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VISTO, el expediente n© 1—47-3110—\2928/15-0 del Registre de la
'
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

|

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma WM ARGENTINA S.A.
solicita autorizacion para la venta a l!aboratorios de analisis clinicos de los
Productos para diagnostico de uso “in Vitro” denominados 1) LIAISON®
Chlamydia trachomatis 1gG / inmunoensayo quimicluminiscente (CLIA)'para la
determinacion semicuantitativa de anticuerpos 1gG especifticos contra la
Chlamydia trachomatis en muestras de suero y plasma humano; 2} LIIJ-A[SONC@'
Contro! Chiamydia trachomatis IgG / para verificar la fiabitidad de lus gnsayos;

N

3) LIAISON® Chiamydia trachomatis IgA/ inmunoensayo quimio;umiln.scent_z
(CLIA) para la determinacién cualitativa de anticuerpos IgA especificos contra la
Chiamydia trachomatis en muestras de suero y plasma humano; y 4) LIAISON®
Control Chlamydia trachomatis IgA / para verificar la fiabilidad de los ensayos;
los ensayoes deben realizarse en la serie de instrumentos LIAISON® Analyzer,
Que a fs. 224 consta el informe técnico producido par el Servicio du

Productos para Diagndstico que establece que los productos redner las

condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.
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Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion de su competencia.

.3

Que se ha dado cumplimiento a los términos gue establece la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 vy Disposicién ANMAT N© 2674/599.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Desreto NO

1490/92 y por el Decreto N© 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por eilo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA *
DISPONE:

ARTICULO 10.- autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos| de los

Productos para diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1) LIAISON®
Chlamydia trachomatis IgG / inmuncensayo quimicluminiscente (CLIA} para la
determinacion semicuantitativa de anticuerpos IgG especificos co?ma la
Chlamydia trachomatis en muestras de suero y plasma humano; 2} LIAISON®
Control Chlamydia trachomatis 1gG / para verificar la fiabilidad de los ensayos;
3) LIAISON® Chlamydia trachomatis IgA/ inmunocensayo quimicluminiscente
(CLIA) para la determinacion cualitativa de anticuerpos [gA especificos ciontra l&
Chlamydia trachomatis en muestras de suero y plasma humano; y 4) LIAISCN®

Control Chlamydia trachomatis IgA / para verificar la flabilidad de los ensayos;
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los ensayos deben realizarse en la serie de instrumentos LIAISON® Analyizer que
seran elaborados por DiaSorin Ireland Ltd,, Unit 13/14 Holly Avenue, Sti'.llorgaq
Industrial Park, Blackrock Co. Dublin (IRLANDA) e importados por WM
ARGENTINA S.A. a expenderse en envases conteniendo 1) particulas magnéticas
(SCORB: 2,5mti), Calibrador 1 (CALl: 0,55ml), Calibrador 2 (CAL2: 0,55ml),
tampdn de ensayo 1 (BUFLl: 23,5ml); y Conjugado (CONJ: 23,5ml), para 100
determinaciones; 2} Control Negativo {Control -: 2 X 0,8ml!) y Control :Positiva
{Controi +: 2 X 0,8ml); 3) particulas magnéticas (SORB: 2,5ml), Calil:é‘rador 1
{CALL1: 0,55ml), Calibrador 2 (CALZ: 0,55ml), tampdn de ensayo 1 %BUFFI:
23,5ml), para 100 determinaciones; y Conjugado (CONJ: 23,5ml); y 4),Control
Negativo (Contrel -: 2 X 0,8ml) y Control Positive (Control +: 2 X U,8m]i}; cuya
composicion se detalla a fojas 110 y 116 con un periodo de vida Utih 12 13
(DIECIOCHQC) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2-8°C .

ARTICULQ 29,- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantej a fojas
32 a 109, desglosandose las fo;:as 32a42,65a 75,y 9I8 a 101 debiendo constar
en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por ¢! elaborador
impreso en los rétulos de cada partida. i
ARTICULO 30°.- Extiéndase el Certificado correspondiente. '
ARTICULC 49.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDIC;&;MENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstanciab asi lo

determinen.
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;
ARTICULQ 59°.- Registrese; girese a Direccidén de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Deparfamento de Mesa de Entradas notifiquése al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con [a copia de los proyectos de rotulos , Manual de Instruccionés y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-2928/15-0.

| | DISPOSICION No: 2 Z‘ 5} _9}

av,

J or. ROBERTO VEDE

Subadministragdar Nacional
ANM. AT,




DiaSotin Ireland Ltd.

A Unit 13/14 Holly Avenue, Stiltorgan Industrial Park, Blackrock ( €
Bl(‘)iirln Co.Dublin - irsland 9 18 “AR. 2[”6
www. diasorin.com 0120

Tel. +39,0161.4871

Modificaciones: §4, §10;
Supresiones: -

LIAISON® Chlamydia trachomatis 1gG ([REF] 310570}

1. FINALIDAD DEL ENSAYOQ

El ensayo LIAISON® Chlamydia trachamatis IgG emplea Ia tecnologia de iz quimioluminiscencia (CLIA) para la
determinacién semicuantitativa de anticuerpos 1gG especificos contra ta Chlamydia trachomatis en muestras de suefo o
plasma humana,

El ensayo debe realizarse en la serie de instrumentos LIAISON® Analyzer.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

Chlamydiaceae 8s una familia de bacterias gramnegativas que incleye tras patégenos intracelulares obligados para el
hombre: C. frachomatis, C. pneumoniae y C. psittaci. En |la especie C. trachomatis hay tres blovares humanos: agentes
causantes de tracoma, agentes causantes de linfogranuloma venéreo (LGV) y agentes causantes de infecciones genitales
de fransmisién sexual, como cervicitis, endometritis, salpingitis y uretritis. )

La infeccién por C. trachomatis s la enfermedad bacteriana de transmisién sexual (ETS) mas comiin en Europa y Estados
Unides. En la actualidad se calcula que en Estades Unidos se producen cerca de 4 millones de nuevas infecciones por
clamidia cada afio. Las estimaciones apuntan a que cada afio se praducen mas de 50 miliones de nuevos casos de
infeccién por Chlemydia trachomatis en todo el mundo. )

Aungue el mayor impacto de la enfermedad sausada por Chlamydia trachomatis se praduce en el sistema reproductor
fernenino, este patégena tambiédn provoca infecciones eh hombres ¥ nifies. La prevalencia de infecciones por Chlamydia
trachomatis en mujeres adolescentes sexualmente activas, considerada la poblacién de alto riesgo, suele superar el 10%,
mientras que la prevalencia puede alcanzar el 40% en algunas adolescantes y poblaciones de mujeres atendidas en
clinicas de ETS. La prevalencia de infecciones por Chiamydia trachomatis varia entre el 4 y el 10% en hombres
asintomaticos, y entre el 15 y el 20% en el caso de los hombres que acuden a clinicas de ETS. Las infecciones por clamidia
en recién nacidos se producen a consecuencia de la exposicion perinatal (aproximadamente el 5% de los babés nacidos
de madres infectadas), La dificultad mas importante que plantea el control de la enfermedad por clamidia es que entre gl
70y el 80% de las mujeres y hasta el 50% de los hombres no experimentan ningun sintoma. Se cree que la inmunidad que
aparece después de la infeccidn es especifica y solo parcialmente protectora, por lo que las infaccicnes recurrentes son
frecuentes. La corrglacién demogrifica méas comiin de infeccion por Chlamydia trachomatis en mujeres es la edad joven
{menos de 20 afios). Ce )

La detaccién de anticuerpos IgA especlficos puede ser indicativa de infaccién activa por clamidia y ha demostrado ser un
marcador importante debido a la corta vida de los anticuerpas igA, cuya duracién coincide con la estimulacién antigénica,
Asimismo, la deteccidn de anticuerpos lgA es adecuada para Hevar a cabo un seguimientn posterior al tratamiento,
La deteccion de anticuerpos |gG es un marcader de inmunorreaccion positiva contra la clamidia, va se trate de infecciones
actuales, cronicas o pasadas,

3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El método de determinacién semicuantitativa de antfcuerpas IgG especificos contra Ia Chiamydia frachomatis es el
inmunoensayoe indirecto mediante gquimioluminiscencia (CLIA). El tampén de ensayo 1 contiene péptidos sintéticos
biotinilados especificos de la Chlamydia trachomatis, mientras que las particulas magnéticas (fase sdlida) estén recubiertas
con estreptavidina y un anticuerpo monoclonal de ratén dirigido contra a IgG humana se conjuga con un derivado del
isocluminol (conjugedo anticuerpo-isoluminel), Durante la primera insubacién, el anticuerpo anti-Chiamydia trachomalis
presente en tos calibradores, fas muestras o los controfes se une a los péptidos biotinilados v luego a la fase solida
mediante 1a unién estreptavidina-biotina. Durante ia segunda incubacién, el anticuerpe monoclonal de ratén reaccigna con
cualquier anticuerpo IgG humano contra Chlamydia Trachomatis unido a fa fase sélida. Después de cada incubacion, se
elimina el material no snlazado mediante un cicle de lavado.

A continuacién se afiaden los reactivos starter que inducen una reaccién de quimioluminiscencia instantdnea. La sefial
luminosa, y por lo tanto [a cantidad de conjugado anticuerpo-iscluminal, se mide con un fotemuliplicader en unidades
retativas de luz (RLU) e indica [a presencia o la ausencia de anticuerpos 1gG anti-Chlamydia trachoratis en los
calibradores, las muestras o los controles.
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4. MATERIALES SUMINISTRADOS

integral de reactivos

Particulas magnéticas Partlculas magnéticas recubiertas con estreptavidina, albdimina sérica bovina, tampén PS,

{2.5miL) < 0,1% de azida sddica.
Calibrador 1 Suero/plasma humano que contiene niveles bzjos de 19G anti-Chlamydia trachomatis,

{0,55 mL} caseina, albumina sérlca bovina, tampén fosfato, EDTA_ detergentes, conservantes ¥ un
calorants amarillo inactivo. Las concentraciones de los calibradores {UA/mL) estdn
referenciadas con una preparacion intarna de anticuerpos.

Catibrador 2 Suero/plasma humano que contigne niveles medios de IgG anti-Chiamydia trachomatis,
{0,55 mL) caselna, albamina sérica bovina, tampén fosfato, EDTA, detergentes, conservantes y un
colorante azul inactiva. Las concentraciones de los calibradares {UA/mML) estan
referenciadas con una preparacion interna de anticusrpos,

;
(B

Tampén de ensayo 1 Péptidos sintéticos especiiicos de Chiamydia trachomatis, caselna, albimina sérica bovina,
{23.5mL) tampdn fosfato, EDTA, detergentes, conservantes y un colorante azut inactiva,
Conjugado Anticuerpos monoclonales de ratan anti-lgG humana conjugados con un derivado de

{23,5 mL) isoluminol, suere fetal bovino, tampén fosfato, 0,2% de ProClin® 300, conservanties ¥y un
caloranie rojo inactivo,

Ndmero de ensayos 100 i

Todos los reactivos se suministran listos para su uso. Ef orden de los reactivos refleja of orden con el que se han
ensamblado los contenedores en el integral de reactivos. ;

Materiales requeridos, pero no suministrados (relacionados ¢on el sistema)

LIAISON® XL Analyzer LIAISON? Analyzet

LIAISON® XL Cuvettes ((REF] X0016). LIAISON® Madule ([REF] 318130).

LIAISON® XL Disposable Tips X0015). - \

LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 318200). LIAISON® Starter Kit ([REF] 318102} o I
LIAISON® XL Staiter Kit ([REF] 319200).

- LIAISON® Light Check ([REF] 318101).
LIAISON® Light Check 12 (REF] 318150).

LIAISON® Wash/System Liguid ([REF] 318100). LIAISON® Wash/System Liquid ((REF] 318100).

LIAISON® XL Waste Bags ([REF| X0025). LIAISON® Waste Bags ([REF] 450003).

- LIAISON® Cleaning Kit ([REF] 310880).

Otros materiales requeridos
Controles LIAISON® Chlamydia trachematis I1gG {negativo y positivo) {[REF] 310571).

§. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro.

Todas las unidades de suero y plasma utilizadas para elabarar los componentes da este kit se han analizado y se han
encontrado no reactivas para la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. 8in embargo, dado que ningin
método de andlisis puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patdgenos, todo el material de origen hurhano
debera censiderarse potencialmente infeccloss y manipularse coma tal.

6. NORMAS DE SEGURIDAD

No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio dohde se realiza el ensayo.

No utilice la pipeta con {a boca,

Evite el contaclo con material patencialmente infectado mediante el uso de vastuario de laboratorio, protectares oculates y
guantes desechables. Lavese cuidadosamente las manos al terminar el ansayo.

Evite las salpicaduras y la fermacién de aerosoles. Las gotas de reactivo bioldgico deben sliminarse con una solucién de
hipociorito sddico que contenga un 0,5% de cloro activo, y fos materiales empleados deben tratarse igual que los desechos
infectados.

Todas las muestras y los reactivos que contienen materialos bioldgicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisares de agentes infecciosos. Los residuos deban manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad can el
protocole del laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pals. El material que se vaya a reutilizar tendrd que
osterilizarse correctaments de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebes la eficacia del ciclo de estarilizacién/
descontaminacién,

No utilice ningin kit o componente después de fa fecha de caducidad indicad§ en la efiqueta.

-
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De acuerdo con sl Reglamento CE 1272/2008 (CLP}, los reactives peligrosos se han clasificado y efiquetado coma

REACTIVOS:
CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317
PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia
SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:

GHS07 Signo de exclamacion
INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede pravocar una reaccién alérgica en la piel,

INDICACIONES
PREIC Agltgéﬂ: Dk P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/ los vapares/el asrosol,

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccion.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usaras.

CONTIENE:

. . Masa de reaccitn: 5-cloro-2-metilk-4-isotiazolin-3-ona [CE N.° 247-500-7} y
(solamente sustancias prescritas | 2.metiF-2H-isofiazol-3-ona [CE N.® 220-235-8] {en proporcidn 3;1)
con arreglo al Articule 18 del {ProCiin® 300)

Reglamente CE 1272/2008) |

De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLF), s¢ ha etiquetado como EUH210; Puaede solicitarse la ficha de
datos de seguridad. .
Para obtener més informaciér, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el sitic
www . diasotin.com.

7. PREPARACION DEL INTEGRAL DE REACTIVOS
Para manipular tos reactivos es preciso adoptar una serie de precauciones impotantes:

Resuspensién de las particulas magnéticas

Las partfeulas magnéticas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumento.
Siga los pasos indicados a continuacién para garantizar la suspensidn completa de las particulas: .
Antes de quitar el precinto, gire la rueda peguefia del compartimento de particulas magnéticas hasta que la suspension
adopte un color marran. Agite harlzontalmente e} integral de reactivos can delicadeza y sumo cuidado para facilitar la
suspansién de las particulas magnéticas (avite la formacién de espuma). Conlrole visualmente el fondo del frasco de
partfculas magnéticas para cerciorarse de qua no hayan guedade particulas magnéticas sedimeantadas, Segue coh sumo
cuidado la superficie de cada pared para eliminar el [fguido residual,

S5i es necesario, repita el procedimiento hasta que las particulas magnéticas estén completamente resuspendidas.

Formacion de espuma en los reactives

Para garantizar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la formacién de espuma en los reactivos,
Respete las recomendacionas siguientes:

Antes de usar el integral, controle visualmente los reactivos y en especial los calibradores (segunda y tercera posicién
después del frasco de partfculas magnéticas) para asegurarse de que no se ha formado espuma. 8i se abserva la presenpcia
de espuma tras la resuspensién de las particulas magnéticas, coloque el integral en el instrumento y deje que se disuglva
la aspurna. E| integral est4 listo para el uso una vez que se ha disuslto la espuma, que ha permanecido en el instrumanto
¥ que se ha agitado. y

Instalacién del integral en el area de reactives

LIAISON® Analyzer

— Cologue el integral en el 4rea de reactivos del analizador con la etiqueta de codigo de barras orientada a la izquierda y
espere 30 minutas antes de utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan autematicamente ¥y 56 festspenden por
completo en el analizador.

- Consulte el manual del usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo.

LIAISON® XL Analyzer

- El instrumento LIAISON® X{_ Analyzer incorpora un dispositiva magnético que faverece la dispersion de [as
microparticulas antes de colocar un integral de reactivos en el area de reactivos del analizador. Consulte los detalles en
el rnanual del usuatio del analizador.
. Coloque el integral de reactivos en {a ranura especifica.
b. Deje el integral de reactives en el dispesitivo magnético durante al menos 30 segundos (varios minutos camo maximo),
8i es hecesario, repita ls operacién.

— Cologue el integral en el 4rea de reactivos del analizador con la efiqueta orientads & la izquierda y espere 15 minutos
antes de utilizarfo, Las particulas magnéticas se agitan automaticamenta y se resuspender, por completo en el analizador.

Consulte ef manual del usuario del analizador para intraduclr ias muestras y comenzar el engayo,

LIAISON® Chiamydia trachomatis lgG ([REF] 310570}
3o ES - 200/007-858, 04 - 2015-06
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8. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS

— Sellado: Estable a 2-8°C hasta la fecha de caducidad.

— Abierte en el instrumento o a 2-8"C: Estabilidad de ocho semanas.

— Use siempre el mismo analizader con ¢l integral de reactivos abierto.

~ Use las gradillas suministradas con el analizador para mantener el integral de reactivos en posicién vertical

~ No lo gongele,

~ Mantenga el integral de reactivos en posicion vertical mientras esta guardado para garantizar una adecuada resuspension
de {as particulas magnéticas.

- Evite su exposicién a luz directa.

8. RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

En el ensayc puede emplearse suero o plasma humanos. Las pruebas realizadas confirman que es posible utilizar EDTA
potasico, haparina de litio v citrato sédico come anticoagulantes. Recoja la sangre de forma aséptica mediante punci6n
venosa, déjela coagular y separe e} suero del codgulo io antes posible. Antes del ensayo, clarifique por filtracién o
centrifugacién las muestras que presenten material en suspension, opalescencia, lipemia o residuos eritrocitarios. No use
muestras fuertemente hemolizadas a lipérmicas, nf muestras que contengan particulas o presenten contaminacién microbiana
evidente. Elimine las burbujas de aire que pueda haber antes del ensayo. Las muestras tendran que guardarse a una
temperatura de 2-8°C cuando se vayan a utflizar en los siete dlas siguientes a la extraccion: de lo contrario, habra que hacer
partes alicuotas y congelarlas (—20°C o menaos). Las muesiras congeladas deben descongelarse y apitarse bien anles de
realizar el ensayo. Diez muestras de diferente reactividad se han guardado durante siete dlas a 2-B°C, y diez muestras se
han sometido a cinco ciclos de congelacién y descongelacidn. Los resultados no han presentada diferencias significativas.
El volumen minimo de muestra necesario para uha determinacién es 170 WL (20 L de muestra + 150 uL de volumen musrto),

10. CALIBRACION

La prueba de los calibradores especificos del ensayo permite utilizar los valores RLU (unidades relativas de luz) detectados

para ajustar la curva maestra asignada. Con cada solucién de los calibradores se pueden realizar cuatro calibraciones.

La calibracién debe realizarse por triplicado cada vez que se verifique at menos una de las siguientes condiciones:

~ Se usa un nuevo lote de integral de reactivos o de reactivos starter,

~ Han pasado més de ocho semanas desde la calibracién anterior,

— El analizador ha recibido asistencia técnica.

~ Los valores de control estan fuera de los rangos esperados.

= LIAISON® Analyzer: Los valores de los calibradores estan almacenados en fos codigos de barras de la etiqueta del integral.
LIAISON® XL Analyzer: Los valores de los calibradores estdn slmacenados en la etiqueta de identificacién por
radiofrecuencia (RFID).

11. PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Par? ogtener resultados correctos, es preciso raspetar estrictamente las instrucciones proporcionadas en el manual del
analizador.

LIAISON® Analyzer. Cada pardmetro de la prueba se identifica mediante ef codiga de barras incluido en la sliqueta del
integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer e codigo de barras, el integral no debe utilizarse. No deseche el
integral de reactivos; péngase en contacto con el servicio técnico lecal de DiaSarin pata sclicitar instrucciones. '
LIAISON® Xi. Analyzer. Cada parémetro de la prueba se identifica mediante la informacion codificada en la stigueta de
identificacién por radiofrecuencia (RFID) dal integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer ia etiqueta, el integral na
debe utilizarse. No deseche el integral de reactives; péngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para
solicitar instrucciones.

Las operaciones que realiza ef analizador son ias siguientes:

Dispensa los calibradores, fos controles o las muestras en el médulo de reaccidgn.

Dispensa el tampén de ensayo 1.

Dispensa fas partfculas magnéticas recubiertas.

Incuba.

Lava con el lfquido de lavado/liquido del sistema.

Dispensa el conjugade en el médulo de reaccisn.

Incuba.

Lava can sl liquido de lavado/llquide del sistema.

Afiade los reactivos starter y mide la luz emitida.

BOND SN

%2. CONTROL DE CALIDAD

Los controles LIAISON® deben analizarse individualmente para determinar la eficacia del ensayo. En el control de calidad
es precise utilizar los contrales LIAISON® Chlamydia trachomatis IgG:

{a) por lo menos una vez cada dia de uso,

{b} cuando se usa un nuevo integral de reactivos,

{c) cuando se calibra el kit,

(d) cuando se usa un nueva fofe de reactivos starer,

{0) o segln las normas o ios requisitos establecidos en fas 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, habrd que repetir la calibracién y evaluar de nueve los controles. Si los valores siguen
fuera de rango tras una calibracidn satisfactoria, serd preciso repstir la prueba ysando un frasco de coitrol sin abrir.
Los resultados no deben notificarse si los valores de control estdn fuera del rango prevista.
Antes de utilizar otres.gontroles es preciso evaluar su compatibilidad con este ensayo, asl co
valores que se vfin a aplicar § todos los materiales de control de calidad utjlizados.

aestablecer los intervalos de
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13. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS 7‘ 5
Para garantizar una interpretacion fiable de los resultados es preciso analizar los anticuerpos IgG e IgA.

El analizador caleula automaticamente la concentracitn de anticuerpos 1gG anti-Chismydia trachomatis, expr
unidades arbitrarias (UA/mL), y clasifica los resultados. Para obtener informacién detallada, consulte el correspondiente
manuatl del analizador.

Aungue los calibradores y los controles pueden generar resuftados de RLU o dosis distintos en LIAISON® y LIAISON® X1,
tos resuitados de los pacientes son equivalentes,

intervalo del ensayo. De 5 a 250 UA/ML de 189G anti-Chfamydia frachomatis.
El valor de corte que discrimina entre la prasencia ¥ la ausencia de anticuerpes 1gG anti-Chlamydia frachematis es 10 UA/mL.

Los resultados de las muestras deben interpretarse como sigue:
Las muestras con concentraciones de IgG anti-Chiamydia frachomatis por debaje de 8 UA/mL se deben considerar negalivas,

Las muestras con concentraciones de igG anti-Chiamydia trachomatis entre 9 ¥ 11 UA/mL se deben considerar dudosas.
E! anslisis de las muestras dudosas debe repetirse pera confirmar el resultado iniciel. Si una muestra es positiva en la
segunda prueba, se considerard positiva. Si una muestra es hegativa en Ia segunds prueba, se consideraré negativa. Si el
resultado es repetidamente dudosa, habré que obtener ¥ analizar una segunds muestra antes de que transcurran una o dos
semanas,

Las muestras con concentraciones de lgG anti-Chlamydia trachomatis iguales o por encima de 11 UA/mL se deben
considerar posifivas.

Un resultado negativo para anticuerpos gG anti-Chlamydia frachomatis suele indicar que fa persona no se ha contagiado y
o8 susceptible de contraer Chiamydia trachamatis. No obstante, no se descarta la posibilidad de que haya contralde
Chiamydia frachomatis aguda, puesto que la infeccién puede encontrarse en una fase muy temprana y el paciente puede no
sef capaz de sintetizar los anticuerpos especificos contra la Chiamydia trachomatis, o puede presentar niveles de
anticuerpos no detsctables.

Un resultado positivo para anticuerpos IgG anti-Chlamydia trachomatis puede ser indicativo de infecsién actual, crénlca o
pasada.

13.1. Interpretacion de los resultados combinados de 19G e IgA obtenidos en muestras Individuales

Resultados de IgG | Resultados de IgA Interpretacion de los resultados

No hay evidencia de infeccién. Un resultado negativo para anticuerpos anti-Chiamydia

Negative Negative trachomatis suele indicar que el paciente no se ha contagiado, pero na permite
descartar la posibilidad de infeccién.

Puositivo Negativo o dudoso | Puede indicar infeccion pasada o actual,

Dudoso Dudoso Analice una segt{nda muestra, extraida antes de una ¢ dos semanas, a 1a misma vez
que analiza |2 pimera muestra.

Positivo Positivo Fuede indicar infeccién aguda o crénica.

Negativo Pasitivo Puede indicar infeccién aguda o crénica.

14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO ;
No se han precisado fas caracteristicas del método de ensayo en casos en los que Ia prueba de Chlamydia trachomatis
LIAISON® se ufiliza junto con ensayos de otros fabricantes para detectar los marcadores serolégicos especificos de
Ctlamydia trachomatis. En este caso, los usuarios son responsables de establecer sus proplas caracteristicas.

Para obtener resultados fiables es necesario utilizar una técnica especializada y seguir estriciamente fas instrucciones.

La contaminacién bacteriana o la inactivacion por calentamisnto pueden repercutir en los resuftados de la prueba.

Los resultades de la prueba se rnuestran de manera semicuantitativa como paositivos o dudosos o negativos para la
presencia de anticuerpos IgG anti-Chlamydia trachomatis. Sin embargo, el diagndstica de una enfermedad infecciosa no
debe basarse en el resultado de un solo ensayo, sing qyue debe estar respaldade por otras pruebas clinicas,
otros procedimientos diagndsticos y la opinién del médico.

Las muestras de los pacientes tratados con preparados de anticuerpos monoclanales de ratén para terapia o diagnéstico
pueden contener anticuerpos humanos anti-ratén {(HAMA), Cemo gstas muestras pueden intetferir en un ensayo
inmunaoldgico basado en el uso de anticuerpos monaclonales, sus resultados deben examinarse minuciosamente.

Las muestras de pacientes a los que se administran dosis terapéuticas de vitamina H (biotina) pueden interfarir en las
ensayos inmunolégicos basados en el uso de reactivos biotinilades, por lo que sus resultados deben examinarse
minuciosamente (para obtener informacién detallada, consulte el apariade §15.1).

Los integrales no deben utilizarse con los dos tipos de analizadoras (LIAISON® y LIAISON® XL). Una vez que se ha usado
un integral con un tipo de analizador concreto, debe seglir usdndose en ese analizador hasta que se termine, Por motivos
de trazabilidad refacionades con lo antes expuesto, es necesario terminar el seguimiento de los pacientes con el mismo tipo
de anafizador. Los seguimientos deben realizarse en un unico tipe de analizador (LIAISON® o {IAISON® XL).
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15. PRESTACIONES METODOLOGICAS DEL KIT

15.1. Especificidad analitica

La especificidad analitica se define como la capacidad del ensayo para detectar un analitc especifico en preselsia
factores potencialmente interferentss en la matriz de !a musestra (por ejemplo, anticoagulantes, hemolisis, efectos d
tratamientos de la muestra) ¢ de anticuerpos de reactividad cruzada,

Interferencia. Estudios controlados de sustancias o factores potencialmente interferentes han demostrado que las
prestaciones del ensayo no dependen de Ios anticoagulantes (EDTA potésico, hepatina de fitio, citrato sddico), la hemaolisis
(hasta 10 mg/mL de hemeglobina), la lipemia (hasta 30 mg/mL de triglicérides), la bilirrubinemia (hasta 0,2 mg/mL de
bilirrubina), tos niveies séricos de vitamina H de hasta 10 ng/mL ni la ejecucian de hasta cinco cicles de congelacion
¥ descongelacidn en las muesiras.

Reacclones cruzadas. La finalidad del estudio de reactividad cruzada relationado con el ensayo LIAISON® Chlamydia
trachomatis IgG es avaluar las posibles interferenciss de anticuerpos dirigidos contrs otros organismos que padrian originar
sintomas clinicos similares a los de la infeccién por Chiamydia trachomatis (Chiamydia pneumoniae, Mycoplasma
pneumohiae, Treponema pallidum), de otras condiciones derivadas de una actividad atlpica del sistema inmunitario
{factor reumatoide (FR), auteanticuerpos anti-nucleares {ANA), anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA)) ¥ de anticuerpos
dirigidos contra otros organismos que podrian originar enfermedades infecciosas (Toxoplasma gondii, hCMV, virus de l1a
rubeola, parvovirus B19, EBV, virus del sarampién, virus de la paretiditis, VZV, VHC, VHB, VIH). Las muestras utifizadas en
estos estudios se seleccionaron previamente mediante ¢l uso de otro ensayo de 1gG anti-Chlamydia trachomatis
comercializado. £n el estudio se emplearon muestras seronegativas para anticuerpos 1gG anti-Chlamydia trachomaltis
Y sefopositivas para reactive cruzado. Para detectar la presencia de reactivos cruzados en las muestras se usaroh ensayos
que Hevan la marca CE.

; imere d siras Resultados positivos ¢
Estado clinico ﬁggn;tivaseeg;;eradas dudosos eanIAISON'!_
Anticuerpos lgG anti-hCMVY 8 0 '
Anticuerpos IgG anti-VzV 5 0 |
Anticuerpos IgG anti-parvovirus B13 11 0 r
Anticuerpos IgG contra el virus del sarampion 6 D |
Anticuerpos IgG contra el virus de la rubeola 11 1] i
Anticuerpos anti-EBY 6 a
Anticuerpos lgG contra el virus de la parotiditis 6 o |
Anticuerpos 1IgG anti-Toxoplasma gondi 6 0 §
Anticuerpos anti-VHC -] 0 .
Anticuerpos anti-VHB 6 0 i
Anticuerpos anti-VIH 5 Et) |
Factor reumnatoide (inmunoglobulinas anti-Ft) 5 o
Anticuerpos anti-nucleares (ANA) & 0
Anticuerpos humanas anti-ratén (HAMA) ] 1]
Anticuerpes anti-Chlamydia pneumoniae 78 3
Anticuerpos 19G anti-Mycoplasma pneumoniae 6 c
Anticuerpos anti-Treponema pallidum 21 1]
Total 2m 3 !

Aunque no existen pruebas concluyentes de reactividad eruzada, no se puede descartar la posibilidad de reactividad
cruzada con anticuerpos anti-Chiamydia pneumoniae. Los resultados se refieren a los grupos de muestras analizadas y su
precisidn no esté garantizada, dado que pueden existir diferencias entrs Jaberatorios ¥ centros.
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15.2. Precisibn con LIAISON® Analyzer

Para determinar la repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo {es decir, las variaciones intra-ensayo N
se utilizaron muestras con diferentes concentracianes de analito especlfico. Los resultados se refieren a g
muestras analizadas y su pracision no esta garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios

Repetibilidad. Para evaluar la repetibilidad interna se analizaron veinte réplicas en la misma serie,

Repetibilidad A B Control positive
NUmero de determinaciones 20 20 20
Media (UA/mL) 20,5 471 17.3
Desviacion estandar (UA/mL} 1,4 1.8 1.1
Coeficlente de variacion {%) 69 3.8 8,5
Valar minimo {UA/mL) 17,2 42 8 149
Valor maximo (UA/mL) 22,5 51,1 19.3

Reproducibilidad. Para evaluar fa repreducibilidad se analizaron veinte réplicas en dias diferentes (dos series por
duplicade at dfa durante diez dfas) utilizando tres lotes distintos de integral. Las pruebas se realizaron en dos sitios,
internamente (sitio 1) y en un laboratorio independiente (sitio 2), con des instrumentos diferentes.

Reproducibilidad - Sitio 1 A B LControl positive
LOTE N.° 01
Nimero de determinaciones 26 20 20
Media {UA/mL) 23,1 52,1 20,7
Desviacién estandar {UA/mL) 2,3 4.8 1,5
Coeficiente de variacion (%) 97 95 7.2
Vaiar minimo (UA/mL} 18,8 42,7 7.3
Valor méximo (UA/mL) 283 55,2 236
LOTE N.= 02
Nimero de determinaciones 20 20 20
Media {UA/mL) 22,8 833 15,8
Desviacién estdndar {({tA/mL) 2,0 38 15 |
Coeficiente de variacion (%) 89 71 7.8
Valar minimo (UA/mL} ! 18,8 427 16,4
Valor maximo (UA/mL) 283 59,9 222
LOTE MN.°" 03
Numera de determinaciones 20 20 20
Media (LIA/mL) 228 52,4 24,7
Desviacion estandar (UA/mL) 1.4 49 1,3
Coeficiente de variacidn (%) 8,1 2.3 3,3
Valar minimo {UA/mL) 19,8 427 220
Valor méaximo (UA/mL) 245 58,9 27.3

Reproducibilidad - Sitio 2 A B Control positivo
LOTE N.* 01 1
Ndmero de determinasiones 20 20 2 !
Media {UA/mL) 21,2 51,5 27.0
Desviacion estdndar (UA/mL) 21 3.8 16
Coeficiente de varlacian {%) 99 7.4 6.0
Valer minimo (UA/mL} 18,8 41,6 23,8
Valar maximao {UA/mL) 262 57.4 28,7
LOTE N.® 02
Niimero de determinacionas 20 20 20
Media (UA/mL) 203 55,3 2681
Desviacitn estandar (UA/mL ) 2,2 4.3 2,3
Coeficiente de variacién (%} 10,9 7.8 8,9
Valor minimo (UA/mL) 17.4 44 9 22,3
Valor maximo {UA/mL} 25,0 648 30,5
LOTE N.© 03
Numero de determinaciones 20 20 20
Media (UA/mL} 24,4 49,8 27,2
[esviacion estdndar {UA/mL} 2,2 4.4 2,2
Coeficiente de variacidn (%) 8.8 8,8 B,2
Valor minimo (UA/mL) 214 35,7 235
Valor m&xime {UA/mML) 27,7 55,6 31,7

s
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15.3. Precisién con LIAISON® XL Analyzer

Repetibilidad. Para evaluar |z repetibilidad se han analizade veints réplicas en ia misma sesién anaiftica.

Repetibilidad 1 2 Cantrol positivo
Numero de determinaciones 20 20 20
Media (UA/mML) 19,7 47,2 225
Desviacion estindar 1,2 22 (1R}
Coeficiente de variactén (%) 6,1 4.7 33
Valor minimo (UA/mL) 17,4 43.0 211
Valor méximo {UA/mL) 225 53,0 23,8

Reproducibilidad. Para evaluar la reproducibilidad se analizaron veinte réplicas en dias diferentes {una o dos series al dia)
con tres lotes distintos de integrales.

Reproducihilidad 1 2 Contral positivo
LOTE N.® 0%
Nimero de detesminaciones 20 20 20
Madia (UA/mL} 29,7 66,4 25,5
Desviacion estandar {UA/mL) 1,8 52 20
Ceeficiente de variactdn (%) 5,1 7.8 7.9
Valor minimo (UA/mL) 287 §4.0 214
Valor maximo (UA/mL) 33.c 81,6 285
LOTE N.? D2
NUmero de determinaciones 20 20 20
Media {UA/mL} 28,5 65,7 252
Desviacién estdndar {UA/mML) 2.0 6,9 1.4
Coeficiente de variacion {%) 69 10,6 55
Valer minimo (UA/mL} 25,5 56,5 229
Valor maximo (UA/mL) 32,7 78,6 284
LOTE N.* 93
Nimero de determinaciones 20 20 20
Media {UAIML) 27,6 547 252 |
Desviacién estandar (UA/mL) 21 7.4 25
Coeficiente de variacion (%} 7.6 13,5 11,0
Valor mfnimo (UAJmL) 23,9 441 21,0
Valor méximo {(UA/mL} 31,4 69,9 32,0

15.4. Efecto saturacién con altas concentraciones i
Cuando se analizan muestras que contienen concentraciones de anticuerpos extremadamente elevadas, se pueden obtener
concentraciones inferiores a las reales por efecto de la saturacién. Sin embargo, mediante un método optimizado en dos
pasos es posible excluir los resultados muy por debajo de su valor, puesto que la sefal analitica permanece siempre alta
{curva de saturacién), :

El andlisis de tres muestras positivas para 1gG anti-Chiamydia trachomatis de alta concentracién permitié evaluar el efecto
de saturacidn, Todas las muestras arrojaron valores de concentracién elevados, conforme a lg previsto, o que indica que
ia clasificacion de las muestras es correcta.

15.5. Especificidad y sensibilidad disgnésticas

La especificidad y la sensibilidad diagndsticas se evaluaron mediante el analisis de 622 muestras no seleccionadas
obtenidas en ensayos rutinarios de dos laboratorios europeos, 49 de eflas pertenecientes 2 hifios de 0 a 12 ahos,
Las muestras se analizaron con un método de referencia con marcado GE v se aplico ef prihcipio de consenso con fos datos
clinicos y serolbgicos para establecer los resultados esperados.

Diez muestras clasificadas como dudosas tras la determinacion se excluyeron def andlisis de los resuftados.

Entre la poblacion presumiblemente negativa estudiada, se obtyvieron tres resultados positivos, un resuftado dudoso
y 225 resultados negatives. Espacificidad diagnéstica: 98,2% (225/229) (intervalo de confianza al 95%: 95,6-99,5%).

Entre la poblacién presumiblemente positiva estudiada, se obtuvieron catorce resultados negativos, cuatro resultados
dudasos y 365 resultados positivos. Sensibilidad diagnéstica; 85,3% (365/383) (intervalo de conitanza al 95%: 092,7-97.2%).
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Modificaciones: -
Suprestones: -

LIAISON® Contrel Chlamydia trachomatis 1gG {[REF] 310571)

t. FINALIDAD DEL ENSAYO

Los controles LIAISON® Chlamydia trachomatis igG {negative y positivo) se utilizan en {os inmunoensayos por
quimicluminiscencia (CLIA) LIAISON® para verificar la fiabilidad de los ensayos. No se han establecido las caracteristicas
del méteda de los controles LIAISON® Chlamydia trachomatis IgG en relacién con otros ensayos o plataformas de
instrumentos.

LIAISON® Analyzer. El Certificado de Analisis (Cerlificate of Analysis) contiene informacisn especlfica sobre el lote de
controles, que debe introducirse manualmente an el software del analizadar antes de colocar fos frascos de los controles en
ol instrumento. Para obtener informacidn detallada, consulte ef manual del analizador.

LIAISON® XL Analyzer. Los cédigos de barras del certificade de analisis contienen informacién especifica sobre el lote de
los gontroles. Esta informacién debe leerse con el lector manual de cédigo de barras del LIAISON® XL Analyzer antes de
introducir fos frasces de los controles. Para obtener informacién detallada, consulte el manuat del anakizador.

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Contral negativo (2 x 0,8 mL} | {CONTROL] Suero/plasma humanoe no reactivo para anticuerpos IgG anti~Chlamydia
trachomalis, 0,2% de ProClin® 300, conservantes. ’

Control positive (2 x 0,8 mL} | [CONTROLIH | Susro/plasma humano reactive para anticuerpos IgG anti-Chlamydis
trachomatis, estabilizado en tampdn TRIS, 0,2% de ProClin® 300,
conservantes y un colorante rojo inactive.

Tedos los reactivas se suministran listos para su uso. Ef rango de las concentraciones de cada controt se indica en el
certificado de andlisis y detalla los limites establecidos por DiaSorin para los valores de control que pueden obtenerse con
cada serie de ensayos fiable. Cada laboraterio es responsable de adoptar limHes diferentas para cumplhir exigancias
aspecificas.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

— Para uso diaghdstico ir vifro,

~ Los controles no son especfiicos de un lote y pueden intercambiarse sin problema con lotes diferentes de integral de
reactivos.

— Todos los materiales utifzados para elaborar fos componentes de este kit se han analizado y se han encontrado ho
reactivos a la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, dado que ninglin método de analisis
puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patégenos, todo el material de origen humano deberd considerarse
polencialmente infeccioso y manipularse come tal, :

- Adopte las precauciones necesarias para manipular los reactives de laboratorsio. l

— Los residuos deben eliminarse de acuerdo con fa reglamentacién loeal. i

1

4. NORMAS DE SEGURIDAD

No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratetic donde se realiza & ensayo.

No utilice ta pipeta can la bogca.

Evite el contacto con material potencialments infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares ¥
guantes desechables. Lavese cuidadesamente las manos al terminar el ensayo.

Evite las salpicaduras y fa formacion de aerosoles. Las gotas de reactivo biolégice deben eliminarse con una sofucién de
hipoelorito sédico que contenga un 0,5% de clofo active, ¥ los materiales empleados deben tratarse igual que los desechos
infectados.

Todas {as muestras y los reactivos que contienen materiales biolégicos usados en el encayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con culdado y efiminarse de conformidad con el
protocolo del faboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pals. El material que se vaya a reutilizar tendra que
esterilizarse cerrectamente de acuerde con las normas y leyes locales, Compruebe la eficacia del ciclo de esterilizacidn/
descantaminacian.

Mo utilice ningiin kit o componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
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REACTIVOS: [CONTROLL], [CONTROLR]
CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317
PALABRA DE ADVERTENCIA: | Advertendia
SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:

GHS07 Signo de exclamacion

INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provocar una reaccién alérgica en fa piel.
;’NRIZEEQSI{;.:I‘OV&S DE P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/ los vapores/el aerosal.
P280 Lievar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccidn.

P363 Lavar las prendas contaminadas antes de valver a usaras.

CONTIENE:
Masa de reaccion: 5-clore-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE N.2 247-500-7] y

(solamente sustancias prescritas isoti a -
con arreglo al Articulo 18 del 2-metik-2H-isotiazok-3-ona [CE N.° 220-238-6] {en proporeitn 3:1)

Reglamento GE 1272/2008) (PraClin® 300)

Para obtener mas informacién, censulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el sitio
www_diascrn.com.

5, CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Cuando se reciben, los contrales se deben mantener g 2-8°C en posicidn vertical para evitar el contacto de la solucién con
la tapa del frasco. No fo cangele. Si se guardan sin abrir a temperatura de 2-8°C y en posicién vertical, los controles
permanecen estables hasta fa fecha de caducidad. Después de abrirlos, los controles permanecen estables durante ocho
§8manas si se consarvan refrigerados a 2-8°C entre dos usos sucesives. Evile la contaminacidn bacteriana de los controles.
Los controles no deben utilizarse después de la facha de caducidad indicada en las etiquetas de los frascos, '
i

6. PREPARACION DE LOS REACTIVOS
= Coloque los frascos de los coniroles en las gradilas C del arnalizador. Con una solucish de control {dos frascos)
se pueden realizar al menos 25 pruebas.
El volumen minimo de control nacesario es 420 pL (20 pL de control + 400 pL de volumen muerta).
- En ef momenta del uso, espere hasta que los controles se estabilicen a temperatura ambiente (20-25°C} antes de abrir

les frascos y déjefos en ef instrumento solo durante ef tiempo requeiide para realizar la prueba de control de calidad.
— Después de usatlos, tape los frascos lo antes posible y manténgalos a 2-8°C en posicién vertical. )
Durante [a manipulacitn de ios controles, adopte las precauciones necesarias para evitar la contaminacién microbiana.

7. MANIPULACION ;
Consulte las instrucciones correctas de manipulacién en el manual de! analizadar.

&. VALORES ESPERADOS

[y
En el certificado de analisis se indican fos intervalos y valores previstos de cancentracién de anticuerpos 16
anti-Chiamydia trachomatis en los contrales. Se han establecido considerando la variabilidad de las sesiones analiticas
respecto de la curva maesira almacenada, a fin de garantizar unos resultados anallticos exactos y de obtener indicaciones
scbre la estabilidad o el deterioro de los reactivos. Si los valores de control e mantienen repetidamente fuerz del rango
previsto, es muy probable que el ensayo se haya realizado de forma incorrecta.
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LIAtSON® Chlamydia trachomatis 1gA ([REF] 310580)

1. FINALIDAD DEL ENSAYOD

El ensayo LIAISCN® Chlamydia trachomatis igA emplea la tecnologia de la quimioluminiscencia (CLIA) para la determinacidn
cualltativa de anticuerpos IgA especificos contra la Chlamydia trachomatis en muestras de suero o plasma humano.
El ensayo debe reafizarse an la serie de instrumentos LIAISON® Analyzer.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

Chlamydiaceae es una familia de bacterias gramnegativas que incluye tres patdgenos intracelulares obiigados para el
hombre: C. trachomatis, C. pneumaniae y C. psittaci. En la especie C. trachomatis hay tres biovares humanas: agentes
causantas de tracoma, agentes causantes de linfogranuloma venéreo (LGV) y agentes causantas de infecciones genitales
de transmision sexual, como cervicitis, endometritis, salpingitis v uretritis.

La infeccién par C. trachomatis es la enfermedad bacteriana de transmisian sexual {ETS) més comin en Eurapa y Estadas
Unidos. En la actualidad se calcula que en Estados Unidos se producen cerca de 4 miliones de nusvas infecciones por
clamidia cada afiv. Las estimaciones apuntan a que ¢cada afic se producen mas de 50 millones de nuevos casos de
infeccidn por Chiamydia trachomatis en todo el mundo.

Aungue el mayor impacto de la enfermedad causads por Chiamydia trachomatis se produce en el sistema reproductor
femenino, este patdgeno también provoeca infecciones en hombres y nifios. La prevalencia de infecciones por Chiamydia
trachomatis en mujeres adelescentes sexualmente activas, considerada la poblacién de alto riesgo, suele superar el 10%,
miantras que la prevalencia puede alcanzar el 40% en algunas adolescentes y pablaciones de mujeres atendidas en
cHnicas de ETS. La prevalencia de infecciones por Chiamydia trachomatis varia entre el 4 y el 10% en hombres
asintomaticos, y entre el 15 y el 20% en ¢! caso de los hombres que acuden a clnicas de ETS. Las infeccienes port clamidia
eft recién nacidos se producen a consecuencia de la exposicién perinatal (aproximadamente el 65% de los bebés nacldos
de madres infectadas). La dificuitad més importante que plantea el contral de la enfermedad por clamidia es que entre el
70y el 80% de las mujeres y hasta el 50% de los hombres no experimentan ninglin sintoma. Se cree que la inmunidad que
aparece después de la infeccién es espacifica y solo parcialmente protectora, por Is que las infecciones recurrentes son
frecuentes. La correlacidn demogréfica mas comiln de infeccidn por Chlamydia frachomatis en mujeres es la edad joven
{menos de 20 afios). '

La deteccion de anticuerpos IgA especificos puede ser indicativa de infeccidn activa por clamidia y ha demostrade ser un
marcador importante debido a la corta vida de los anticuerpos 1gA, cuya duracién coincide con la estimulacidn antigénica,
Asimismo, la deteccidn de anticuerpos 1gA es adecuada para llevar a cabo un seguimiento posterior al tratamiento.
La deteccidn de anticuerpos 1gG es un marcador da inmunorreaccién positiva contra la clamidia, ya se trale de infeccionss
actuales, crénicas o pasadas.

3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El método de determinacién cualitativa de los anticuerpos IgA especificos frente a la Chiamydia trachomatis es el
inmunoensayc indiracto mediante guimioluminiscencia (CLIA). E{f tampon de snsayo 1 contisne péptidos sintétices
biotinilados especificos de la Chlamydia trachomafis, mientras que las partfculas magnéticas (fase sélida) estan recubiertas
can estraptavidina y un anticuerpe monoclenal de ratén dirigido contra la IgA humana se conjuga con un derivado del
isoluminol (conjugado anticuerpo-isoluminel). Durante la primera incubacién, el anticuerpo anti-Chiamydia trachomatis
present2 en los calibradores, fas muestras o los controles se une a los péptidas biotinilados y luego a la fase sélida
recubierta con estreptavidina mediante la unién estreptavidina-bictina. Durante la segunda incubacibn, el anticuerpe
monoclonal de ratdn reacciona con cualquier anticuerpo Igh humano cantra Chiamydia Trachomatis unido a la fase sélida.
Después de cada incubacidn, se elimina el material no enlazado mediante un cicle de lavado.

A continuacién se afladen los reactives starter que inducen vna reaccién de quimiscluminiscencia instanténea. La sefial
luminosa, y por lo tante la cantidad de conjugado anticuerpo-isoluminel, se mide con un fotomultiplicador en unidades
ralativas de luz (RLU) e indica la presancia o la ausencia de anticuerpos igA anti-Chfamydia trachomatis en los
calibradores, las muestras o los controles,
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4. MATERIALES SUMINISTRADOS

integral de reactivos

Particulas magnéticas Particulas magnéticas recubiertas con estreptavidina, albdmina

{2,5 ml) < 0,1% de azida sodica.

Calibrador 1 [CAL[1{ | Suerciplasma humano no reactivo para IgA anti-Ghiamydia trachomdtis#0,2% de

{0,55 mL} ProClin® 300, conservantes. {as concentraciones de las calibradores (Indice) estan
referencizdas con una preparacién interna de anticuerpos,

Calibrador 2 [CAL|2| | Anticuerpos IgA recombinantes reactivos a Chlamydia trachomatis, caselna, aibumina

(0,55 mL} sérica bovina, tampon fosfato, EDTA, detergentes, conservantes y un colorante azul
inactiva. Las concentracicnes de los calibradores (indice) estan referenciadas con una
preparacién interna de anticuerpos.

Tampén de ensayo 1 Péptidos sintéticos especlficus de Chiamydia trachomatis, caselna, alblimina sérica bavina,
{23,5mL) tampén fosfato, EDTA, detergentes, conservantes y un colorante azul inactivo.

£
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Conjugada Anticuerpos monoclonales de ratén anti-lgA humana conjugadas can un derivade de
{23,5 mL) isolumingl, suero fetal bovino, tampén fosfato, D,2% de ProClin® 300, conservantes y un
colarante rojo inastivo.

Namero de ensayos too

|

Todos los reactives se suministran listos para su use. Fl orden de los reactivos refleja el orden con el que se han ensamblado
los contenedores en el integral de reactivos,

Materiales requeridos, pero ne swministrados (relacionados con el sistema)

LIAISON® XL Analyzer LIAISON® Analyzer
LIAISON® XL Cuvettes ((REF] X0018) LIAISON® Module (REF] 319130)
LIAISON® XL Disposable Tips ([REF] X0015), - !
LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 319200). LIAISON® Starter Kit ((REF] 318102} o
LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 319200). !
- LIAISON® Light Check {[REF[ 319101) o
LIAISON® Light Check 12 ([REF] 319150).
LIAISON® Wash/System Liquid {[REF] 319100). LIAISON® Wash/System Liquid ([REF] 319100).
LIAISON® XL Waste Bags ([REF] X0025). LIAISON® Waste Bags ([REF] 450003).

- LIAISON® Cleaning Kit ((REF| 310980).

Otros materiales requeridos
Contreles LIAISON® Chlamydia trachomatis lgA (negative y positivo) ([REF] 310581).

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagndstice i vitro.

Todas las unidades de suero y plasma utilizadas para elaborar los componentes de este kit se han analizado y se han
encontrade no reactivas para la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-ViH-2. Sin embargo, dada que ningdn
método de andlisis puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patégenos, todo et material de origen humano
daberd considerarse potencialmente infeccioso y manipularse come tal,

6. NORMAS DE SEGURIDAD

No coma, beba, fume ni se maquilie en el laboratorio donde se realiza ef ensaya.

No utilice la pipeta con la boca.

Evite el contacto con material potenciaimente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores ocuiares y
guantes desechables. Lavese cuidadosamente [as manas al terminar el ensayo.

Evite las salpicaduras y la formacién de aerosocles. Las gotas de reactivo bioldgico deben eliminarse con una solucién de
hipgclorito sédico gue contenga un 0,5% de cloro activo, ¥ los materiales empleados deben tratarse igual gue los desechos
infectados.

Tedas las muestras y los reactivos que contienen materiales biolégicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residucs deben manipularse con cuidado y eliminarse do conformidad con el
protocolo del laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pais. El material que se vaya a reutilizar tendré que
esterilizarse correctamente de acuerdo con las normac y leyes locales, Compruebe Ia eficacia del ciclo de esterilizacien/
descontaminacién,

No utilice ningdn kit o componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
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De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), los reactivos peligrosos sa han clasificado y etiquatado ca

REACTI\IIOS: [CON.], [CALJE )
CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317

PALABRA DE ADVERTENCIA: | Advertencia

SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:

GHS07 Signo de exclamacion
INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provocar una reacciéh alérgica en la piel,

INDICACION
PRECA UCIOE:S PE P261 Evitar respirar el polva/el humo/e! gasfla niebla/ fos vapares/el agrosol.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccisn. ‘

P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarias.

\ . Masa de reaccién: 5-cloro-2-metil-d-isotiazolin-3-ona [CE N.° 247-500-7] y
(solamente sustancias preseritas | 2-meil2H-isotiazolk-3-ona [CE N.° 220-238-6] (en proparcién 3:1)

con arreglo al Articulo 18 det {PraCEn® 300)

Reglamento CE 1272/200B)

CONTIENE: ’ t

De acuerde con el Reglamento CE 1272/2008 {CLP), [SORB] se ha etiquetado como EUH210: Puede solicitarse la ficha'de
datos de seguridad.
Para obtener més informacién, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el sit
www.diascfin.com,

o

7. PREPARACION DEL INTEGRAL DE REACTIVOS
Para manipular los reactivos es preciso adoptar una serie de precauciones importantes:

Resuspensién de las particulas magnéticas
Las partfculas magnéticas dsben estar completamente resuspendides antes de colocar el integral en el instrumento,
Siga los pasos indicados a continuacitn para garantizar la suspensién completa de las particulas:

Antes de guitar el precinto, gire la rieda pequefia def compartimento de particutas magnéticas hasta que la suspensian
adapte un caler marrdn, Agite horizontalmente el integral de reactivos con delicadeza y sumo cuidado para facilitarla
suspension de las particulas magnéticas (evite la formacién de espuma). Controle visualmente el fondo del frasco [de
particulas magnéticas para cerciorarse de que no hayan guedado particulas magnéticas sedimentadas. Seque con sumo
cuidado la supstficie de cada pared para eliminar el liguido residual.

S$i es necesario, repita el procedimiento hasta que las particulas magnéticas estén completamente resuspendidas.

Formacion de espuma en los reactives

Para garantizar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la formacion de espuma en los reactivos.
Respete las recomendaciones siguientes:

Antes de usar el integral, contrale visualmente los reactivos y en especisl los calibradares (segunda y tercera posicion
después del frasco de partfculas magnéticas) para asegurarsa de que no se ha formado espuima. 5i se observa la presencia
de espuma tras la resuspension de las particulas magnéticas, coloque i integral en el instrumento y deje que ge disuelva
fa espuma. El integral estd lisio para el uso una vez que se ha disuelto Ia espuma, que ha permanecido en el instrumenta
¥y que se ha agitado, !

Instalacién del integral en ¢l Area de reactivos

LIAISON® Analyzer

~ Cologus et integral en el 4rea de reactivos del analizador con la etiqueta de codige de barras orientada a la izquierds y
espere 30 minutos antes de utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan autométicamente y se resuspenden por
completo en el analizador.

- Consulte el manual del usuario del analizador para introducir las muestras y comanzar el ansayo.

LIAISON® XL Analyzer
— Elinstrumento LIAISON® XL Analyzer incorpora un dispositive magnético que favorece la dispersién de las microparticulss
antes de colocar un integral da reactivos en el 4rea de reactivos del analizador. Consulie los detalles en el manual del
usuario del analizador.
a. Coloque el integral de reactivos en la ranura especifica.
b. Deje el integral de reactivos en ef dispositivo magnético durante al menos 30 segundos {varios minutas como maxima).
Si es necesario, repita la operacion. i
- Coleque ol integral en el 4rea de reactivos del analizador con la etiqueta orientada a la izquierda y espere 15 minutos
ant?s de utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan automaticamente y se resuspenden par completo en el
analizador, !

Consulte el manual del usuaric del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo,
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— Sellado: Estable a 2-8°C hasta la fecha de caducidad.

~ Abierta en el instrumento o a 2-8°C: Estabilidad de ocha semanas.

— Use siempre el misme analizador con el integral de reactivos abierto.

~ Use las gradillas suministradas con el analizador para mantener el integral en posicién vertical,
- No lo congele.,

— Mantenga el integral de reactives en posicién vertical mientras esté guardade para garantizar una adecuada
resuspensién de las partfculas magnéticas,
~ Evite su exposicion a luz diresta.

8. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS 2 7 5 9

9. RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

microbiana evidente. Elimine las burbujas de aire que pueda haber antes del ensayo. |L.as muesiras tendran gue guardarse
a una temperatura de 2-8°C cuando se vayan a utilizar en los siete dlas siguientes a la extraccidn; de lo contrario, habra
que hacer partes allcuotas y cangelarlas (~20°C o menos}. Las muesiras congeladas deben descongelarse vy agitarse bian
antes de realizar el ensayo. Diez muestras de difsrente reactividad se han guardado durante siete dias a 2-8°C, y diez
muestras e han sometido a cinco ciclos de congelacidn y descongelacion. Los resuftados no han presentado diferencias
significativas. El volumen minimo de muestra necesario para una determinacion es 170 pL (20 ul de muestra + 150 uL de
volumen muerto).

10. CALIBRACION

La prueba de los calibradores especificos del ensayo permite utilizar {os valores RLU (unidades refativas de luz) detectados

para ajustar fa curva maestra asignada. Con cada solucisn de los calibradotes se pueden realizar cuatro calibraciones.

La calibracién debe realizarse por triplicado cada vez que sa verifigue &l menos una de tas siguientes condiciohes:

~ S8 usa un nusva fote de integral de reactivos ¢ un nuevo lote de reactivas starter,

~ Han pasado mas de ocho semanas desde Ia calibracién anterior.

— Ef analizador ha recibido asistencia téchica.

~ Los valotes de control estdn fuera de los fahgoes esperados,

- LIAISON® Analyzer: Los valores de los calibradores estan almacenados en los cédigos de barras de la etiqueta dsl integral.
LIAISON® XL Analyzer: Los valores de los calibradores sstin almacenados en la etiqueta de identificacién por
radiofrecuencia (RF1D).

11. PROCEDIMIENTQ DE ENSAYOQ

F'arla obtener resultados correctos, es preciso respetar estrictamente las instruccionas propercionadas en el manual del
analizador.

LIAISON® Analyzer. Cada pardamstro de la prueba se identifica mediante el cdigo de barras incluido en la etiqueta del
integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer el cédigo de barras, el integral no debe utilizarse. No deseche el
integrat de reactivos; péngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para solicitar instrusciones.

LIAISON® XL Aralyzer. Cada pardmetro de la prueba se identifica mediante la informacién codificada en la etigueta de
identificacién por radiofracuencia (RFID) del integral de reactivos. 8i el instrumento no puede leer la etiqueta, el integral no
debe utilizarse. No deseche el integrai de reactivos; poéngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSonn para
solicitar instrucciones, -

Las operaciones que realiza ef analizador son las siguientes:

1. Dispensa los calibraderes, los controles o las muestras en sl madule de reaccién.

Dispensa el tampén de ensayo 1,

Dispensa fas partlculas magnéticas recubiertas.

Incuba,

Lava con el liquida de lavado/liquido del sistema.

Dispensa el conjugade en el médulo de reaccién,

Incuba.

Lava con el liguido de lavado/liguido del sistema.

Afiade los reactivos starter y mide la luz emitida.

P@mAR PN

12. CONTROL DE CALIDAD

Los controles LIAISON® deben analizarse individualmente para determinar la eficacia del ensayo. En el control de calidad
es preciso utilizar los controles LIAISON® Chiamydia trachomatis igA:

(a) por lo menos una vez cada dia de uso,

(b) cuando se usa un nuevo integral de reactivos,

{c) cuando se calibra el kit,

{d) cuando se usa un nuevo lote de reactives starter,

{e) o segdn las normas o los requisitos establecidos en log reglamentos locales o por entidades autotizadas,

Los valores de control deben permanecer dentro de los rangos previstos. Cada vez que el valor de uno o ambos controles
ne coincida con el rango esperado, habra que repetir [a calibracidn y evaluar de nusvo los controles. Si jos valares siguen
fuera de rango tras una calibracién satisfaclaria, serd preciso repetir la prueba usanda un frasco de cantrol sin abrir.
Los resultados no deben notificarse si los valores de control estan fuera del rango previsto.

Antes de utilizar otros contrales es preciso evaluar su compatibilidad con este ensayo, asi como establecer los intervalos da
valores que se van a aplicar a todus4ag materiales de control de calidad utifizados,

N
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13. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Para garantizar una interpretacién fiable de los resultados es preciso analizar los anticuerpos 1gG e 1gA.
El analizador calcula autométicamente la concentracién de anticuerpos igA anti-Chlamydie tfrachomatis, expresad
valor de indice, y clasifica los resultados. Para obtener informacidn detallada, consulte el manual del analizador.
Aunque los calibradores y los controles pueden generar resultados de RLU o dosis distintes en LIAISON® y LIAISON® XL,
los resuitados de los pacientes soh equivalentes.

intervalo del ensayo, Valor de indice de igh anti-Chiamydia trachomalis de 3 a 250,

El valor de corte que disctimina entre la presencia y ia ausencia de anticuerpos 1gA anti-Chiamydia frachomatis es 5.5
(valor de Indice). Los resuitados de las musestras deben interpretarse como sigue:

Las muestras con concentraciones de lgA anti-Chiamydia trachomatis que tienen un valor de Indice por debajo de 5 se deben
considerar negativas.

Las muestras con concentraciones de IgA anti-Chlamydia trachomatis que tienen un valor de indice entre § y & s8 daben
considerar dudosas. El andlisis de las muestras dudosas debe repetirse para confirmar el resultado inicial. Si una muestra
es positiva en la segunda prueba, se consideraré posifiva. 8i una muestra es negativa en la segunda prueba, se
consideraré negativa. Si el resultado es repetidamente dudoso, habré que obtener y analizar una segunda muestra antes de
que franscurran una o dos semanas.

Las muestras con cohcentraciones de IgA anti-Chiamydia trachomatis que presentan un valor de Indice igual o mayor que
6 se deben considerar positivas.

13.1. Interpretacién de tos resultados combinados de IgG e IgA obtenidos en muestras individuales

Resultatos de Resultados de

IgG IgA Interpretacion de leos resuftados

No hay evidencia de infeccion. Un resultado negativo para anticuerpos anti-Chiamydia
Negativo Negativo trachomatis suele indicar que el paciente no se ha contagiado, perc no permite descartar la
posibitidad de infeccion.

o Negativo o o
Positivo dudosa Puede indicar infeccién pasada o actual,
Dudoso Dudoso Analice una segunda muestra, extralda antes de una o dos semanas, a la misma vez que
analiza-la primera muestra. ,
Positivo Positive Puede indicar infeccioh aguda o crénica, '
Negative Positivo Puede indizar infeccién aguda o crénica.

14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTD

Na se han precisado las caracteristicas del métode de ensayo en casos en los que la prueba de Chlamydia trachomatis
LIAISON® se utiliza junte con ensayos de otros fabricantes para detectar los marcadores seroldgicos especlficos de
Chiamydia trachomatis. En este caso, los usuarios son responsables de establecer sus propias caracteristicas,

Para abtener resultados fiables es necesario utilizar una técnica especializada ¥ seguir estrictamente {as instrucciones.

La cantaminacién bacteriana o la inactivacién por calentamiento pueden reparcutir en los resuitados de la prueba.

Los resultados de la prusba se muastran de manera cualitativa come positivos o negativos para la presencia de anticuarpos
igA anti-Chlamydia trachamatis. Sin embargo, el diagnéstico de una enfermedad infecciosa no debe basarse en et resultado
de un solo ensayo, sino que debe estar respaldado por otras pruebas clinicas, otros procedimientos diagndsticos y la
opinidn del médico.

Las muestras de los pacientes tratados con preparados de anticuerpos monoclonales de ratén para terapia o diagnostico
pueden contener anticuerpus humanos anti-ratén (HAMA}. Como estas muestras pueden interferir en un ensayo
inmunoldgice basado en ol uso de anticuerpos monoclonales, sus resultados deben examinarse minuciosamentae.

Las muestras de pacientes a los que se administran dosis terapéuticas da vitamina H (biotina) pueden interferir en los
ensayos inmunologicos basados en el uso de reactivos biotinilados, por lo que sus resultados deben examinarse
minuciosamente, {(Para obtener informacién detallada, consulte ef apartado §15.1}.

Los integrales no daben utilizarse con los dos tipos de anafizadores (LIAISON® y L1AISON® XL). Una vez que se¢ ha usado
un integral con un tipe de analizador concreto, debe seguir usandose en ese analizador hasta que se termine. Por motivos
de trazahiiidad relacionados con lo antes expuesto, es necesario terminar ef seguimiento de los pacientes con el mismo tipo
de analizador. Los seguimientos deben realizarse en un finico tipo de analizador (LIAISON® o LIAISON® XLY.
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15. PRESTACIONES METODOLOGICAS DEL KIT

15.1. Especificidad analitica

La especificidad analltica se define como {a capacidad del ensayo para detectar analitos espaclficos en pred s ds
factores potencialmente interferentes en la matriz de la muestra (por ejemplo, anticoagulantes, hemolisis, efeclos d
tratamientos de la musstra) o de anticuerpos de reactividad cruzada.

Interferencia. Estudios controlados de sustancias o factores potencialmente interferentes han demestrado que las
prestaciones del ensayo na dependen de los anticaagulantes (EDTA potdsico, heparina de fitio, citrato sddica), la hemolisis
(hasta 10 sg/ml. de hemoglobina), la lipemia (hasta 30 mg/ml. de triglicéridos}, la bilirrubinemia (hasta 0,2 mg/mL de
bilirrubina), los niveles séricos de vitamina H de hasta 10 ng/mL ni la ejecucién de hasta cinco ciclos de congelacidn y
descongelacién en las muaestras.

Reacciones cruzadas. La finalidad del estudio de reactividad cruzada relacionado con el ensayo LIAISON® Chlamydia
trachomatis 1gA es evaluar las posibles interferencias de anticuerpos dirigides contra otros organismes que podrian originar
sintamas clinicos similares a los de la infeccién por Chiamydia frachomatis (Chiamydia pneumoniae, Mycoplasma
pneumonige, Treponema paflidum), de otras condiciones derivadas de una actividad atipica del sistema inmunitario
(factor reumatoide (FR}, autoanticuerpos anti-nucleares (ANA), anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA}) y de anticuerpas
dirigidos contra otros organismos que podrian originar enfermedades infecciosas (Toxoplasma gondii, hCMV, virus de la
fubeola, parvovirus 818, EBV, virus del sarampidn, virus de la parotiditis, V2V, VHC, VHB, VIH). Las muestras utilizadas en
estos estudios se seleccicharon prevismente mediante el uso de otro ensaye de IgA anti-Chlamydia trachomalis
comercializado, En el estudio se emptearon muestras sercnegativas para anticusrpos igA anti-Chlamydia trachomatis y
seropositivas para reactivo cruzado. Para detectar Iz presencia de reactivos cruzados en las muestras se usaron ensayos
que llevan {a marca CE.

s Nuimero de Resultados positivos o
Estado clinico negativas e:;%?:gg: dudosos eanIAISON"
Anticuerpos anti-hCMV 8 0
Anticuerpos anti-VZV 5 0
Anticuerpos anti-parvovirus 819 11 0 .
Anticuerpos contra el virus del sarampién 6 0 |
Anticuerpos contra ¢l virus de la rubecla 11 j¢| :
Anticuerpos anti-EBV 6 0
Anticuerpas contra el virus de la paratiditis 6 0 1
Anticwerpos anti-Toxoplasma gondii 6 g t
Anticuerpos anti-VHC 6 o
Anticuerpos anti-VHB ] ] |
Anticuerpos anti-VIH 5 0
Factar reumatoide {inmunoglobulinas anti-F¢) 5 a |
Anticuerpos anti-nucleares (ANA) 6 1] ’
Anticuerpos humanos anti-ratan (HAMA) 9 0
Anticuerpos anti-Chlamydia pneumoniae 71 1
Anticuerpos anti-Mycoplasma pneumoniae 6 1]
Anticuerpos anti-Treponema pallidum 21 0
Total 194 1

Aungue ho existen pruebas concluyentes de reactividad cruzada, no ss puede descartar la posibilidad de reactividad
cfuzada con anticuerpos anti-Chlamydia pneumoniae. Los resultados se refieren a los grupoes de muestras analizadas y su
precisién no estd garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y centros.
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15.2. Precisién con LIAISON® Analyzer

Para determinar la repetlbilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir, las variaciones intra-ensayo e inter-en
so utilizaton muestras con diferentes concentraciones de analita especifico, Los resultados se refieren a los grupos

27,59

muestras analizadas y su precisién no estd garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y centros.

Repetibitidad. Para evaluar la repetibilidad interna se analizaran veinte réplicas en Ja misma serie.

Repetibitidad A B Control positivo
NUumerc de determinaciones 20 20 20
Media {valor de Indice) 14,1 25,8 18,7
Desviacion estandar 0,4 0,9 06
Coeficiente de variacidon (%) 3.0 34 3.4
Valar minimo (valar de ndice) 13,4 24,2 17,2
Valor maximo {valor de indice) 14,8 27.5 18,9

Reproducibilidad. Para evalvar la repreducibilidad se analizaron veinte réplicas en dias diferenties (dos series por duplicado
al dia durante diez dias} utilizando tres lotes distintos de integral. Las pruebas se realizaran en dos sities, internamente
(sitio 1} y an un laboratorio independiente (sitio 2), con dos instrumentos diferentes.

Reproducibilidad - Sitio 1 A B Control positivo

LOTE N.° D1

Numero de determinaciones 20 20 20
Media {valor de indice) 12,4 261 17,0
Desviacion estandar 0,6 2.5 1,7
Coeficiente de variacion {%) 51 95 10,3
Valor minimo (valor de indice) 11,4 207 141
Valor maximo (valor de Indice) 13,7 30,5 20,9
LOTE ™.° 02

Numero de determinaciones 20 20 20
Media (valor de indice) 13,6 23,9 19,8
Desviagian estandar 1,4 3.8 21
Coeficiente de variacidn {%) 10,0 12,1 106
Valor minimo (valor de {rdice) 10,8 23,9 4.5
Valor maximo (valor de indice) 15,7 36,2 247
LOTE N.° 03

Nimero de determinaciones 20 20 20 |
Medis {valor de indice) 12,6 24,4 18,9
Desviacion estandar 0,8 2.3 1.3
Coeficiente de variacion (%) 5,2 9.5 6,9
Valor minimo {valor de Indice) 14,1 209 16,4
Valor maxima (valor de Indice) 14,1 32,0 21,2

Reproducibilidad - Sitio 2 A B8 Control pasitive

LOTE N.© 01

Numere de determinaciones 20 26 20
Media {valor de indice) 13,8 36,7 26,0
Desviacion estandar 0,7 2,7 1.6
Ceeficiente de variacion (%) 51 7.4 6,3
Valor mfnimo (valor de Indice) 12,3 291 22,7
Valor maximo (valor de indice) 14,9 410 28,6
LOTE N.°» §2

Nimero de determinaciones 20 20 20
Media (valor de indice) 15,3 324 24,4
Desviacion estandar 08 1.8 1.7
Coeficiente de variacidn {%) 5.4 5,1 6,7
Valor minimo (valor de indice} 13,7 286 211
Valor maximo [valor de Indice) 17.2 357 27,5
LOTE N.2 03

Numero de determinaciones 20 20 20
Media (valar de indice) 13,3 258 22,8
Desvlacidn esténdar 0,7 16 1.3
Coeficiente de variacién (%) 4.9 6,3 58
Valor minimo (valer de indice) 12,0 23,4 20,3
Valor maximo {valar de Indice} 14,3 29,0 25,0
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15.3. Precision con LIAISON® XL Analyzer ’ ‘/

Pare determinar la repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir, as variacionss intra-ensayo e i
se utilizaron muestras con diferentes concentraciones de analito especifico. La variabilidad mostrada en las
dado lugar a una clasiicacion errénea de las muestras.

fite (-
ag
\.

Repetibilidad. Para evaluar fa repetibilidad se han analizado veinte réplicas en la misma sesi6n analitica.

Repetibitidad 1 2 Control postive™{"
Nimero de determinaciones 20 20 20
Media {valor de Indice) 14,1 324 228
Desviaciaon estandar , 1.8 1,1

2]
Caeficiente de variacion (%) 5
Valet mInima (valor da indice) 13,5 28,4 20,0
Valer maximo {valor de indice) 16,6 34,8 24 6

[y

Reproducibiiidad. Para evaluar |a reproducibilidad se analizaron veinte réplicas en dias diferentes (una o dos series al dia)
con tres Jotes distintos de integrales,

Reproducibilidad - Sitio 1 1 2 Control positive
LOTE N.» 91
Nimere de determinsciones 20 20 2D
Media {valor de indice) 17,7 38,8 240
Desviacion estandar 1,3 2,2 1,2
Coeficiente de variacidn (%) 7.3 57 5,2
Valor minimo (valor de Ingice) 154 34,6 21,5
Valor méximo (valor de indice) 20,3 43,2 28,0 .
LOTE N.° 2
Nimerc de determinaciones 20 A 20
Media {valor de Indice) 17,7 40,3 24,3
Desviatcién estandar 1.5 3.3 2,4
Coeficiente de variacién (%) 8,6 8.1 97
Valor minimo (valor de indice} 15,2 33,6 201
Valor maximo {valor de Indice) 21,0 46,6 282
LOTE N.° 03 \
Nimero de determinacionzs 20 20 24
Media {valor de indice) 15,9 33,3 240
Desviacién estandar 1.0 1.7 1,2
Coeficiente de variacion (%) 8,0 5.1 5,1
Valor minimo (valor de indice) 14,5 287 21,8
Valor maximo (valor de Indice) 18,4 361 25,8

15.4. Efecto saturacién con altas concentraciones

Cuando se analizan muestras que contienen concentraciones de anticuerpos extremadamente elevadas, se pueden obtener
concentraciones inferieres a las reales por ofecto de la saturacién. Sin embargo, mediante un método optimizado en dos
pasos es posible excluir los resultados muy por debajo de su valor, puesto que la sefial analltica permanece siempre alta
{curva de saturacidn). )

El anélisis de tres musstras positivas para IgA anti-Chlamydia trachomatis de alta concentracidn permitié avaluar el efecto
de saturacién. Todas Jas muestras arrojaron valores de concentracidn elevados, conforme a lo previsto, lo que indica que
la clasificacién de las muestras es correcta, '

15.5. Especificidad y sensibilidad diagnésticas

La especificidad y la sensibilidad diagnésticas se evaluaron mediante el analisis de 622 muestras no seleccionadas
obtenldas en ensayos rutinarios de dos laboratarios suropeos, 49 de ellas pertenecientes a nifios de 0 a 12 afios.
Las muestras s¢ analizaran con un método de referencia con marcade GE y se aplico e{ principio de consenso con los datos
ciinicos y seroldgicos para establecer los resultados esperados.

Once muestras clasificadas como dudosas tras la determinacién se excluyeron det anélisis da los rasultades,

Entre la poblacién presumiblemente negativa sstudiada, se obtuvieron diez resultados positivos, siete resultados dudosos y
396 resultados negativos. Especificidad diagnostica: 95 8% (396/413) (intervalo de confianza al 85%: 93,5-97,6%),

Entre la poblacién presumibiemente positiva estudiada, se obtuvieron cinco resultados negativos, cuatro resultados dudosos
¥ 189 resultados positives. Sensibilidad diagndstica: 95.4% (189/198) (intervalo de confianza al 95%: 91 ,6-97,9%).
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Maodificaciones: §2, §4; 2 7 5
Supresionss; - ’ j

LIAISON® Coantrol Chlamydia trachomatis IgA ([REF] 310581)

1. FINALIDAD DEL. ENSAYQ

Los controles LIAISON® Chlamydia trachomatis IgA (nepativo y positivo) se ufiflzan en los inmunoensayos por
quirmicluminiscencia (CLIA) LIAISON® para verificar la fiabilidad de los ensayos. No se han establecido las caracteristicas del
método de los controles LIAISON® Chlamydia trachomatis igA en relacion con ofros ensayos o plataformas de instrumentos.

LIAJSON® Analyzer. El Cerlificade de Anglisis (Certificate of Analysis) contiene informacion especifica sobre el lote de
controles, que debe introducirse manualmente en sl software del analizador antes de colocar los frascos de los confroles en
ol instrumento, Para obtener informacién detallada, consulte el manual del analizador.

LIAISON® XL Analyzer, Los cédigos de barras del certificado de anélisis contienen informacion especifica sobre el lote de
los controles, Esta informacién debe leerse con el lsctor manual de codigo de barras del LIAISON® XL Analyzer antes de
introducir los frascos de los controles. Para obtener informacién detallada, consulte el manual del analizador.

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Control negative (2 x 0,8 mi) | [CONTROLJ] Suero/piasma humano no reactivo para anticlierpos IgA anti-Chlamydia
trachomatis, 0,2% de ProClin® 300, conservantes,

Control positivo (2x 0,8 mL) | [CONTROL[*¥| | Apticuerpos igA recombinantes reactivos a Chlamydia trachomatis, caseina,
atblimina sérica bovina, tampén fosfate, EDTA, detergentes, conservantes y
un colorante rojo inactivo.

Todos los reactivos se suministran listos para su uso. El rango de las concentraciones de cada control se indica en el
certificado de anélisis y detalla fos limites establecidos por DiaSorin para Jos valores de control que pueden obtenerse con
cada serie de ensayos fiable. Cada laboratoric es responsable de adoptar fimites diferentes para cumplir exigencias
especificas.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Para uso diagndstico in viiro.

— Los coniroles no son especificos de un lote y pueden intercambiarse sin problema con lotes diferentes de integral de
reactivas, '

—~ Todes jos materiales utilizados para elaborar los componentes de este kit se han analizado y se han encontrado no
reactivos a la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, dado que ningin método da andlisis
puede garantizar totalmante la ausencia de agentes patégenas, todo ef material de arigen humano debers considerarse
potencialmente infeccioso y manipularse come tal.

~ Adopte las precauciones necesarias para manipular los reactives de laberatorio.

— Los residuss deben sliminarse de aguerde con la reglamentacidn local.

4. NORMAS £ SEGURIDAD

No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratoria donde se realiza el ensayo.

No utilice la pipeta con la boca.

Evite el contacto con material potencialmente infectado mediante e! uso ds vesiuatio de laboratorio, protectores oculares y
guantes desechables. Lavese cuidadosamente las manos al terminar el enisayo,

Evite las salpicaduras y la formacién de aerosoles. Las gotas de reactivo bicldgico deben eliminarse ton una solucidn de
hipeclorito sédico que contenga un 0,5% de cloro activo, y los materiales empleados deben tratarse iguat que los desechos
infectados.

Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales bioldgicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisares de agentes infecciosos. Los resideas deben manipilarse con cuidado ¥ eliminarse de conformidad con el
protocolo del laboratorie y las disposiciones legales vigentes en cada pais, E} material que se vaya a reutilizar tendrd que
esterilizarse correctamente de acuerdo con tas normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilizacién/
descaontaminacién.

No utifice ningdn kit o componente después de 1a fecha de caducidad indicada en | gtigueta.
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De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), los reactivos peligrosos se han clasiﬁcaz yZiqLéqi&u
REACTIVOS: [CONTROLL]
CLASIFICACION: Skin sens, 1 H317
PALABRA DE ADVERTENCIA; Advertencia

SIMBOLOS/IPICTOGRAMAS:

GHS07 Signo de exclamacidn
INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

:’NchlgﬁﬁggﬁS DE P261 Evitar raspirar ef polvo/el humo/el gasAa niebla/ los vapores/el aerosol. ;
P280 Lievar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccién.

P383 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usaras.

CONTIENE: -
Masa da reacdién: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE N.° 247-500-7] y

(solamente sustancias prescritas i T N.° ; .
con arreglo al Articulo 18 del ﬁmlﬁliH;;;hazof-&ona [CE N.° 220-238-B] (en proporcién 3:1)

Reglamento CE 1272/2008)

|
Para obtenar mas informacién, consulte fas fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el sitie
www.diasorin.com. ‘

5. CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Cuando se reciben, los controles se deben mantener a 2-8°C en posicién vertical para evitar el contacto de la solucién can
la tapa del frasco. No lo congele. Si se guardan sin abrir a temperatura de 2-8°C y en posicidn vertical, los controles
poermanecen estables hasta |a fecha de caducidad. Después de abrirlos, los controles permanecen estables durante ocho
semanas si se conservan refrigerados a 2-8°C entre dos usos sucesives, Evite la contaminacion bacteriana de los controles,
Los controles no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en las etiquetas de los frascos. '

6. PREPARACION DE LOS REACTIVOS l

— Coloque los frascas de {os controles en las gradillas C del analizador. Con una solucidn de gontrol {dos frascos) se pueden
realizar al menos 25 pruebas. 1

— El volumen minimo de control necesario es 420 ub (20 L de control + 400 pi de volumen muerto).

~ En el mamento del uso, espere hasta que los controles se estabilicen a temperatura ambiente (20-25°C) antes de abrir
los frascos v déjelos en el instrumento selo durante ef iempo requerido para realizar {a prueba de control de calidad.
- Después de usarlgs, tape los frascos lg antes posible y manténgaios a 2-8°C en pasicién vertical, ’
= Durante la manipulacion de los controles, adopte las precauciones necesarias para evitar {a contaminacién microbiana.
I
7. MANIPULACION

Consulte las instrueciones carrectas de manipulacién en el manual del analizador,

B. VALORES ESPERADOS ‘
En el certificado de andlisis se indican los intervalos y valores previstos de concentraclén de anticuerpes lgA
anti-Chlamydia rachomatis en los controles. Se han establecido considerando la variabilidad de las sesiones anallticas
tespecto de la curva maestra almacenada, a fin de garantizar unos resultados anallticos exactos ¥y de obtener indicaciones
sobre la estabilidad o el deterioro de los reactives. Si los valores de control se mantiensn repetidamente fuera del rango
pravisto, es muy probable que el ensayo se haya realizado de forma incorrecta. 1
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Rétulos

LIAISON® Chlamydia trachomatis 1gG

Rétulo externo
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WM Argentina, coloca en la caja de cada producto el siguiente modelo de rétulo:

Importador: WM Argentina S.A.

Choele Choet 1010 Lanus (B1822DPV) Pcia. de Buenos Aires
Director Técnico: Bicg. Maria Fretes M.N. 6120

Autorizado por AN.M.AT. Certificado N° xooxx

"Venta exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos"

Rétulo interno - integral de reactivos (compacto, es un solo componente)
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VWM Argentina, coloca en la caja de cada producto el siguiente modela de rétulo; i

importador; WM Argentina S.A.

Choeile Choe! 1010 Lands (B1822DPV) Pcia. de Buenos Aires
Director Técnico: Bioq. Maria Fretes M.N. 6120

Autorizade por AN.M.AT. Certificado N® xxxx

"Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos™
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WM Argentina, coloca en la caja de cada producto el siguiente modelo de rétuto:

Importador: WM Argentina S.A.

Choele Choel 1010 Lants (B1822DPV) Pcia. de Buenos Aires
Director Técnico: Biog. Maria Fretes M.N. 6120

Autorizado por AN.M.A.T. Certificado N° xxxx

"Venta exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos”

Rdétulo interno — Integral de reactivos {compacto, es un solo componente)
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Referencias y rotulos

LIAISON® Control Chlamydia trachomatis IgA
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WM Argentina, coloca en la caja de cada producto el siguiente modelo de rétulo;

Importador: WM Argentina S.A.

Choele Choel 1010 Lanus (B1822DPV) Pcia. de Buenos Aires
Director Técnico: Biog. Maria Fretes M.N. 6120

Autorizado por AN.MA.T, Certificado N° xxxx

"Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos™

Rétulos infernos
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CERTIFICADO DEIAUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO .
Expediente n°:1—47-3110-2928/15-0!

_Se autoriza a la ﬁrma- WM ARGENTINA S.A. a importar y comercializar los
Productos para Diagnostico de use “in vitro” denominados 1) LI;E\LSOF\J‘T‘j
Chlamydia trachomatis IgG / inmuncensayo gquimioluminiscente (CLIA) para la
determinacién semicuantitativa de anticuerpos IgG especificos con#ra la
Chiamydia trachomatis en muestras de suero y plasma humano; 2) LIAE[SON@
Controf Chlamydia trachomatis IgG / para verificar la fiabilidad de los ensayos;
3) LIAISON® Chlamydia trachomatis IgA/ inmunoens_ayo quimioluminiscente
(CLIA) para la determinacion cualitativa de antfcuerpds IgA 'esplecfﬁcos contra la
Chlamydia trachomatis en muestras de suerc v plasma humano; y 4) LIALSON@
Control Chlamydia trachomatis IgA / para verificar la fiabilidad de los ensayos;
los ensayos deben realizarse en la serie de instrumentos LIAISON® Analyzler, en
envases conteniendo: 1) particulas magnéticas (SORB: 2,5ml), Calibrador 1
(CAL1: 0,55ml), Calibrador 2 {CAL2: 0,55ml), tampén de ensayo 1 (?UFJ,:

' 23,5m!); y Conjugado (CONJ: 23,5ml), para 100 determinaciones; 2) Ctnirol

Negativo (Control -: 2 X 0,8m!) y Control Positivo (Control +: 2 X 0,8ml); 3)
particulas magnéticas (SORB: 2,5ml), Calibrador 1 {CAL1: 0,55ml), Calibrador 2
! (CAL2: 0,55ml), tampén de ensayo 1 {(BUFF1: 23,5ml), parai 100
determinaciones; y Conjugade (CONJ: 23,5ml}; y 4) Control Negativo {Control -:

j/ 2 X 0,8ml) y Control Positivo (Control +: 2 X 0,8ml).Se le asigna la categorig:

/|/L 1




Venta a léboratorios de Analisis clinicos por hallarse comprendido en las
condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion M.S. y A.S. N® 145/98.
Lugar de elaboracién: DiaSorin Ireland Ltd., Unit 13/14 Holly Avenue, Stillorgan
Industrial Park, Blackrock Co. Dublin (IRLANDA). Periodo de vida util: 18
(DIECIOCHO) MESES desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 8°C
En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones depera
constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION  NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado no9: 00 -53;7 0

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Buenos Aires, Firma v sello
o 18 MAR. 2016 or ROLEFIT@ LEDE
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