentes causantes de linfogranuloma venéreo (LGV) y agentes causantes de infecc¡ones gen¡tales
de transmisión sexuEl, como cervicitis, endometritis, salpingitis y urelritis.
La ¡nfección pot C. lrcchomatis es la enfermedad bacteriana de transm¡s¡ón sexual (ETS) más común en Europa y Estados
Unidos. En la actualidad se calcula que en Estados Un¡dos se producen cerca de 4 millones de nuevas ¡nfecc¡ones por
clamidia cada año. Las estimac¡ones apunl€n a que cad8 año se producen más de 50 millones de nu€vos casos de
infección por Chlamydia lrachomat¡s en todo el mundo.
Aunque el mayor impacto de la enfermedad causada por Chlamyd¡a tachomat¡s se produce en el sistema reproductor

-emenino, 
este palógeno también provoca ¡nfecc¡ones en hombres y niños. La prevalencia de infecciones po¡ Chlamyd¡a

]achomaiis en inujeies adolescenies sexualmente activas, consideráda la pobla;ión de alto riesgo, suele siperar el 1b%,
m¡entras que la prevalencia puede alcanzar el 40% en algunas adolescentes y poblaciones de mujeres atend¡das en
clínicas de ETS. La prevalencia de ¡nfeccione6 por Chlamydia trachomatis varia entre el 4 y el 10% en hombres
asintomátrcos, y entre el 15 y el21o/o en el caso de los hombres que acuden a cllnicas de ETS, Las infecc¡ones por clamidia
en recién nacidos se producen a consecuenc¡a de la exposrción perinatal (aproximadamente el 65% de los bebés nacidos
de madres infectadas). La dificultád más importánte que plantea el conlrol de la enfermedad por clamidia es que entte el
70 y el 80% de las mujeres y hasta el 50% de los hombres no experimentan ningún síntoma. Se cree que la ¡nmunidad que
aparece después de la infección es especlfica y solo parcialmente protectora, por lo que las infecciones recurrentes son
frecuentes. La correlac¡ón demográf¡ca más común de infección pot Chlamyd¡a trachomalis en mujeres es la edad joven
(menos de 20 años)-
La detecc¡ón de anticuerpos lgA especfficos puede ser ¡ndicativa de infección activa por clamid¡a y ha demostrado s8r un
marcador imporlante deb¡do a la corta vida de los anticuerpos lgA, cuya duración co¡ncide con la esl¡mulación antigénica.
Asimismo, la detecc¡ón de anticuerpos lgA es adecuada para llevar a cabo un seguim¡ento posterior al tratam¡ento.
La detección de anticuerpos lgG es un marcador de inmunorreacción posiliva contra la clamidia, ya se trale de infecciones
actuales, crónicas o pasadas.

3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO
El método de determ¡nación cualitativa de los anticuerpos lgA espec¡ficos frente a la Chlanyd¡a fracl,orrat,s es el
inmunoensayo indirecto mediante quimioluminiscencia (CLIA). El tampón de ensayo 1 contiene péptidos sintéticos
biotinilados especfficos de la Chlamydia trachomat¡s, mientras que las partfculas magnéticas (fase sólida) están recub¡ertas
con estreptavidina y un anticuerpo monoclonal de ratón dirigido contra la lgA humana se conjuga con un derivado del
isolum¡nol (conjugado ant¡cuerpo-¡soluminol), DurantB la primera incubación, el anticuerpo anli-Chlamydia ttachomat¡s
presente en los calibradores, las muestrás o los controles se une a los péptidos biot¡n¡lados y luego a la fase sólida

^recubierta con estreptavidina mediante la unión estreptavidina-biotina. Durante la segunda incubac¡ón, el anlicuerpo
Jronoclonal de ralón leacc¡ona con cualquier anl¡cuerpo'lgA humano conlra Chtamydia T;achomdl¡s unido a la fase sólida.
Eespués de cada incubac¡ón, se elimina el material nb eniazado mediante un c¡clo'de lavado.

A cont¡nuación se añaden los reactivos starter que rnducen una reacción de quimioluminiscencia instantánea, La señal
luminosá, y por lo tanto la cantidad de conjugado anticuerpo-isoluminol, se m¡de con un fotomultiplicador en unidádes
relativas de luz (RLU) e ind¡ca la presencia o la ausencia de anlicuerpos lgA anli-Chlamydia trachomat¡s en los calibradores,
las muestrás o los controles.
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Parllculas magnéticas
(2,5 mL)

Partlculas magnét¡cas recub¡ertas con estreptavidina, albúm¡na sérica bov¡na, tampón PBS,
< 0,|Yo de azida sódica.

Cal¡brador I
(0,55 mL)

EEA Suero/plasma hum€no no reactivo para lgA anli-Chlamydia lrachomatis, o,?o/o de
ProClino 300, conservantes. Las concentrac¡ones de los celibradores (fndic€) están
referenciadas con una preparación interna de anticuerpos.

Cal¡brador 2
(0,55 mL)

Anticuerpos lgA recomb¡nantes reactivos a Chlamyd¡a trcchgmatis, casefna, albúmin8
sér¡ca bovina, tampón fosfato, EDTA, detergentes, conservantes y un coloranta azul
inactrvo, Las concentraciones de los calibradores (fnd¡ce) están referenc¡adas con una
preparación ¡nterna de anl¡cuerpos.

Tampón de ensayo 1

(23,5 mL)
EUFTA Péptidos sintéticos especlf¡cos de Chlamydia trdchomdtis, cssefne, slbúmina sér¡ca bovina,

tampón fosfato, EDTA, detergentes, conservantes y un colorante azul inactivo.

Conj ug€do
(23,5 mL)

Anticuerpos monoclonales de ratón anti-lgA humana conjugados con un der¡vado de
¡solum¡nol, suoro fetal bovino, tampón fosfatg, 0,2olo de ProClin'300, cons€rvantes y un
colorante rojo inact¡vo.

Número de ensayos '100

4. MATERIALES SUMINISTRAOOS

lntegral de reactivos

Todos los reactivos se suministran listos para su uso. El orden de los reactivos refleja el orden con el que se han ensamblado
los contenedores en el integral de react¡vos.

Materiales requeridoa, pero no sumin¡strados (relacionados con el slGtema)

Otros materlaleE requerldoa
Controles LIAISONo Chlamydia trachomatis lgA (negativo y positivo) (lñEFl 310581 )

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagnóstico in vitro.
Todas Ias unidades de suero y plasma ut¡l¡zadas para elaborar los componentes de este kit se han analizado y se han
encontrado no reactivas para la presencia de HBsAg, ant¡-VHC, ant¡-VlH-1 y anti-VlH-2. Sin embargo, dado que ningún
método de análisis puede garant¡zar totalmenle la ausencia de agenles patógenos, todo el material de or¡gen humano
deberá considerarse potencialmente ¡nfeccioso y manipularse como tal.

8. NORMAS DE SEGURIOAD
No coma, beba, fume n¡ se maquille en el laborator¡o donde se realiza el ensayo.
No utilice la pipeta con la boca.
Evite el contacto con material potencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laborator¡o, protectores oculares
guanles desechables, Lávese cu¡dadosamente ¡as manos al term¡nar el ensayo.
Evite las salpicaduras y la formac¡ón de aerosoles. Las gotas de reactivo biológico deben el¡m¡narse con una soluc¡ón de
hipoclorito sódico que contenga un 0,5% de cloro activo, y los materiales empleados deben tratarse igual que los desechos
infectados.
Todas las muestras y 106 react¡vos que contienen materiales b¡ológicos usados en el ensayo deben cons¡derarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad con el
protocolo del laboratorio y las dispos¡c¡ones legales vigentes en cada pals. El mater¡al que s€ vaya a reutilizar tendrá que
esterihzarse correctamente de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de ester¡l¡zac¡ón/
descontaminación.
No ul¡lice n¡ngún k¡t o componente después de la fecha de caducrdad ind¡cada en la etiqueta.
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LIAISONO AnalyzerLIAISONc XL Analyzer
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LIAISONo Washi System Li uid

LIAISONo XL Cuvettes ( x0016)

LIAISONo XL Waste Bags ( x 002 5)
319 r 00)

LIAISON' XL Disposable Ti
LIAISONo xL Starter Kit (
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LIAISONo Module (

(
319130)

LIAISONo Starter Kit ( 319'102) o
LIAISONo XL Starter Kit ( 319200).
LIAISONo Light Check 12 ( 3 191 50)
LIAISONo Wash/System Liquid ( 319100)
LIAISONo Waste Bags (

LIAISONo Cleaning K¡t (

450003)
3109 90)
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De acuerdo con el Reg lamento CE 1272]2OOB (CLP), los reactivos peligrosos se han clasif¡cado y etiquetado como s¡gue

',,,)

datos de seguridad,
Paraobtenermáslnformac¡Ón'consultelasfichaSdedatosdesegUr¡dadqUeseencuenlrand¡Sponiblesenelsitio
www. d ia sor¡n. com.
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DEL TNTEGRAL DE REAcrlvos
lara manipular los reactivos es prec¡so adoptar una ser¡e de precauciones importantes;

Resuspens¡ón de las partícula§ magnét¡cas

LaSparttculasmagnéticasd6benestarcompletamenteresuspendidasantesdecolocarel¡ntegralenelinstrum€nto.
siqa los pasos indicados a 

"onr,iü"-"irin 
pái, gárántizar la suspensión comDleta de las partlculas:

Antes de quitar el precrnto, g,r" i" i,;oá óéqi'eña del compartiméi'iá il" ó"ii¿'tá" mágnéticas- h-asta que la suspensión

adoDte un color marrón. ng,te ¡oliionia-lÁáiü ei integrat Oe ,e"iiivos cbn delicadeza y sumo cuidado para facilitar la

suspensión de las paf¡culas ;;;;zi;;;; i;;iü l; foiñación ¿" iliráái c""tiále visúalmente.el fondo del ffasco de

Darrcuras maonerrcas o"r" 
""rJfYliJ""oÉ 

bü'-.d-rrl-i* ,irloato 
-párttcutás 

magnéticas sedimentadas. seque con sumo

ñil;.;É ";;";¿iá 
¿é ca¿a pared para eliminar el lÍqu¡do residual'

Si es necesario, ,ep¡ta 
"l 

proceiiii"it'á'¡r !liá' i-r:"1'r! 1i-rr'icu1ás niagneticas estén completamente r€suspendidas'

Formaclón de sspuma en los react¡vos
para aarant¡zar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la fofmación de espuma en los reactivos'

Resoe-le las recomendEc¡ones siquientes:
Antés de usar et integrat, 

"on,r3É'iil"r"jrr"nte 
tos reactivos y en especial los cal¡bradores (se-gunda.y te rcera- oos¡ciÓ n

después det frasco de parttcutas-ñó;ñ;;) ;;t;á""jrrars" áe que ,io se ha formado espuma S¡ se observa la presencra

de espuma tras ta resuspensro; ;;i;;;;;tf;üÉd magíéti"r", corái-re ii¡ntetrat en el inatrumento v deje que se disuelva

ta espuma. Et intesrat 
"",a "",o'ií"'ir"r1;;;;"r;;ü;;-;;"-á 

éJirto r, ásiur", qre ha permanecido en el instrumento

y que se ha agitado.

lnstalación del lntegral en el área de reactivos

, if,i#iiti"itli¡jíi,",i8.'t"iii::?,Í:'i:"T:i,t:HT"J"","Ll?":xT;':nÍ¿;'ijl3f;,,:?['"""lJ'i":x'i"3'i3J:i['$';"I
- consulte el manual del usuar¡o del analizador para ¡ntroducir las mueslras y comenzar el ensayo'

De acuerdo con el Reglamento CE 127212008 (CLP) SORB se ha etiquetado como EUH21O: Puede sol¡citarse la ficha de

LIAISONc XL AnalYzer

GENTIi.IA S. A.
A FRETESI

ECNICI.
.N.6120

- El ¡nstrumento LIAISONo XL Analyzer incorpora
antes de colocar un integral de reactivos en el

un dispositivo magnético que favorece la dispersión de las micropartlculas
;;;;;;;;i;;; áCi anátizaoor. consulte'los detalles en el manual del

usuario del analizador,
á. ótÍrqrá 

"i 
intégrat oe reactivos en la ranura especlfica 

.

b. Deje el integral de reactrvos en el d¡spositivo magnético durante al menos 30 segundos (varios minutos como máximo)

Si es'necesarió, repita la operación.

- Coloque el integral enel área ie react¡vos del anal¡zador con. la etiqueta orientada ala izquierday espere l5minutos

antes de urit¡zarto. r-"" p".tr"rrri-rffiti;;"; ;;ii;;-;ñ";;ticáñ;;üisé reirspenoen por compléto en el anal¡zador'

Consulte el manUal del usuario del analizador para introduC¡f las mUeStraS y Comenzal el ensayo'

CONJREACTIVOS:

Sk¡n sens- 1 H317cLASIFICACI
Advertenc¡aPALABRA DE ADVERTENCIA:

t
a

GHSOT Signo de exclamac¡ón

Sf MBOLOSIPICTOGRAMAS :

H317 Puede provocar una reacción alérgic€ en la piel
INDICACIONES DE PELIGRO:

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el

P28O Llevar guantes/prendas/gafas/má

P363 Lavar las prendas contaminadas

a niebla/ los vapores/el aerosol,
de protección.

de volver a usarlas.

gas/l
sc€nt
antes

INDICACIONES DE PRECAUC lól'¡r

Mása de reacción: 5-cloro-2-metil-4'isotiazolin-3-ona [CE N " 247-500-71 y

2-metil-2H-isoüazoL3-ona [CE N.o 220-2395] (en proporclon J: r 

'(ProClino 300)

CONTIENE:
(solamente sustancias prescr¡tas
áon arreolo al Artlculo 18 del
Reglame-nto CE 1 27 2 I 2OO8l

LtatsoN. chtamydia trsc¡omalis lgA (@ 310580)
F§ - ?no/ññ7.otz nR - ,nl ñ-n{



8. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS
- Sellado: Estable a 2-8'C hasla la fecha de caducidad.
- Abisrto en el ¡natrumento o a 2-8'C: Estab¡lidad de ocho semanas.
- Use siempre el mismo anal¡zador con €l ¡ntegral d6 react¡vos abierto.
- Use las gradillas sum¡n¡slradas con el analizador para manten€r el integral en posición verl¡cal.
- No lo congele.
- Mantenga el integral de reactivos en posrción vertical mientras esté guardado para garantizar una adecuada resuspens¡ón

de las partlculas magnéticas.
- Evile su exposic¡ón a luz directa.

9. RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
En el ensayo puede emplearse suero o plasma humanos, Las pruebas realizadas confirman que es pos¡ble utilizar EDTA
potásico, heparina de l¡tio y c¡trato sódico como anticoagulsntes. Recoja la sangre de forma aséptica med¡ante punción
venosa, déjela coagular y separe el suero del coágulo lo antes pos¡ble. Ant€s del ensayo, clarifiqu6 por filtración o
centrifugación las muestras que presenlen material en suspensión, opalescencia, l¡pemia o residuos eritroc¡tar¡os. No use
muestras fuertemente hemol¡zadas o lipém¡cas, n¡ mu€stras que contengan partfculas o presenten contaminsción
microbiana evidente. Elimine las burbujas de aire que pueda haber antes del ensayo, Las muestras lendrán que guardarse
a una temperatura de 2-8'C cuando se vayan a ulilizar en los siete dfas siguientes a la extracción; de lo contrario, habrá
que hacer partes alícuotas y congelarlas (-20'C o menos). Las muestras congeladas deben descongelarse y agitarse bien
antes de real¡zar el ensayo, D¡ez muestras de d¡ferente reactividad se han guardado durante siete dfas a 2-8"C, y diez
muestras se han sometido a cinco ciclos de congelEción y descongelación. Los resultados no han presentado diferenc¡as
significativas, El volumen mlnimo de muestra necesario para una determinac¡ón €s 170 pL (20 t¡L de muestra + 150 pL de
volumen muerto).

,I O. CALIBRACIÓN
La prueba de los calibradores especfficos del ensayo permite utilizar los valores RLU (unidades relat¡vas de luz) detectados
para ajustar la curva maestra asignada- Con cada solución de los calibradores se pueden realizar cuatro calibracion€s.
La cahbración debe realizarse por tripl¡c8do cada vez que se verifique al menos una de las s¡guientes condiciones:
- Se usa un nuevo lote de integral de reactivos o un nuevo lote de reactivos starter.
- Han pasado más de ocho semanas desde la calibración anterior.
- El analizador ha recib¡do asistencia técnica,
- Los valores de control están fuera de los rangos esperados.

LIAISONo Analyzer: Los valores de los calibradores están almac€nados en los códigos de barras de la etiqueta del integral.
LIAISONoXL Analyzer: Los valores de los calibradores están almacenados en la etiqueta de ¡dent¡f¡cac¡ón por
radiofrecuenc¡a (RFID).

1,I. PROCEDIII,IIENTO DE ENSAYO
Para obtener resultados correctos, es prec¡so respetar estrictamente las instrucciones proporcionadas en el manusl del
anal¡zador.
LIAISONo Analyzer. Cada parámetro de la prueba se identrfica mediante el código de barras incluido en la etiqueta del
¡ntegral de reactivos. Si el instrumento no puede leer el código de ba[ras, el ¡ntegral no debe utilizarse, No deseche el
integral de reactivos; póngase en contacto con el servicio técnico local de Diasorin para solicitar instrucc¡ones-
LIAISON@ XL Analyzer. Cada parámetro de la prueba se identif¡ca mediante la información codificada en la et¡queta de
¡dentificación por rad¡ofrecuencia (RFID) del integral de reactivos. S¡ el instrumento no puede leer la etiqueta, el integral no
debe utilizarse. No deseche el ¡ntegral de react¡vos, póngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSor¡n para
solicitar instrucciones.
Las operac¡ones que real¡za €l analizador son las siguientes:
1. Dispensa los calibradores, los controles o las muestras en el módulo de reacción
2. Dispensa el tampón de ensayo 1.
3, Dispensa las panlculas magnéticás recubiertas.
4. lncuba.
5, Lava con el lfquido de lavado/llquido del sistema,
6. Dispensa el conjugado en el módulo de reacción.
7, lncuba,
8. Lava con el lfqu¡do de lavado/lfquido del sistema,
L Añade los reactivos starter y mide la luz emitida.

o

o

I2. CONTROL DE CALIDAD
Los controles LIAISONo deben analzarse rndrvrdualmente para determinar la eficacia del ensayo. En el control de calidad
es preciso utilizar los controles LIAISONo Chlamyd¡a trachomat¡s lgA:
(a) por lo menos una vez cada dla de uso,
(b) cuando se usa un nuevo ¡ntegral de reactivos,
(c) cuando se calibra el kit,
(d) cuando se usa un nuevo lote de reactivos stader,
(e) o según las normas o los requisitos establecidos en los reglamentos locales o por entidades autorizadas.
Los valores de control deben permanecer dentro de los rangos previstos. Cada vez que el valor de uno o ambos controles
no coincida con el rango esperado, habrá que repet¡r la calibración y evaluar de nuevo los controles. Si los valores siguen
fuera de rango tras una calibracrón satisfactoria, será preciso repet¡r la prueba usando un frasco de control sin abrir-
Los resultados no deben notif¡carse si Ios valores de control están fuera del rango previsto.
Antes de utilizar otros controles es preciso evaluar su compatrbilidad con este ensayo, así como eslablecer los intervalos de
valores que se van a aplicar a todos los materiales de control de calidad util¡zados.

LIAISON. Chlamydia trachomatis lgLq 3r0580)REF



,t3. INTERPRETACIóN DE LOS RESULTADOS
Para garantizar una interp retación fiable de los resultados es preciso anal¡zar los anticuerpos lgc e lgA'

El analizador calcula automáticamente la concenlración de ant¡cuerpos lgA anti-Ch/árnyd ¡a trachomat¡s, exqrcs a

valor de fndice, y clasifica los resullado s. Para obtener información detallada, consulte el manual del analizador

Aunque los calibradores y los controles pueden generar resultados de RLU o dos¡s distintos en LIAISONo y

los resultados de los pacientes son equ ivalenles.
lntervalo del ensaY o. Valor de fndice de lgA anli-Chlamydia lrachomatis de 3 a 250

El valor de corte que d¡scrimina entre la presencia y
Los resultados de las muestras debe

la ausencia de anticuerpos lgA anli - C h t a rn y d ¡ a lra c h o m al¡
interpretarse como sigue:
trachomatls que tienen un

(valor de Indice) valor de lndice por debaio de 5 se deben
Las muestras con concentraciones de lg¡. anli-Chlamydia

13.1. lnterp retación de los roEultados comb¡nados de lgc e lgA obten¡dos en mueatras ¡ndlv¡duales

n

considerar negativas.
Las muestras con concentractones de lgA anti-ch,a mydia trachomatis oue lienen un valor de índice entre 5- y 6 se deben

considerar dudosas. Et anátisis de /as ñuesfras dudoéas debe repetirse para conf¡rmar el resultado inic¡al. S¡ una muestru

ái iái,¿ir" en ta segunda pruo¡i,- 
"á-iiii¡ááral} ios¡t¡va Éi u.na inuestra es negat¡va an la se.gundd prueba' s.e

;;,i"i;;;;rá iág'rt¡ii "si itlé"rt/a¿o' á- ái.iíááiin¿e ?rar"o, hábrá que obtener v anaizar una sesunda muestra dntes de

gue trcnscurran una o dos semanas.
Las muestras con concentrac¡ones de lgA anti-Cá/aflyd¡a trachomdt¡s que presentan un valor de fnd¡ce igual o mayor que

6 se deben cons¡derar Posil¡vas

14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
No se han precisado las caracterlsticas del método de ensayo en casos en los que la prueba de chlámydia trachomat¡s

LtAISONo se ut¡liza JUnto con éniávás Oe otros fabr¡canteé para detectar los marcadores serológ¡cos. especlficos de

C'hi;-r4"irir;iomátrs. gn .ste iai-ol ló"-, 
"rários 

son responsables de establecer sus propias caracterfst¡caE

para obtener resultados fiabtes es necesar¡o utilizar una técnica especializada y seguir estrictamente las instrucc¡ones'

La contaminación bacteriana o la inactivación por calentamiento pueden repercutir en los resultados de la prueba'

Los resultados de la prueba se muestran de manera cualitativa como positivos o negativos para.la presenc¡a de anticuerpos

tgA anti-chtamyd¡a t.u"¡orrt,", 
'i'lñiriü"réo, 

ái ¿iágn¿=t,"o.de una-eñiermedad infécciosa no debé basarse en el resultado

de un solo ensayo, srno que de-b; eitái iedpal¿a¿-o por otras pruebas clfn¡cas, otros procedim¡entos d¡agnósticos y la
opinión del méd¡co.
Las muestras de los pacientes tratados con preparados de-ant¡c-uerpos monoclonales de ratón lrara terapia o diágnóst¡co

;;;á;;;;t";;, "riti"r"|'po*'n-ri''i;o; 
árii:iat¿n (HAtt¡¡). Coóo estas muestras pueden interferir en un ensavo

ir rnolOgi"o basado en 
"l 

üso O" inl¡"réráos .nónóclonales, lus resultados deben examinarse m¡nuc¡osamente,

Las muestras de pac¡entes a los que se administran dosis tefapéuticas de vitamina H (biot¡na) pueden interfer¡r en los

ensayos inmunotógrcos basaiJs"Jñ áf ,ü áé-t"actirói oiotin¡la¿os, p9r lo.que sus resultados deben examinarse

.iñróió"rr"nte. (Pára obtener información detallada, consulte el apartado §15 1)'

r:lÚi:l*:ll,l ,xlJTl1lt%:?ii?"",'"i;,T"1'"i""áx,?'t1x'"T::J'Jf:l?',l',"1L',#3,''ll'"á'l;!'1""13Í,:# 
-É"ii.'"ii::

Yli iiilllii¡iLi'üla;ñ;;"-.';#ü;"ü ;,p;;;t",;;;;;esario termrnar el sesu¡miento de-los.pacie ntes con el mismo t¡po

Jé árál¡iáOoi. 1"" -eguimientos 
OeóéÁ iealizarse !n un rlnico t¡po de analizad¡r (LIAISON@ o LIAISONo XL)'

F.
\\\

o\?o

,5.

I

lnterpretación de los resultadosResultados de
lgA

Resultados de
lsG

No hav evidencia de infección. Un resultado negativo para an
tracho;át¡s suele ¡ndicar que el paciente no se ha contagiado, pe

t¡cuerpos ant¡-Cr/arrydia
ro no permite d6scartar la

posibilidad de infecc¡ón,
Negat¡voNegativo

Puede rndicar ¡nfección pasada o actualNegativo o
dudosoPositivo

Analice una segunda muestra, extraída anles de una o do§ semanas, I la misma vez quo

analiza la pr¡mera mu€straDudosoDu doso

Puede indicar infección aguda o crónica,PositivoPositivo

Pu€de ¡ndicar rnfecc¡ón eguda o cróñ¡caPos¡tivoNegativo

LIAISO¡,lo Chlamydia trachomatis lgA 310580)(ñEF-l

.f.),



I5. PRESTACIONES METODOLÓGICAS DEL KIT

15.1. Espec¡f¡c¡dad analítlca
La espec¡ficidad analftrca se define como la capácidad del ensayo para detectar analitos especlf¡cos en presenc¡a de
factores potencialmente rnterferentes en la ma[riz de la muestra (por ejemplo, anticoagulantes, hemolisis, efectos de
tratamientos de la muestra) o de anticuerpos de reactividad cruzada.

lnterferencla. Estud¡os controlados de sustancias o factores potencialmente ¡nterferentes han demoslrado que lag
prestacioneB del ensayo no dependen de los anticoagulantes (EDTA potásico, heparina de l¡t¡o, c¡trato sód¡co), la hemol¡sis
ihasta '10 mg/mL de Éemoglobina), la l¡pemia (hasia 30 mg/mL de triglicéridos), la bil¡rrubinemia (hasta 0,2 mg/mL de
bilirrub¡na), ios niveles séricos de vitamina H de hasta 10ñg/mL n¡ la ejecución de hasta c¡nco ciclos de congelación y

descongelación en las muestras.
Reacclones cruzadag, La finalidad del estudio de react¡v¡dad cruzada relacionado con el ensayo LIAISONG Chlamyd¡a
trachomatis lgA es evaluar las posibles interferencias de ant¡cuerpos d¡rigidos contra olros organismos que podrlan or¡9inar
sfntomas clf;icos similares á los de la infección por Chlamydia trachomal¡s (Chlamydia pneumon¡ae, Mycoplasma
pneumon¡ae, Treponema patlidum), de otras condiciones derivadas de una actrvidad atlpicB del sistema inmun¡tario
(factor reumatoide (FR), aútoant¡cuerpos anti-nucleares (ANA), ant¡cuerpos humanos ant¡-ratón (HAMA)) y de anticuerpos
dirigidos contra otros organismos que podfian orig¡nar enfermedades infecciosas (Toxoplasma gondÍ, hCMV, v¡rus de la
rubéola, parvovirus B19,EBV, virus del sarampión, virus de la parotid¡tis, VZV, VHC, VHB, VIH). Las muestras util¡zadas en
estos estudios se seleccionaron previamente mediante el uso de otro ensayo de IgA anti-Cñ/ar¡7 yd¡a trachomatis
comercializado. En el estudio se emplearon muestras seronegativas para ant¡cuerpos lg{ anli-Chlanyd¡d lrachomalis y

seroposil¡vas para reactivo cruzado. Para detectar la presencia de reactivos cruzados en las muestras se usaron ensayos
que llevan la marca CE.

Aunque no ex¡sten pruebas concluyentes de reactividad cruzada, no se puede descartar la posibilidad de reactiv¡dad
cruzada con anticuerpos anli-Chlamycl¡a pneumoniae. Los resultados se refieren a los grupos de muestras anal¡zadas y su
prec¡sión no está garantrzada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y centros-

a

Resultados positivos o
dudosos en LIAISONo

Número de muestras
negativas esperadasEstado clini6o

6
11

6

6

6
5

6
I

6

I

11

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
1

0
0

Anticuerpos anti-hCMV
Ant¡cuerpos anti-VZV
Ant¡cuerpos anti-parvovirus B1 I
Antrcuerpos contra el virus del sarampión
Anticuerpos contra el virus de la rubeola
Anticuerpos anti-EBV
Ant¡cuerpos contra el v¡rus de la parot¡ditis
Anticuerpos anli- Tox op I a sm a gond ¡ ¡

Anlicuerpos ant¡-VHC
Anticuerpos anti-VH B
Anticuerpos anti-VlH
Faclor reumatoide (inmunoglobulinas anti-Fc)
Anticuerpos anti-nucleares (ANA)
Anticuerpos humanos anti-ratón (HAMA)
Anticuerpos anli-Chlam yd¡a pne u mon¡ae
Anticuerpos anli-Mycoplasm a pne umon ide
Anticuerpos anli-Ttepone m a p a ¡d um

't94 ITotal

LLqISONo Chlamydia tracñomalis lgA 310580)ilREE



'15.2. Prec¡sión con LIAISONo Analyzer
las var¡ac¡ones intra-ensayo e inter

'1"1

310580)

Para determinar la repet¡bilidad Y la Los resultados se ref¡eren á los g de
se utilizaron muestras con diferentes
muestras analizadas y su precis¡ón no está garantizada, dado que pueden ex istir diferencias entre laboratorios y

Repetibllldad- Para evaluár la repetibil¡dad interna se analizaron ve¡nte réplicas en la misma serie

GtNfll{A s. ¡1.

reoroducibilidad del ensayo (es decir,
cóncentraciones de analito esPectfico

ú
iri)

Reoroducibllldad. Para evaluar la reproducibilidad
,i-áiJ ¿urante diez dlas) utilizando tres lotes d¡sti

G¡t¡o'f i v en un laboraloiio ind€pendiente (sitio 2),

se analizaron ve¡nte réplicas en dfas diferentes (dos s€ries Po.t 9,'!I91do;i";';; ¡"i;;r"i Las pruebas se real¡zaron en dos sitios' internamonte

con dos ¡nstrumentos diferentes.

WM

DI
A FRETES

TECN]C¡.
.6120

Control pB
Repet¡b¡l¡dad ,,n

18,7
0,6
3,4

't7 ,2
'19,9

20
25,8

0,9
3,4

24,2

20
14,1
0,4
3,0

14,9

Número de detefm¡naciones
iredia (valor de lndice)
Desviación estándar
coeficiente de variac¡ón (%)
Valor m¡nimo (valor de Indice)
Valor máximo (valor de fndice)

Control Posit¡voB
R€producibilidad - Sitio 1

20
17,0

1,7
10,3
14,1
20,9

0
26

9,5
20,7
30,5

20
12,4
0,6
5,1

11 ,4
't3,7

LOTE N.' O1

Número de determinaciones
Media (valor de indice)
Desviación estándar
Coeficiente de variac¡ón (%)
Valor mínimo (valor d€ indice)
Valor máximo ivalor de indice)

20

24

,8
,1

,6
,5
,7

19

'10
14

20
29

3
12

36

I
6
1

2

20
13,6

1,4
10,0
10.8
15,7

LOTE N,O 02
Número de determ¡naciones
l¡edia (valor de lndice)
Desvia¿ión estándar
Coef¡ciente de variaciÓn (%)
Válor mln¡mo (valor de índice)
Valor máximo ivalor de fndice)

20
1 8,9

1,3
6,9

16,4
21 ,2

9.5

20
12,6
0,8
6,2

11 .1
14,1

LOTE N.O 03
Número de determinaciones
Media {valor de lnd¡ce)
Desvia¿¡ón estándar
coeficicnte de variac¡ón (%)
valor mln¡mo (valor de Indice)
Valor máximo (valor de lndice)

Control pos¡tivoB
Reproduc¡bilidad - sitio 2

20
26

1

6

)o

0
6
3
7
6

20
36,7

2,7
7,4

29,1
41,0

20
13,8
o,7
5,1

12,3
'14,9

LOTE N," OI
Número de determinaciones
Media (valor de índice)
Desvia¿ión estándar
Coeficiente de var¡ación (o¿)

Vetor minimo (valor de lnd¡ce)
Velor máximo ivalor dB fndice)

20
24,4

1,7
6,7

21 ,',|
27,5

20
32,4

1,6
5,'1

29,6

20

0,8
5,4

1X,7
17,2

LOTE N.O 02
Número de determinac¡ones
Media (valor de Indice)
Desviac¡ón estándar
Coeficiente de variac¡ón (%)
Valor mlnimo (valor de fndice)
Valor máx¡mo ivalor de ¡ndice)

20
22

1

5

8
3
6
3
0

20

1,6
6,3

23,4
29,0

20
13,3
0,7
4,9

12,O
14,3

LOTE N.O 03
Núm€ro de determinaciones
Media (valor de fndice)
Desviación estándar
Coeficiente de variación (%)
Valor mfñimo (valor d€ Indice)
Valor máximo ivalol de Ind¡ce)

LtAtSONo Chlamydia trachomaUs lgA (@
Éq - rnñ/ñn7-q57 ll*-



15.3. Precisión con LIAISONo XL Analyzer
Para determinar la repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir, las variac¡ones intra-ensayo e inter-ensayo¡)
se utilizaron muestras con d¡ferentes concentrac¡ones de analito especlfico. La variabilidad mostrada en las tablas no ha
dado lugar a una clásificáción errónea de las muestras.

Repet¡bil¡dad. Para evaluar la repetibilidad se han analizádo veinte réplicas en ¡a m¡sma ses¡ón analftica.

R€petibilidad I 2 Control posit¡vo

Núm6ro de detcrminacion€s
Media (valor de fnd¡c6)
Desv¡ación estándar
CoeficiBnte d€ variación (%)
Valor mfnimo (valor de fndice)
Valor máximo (valor de índice)

20
't4.1
0,9
6.5

13,5
16.6

I
5

2S
34

4

5
4
I

20
22,

't,
4,

20,

I
1

6
0
6

Reproduclbllldad. Para evaluar la reproduc¡b¡lidad se anal¡zaron veinte réplicas en dfas diferentes (una o dos ser¡es al dla)
con tres lotes distintos de integrales.

15.4. Erecto saturaclón con altas concentrac¡onea
Cuando se analizan muestras que contienen concentrac¡ones de anticuerpos extremadamente elevádas, se pueden obtener
concentraciones ¡nferiores a las reales por efecto de la saturación. Sin embargo, medlante un método optim¡zado en dos
pasos es posible excluir los resultados muy por debajo de su valor, puesto que la señal analítica permanece siempre áltá
(curva de salurac¡ón).
El análisis de tres muestras positivas para lgA anli-Chlamyd¡a trcchomatis de alta concentración permitió eváluár el efecto
de saturación. Todas las muestras arrojaron valores de concentración elevados, conforme a lo previsto, lo qu€ indica que
la clasif¡cac¡ón de las muestras es correcta.

'15.5. Especif¡c¡dad y sens¡bilidad d¡agnóst¡cas
La especificidad y la sens¡bil¡dad d¡agnóst¡cas se evaluaron mediante el anál¡sis de 622 muestras no seleccionadas
obtenidas en ensayos rutinarios de dos laboratorios europeos, 49 de ellas pertenec¡entes a niños de 0 a 12 años,
Las muestras se ana¡izaron con un método de r€ferenc¡a con marcado CE y se aplicó el principio de consenso con los datos
cllnicos y serológicos para establecer los resultados esperados,
Once muestras clas¡ficadas como dudosas tras la determineción se excluyeron del análisis de los resultados,
Entre la poblac¡ón presum¡blemente negativa €studiada, se obluvieron diez resultados positivos, siete resultados dudosos y
396 resultados negativos. Especificidad diagnóstica: 95,9% (396i413) (intervalo de confianza al 95%: 93,5-97,6%).
Entre la población presumiblemente positiva estud¡ada, se obtuvieron 6inco resultados negativos, cuatro resultados dudosos
y '189 resultados posil¡vos, Sensibilidad diagnóst¡ca 95,4% (189/198) (inlervalo de confianza al 95%: 91,6-97,9%).

LIAISONo Chlamydia lrachorhátis lgA (EEE
ES . 

'ñnlnñ?.qs7 
ñA.

310580)

o

,l 2 Control posit¡voReproducib¡lidad - S¡tio 1

17,7
1,3
7,3

15,4
20,3

I
7
6
2

20
38

2

34
43

20
24,0

1,2
5,2

2't .5
26,0

LOTE N,O OI
Núm€ro de delerm¡nac¡ones
Med¡a (valor de fnd¡ce)
Desviación 6stándar
Coefic¡ente de variac¡ón (%)
Valor m¡nimo (valor de ¡ndice)
Valor máximo (valor de indice)

17,7

8,6

21,O

20
40

8

46

3
3
1

6
6

20
24,3

2,4
9,7

20,1
28,2

LOTE N,O 02
Número de determ¡nac¡ones
Med¡a (valor de índice)
Desv¡ación estándar
Coeficient8 de var¡ac¡ón (%)
Valor mln¡mo (valor da Indice)
Valor máximo (valor de lndice)

20

1

5
28
36

3
7
I
7
,|

20
24,0

5,1
21 ,A
25,8

LOTE N.' 03
Número de determinac¡ones
Med¡a (valor de indice)
Desviac¡ón estándar
Coeficiente de variación (o/o)
Valor mlnimo (valor de ¡nd¡ce)
Valor máx¡mo (valor de fndice)

20

't,0
6,0

14,5
18,4



Modif¡cacionesr Cambio de fabricante legal;
Stpres¡ones: -

LIAISONo Control Chlamydla trachomat¡s lgA ( REF 31058r )

1. FINALIDAD DEL ENSAYO
Los conlroles LIAISONo Chlamydia trachomat¡s

uimioluminiscencia (CLIA) LIAISONc para verificar la
lgA (negativo y Pos¡tivo)
fiabilidad de los ensEyos, N

riti.rír

ti

i

q

se utilizan en los inmunoensaYo
o se han establec¡do la8 caracterf§ticas

A en relac¡ón con otros ensayos o plataformas de instrumentos

f¡cate of Analysis)
ftware del analizad

cont¡ene información espe cff¡ca sobre el lote de
or antes de colocar los frascos de los controles en

método de los controles LIA
LlAlSoNo Anal

ISONo Chlamydia trachomat¡s l9
vzer. El Certificado de Análisis (Certi
;be ¡ntroducirse manualmente en el socontroles, que d

el ¡nstrumento Para obtener informacrón detallada, consulte el manual del analizador.

LIAISONO XL AnalyzGr. Los códig os de barras del certificado de anál¡sis contie
los controles. Esta ¡n formación debe leerse con el lector manual de código de
introducir los frascos de los controle

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

s. Para obtener ¡nformación detallada, consulte el manual del analizador.

nen información especlfica sobre el lote de
barras del LIAISONo XL Analyzer antes de

Todos los feactivos se sum¡nistran listos para su u§o. El ran
certif¡cado de anál¡s¡s y detalla los lfmites establecidos por D¡a

cada serie de ensayos fiable. Cada laboratorio es responsa

e" ::J:::.".,As Y PRE.AUcroNEs

oo de las concentraciones de cada control se indica en el
Éorin oara los valores de control que pueden obtenerse con
ble dé adoptar llmites diferentes para cumplir exigenc¡as

- Para uso dtagnóstico in YÍro.
- Los controleJ no son especlf¡cos de un lote y pueden intercambiarse sin problema con lotes d¡ferentes de integral de

react¡vos.
- Todos los materiales utilizados para elaboraf los componentes de este kit se han analizado y se han encontfado no

réactivos a ta orésencia ¿e ¡fesfol áni-V¡f-C, an+Vlil-í v ánti-vlH-2. Sin embargo, dado que n¡ngún método de análisis
I,",álli i-, áriiIáiiói;ñ,,;i" i;;;ü;"ia oe-ágántes patósenos, todo el materialte orisen humano deberá considerarse

iotencÉlmente infeccioso y manipularse como tal.

- Á¿opte las precauciones necesarias para man¡pular los react¡vos de laborator¡o'

- Los res¡duos deben elim¡narse de acuerdo con Ia reglamentac¡ón loc8l'

4. NORMAS DE SEGURIOAD
No coma, beba, fume ni se maqu¡lle en el laboratorio donde se realiza el ensayo'

No utilice la pipeta con la boca.
Ev¡te el contacto con material potencialmenle infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio' proteclores oculares y

guantes desechables. Lávese cu¡dadosamente las manos al terminar el ensayo'

Évile tas salpicaduras y la formación de aerosoles. Las golas de react¡vo biológico deben ?liTll-11" con una soluc¡ón de

ñ¡pottortto sódico qre éontenga i;i,+¿ á; ¿tort á"t,"ó, i los mater¡ales empleádos deben tratarse igual que los desechos

infectados.
Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales biológicos usados en el ensayo_d-eben_ cons¡derarse posibles

iránl.iiór"" de age'ntes int"""iáiü l-ói riliouoi ¿Á¡en manipritarse con cuidado y eliminarse de conformidad con el

--Drotocolo del laboratorio y las d-ispos¡ciones legales vigentes en iada pals El materiai que se vaya a reut¡lizar tendrá qiJe

e :;;;íi;';""';;";;j;;;"í"';;;;i,"i¿o'con tai normaé y teyes localei. compruebe la éficac¡a del ciclo de esterilización/

-dáscontaminación.NoutiliceningúnkitocomponentedeSpuésdelafechadecaducidadindicadaenlaet¡queta'

V\,M
M

N. rr120

Control negativo (2 x 0,8 mL) SuEro/plasma humano no reactivo para anticuerpos lgA anli-Chlanydía
trachomat¡s, 0,2% de Proclino 300, conservantes,

Control positivo (2 x 0,8 mL) Anticuerpos lgA recombinantes reactivos a Chlamyd¡a f¡achom€fls, casalna'
albúmina séri¿a bovina, tampón fosrato, EDTA, detergentes, con§ervantes y

un coloranle rojo inactivo

LIAISON. Control Chlamydia trachomatis lgA 310581)dFeTl
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De acuerdo con el Reglamento CE 1272:2OOA (CLP), los reactivos petigrosos se han clasificado y etiquetado como sigue

REACTIVOS:

cLAStFtCACIÓN: Skin sens. 'l H3l7

PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertenc¡a

SIMBOLOSTPICTOGRAMAS :

GHS07 S¡gno d€ exclamación

I
o

INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provocar una reacción alérgica en la piel-

tt¡otclcloHes DE PRECAUCIÓN: P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/ los vapores/el aerosol

P28O Llevar guanles/prendas/gafas/másc€ra de protección.

P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

CONTIENE:
(solamente sustancias prescritas
con arreglo al Artfculo 18 del
Reglamento CE 1272120081

Masa de reacción: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-lona [CE N.o 247'500'71 y

2-melil-2H-isotiazol-3-ona ICE N.o 220-2396] (en proporción 3:1)

(Proclino 300)

para obtener más información, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuenlran d¡sponibles en el s¡tio
www.diasofin.com.

5. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD
Cuando se rec¡ben, los conlroles se deben mantener a 2-8"C en pos¡ción vertical para evitar el.contacto de la soluc¡ón con

fr-tapá ¿ál iiáicó Ño lo congele. S¡ se guardan sin abrir a lemperatura de 2-8'C y en posición vert¡cal, los controles
o"rr"n"""n estsbles hasta lifechade cáducidad, Después de aÜr¡rlos, los controles permanecen estables durante ocho
5á¡1r""Á-j sái-o"sirá-" iáfiigeiaOos a 2-8'C entre dos usos sucesivos. Evite la contaminación bacteriana de los controles.
Lói ióntrof"" no deben utiliza-rse después de la fecha d€ caducidad ind¡cada en las etiquetas de los frascos.

6. PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS

- Coloque tos frascos de los controles en las grad¡llas C del analizador. Con una solución de control (dos frascos) 9e pueden

realizar al menos 25 pruebas.

- El volumen mfn¡mo de 
"on1ro¡ 

¡s6esario es 420 pL (20 IJL de control + 400 uL de volumen muerto).

- En el momento del uso, espere hasta que los controles se estabrlicen a temperatura ambiente (20-25'C) antes de abr¡r

io" ir"""o" y J¿jelos en el instrumento solo durante el tiempo requerido pata rcalizat la prueba de control de calidad,

- Después dq usarlos, tape los frascos lo anles posible y manténgalos a 2-8"C en posrción vert¡cal.

- Duránte la manipulació; de los controles, adopte las precauciones necesarias para evitar la contaminación m¡crobiana.

7. MANIPULACIÓN
Consulte las instrucciones correctas de manipulación en el manual del analizador.

8. VALORES ESPERADOS
En el certificado de análisrs se indican los intervalos y valores previstos de concentración de ant¡cuerpos lgA anli"Chlamydia
trachomatis en los controles. Se han establecido conóiderando la variabilidad de las se§iones analíticas respecto de la curva
miésirái¡mác"náoá, á iin ae garantizar unos resultados anallticos exactos y de obtener.ind¡caciones sobre la estab¡l¡dad o

"i 
ait"i,oro de los re;ct¡vos, Silos valores de control se mant¡enen repetidarilente fuera del rango prev¡sto, es muy probable

que el ensayo se haya realizado de forma incorrecta-

O

o

310581)LIAISONo Control Chlamydia trachomatis IgA (El
FS - rnoronT-c57 116.
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I. FINALIDAD DEL ENSAYO

El ensavo LlAlSoNü chlamydia trachomat¡s lgG emplea la tecnologla de la quimiolumin¡scencia.(cLlA) para la determinación

iá,ii'""ü."t¡üii"il'" 
"-"iii,iéiJol 

igc é.pectfióos contra la chtamydia trachoinatís en muestrás de suero o plasma humano

ÉI;;:;l;;;ü l.""1¡irrse en la éerie de instrumentos LIAISoNG Analvzer'

2. RESUiíEN Y ExPLlcAclóN DEL TEsr
chlamvdiaceae es una famtlta de bacterias gramnegalrvas que incluye tres palógenos intracelulares obligados para el

;;';ü;¿: c:iá;ñ"-;i" ó. ái"-rr""iái y-ó."psrtt""il En ta éspeciá ó. tracndmatis hav tres b¡ovares humanos: asentes

causantes de tracoma, ,g"nt"r é;l!"ñüJ oi rT¡rogánrto.á uáhereo it-ov) y agentes éausantes de infecciones gen¡tales

á"tránsm¡sion sexual, cdmo cervicitis, endometritia, salpingiti§ y urétritis'

La infecc¡ón pof c. trachomatrs es la enfermedad bacteriana de transmisión sexual (ETS).más común en Europa y Estados

üiiáái. e-i lá á"irát¡oao 
"e ""tcit;quá-en 

Estados Unidos se producen cerca de 4 millones de nuevas infecciones por

ctamidia cada año. Las estimac¡o;"i: ;;;.i;;;-q;;;iá r-ñJ 
"'J 

ír,ooril" más de s0 millones de nuevos casos de infección

por Chtamydia trachomatis en todo el mundo

.r;;Hit]'*+EaiÉt**r';qr,ffi ***#s**+l$¿tii$nu;,tli;"ffi
asintomáticos, y entre et 1S V "r 

ióV" éti JiJr-"ó UJ tóJ norUres'quá ácuáen a clin¡cas de ETS Las ¡ñfecciones por clamid¡a

en recién nacidos se producen ;;;;;;J";;; Oá iá-exposiciOn perinatal (aproximadamente. el 6-5%-de los bebés nacidos

de madres ¡nfectadas). r-a o¡¡cuitáá'riiiimpá]ráñtJqrá ár"nt"a el ioniroi tie la enfermedad-por clamidia es que €ntre el

70 y el 80% de tas mujeres v nasiá ei iiv" ¿L los tromurei no e,,peiimentan ninoÚn stntoma. se cree que la ¡nmunidad que

aparece después de la inteccro;;s-lliá""riláá't/ solo parcialmeirte protectora. -por lo que las infecciones recurrentes son

frécuentes. La corretacrón o"roii¿"ri""á"á1" ái,in ád inrLcc¡on ioi óuamvaiá lrachomat¡s en mujeres es la edad jov€n

(menos de 20 años).
La detecc¡ón de anticuerpos lgA específicos puede seI ind¡cativa.de infección act¡va por ctamid¡a y ha demostrado ser un

marcador ¡mportante debido " 
lj iáit-", "iiá 

aá-lái-anti"r"rpo" tgAliüyá duiac¡on coihcide co n 
-la_ 

é st¡mulación antigénica'

As¡mismo, ta detección o. "nti"i""iáo"-l-gÁ-";;i;";;;í 
p; iá Li"uai a cabo un seguimiento posterior al tratamiento

La detección de anticuerpos lgG es un maicador de inmunorreacción positiva contra ¡tclam¡d¡a, ya se trate de ¡nfecciones

actuales, crónicas o Pasadas.

Modificaciones: Cambio de fabricante legal;
Supresiones: -

LlAlSoNú Chlamydis trachomatis lgG ( REF 310570)

3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO
ecff¡cos contra la ChlamYd¡a trachomatis eE el

El método de dete rmiñación s€micuantitativa de anticue
miolum in iscencia (

rpo
cLt

s lgc esp
A) El tampón de ensaY o 1 contiene pépt¡dos sintét¡coso med iante qu¡

de la Chlamydia trachomdtis, m¡entras que las Partlculas magnéticas (fase sól¡da) están recub¡ertas

con estreptavidina Y u
isoluminol (conjugado

n anticuefpo monoclonal d€ ratón d¡r¡gido contra la lgc humana se conjuga con un derivado del
inmunoensayo ind irect
b¡otinilados esPecif¡cos

resente en los cal¡bradores,
ant¡cue rpo-isolum¡nol).

las muestras o
Durante la primera incub
los controles 6e une a lo

ación, el anticu
s péptidos b¡ot

erpo
inilad

anli-Chlamydia lrachomatis
a la fase sól¡da

mediante la unión estreptavidi na-biotina. Durante la se onocl
os y luego
onal de ratón reacciona conaunda tncubación, el ant¡cuerpo m

írachomatis unido a la fase sólid a. Después de cada incubaciÓn,
p

C:alq
el¡mina el material no enlazad

uier anticuerpo lgG hum ano contra Chlá
o med¡ante un

mydia
ciclo de lavado

A continua ción se añaden los reactivos starter q ue rnducen una reacc¡ón de quimiolu miniscenc¡a instantánea, La señal

lum¡nosa, y por lo tanto la cant¡dad de con ugado anticuerpo- isoluminol, se m¡de con un fotomu

relativas de luz
las muestras o

(RLU)e ¡nd¡ca la Presencia o
los controles.

a ausenc¡a de anticu erpos lgG anli.Chlanyd¡a trachom

INA S.fu

s120

j
I

Itipl¡cador en un¡dades
atis en los calibradores,

wM
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4. MATERIALES SUMINISTRADOS

lntegral de reactlvos

Todos los reactivos se sum¡n¡slran listos para su uso. El orden de los reactivos refleja el orden con el que se han ensamblado
los contenedores en el integral de reactivos.

Materlales raquer¡dos, pero no sumin¡strados (relaclonados con €l Ei8tema)

Part¡culas magnét¡cas
(2,s mL)

Partfculas magnéticás recub¡€rtas con estreptavidina, albÚm¡na sér¡ca bovina, tampón PBS'
< 0,1% de azida sódica.

Cal¡brador I
(0,55 mL)

Suero/plasma humano que contiene niveles bajos de lgc anli-Chlamyd¡d trcchomalls,
caselna, albúmina sár¡ca bovina, tampón fosfato, EDTA, d€t6rg6ntes, conservantes y un
colorante amarillo inactivo, Las concentraciones de los cal¡bradores (UA/mL) €stán
refereñc¡adas con una prepareción ¡nterna de anticuerpos.

Calibrador 2
(0,55 mL)

Suero/plasma humano que cont¡ene nivelss medios de lgc an¡i-Chlamydie lruchoñat¡s,
caseÍna, albúmina sér¡ca bovina, tampón fosfato. EDTA, detergentes, cons€rvante§¡ y un
coloranl€ azul ¡nact¡vo. Las concentraciones d€ los calibradores (UA/mL) están
referencisdas con una preparac¡ón interna de anticuerpos,

Tampón de ensayo I
(23,5 mL)

BUF 1 Péptidos sintéticos especfficos de Chlamydid trachomat¡s, casefna, albúmina sér¡ca bov¡na,
tampón fosfato, EDTA, detergentes, conservant€s y un colorante azul ¡nactivo,

Conjugado
(23,5 mL)

lcoN-ll Ant¡cuerpos monoclonal€s de ratón anl¡-lgG humana conjugados con un derlvado de
isoluminol, suero fetal bovino, tampón fosfato, 0,2% de Procl¡n'300, congervantes y un
colorante rojo inactivo,

Número de ensayos 100

LIAISONo XL Analyzer LIAISONo Analyzer

LIAISONo XL Cuvettes ( REF x0016)
LIAISONo XL Disposable T¡ [FEr=l xoo r s¡

319200).LIAISONo XL Starter Kit (

LIAISONo Wash/System L¡ uid 319r00)
LIAISON0 XL Waste Bags ( x0025)

REF
REF

LIAISONo Module ( REF 319130). a
LIAISONo Starter Kit ( 319102) o
LIAISONo XL Starter K¡t ( 319200)
LIAISONo Light Check 12 ( 319150)
LIAISONo Wash/System Li u¡d ( 319100)_
LIAISONo Waste Bags (

LIAISONo Cleaning K¡t (
4s0003).
310990).

REF

REF

EEE

REF
REF

Otros mater¡ales requsr¡dos
Controles LIAISONo Chlamydia trachomatis lgc (negat¡vo y positivo) ( REF 310571 )

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagnó6t¡co ¡n v¡lro.
Todas las un¡dades de suero y plasma utilizadas para elaborar los componentes de este k¡t se han analizado y se han
encontrado no reactivas para la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VlH-'1 y anti-VlH-2. Sin embargo, dado que ningún
método de anál¡s¡s puede garant¡zar totalmente la ausencia de agentes patógenos, todo el material de origen humano
deberá considerarse potencialmente infeccioso y manipularse como tal.

5. NORMAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume ni se maqu¡lle en el laboratorio donde se real¡za el ensayo.
No utilice la pipeta con la boca.
Evile el contaclo con mater¡al potencialmente infectado mediEnte el uso de vestuario de labotator¡o, protectores ocula
guantes desechables. Lávese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo.

LIAISON. Chlamydia trachomaliB lgG 310570)

,"t
Evite las salpicaduras y la formación de aerosoles. Las gotas de react¡vo biológico deben el¡minarse con una solución de
hipocloflto sódico que contenga un 0,5% de cloro act¡vo, y los mater¡ales empleados deben tratarse igual que los desechos
infectados.
Todas las muestras y los reaclivos que contienen materiales biológicos usados en el ensayo deb€n considerarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad con el
protocolo del laboratorio y las d¡sposiciones legales v¡gentes en cada pais. El mater¡al que se vaya a reutilizar tendrá que
ester¡lizarse correctamente de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de ester¡lización/
descontaminación.
No utilice ningún kit o componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

(fFErl

@t
tffim
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tREF



De acuerdo con el Reglamento cE 1272t2oo8 (cLP), los reactivos petigrosos Se han clasi'icado y etiq uetado como s¡gue

JREACTIVOS:

Skin sens- '1 H317CLASIFICACIÓN:

AdvertenciaPALABRA DE ADVERTENCIA:

I
a

cHS07 Signo de exclamación

SIMBOLOSi PICTOGRAMAS:

H317 Puede provocar una reacc¡ón alérgica en la pielINDICACIONES DE PELIGRO:

P261 Evitar resoirar el polvo/el humo/elgas/la niebla/los vapores/el aerosol'
P28O Llevar quántes/piendas/gafas/máscara de proteccl0n'
P363 Lavar lás prendas contaminadas antes de volver a usaflas'

INDICACIONES OE PRECAUCIón:

Masa de reacc¡ón: 5-cloro-2-met¡l-4-isotiazol¡n-lona [CE N o 247-500-7)y
Ilñ?iiáü:iiáiiáiiis:üá tce Ñ,'zzo-z¡g¡l (en proiorción 3:'1) (Proclino300)

CONTIENE:

f solamente sustancias prescritas
ion arreglo at Artfculo 18 del
Regl8mento CE 127 212004)

datos de seguridad.
para obtener más información, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran d¡spon¡bles en el sitio

www. d iasorin. co m.

O pneponecróN DEL TNTEGRAL DE REAcrlvos
Para manipular los reactivos es preciso adoptar una serie de precauciones ¡mportantes:

ReEuspensión de las partfculas magnéticaE
lás oartlculas maonéticas deben estar complelamente resuspendidas antes de colocar el integral en el ¡nstrumento'

Eis'" i;;';;;;; i"o-iÉáiiJ i"""ii"ralion pára sarantizar ta suspénsión completa de las parliculas:.

Antes de quitar et precrnto, g're la ir;¿á péqi,eña del compaitimento ¿e óa.ticutas mágnéticas hasta que la suspensión

adoDte un cotor marrón. ng,t" t oiiiáni"tÁáriie el integral de reaCt¡uot 
"bn 

delicadezty sumo cuidado para facilitar la

Suspensrón de las partlculas ,"qnét¡""s (evite la for;ación Oe áipu.a). Controle visúalmente. el fondo del frasco de

narrícrtás maonéticas o"ru 
""r"i-o?.i.Jáá 

b*-no f,ri"n quedado párticulás magnéticas sedimentádas' Seque con sumo

iriá"¿" ru suíert¡c¡e dá cada pared para elim¡nar el lfquido residual
é;;;;;¿;*;I"- ,;pita er procá¿iiieñi,jiáiiá qii"-t"t p"rttcutáJ masneticas estén completamente resusp€ndidas'

Formac¡ón de espuma en los react¡vos
para garantizar tas mejores prestaciones del integfal, se recomienda evitar la formación de espuma en los reactivos'

Respele las recomendaciones siguientes:
Antes de usar el inlegral, contróle ,isualmente los react¡vos y en esDecial los calibradores (segunda. y tercera pos¡c¡Ón

O"ipreloÉiioi"o O"'p".tl"rrr.-r-"gnál-"Jll piriá""er:rár"e cíe qr" no se ha formado espuma' S¡ se observa la ptesenc¡á

de espuma tras ta resuspensron de las parttculas magnéticas, coloque el integral en el initrumento y deje que se disuelva

ü'"ií,,iii". Él Liágá;Jtá ri"to ia-riárGo rn; r;;ir; sá ha ¿isJetto la es[uma, que ha permanec¡do en el insttumento

y que se ha ag¡tado.

lnstalaclón del integral en el área de reactivos
LIAISONo Analyzer

o :li:*lt*riH:1,1.'i?ffii",?ii'i:"5'"?ll3ii'f"oHi,%lÍ"::'J:'3,1¿;'iJÍs#,,?:[1xiJ'i^:x':"3,i3J:ffi:"1';"1
completo en el anal¡zador.

- Coniulte el manual del usuario del analizador para ¡ntroducir las muestras y comenzar el ensayo'

LlAlSoNo xL Analyzer
- El instrumento LlAtsoNo xL Anatyzer incorpora un drspositivo magnético que favorece la dispersión de las micropartlculas

antes de colocar un integrat de éactivos án el área üe reactivo§ oál análizador. consulte los detalles en el manual del

De acuerdo con el Reglamento CE 127212008 (CLP)' SORB se ha et¡quetado como EUH21O: Puede solic¡tarse la ficha de

usuano del analizador
a. Coloque el integral de reactrvos en la ranura especlficE
b. Deie el integra¡ de
Si es necesario, rePit

reactivos en el disposit¡vo magnético durante al menos 30 segundos (var¡os minutos como máximo)

a la operac¡ón
Coloq
antes

ue el integral en el área de re
de utilizarlo. LES Palfculas mag

act¡vos del analizador con la et¡queta orientada
nélicas se agitan automáticamente y se resuspe

la izqu¡erda Y e
n por completo

spere 15 m¡nutos
en el analizador.

Consulte el manual del usuario del analizadol para introducir las muestras y comenzEr nsayo-

UJM AR ENfINA S.fu
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S. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS

- Sellado: Estable a 2-8"C hasta la fecha de caducidad.
- Ab¡erto en el ¡nstrumento o a 2-8'C; Estabilidad de ocho semanas.

- Use siempre el m¡smo analizador con el integral de reactivos ab¡orto.

- Use las gradillas suministradas con el anali¿ádor para mantener el inlegral de reacl¡vos en posición vertical.

- No lo congele.
- Mantengall integral de reactivos en posición vertical mientras esté guardado para garantizar una adecuada resuspens¡ón

de las partfculas magnéticas.
- Ev¡te su exposición a luz d¡recta,

S. RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
En el ensayo puede emplearse suero o plasma humanos. Las pruebas realizadas confirman que es posible utilizar EDTA
pot¿iiiJ, ttpárina d; l¡iio y c¡trato sódito como ant¡coagulantés. Recoja la -sangre. d.e forma asépti.ca median_te punc¡ón

iéioi",'O¿iáta coagular y'separe el suero del coágulo lo antes posible. Antes del ensayo, clar¡fiqua por.filtración o

cÁ"tiitróac¡bn las m-uestra! qu! presenten material e-n suspensión, opalescenc¡a, lip€m¡a o residuos eritrocitar¡os No use
muestra-s fuertemente hemoliiadás o l¡pémicas, ni muestras que contengan partlculas o presenten contaminEción microbiana
áu¡áánte. glimine las burbu,as de air! que pueda haber antes del ensayo..Las muestras tendrán que guardarse a una
temperatura de 2-8"C cuandó se vayan a utiliiar en los s¡ete dlas sigu¡entes a la extracción; de lo contrario, habrá que hacer
pirtei ailcuotas y congelarlas (-20'"C o menos). Las muestras congeladas deben descongelarse^ y^^ag¡tarse bien sntes de
'¡ealiza¡ el ensayó. Diei muestrás de diferente react¡vidad se han guardado durante s¡ete dlas a 2-8"C, y diez mueatras se
hán sometido a-c¡nco c¡clos de congelación y descongelación. LoJ resultados no han presentado d¡fer€nc¡as significatiYás,
El volumen mfnimo de muestra nece¡ario pará una detérminac¡ón es 170 pL (20 pL de muestra + 150 pL de volumen mu€rto).

IO. CALIBRACIÓN
La prueba de los calibradores especfficos del ensayo permite utilizar los valores RLU (un¡dadas relativas de luz) detectados
pará ajustar la curva maestra asignada. Con cada'soiución de los calibradores se pueden realizar cuatro cal¡braciones.
La cahbración debe realizarse por triplicado cada vez que se verifrque al menos una de las sigu¡entes condiciones

- Se usa un nuevo lote de integral de reactivos o de reactivos starter.

- Han pasado más de ocho semanas desde la calibración anterior-

- El anal¡zador ha recibido asistencia técn¡ca.

- Los valores de conlrol están fuera de los rangos esperados.
- LIAISONo Analyzer: Los valores de los calibradores están almacenados en los códigos de barras de Ia et¡queta-del inlegral.

LIAISONú XL Ánalyzer: Los valores de los calibradores están almacenados en la etiqueta de identif¡cac¡ón por
radiofrecuencia (RFl D).

I I. PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
para obtener resultados correctos, es preciso respetar estrictamenle las instrucciones proporcionadas €n el manual del
analizador.
LIAISON@ Analyzer. Cada parámetro de la prueba se identifica mediante el código de bartas incluido en la et¡queta del
integral de reaitiros. Si el instrumento no puede leer el código de barrasr el integral no debe utilizarse. No deseche el
inteéral de feactivos; póngase en contacto ion el servic¡o técnico local de Diasorin para solicitar instrucciones.

LIAISON@ XL Analyzer- Cada parámetro de la prueba se identif¡ca med¡ante la información codif¡cada en la _etiqueta de
identif¡cación por ra!iofrecuencia (RFID) del integral de reaclivos. Si el instrumento no puede.leer la-etiquela,_el ¡ntegral no

debe utilizarsé. No deeeche el iniegral de reactivos; póngase en contacto con el servicio técnico local d€ Diasorin pará
solicitar ¡nstrucciones.
Las operaciones que real¡za el analizador son las siguientes:

o

o

'1. Dispensa los calibradores, los controles o las muestras en el módulo de reacción
2, Oispensa el tampón de ensayo 1.
3. D¡spensa las partículas magnéticas recub¡ertas.
4. lncuba.
5. Lava con el líquido de lavadoillquido del sistema.
6. Oispensa el conjugado en el módulo de reacción.
7- lncuba.
8. Lava con el llquido de lavado/lfquido del sistema.
9. Añade los reactivos starter y mide la luz em¡t¡da.

a
b
c
d
e

12. CONTROL DE CALIDAD
Los controles LIAISONo deben analizarse ind¡vidualmente para determinar la eficac¡a del ensayo. En el control de cal¡dad
es preciso util¡zar los controles LIAISON@ Chlamydia trachomatis lgc:

por lo menos una vez cada dia de uso,
cuando se usa un nuevo integral de reactivos,
cuando se calibra el kil,
cuando se usa un nuevo lote de react¡vos starter,
o según Ias normas o los requisitos establecidos en los reglamentos locales o por ent¡dades autor¡zadas

LIAISONG Chlomydia hachometis 310570)

Los valores de control deben permanecer dentro de los rangos previstos. Cada vez que el valor de un-o o ambos controles
no coinc¡da con et rango esperado, habrá que repetir la cal¡bración y evaluar de nuevo los controles- Si los valores s¡guen
fuera de rango tras uña cal¡bración satisfáctoriá, será preciso reietir la prueba usando un frasco de control sin abrir.
Los resultados no deben notif¡carse si los valores de control están fuera del rango prev¡sto

Antes de utilizar otros conlroles es preciso evaluar su compatibilidad con este ensayo, asi como establecer los intervalos de
valores que se van a aplicar a todos los materiales de control de calidad util¡zados.

lso(@



Los resultados de las muestras deben interprelarse como sigue:
lái muestras con concentrac¡ones ¿á igc áñti-Chlamyd¡a lracihomatis por debajo de I UA/mL se deben cons¡derar negativas.

Las muestfas con concentraciones de lgc anti-Ch/s nyd¡a trachomat¡s entre 9 y 1t UAimL se deben considerar dudosas'
Et anél¡s¡s de ,ss fiuestras Ou¿osas aá-¡á iepelirse fara confirm 6l rcsutt6'do inic¡al. Si und muestrc es posit¡va en.la.

|páii¿á irueoa, se considerará pii¡tii-si ,há Áudstra es negativa en la segunda.pruebg, s9 c?11:¡!_e_rará negatíva. si.el
iáíiiiii{ei irpbi¡dimente dudoso,- hairá quo obtendr y analizár una segunda- muestra ar¡les de gue lranscundn una o dos

seí,anas.
Las muestras con concentraciones de lgG anlichlamyd¡a trachomat¡s iguales o pof enc¡ma de 11 uA/mL se deben

considerar posilrvas.
uñ resultado neoativo oara anticuerpos lgc anli-Chtamydía trcchomatis suele indicar que la persona no se ha contagiado.y

ái' 1"r""""1,-pi¡i,lá'áé' éá,1láé, Cniáiií¿¡, íÁ"Áorát¡". ño obstante, no se descarta la posib¡lidad de que hava conlraldo
é'ntamvt¡á trachoma¡s aquoa, pu""ió qrá iá ¡ntecc¡On puede encontrarse en una fáse muy tempraná y el paciente puede no

;;';;;;;; iiá-liiilüi*"r"iá;il¿r;rda" J"pe"it¡cos con¡a ta Chtamydia trachomatii, o puede presentar n¡veles de

anticuerpos no detectables.
un resuitado positivo para anticuerpos lg3 anfi-Chlamydia trachomat¡s puede ser indicativo de infecc¡ón actual, crónica o

pasada.

l3.l.lnterpretaclón de los reau¡tados comb¡nados de lgc e lgA obten¡dos en muest¡as ¡ndlv¡duales

14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
No se han precisado las caractarfsticas del método de ensayo en casos en los que la prueba de chlamydia traciomatis
LrltsoN" de utiliza junto 

"on 
éniayo" de olros fabricanteé para detectar los marcadores serológicos. especlf¡cos de

Cntarydia tiacnomalís, En este ialo, los usuarios son responsables de establecer sus propias caracterlsl¡cas.
para obtener resultados f¡ables es necesario utilizar una técn¡ca especial¡zada y seguir estrictamente las instrucciones.

La conlaminac¡ón bacteriana o la inactrvación por calentam¡ento pueden repercutir en los resultados de la prueba.

Los resultados de la prueba se muestran de manera semicuantitativa como posilivos o dudoso§ o n€gativos para la

Dresencia de anticuerpos lgO altl-Óhiamy¿¡a lrachomatis. Sin embargo, el diagnóstico de una enfermedad infecciosa no

á;b,; ñ;á;;;-"i"*sritr¿ó ¿é un éóió 
"n""yo, 

sino que deb; estar iespaldado por otras pruebas clinicas,
olros procedimientos diagnósticos y la opinión del médico.

Las muestras de los pacientes traiados con preparados de antic-uerpos monoclonales de ratón para terapia o diagnóst¡co
¡réAén- iont"ner anticu"rpos humanos aiti-;atón (HAMA). Como estas muestras pueden ¡nterfer¡r en un ensayo
Itr,-,ri,*ioiiC" lá""4o Jñá üio de anticuerpos monoclónales, sus resultados deben exam¡narse minuciosamente

Las mueitras de pacientes a los que se administran dosis terapéuticas de vitam¡na H (biotina) pu6den interfer¡r en los
ensavos inmunolboicos oasaoós-én ái ,já ¿e reactivos bioti'nilados, por lo que sus resultados deben examinarse
minuéiosamente (pa-ra obtener información detallada, consulte el apartado §'15.1).
Los ¡nteqrales no deben ul¡lizarse con los dos tipos de analizadores (LlAlSONo y LIAISON@ XL) Una vez 'que s-e ha usado

,"-iiiiéiri.r'l ,"-tp" ¿;;;áitadó; concreió, debe seguir usándose en ese análizador hasta que se termine Por motivos

de lrazábilidad relacionados con lo ániás 
"iprbsto, 

es nicesario terminar el seguimiento de los pacientes con el mismo t¡po

o" áñáiii"¿or. Los seguimientos J"oen ieáliá"J en un único tipo de analizad-or (LlAlSONo o LIAISONo XL).

13. INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
Pard g arantizar una interpretac¡ón fiable de los resullados es pfec¡so analizar los anticuerpos lgG e lgA,

El analizador calcula automáticamente la concentrac¡ón de anticuerpos lgG anlichlañyd¡a trachoma tls,
unidades arbitrarias (UA/mL), y clasifica los resultados Pará obtener ¡nform ación detallada, consulte el co

manual del anal¡zador
Aunque los cahb dores y los controles pueden generar resultados de RLU o dosis distintos en LIAISONG y

los resultados de os pacre ntes son equivalentes
Intervalo del enaayo. De 5 a 250 UA/mL de lgc anti-Ch/amydia lrachomat¡s

El valor de corte que d¡scrimina entre ta presencia y la ausencia de anticuerpos lgc anfi,hlanyd¡a frachorráf,s es 10 UA/m

NTII.¡A S. A'

'¡{. 
61 ?o

Interpretac¡ón de los lesultadosResultados de lgAResultados dc lgG

No hay ev¡dencie de inl6cción. un resultado negativo pera anticusrpos anti-
tdchómati| su€le ¡ndic€r que el paciente no se ha contagiado, pero n

Chlanyd¡8
o perm¡te

descarlar la pos¡bilidad de infecc¡ón
NegativoNegativo

Puede indicar infecc¡ón pasada o actualNegat¡vo o dudosoPositivo

Analice una segunda muestra, extrafda antes de una o dos aemanas, a
que analiza la primera muestra

la misma vez
Dud osoDudoso

Puede rndicar inf€cción aguda o crónicaPoE¡tivoPositivo

Puede ind¡car infección aguda o crónicaPositivoNegativo

LIAISONo Chlamydia trechomatis lgG 310570)(lFE-F-l
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I6. PRESTACIONES METODOLóGICAS DEL KIT

I 5.1. Espec¡fic¡dad analít¡ca
La espec¡ficidad analftica se define como la capacidad del ensayo para detectar un analito especff¡co en presenc¡a de
factores potenc¡almente ¡nterferentes en la matriz de Ia muestra (por eiemplo, anlicoagulantes, hemolis¡s, efectos de
tratamientos de la muestra) o de anticuerpos de reactividad cruzada.

lnterferencia. Estudios controlados de sustancias o factores potencialmente interferentes han demostrado que las
prestaciones del ensayo no dependen de los anticoagulantes (EDTA polásico, heparina de litio, citrato sódico), la hemol¡sis
(hasta 10 mg/mL de hemoglobina), la lipemia (hasta 30 mg/mL de trigl¡céridos), la bilirrubinemia (hasta 0,2 mg/mL de
bilirrubina), los niveles sér¡cos de vitam¡na H de hasta '10 ng/mL n¡ la ejecuc¡ón de hasta cinco ciclos de cong€lac¡ón
y descongelación en las mueslras.
Reacclonea c¡uzadaa. La f¡nalidad del estudio de react¡vidad cruzada relacionado con el ensayo LIAISONo Chlamydia
trachomat¡s lgc es evaluar las posibles interferencias de ant¡cuerpos d¡rigidos contra otros organismos que podrfan or¡ginar
sfntomas clfn¡cos similares a los de la infección por Chlamydia trachomatis (Chlanydid pneumon¡do, Mycoplasma
pneumon¡ae, Treponema pall¡duml, de otras cond¡c¡ones der¡vadas de una activ¡dad atfp¡ca del sistema inmunitario
(factor reumatoide (FR), autoanticuerpos anti-nucleares (ANA), anticuerpos humanos Enti-ratón (HAMA)) y de ánticuerpos
d¡rigidos contra otros organismos que podrfan or¡ginar enfermedades ¡nfecc¡osas (Toxoplasma gond¡í, íCMV, v¡rus de la
rubeola, parvovirus B'19, EBV, virus del sarampión, virus de la parotiditis, VZV, VHC, VHB, VIH). Lás muestras ulilizsdas en
estos estudios se seleccionaron prev¡amente mediante el uso de otro ensayo de lgc anti-CD/amyd¡a trachomatÍs
comercializado. En el estudio se emplearon muestras seronegativas para anticuerpos lgc anli-Chlamydia trachomatis
y seropos¡tivas para reactivo cruzado- Para detectar la presencia de reactivos cruzádos en las muestras se usaron ensayos
que llevan la marca CE.

Aunque no ex¡sten pruebas concluyenles de react¡vidad cruzada, no se puede descartar la pos¡bil¡dad de react¡v¡dad
cruzada con anticuerpos anli-Chlamydia pneumon¡ae- Los resultados se refieren a los grupos de muestras analizadas y su
precisión no está garantizada, dado que pueden existir diferenc¡as enlre laboratorios y centros,

o

LIAISON. Chlamydie trachometis lgG 310570)

Estado clfnico Número de muestras
negativas esperadas

Resultados positivos o
dudosos en LIAISONo

Anticuerpos lgG ant¡-hCMV
Anticuerpos lgG anti.VZV
Anticuerpos lgG ant¡-parvov¡rus B1 I
Anticuerpos lgG contra el virus del sarampión
Anticuerpos lgG contra el virus de la rubeola
Anlicuerpos anti-EBV
Anticuerpos lgG contra el virus de la parotiditis
Anticuerpos llc anli-Toxoplasma gond¡¡
Anticuerpos anti-VHC
Ant¡cuerpos ant¡-VHB
Anticuerpos anti-VlH
Factor reumatoide (inmunoglobulinas anti-Fc)
Anticuerpos ant¡-nucleares (ANA)
Anticuerpos humanos anti-ratón (HAlVlA)
Anticuerpos dn¡-Chlamydia pne umoniae
Anticuerpos lgc anli Mycop lasm a pne u m o n ¡ ae
Anticuerpos anti-Treponema pdllidum

I

1'l
6

1't

6
6

6

6
o

78
6

21

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

0
0

I

Total 201 3
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15.2. Precis¡ón con LIAISONo Analyzer
Pará delerminar la repetibilidad y la

Los resultados se refieren s losse ut¡lizaron muestras con diferentes
muestras anal¡zadas y su precisión no está garant¡zada, dado que pueden ex istir d¡ferencias entte laboratorios

Repetibllldad. Para evaluar la repet¡bilidad interna se analizaron veinte répl¡cas en la misma serie

s.F*

reproduc¡bilidad del ensayo (es decir,
concentraciones de analito especifico

las variaciones intra-ensayo e ¡nt

Re oroduc ¡b¡l¡dad. para evaluar Ia reproducib¡lidad se anal¡zaron veinte réplicas en dlas diferentes (dos series por dupl¡cado

;l-íi;;;;;;i;-JÉ; o¡á"i rii¡i"náo ties tot6s distintos de inlegral. Las pruebas se r€al¡zaron en dos s¡t¡os, ¡nlernamente
(sit¡o 1) y en un laboratoiio independiente (sit¡o 2), con dos instrumentos d¡ferentes

or2('

controt poiRili.ilBRepetibilidad
20
17 ,3

1,1
6,5

14,9
19,3

20
17 ,'l

,8
,8
,8
,t

I

42
51

20
20,5

1,4
6,9

17,2

Número de determ¡naciones
Media (UA/mL)
Desv¡a¿¡ón estándar (UA/mL)
Co€fic¡ente de var¡ación (%)
Valor mln¡mo (UtumL)
Valor máximo (LJA/mL)

Control positivoBReproducibilidad - Sit¡o 1

20,7
1,5

17,3
23,6

20
52,1
4,9
9,5

42,7

1

7
8
3

20

I,
19,
28,

LOTE N,O 0,1

Número de det€rminaciones
Media (UA/mL)
Desviación estándar (UA/mL)
coefic¡ente de var¡ación (%)
Valor m¡nimo (UAJmL)
Valor máximo (UA/mL)

20

3,8
7,1

42,7

20

22

,8
,5
,8
,4
,2

1

7
't6

20

2,0
8,9

19,8
28,3

(UA/mL
ión (%)

dMe ra UA/m( L)
stá n ad rs aI ócl en )De

ntee de r¡a caefio c¡

LOTE N." 02
Núm6ro de determ¡naciones

alor mfnimo (UA./mL)
alor máximo (UA"/mL)

4

3
7
I

20

4

42

20
24,7

1,3
5,3

22,0
27,3

20

1.4
6.1

19.8
24,5

LOTE N,O 03
Número de determinaciones
Media (UAJmL)
Desviación estándar (UAJmL)
Coef¡ciente de var¡ac¡ón (%)
Valor mín¡mo (UA/mL)
Valor máximo (UA/mL)

Control pos¡tivoBReproducibilidad - Sitio 2

20

I
6

29

0
6
0
I
7

5
I
4
6
4

20
5l

3
7

41
57

20

26,

2
1

I
I

21
2
I

18

LOTE N.O O1

Número de determ¡naciones
Mediá rUA/mL)
Desviairón esiándar (UAimL)
Coef¡ciente de var¡ación (o/o)

Valor mf nimo (UA/mL)
Valor máx¡mo (UtumL)

20
26,1

8.9
22,3
30,5

20
55,3
4,3
7,8

44.9
64,8

20
3
2
9
4
0

20
2

10
17

LOTE N,O 02
Número de determinaciones
Med¡a (UA/mL)
Desv¡ación estándar (UA/mL)
Coeficiente de variac¡ón (%)
Valor mín¡mo (UA/mL)
Valor máximo (UtumL)

20
27,

2,
8,

2X,

2

2
5
7

24,
2.
I,

21,
27,

4
2
I
4
7

20
4S,8

4,4
8,8

35,7
55,6

fore ¡'¡.o os7Número de determinac¡ones
Media (UA,ImL)
Desviac¡ón estándar (UAJmL)
CqeficiÉnte de var¡ación (%)
Valor mlnimo (UAJmL)
Valor máximo (UA,/mL)
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15.3. Preclsión con LIAISON@ XL Analyzer
para determinar la repet¡bilidad y la reproduc¡bil¡dad del ensayo (es decir, las variac¡o-nes ¡ntra-ensayo € 

-inte.l-ensayo)
se utilizaron muestras con diferenies concentraciones de un analito especlf¡co, La variabilidad moslrada en las tablas no na

dado lugar a una clasificación errónea de las muestras.

Repetib¡lidad. para evaluar la repetibilidad se han analizado veinte réplicas en la m¡sma sesión analltica,

Repet¡bilidad 1 2 Control positivo

Número de determinaciones
Media (UA/mL)
OesviBc¡ón eEtándar
Coeliciente de variación (%)
Valor minimo (UA/mL)
Valor máximo (UA/mL)

20
19,7

1,2
6,1

17,4
22,5

20
47,2

2,2
4,7

43,0
53,0

20
22 5

0,8
3.3

2't,1
23,9

Rsproducibilldad, para evaluar la reproducibilidad se analizaron veinte réplicas en dlas d¡ferentes (una o dos ser¡es al dfa)
con tres lotes distintos de integral€s.

LIAISON' Chlsmydia trachomátis l9G 310570)

'15,4. Efecto sáturaclón con altas concentraclonea
Cuando se analizan muestras que cont¡enen concentraciones de anticuerpos extremádamente elevadas, se pueden obten€r
Concentrac¡ones inferiores a lai reales por efecto de la saluración- Sin émbargo, medianle url. método opt¡mizado en dos

;;;;; ;tñrlbt" árClr¡r. to" resuttados inuy por debajo de su valor, puesto qué la señal analftica permanece siempre alta
(curva de saturación).
Eliiáfsis ¿e tres mi¡estras pos¡tivas para lgc anti-Chtamyd¡a lrachomatis de alta concentración permit¡ó evaluar 6l efeclo
de saturación. Todas las muestras arro¡a ron' va lores d6 cóncentrac¡ón elevados, conforme a lo previsto, lo que indica que

la clas¡f¡cación de las muestras es correcta.

15.5. Espec¡ficidad y senslbll¡dad diagnóst¡cas
La esoécificidad v la sens¡bil¡dad diaonósticas se evaluaron med¡ante el análisis de 622 muestras no seleccionadas
áot"niOas en ens'ayo" rulinarios de d-os laboratorios europeos,4g de ellas pertenecientes a niños de 0 a 12 años.
Las muestras se análizaron con un método de referencia con marcado CE y se apl¡có €l princ¡pio de consenso con los dalos
clfnicos y serológicos para establecer los resultados esperados.
Drez muestras clasif¡cadas como dudosas tras la determ¡nación se excluyeron del análisis de los resultados,

Entre la población presumiblemente negativa estudiada, se obtuvieron tres resultados positivo-s_,^un^resullago.dud{l
y 225 ,e"irtt"Oo" ne!ativos. Especificidad-diagnóstica: 98,2% (22512291 (intervalo de confianza al 95o/": 95,6-99.5%). !
Entre la población presumiblemente posit¡va estudiada, se obtuvieron catorce resultados ne_gativos, cu8tro resultados
Juaosos ! 365 resuliados positivos. Sdnsibilidad diagnóst¡ca: 95,3% (365/383) (¡ntervalo de confianza algsoát 92,7-97,2o/"r-

R6produc¡bilidad 1 Control posit¡vo

LOTE N.' OI
Númefo de determin€ciones
Media (UA/mL)
Desviación estándar (UA/mL)
Coef¡ciente d€ variación (%)
Valor minimo (UA/mL)
Valor máximo (UA/mL)

20

1,8
6,1

26,7
33.0

20
66,4

7,8
60,0
81,6

20
25.5

2,O
7.9

21 ,4
28,5

LOTE N." 02
Núm6ro de determ¡naciones
Media (UAi mL)
Desviac¡ón estándar (UAJmL)
Coef¡ciente de variación (%)
Valor mf nimo (UA/mL)
Valor máximo (UA/mL)

20
28,5

2,O
6,9

25,5
32,7

20
65,7

6,9
10,6
56,5

20
25,2

1,4
5,5

22,9
28,4 a

LOTE N,' 03
Número de determinac¡ones
Media (UA/mL)
Desviación estándar (UA/mL)
Coeficrente de var¡ación (o/o)

Valor mf nimo (UA,/mL)
Valor máximo (UA/mL)

20
27

7
23

6
1

6
a
4

54,7
7.4

13.5
44,1
69,9

20
26,2

2,9
1't,0
21 ,0
32,0

(fñm



Modif¡caciones: Cambio de fabricante legal; ¡,.fi'i:}-',, .
Supresiones: - n'1-i",, . i

LtArsoNo Control Chlamyd¡a trachomatis lgc (El 3ro57r) 1. i t(i,' ,{\
\,

l. FINALIDAD DEL ENSAYO l',-'- - .',
LoscontlolesLlAlsoNÚchlamydiatráchomatislgG.(negatiYoypositivo)seutilizanenlosinmunoensavü§por
ouimiotumin¡scencia (ct-tt) t-l¡lso'Hi ó"lr- "Jriróái 

l" iLLilieao- oe los Lísaio". io-se ¡an establecid-o Ias caracterlstica§-Úel*

;;i;1;; i;;;;;i;oiá" LiÁrsou. Enráñ-l,olá il"1iiárátii igC-en reiación cbn otros ensavos o platarormas de instrumentos'

LlAlgoNo Analyzer. Et certificado de Ánátisis (certificate of Analysis) contiene ¡nformación especlfica sobre el lote de

conrrotes oue debe rntroducrrse ,án"rálii!"iá án'liiórt*"re ¿el anál¡-zádor antes de colocar los frascos de los controles en

;il;;i;;J"t; P;á o'oiener inrormac¡¿n detallada, consulte el manual del analizador'

LlAlsoNo xL Analyz€r. Los códtgos de barras del certificado de análisis contienen información especffica sobre el lote de

tos controles. Esta información o"Éé LLiü óó" 
"i 

leclor manual oe có¿ioo de barras del LlAlSoNo XL Analyzer antes de

introduc¡r tos frascos de lo. 
"ont.oT"-".-ñ"iá 

oui"náriñiór.aC¡¿n detallada: consulte el manual del analizador'

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Todos los reactivos se sumin¡stran listos para slu uso. El rango de las concentraciones d€ cada control se indica en el

certificado de análisis Y detalla los llmites establecidos Por D¡aSorin Para los válores de control

cada ser¡e de ensayos fiable. Cada laboratorio es responsable de a doptar ltmites diferente

WM ARGE
M

que pueden oblenerse con
s para cumPlir ex¡gencias

esoecfficas.

Q. oor.*t.n"rAs Y PREcAUctoNEs
- Para uso diagnóst¡co lr¡ vifro.

- Los controles no son especlficos de un lote y pueden intercambiafse sin problema con lotes d¡ferentes de integfal de

reactivos.
- fodos los materiales util¡zados para elaboraf los componentes de este kit se han analizado y se han encontrado no

reactivos a ta presencia d" ilÉ".{g:';."1i'-v tib, 
"ñti--üüfíI 

á"iivlt-2. s'n embargo, dado que ningún método de análisis

puede garantizar totatmente iá ár1"ñ"i" de ágentes pató'genos, iodó el material-de or¡gen humano deberá considerarse

iotencálmente infeccioso y manipularse como tál'

- Á¿opt" las precaucionea nLcesarias para man¡pular los reactivo§ de laboratorio

- Los residuos deben elim¡narse de acuardo con la reglamentación local'

4. NORMAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio donde se real¡za el ensayo'

No util¡ce la PiPeta con la boca

Evite el contacto con mater¡al potencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares y

guintii d;sác¡aotes. Lávese ;uidadosamente las manos al terminar el ensayo'

Evite las salpicaduras y la formación de aerosoles. Las gotas de reactivo biolÓgico deben eliminarse con un8 solución de

hipoclorito sódico que 
"ont"ng.-r-n-ó,í"2 

¿é iróio áctiro 'v los mateiiaies empleádos deben tratarse igual que los desechos

infeclados.
Todas las mueslras y los reactivos que cont¡enen materiales biológicos usados en el ensayo deben cons¡derarse pos¡bles

transmisores de agentes ¡"r""irlái.Á. iái iá-"iir"i ?éüÁn ,rnipr"iárse con tu¡¿aoo v eliminarse de conform¡dad con el

j;,*#¿*:r:ffi;ti:'*i:il"J"1"T,'";!l*'::;l'4"1 i:i","S:S"5in:"'¿'iill:#""'.[?3,J':'XXTI¿?IIJi"[X:

No utilice ningún kit o componente después de la fecha de caducidad indicada en la et¡queta'

5. A.
ES

T
61?o

Suero/plasma humano no reactivo para anticu
lrachomatis, 0,2% de Procl¡no 300. conservantes.

erpos lgc anli-Chldmrdia
Control negativo (2 x 0,8 mL)

Suero/plasma humano reactivo para ant¡cuerpos tgG Erti-ch'amydia
tráinoiái¡", estabilizado en tampón TRIS, 0,2% de Procl¡n' 300'
conservantes y un colorante lojo inactivo

Control positivo (2 x 0,8 mL)
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De acuerdo con el Reglamento CE 127212008 (CLP), los rsactivos peligrosos se han clasificado y etiquetado como sigue

REACTIVOS: CONTROL CONTROL +

cLAStFTCACtÓN: Skin sens. 1 H3l7

PALASRA OE ADVERTENCIA: Advertencia

SI BOLOs/PIcToGRAMAs:

GHS07 Signo de exclamación

I
a

INDICACIONES DE PELIGRO; H3l7 Puede provocar una reacción alérgica en la piel-

INDICACIONES DE PREGAUCIóN: P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas,/la niebla/los vapores/€l aerosol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafaymáscara de protección.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas,

CONTIENE:

(solamente sustanc¡as prescritas
con arreglo al Artlculo '18 del
Reglamento CE 127 2|2OOB)

Masa de reacc¡ón: s-cloro-2flelil-4-isotiazolin-Iona [CE N.o 247-500-7] y
2-metil-2H-isotiázol-3.ona [CE N.o 220-2396] (en proporción 3:1) (Proclino 300)

Para obtener más ¡nformación, consulte las fichas de datos de seguridad que se encu€ntran d¡spon¡bles en el sit¡o
www,d¡asorin.com.

5. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD
Cuando se reciben, los controles se deben mantener a 2-8"C en pos¡ción verl¡cal para evitar el contacto de la solución fi
la tapa del frasco. No lo congele. S¡ se guardan sin abrir a temperatura de 2-á'C y en pos¡c¡ón v€rt¡ca¡, los controlt
petmanecen estables hasta la fecha de caducidad. Después de abrirlos, los controles permanecen estables durante ocho
semanas si se conseryan refrigerados a 2-8"C entre dos usos sucesivos. Ev¡te la contaminac¡ón bacteriana de los controles.
Los controles no deben utilizarse después de la fecha de caducidad ¡ndicada en las el¡quetas de los trascos.

6. PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS

- Coloque los frascos de los controles en las grad¡llas C del analizador. Con una solución de control (dos frascos) se pueden
Éalizar al menos 25 pruebas.

- El volumen mlnimo de control necesario es 420 UL (20 !L de control + 400 pL de volumen mu€rto).
- En el momento del uso, espere hasta que los controles se estab¡licen a temperatura ambiente (20-25'C) antes de abr¡r

los frascos y déjelos en el rnslrumenlo solo durante el tiempo requer¡do para realizar la prueba de control de calidad.
- Después de usarlos, tape los frascos lo antes posible y manténgalos a 2-8"C en pos¡c¡ón vertical.
- Durante la manipulación de los controles, adopte las precauc¡ones necesarias para evitar la contaminación microbiana.

7. MANIPULACIóN
Consulte las instrucciones correctas de manipulación en el manual del analizador.

8. VALORES ESPERADOS
En el cert¡ficado de anál¡sis se indican los intervalos y valores previstos de concentrac¡ón de anticuerpos lgc anli-Chldmyd¡a
trachomatis en los controles. Se han estab¡ecido considerando la vaflabrlidad de las sesiones analfticas respecto da la curva
maestra almacenada, a fin de garantizar unos resultados analfticos exactos y de obtener ¡nd¡cac¡ones sobre la estabil¡dad o
el deterioro de los react¡vos. Si los valores de control se mant¡enen repetidamente fuera del rango previsto, es muy probablq-
que el ensayo se haya real¡zado de forma incorrecta 

O
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LIAISON Chlamydia trachomatis IgG

ROTULO EXTERNO

o

En WM Argentina se coloca el siguiente modelo de rótulo:

O RÓTULODELINTEGRAL

lmportador:WM. Argentina S.A.

Choele Choei 1010. Lanús, prov¡ncia de BuenosAires
Director Técnico: Bioq. María Fretes MN 6120

Autorizado porA.N.M.A.T. Certificado N" 8370
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ROTULOS

LIAISON Control Chlamydia trachomafis IgG

ROTULO EXTERNO

En WM Argentina se coloca el siguiente modelo de rótulo:

fmportador;W.M. A rgentina S.AChoele Choel 1010. Lanús, provincia de B

o

D irector Técnico: B ioq. María Fretes MNAutorizado pore.ñ M .A.I Certificado N"

uenos Aires
6120
8370
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LIAISON Control Chlamydia trachomatis IgA

ROTULO EXTERNO

o

o RÓTULO DEL INTEGRAL

Director Técnico: Bioq. Maria Fretes MN 6120

Autorizado porA.N.M.A.T. Certificado N" 8370

En WM Argentina se coloca el siguiente modelo de rótulo:

lmportador:W.M. Argentina S.A'

hoele Choel 1010. Lanús, Provincia de Buenos Aires
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ROTULOS

LIAISON Controt Chlamydia trachomatis IgA

ROTULO EXTERNO

En WM Argentina se coloca el siguiente modelo de ¡ótulo:

lmportador:WM. Argentina S.A.Choele Choel 1010. Lanús provincia de Buenos AiresD irector Técnico: Bioq. Ma rfa Fretes MN 61 20Autorizado porA.N.M.A.I Certificado N" B37O
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