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M:'nie Salud DISPOSICION N 8 l 5 9

Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ) § 0CT 2019

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1376/15-7 del Reqgistro de la

Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma IRAOLA Y CIA S.A. solicita la
modificacién del periodo de vida Gtil para el Producto para Diagnostico uso “in vitro”
denominado STREP A CHECK 1, autorizado por Certificado n® 1695.

Que a fojas 87 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto reunen las condiciones de
aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de productos Médicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N©
16,463, y Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99,

Que se actué en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N°©
OA/ 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N° 1368/15.

Por ello;
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Secretaria de Politicas, Regulacion

e Institutos
ANMAT

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma IRAOLA Y CIA S.A., la modificacién del periodo
de vida util del Producto para Diagnostico uso “in vitro” denominado STREP A
CHECK 1 que en lo sucesivo sera de 36 (TREINTA Y SEIS) meses desde la fecha de
elaboracién, conservado entre 4 y 30°C.
ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n® 1695
cuando la misma se presente acompafiado de la fotocopia autenticad'a de la
presente Disposicion. |
ARTICULO 39°.- Acéptense los nuevos proyectos de manuales de instrucciones a
fojas 51 a 62, desglosandose las fojas 55 a 58 donde debera constar la modificacion
descripta en el articulo 10,
ARTICULO 49.- Registrese; girese a Direccion de Gestién de Informacién Técnica a
sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hégasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion junto con la

copia de Jos manuales de instrucciones. Cumplido, archivese.-

EXPEDIENTE No© 1-47-3110-1376/15-7

DISPOSICION NO: 6 i 6 g |
oo TG LOPEZ

ANM. AT
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MANUAL DE INSTRUCCIONES

A S
1.- Nombra comarclal dal producto. if
STREF A- CHEGK-1 1 % b %

2.- Descripcion de Ia finalidad del producto:
El STREP A-CHECK-1, es un ensayo rapide, cualitativo, en un sdlo paso, para la deteccion de antigenos de Sirepfococcus gripo A, a patic de muestras de
exudado faringeo. T e

3.- Descripclon del principio de accidn o aplicacidén del producto, informando la base cientifica asi como la explicacién concisa de la metodologia,
técnicas o reacciones involucradas:

Entre los Streptococcus beta-hemaliticos, causantes de infecciones en humanos, los grupos A, B, C y G son los de mayor importancia (5).

Ei grupc A de Streptococcus resulta ser un foco de interés, no sélo por su rol causal en faringitis aguda por Streptococcus y otras infecciones pirogénicas, sino
también por su asociacion con la secuela post-estreptocéceica, especificarnente fiebre reumatica aguda y glomerulonefritis aguda (1,2).

Con el objeto de tratar apropiadamente la enfermedad usando una terapia de antibiéticos, es importante ufilizar un método de diagnéstico apropiado para
identificar el agente patolégico.

Para el estudio de infeccionas estreptocécicas del grupo A, habituaimente se emplean diferentes métodos, por ejemplo susceptibilidad del micreorganismo
frente a un disco de bacitracina, ubicado en una placa con agar sangre de oveja, aglutinacion en latex y enzima inmunoensayo (EIA) (3.4).

El Vedalab STREP A- CHECK-1, es un ensayo rapido, cualitativo, en un solo paso, para la deteccion de antigenos Streptococcus grupo A, a partir de muestras
de exudado faringeo.

El método empiea una Gnica combinacién de anticuerpo menoclonal colorante conjugade y anticuerpe policlonal en fase sélida para identificar selectivamente
Streptococcus A, con un alto grado de sensibilidad.

A medida que fa muestra en estudio corre a través de la almehadilla abserbente, el anticuerpo meonoclonal conjugade marcado, se une al antigeno Strep A,
formando un complejo antigeno — anticuerpo. Este complejo unide al anticuerpo anti-Strep A en la zona de ensayo, preduce una banda de coler rosado.

En ausencia de Strep A, no aparece iinea alguna en la zona de ensayo. La mezcla de reaccidn continiia corriendo a través de la fase sélida. El conjugado libre,
se une a los reactivos en la zona de control, produciendo una banda de color rosado, indicando que 10s reactivos estan funcionando correctamente.

4.- Relacién da todos los componentes provistos con el producto: &

El test STREP A- CHECK-1 se presenta listo para su uso. |

El STREP A- CHECK-1, se compone de un dispositivo absorbente y de la combinacién de un anticuerpo monoclonal conjugado marcade y un anticuerpo
La solucidn de extraccidn 1 consiste en una selucidon de NaCi 0, 1M

La solucién de extraccién 2 consiste en una sclucidn de Acido acético ©,001M

Descripcién de todos los materlales, articulos, accesorios, insumos o equipamientos, de consumo o no, necesarios y no provistes para su usc
con af producto. '
Kit conteniendo lo necesaric para realizar 20 ensayos.
c ituci | Bguipo:

- 20 dispositivos STREP A CHECK-1, en un solo paso.

- Solucion de extraccion 1; frasce conteniendo 8,5 ml de sclucién de NaCl 0,1M.

- Solucitn de extraccidn 2: frasce conteniendo 8,5 ml de solucién de Acido acético 0,001M.
- Manual de Instrucciones: 1

- Hisopos disponibles opcionalmente.

8.- Condiciones de conservacion:
Las unidades de STREP A- CHECK- 1 deben mantenerse a temperatura ambiente entre 4 ¥ 30 * C. No congelar el kit de ensaya.

7.- Descripcién de las procauciones, de los cuidados especiales y aclaraciones sobre los riesgos con el uso del producto:

1) Este ensayo es de uso exclusivo para diagndstico “in-vitro".

2}  Los reactivos de extraccién son causticos y pueden causar irritacién de la piel, cjos y en la membrana mucosa. Lavar inmediatamente si los reactivos de
extraccion tuvieron contacto con la piel.

3} Leer cuidadosamente las instrucciones antes de efectuar el ensayo.

4) No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

8.- Muestra a emplear, condicionas de obtancién de la misma: I

Para obtener los mejores resultados, deben tomarse las muestras utilizande los métodos estandar para la recoleccion con hisopos para garganta. Pueden

utilizarse hisopos con mangoe de plastico y extremo de raydn o dacrén. ;
No deben usarse hisopos de algodsn o con extremos de alginate de calcio, con mangos de madera o impregnados con carbéon vegetal o que contengan agar o

~gjatina.
15 muestras de los pacientes se analizan mejor inmediatamente después de |a toma de tas mismas. Si no se puede realizar el test de forma inmediata, las

sestras de jos pacientes deben colocarse en un tubo de plastico seco y mantenerse enfrica 2-8° C.

9.- Descripeldn del proceso de mediclén:

Resumen y explicacion del ensayo

“Leer atentamente las instrucciongs antes de proceder a Ja evaluacién del ensayo y seguirfas expresamente”.

1.- Quiiar el dispositive del test de su envase protector.

2.- Colocar el hisopo con la muestra en un tubo de plastico (12 x 55 mm o similar). Agregar seis {6) gotas de reactive de extraccidn 1 {300ul) y seis (6) gotas de
reactivo de extraccion 2 (300 ul). Girar ef hisopo para mezclar adecuadamente los reactivos de extraccion. Incubar a temperatura ambiente durante 2 minutos
como minimg ¥ 5 minutos como maxime.

3.- Al finalizar el tiempo de incubacion, presicnar el hisopo con fuerza contra la pared del tube, para quitar la mayor cantidad posible de liguido del misme.
Descartar el hisopo.

4.- Agregar 200 ul de la solucidn incubada en la ventana de muestra () de! dispositivo del test.

5.- Leer los resultados del ensayo de 5 a 10 minutos luego del agregado de la muestra al dispositivo.

10.- Descripclén de los procedimisntos de calculos:

1.- Negativo: Aparece solamente una banda coloreada.

2.-Positivo; Aparecen dos bandas coloreadas facilmente distinguibles.

3.~ Ingoncluso: Si no se distingue ninguna banda con coloracién definide en la zona del test ¥ en el rea de control del test o si no apareciese la banda de
control, el ensaye se considera inconcluse. En tal caseo se recomienda repetir el test ¢ bien obtener una nueva muestra y realizar el ensaye posteriormente.

11.- Informaciones sobre las limitaciones del proceso de medicién, Incluyende eorientaclones sobre la utillzacién de prucbis adicionales méas
especificas o sensibles, cuando los resultados asi lo sugieran.
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Limltaciones de! método:
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Como ocurre con cualquier procedimiento de diagnéstico, el médico deberd evaluar los datos obtenidos pg este test en' conjunfo con ‘otrd informacion
clinica, incluyendo cultivos, si los resultados no coinciden con la infermacion clinica. gl’ é

STREP A- CHECK 1 .es un test para identificar la presencia de los Streptococcus grupo A.8 ? 6

Este test no permite diferenciar entre pertadores del microerganismo no infectados y personas infectadas por el mismo.

La faringitis puede ser causada por otros organismos que no sean los Strepfococcis del grupo A.

12.- Descripcldn de las caracteristicas de desempefio del producto, detallando:

a)

Sensibilidad

Se llevé a cabo un estudio utilizando un total de 375 pacientes.

Se tomaron muestras con hisopoes, por duplicado, en pacientes con probiemas de garganta.

Se tested uno de los hisopos, utilizando el STREFP A- CHECK -1 y se realizd el cultivo del otro en placas con agar cen sangre de oveja, conteniende un disco de
bacitracina. Después de 24 horas de incubacién, todas las muestras en las que se observaba una zona de inhibicién alrededor det disco de bacitracina fueron

censideradas positivas. '
STREP A- CHECK -1 Sensibilidad 36/38 94.70%
+ - Especificidad 3361337 99 70%
Cultive + 36 2 Concordancia 3721375 99.20%
- 1 336
by Especificidad

Diferentes cepas de bacterias fuercn ensayadas utilizando el STREP A- CHECK-1 para determinar si éstas pueden causar reacciones no especif cas.

El siguiente panel de microorganismos se obtuvo del Centro de Control de Enfermedades (CDC) y del American Type Culture Collection (ATCC)
American Type Cufture Collection (ATCC).

Grupo Cepas Resultados
STREP-A CDC-799 Positive
STREP-B CDC-1073 Negativo
STREP-C CDC-660 Negative
No agrupados CDC-763 Negative
St.rutans ATCC-27351 Negative
St epidarmidis ATCC-155 Negative

c) Estabilidad: | a estabilidad del producto ya elaborado y apto para su comercializacion es de 36 meses & partir de su fecha de elaboracién, habfendo side
almacenado a temperaturas entre 4 y 30 °C.

13.- Referencias bibllograficas cuyo contenidoe fundamenta o comprueba las informaciones provistas
1-  Appleton, R.S., B.E.Victoria, D.Tamer y E.M.Ayoub, J.Lab clin, Med.105 : 114-118, 1985.
2. Ayoub, E.M., y LW Wannamaker, Pediétricos, 29 : 527-539, 1962.
3- Levinson, M.L. y P.F. Franck, J.Bacteriol, 69 : 284-287, 1995,
4- Bisuo, AL yl. Ofek, J.dis.Child, 127 : §76-681, 1974,
5-  Manual de Clin. Micro. 3° Ed. 1980.

Elaborador:
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IRAOLA Y CIA. 8.A.
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MANUAL DE INSTRUCCIONES

1.- Nombre comerclal del producto. g ] 6 g "

STREP A- CHECK-1 Strip

2.- Descripcién de la finalldad del producto: 4
El STREP A-CHECK-1 STRIP, &5 un ensayo rapido, cualitative, en un solo paso, para fa deteccion de antigenos de Strepfoco
de exudado faringeo.

3.- Descripcion del princlplo de accién o aplicacldn del producto, informando [a base cientifica asi como [a explicacién concisa de la metodologia,
técnicas o reacciones Involucradas:
Entre los Streptococcus beta-hemoliticos, causantes de infecciones en humanos, los grupos A, B, C ¥ G son los de mayor importancia (5).

El grupo A de Streptococcus resulta ser un foco de interés, no séle por su rol causal en faringitis aguda por Streptococcus y ofras infeccicnes piregénicas, sing
también por su asociacién con la secuela post-estreptococica, especlficamente fiebre reumatica aguda y glomerulonefritis aguda (1,2).

Con el objeto de tratar apropiadamente la enfermedad usando una terapia de antibiétices, es importante utilizar un métode de diagnéstico apropiado para
|dentificar el agente patologico.

Para el estudio de infecciones estreptocacicas del grupc A, habituaimente se emplean diferentes métodos, por ejemplo susceptibilidad del microorganismo
frente a un disco de bacitracina, ubicado en una placa con agar sangre de oveja, aglutinacién en latex y enzima inmunoensayo (EIA) {3.4).

El Vedalab STREP A- CHECK-1 STRIP, es un ensayo rapido, cualitativo, en un solo paso, para la deteccién de antigenos Streptococcus grupo A, a partir de
muestras de exudado faringeo.

El métode emplea una Onica combinacién de anticuerpo monocional colorante conjugado y anticuerpo policlanal en fase sdlida para identificar selectivamente
Streplococeus A, con un alto grado de sensibilidad. )

A medida que la muestra en estudio corre a través de la almohadilla absorbente, el anticuerpo moneclonal conjugade marcade, se une al antigeno Strep A,
formando un complejo antigeno — anticuerpo. Este complejo unido al anticuerpo anti-Strep A en la zona de ensaye, preduce una banda de color rosado.

£n ausencia de Strep A, no aparece linea alguna en la zona de ensayo. La mezcla de reaccion contingia corriendo a través de la fase sélida. Ei conjugado libre,
une a los reactivos en la zona de control, preduciendo una banda de color rosado, indicando que los reactivos estan funcionando correctaments.

4.. Relacién de todos los componentes provistos con el producto:

El test STREP A- CHECK-1 STRIP se presenta liste para su uso.

El STREP A- CHECK-1 STRIP, se compone de una tira reactiva absorbente.
t a solucidn de extraccidn 1 consiste en una sclucion de NaCl @, 1M

La solucian de extraccidn 2 consiste en una solucian de Acido acético 0,001M

5.- Descripcion de todos los materiales, articulos, accesorios, insumos o aquipamientos, de consumeo ¢ no, necesarlos y no provistos para su uso
con &l producto.

Kit conteniendo 1o necesario para realizar 20 ensayos.

Constitucion del equipo:

- Tiras reactivas Strip: 20.

- Solucién de extraccién 1: frasco conteniende 6,5 ml de solucidn de NaCl 0,1M.

- Solucién de extraccion 2: frasco conteniende 8,5 ml de solucién de Acido acético 0,001M.
- Manual de Instrucciones: 1

- Hisopos disponibles opcionaimente.

6.- Gondicionas de conservacion:
Las unidades de STREP A- CHECK- 1 STRIP deben mantenerse a temperatura ambiente entre 4 y 30 * C. No congelar el kit de ensayo.

7.- Descripclon de las precauciones, de los culdados especlales y aclaraciones sobre los rlesgos con el uso del producto:

1} Este ensayo es de uso exclusivo para diagnostico “in-vitro”.

2) Los reactivos de extraccidn son cdusticos y pueden causar irritacién de la piel, ojos y en la membrana mucosa. Lavar inmediatamente si los reactivos de
extraccion tuvieron contacto con la piel.

7} Leer culdadosamente las instrucciones antes de efectuar el ensayo.
No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en ef gnvase.

8.- Muestra a emplear, condiciones de obtencidn de la misma:
Para obtener los mejores resultados, deben tomarse las muestras utilizando los métodos estandar para ia recoleccidn con hisopos para garganta. Pueden

utilizarse hiscpos con mango de plastico y extremo de rayén o dacron,

No deben usarse hisopos de algodén o con extremas de alginato de calcio, con mangos de madera o impregnadoes con carbén vegetal o que contengan agar o
gelatina,

Las muestras de los pacientes se analizan mejor inmediatamente después de la toma de las mismas. Si no se puede realizar el test de forma inmediata, las
muestras de los pacientes deben colocarse en un tube de plastico seco y mantenerse en frioa2-8°C.

9.- Descripcion del proceso de medicidn:
Resumen v explicacién def ensa

*Leer atentamente las instrucciones antes de proceder a la evaluacidn del ensayo y seguirlas expresamente”.

1.- Saque ia tira reactiva de su envoltorio protector.
2.- Colocar ¢l hisopo con la muestra en un tubo de pldstico {12 x 55 mm o simitar}. Agregar seis (6) gotas de reactive de extraccién 1 (300ul} v seis (6) gotas de
reactivo de extraccion 2 (300 ul). Girar el hisopo para mezclar adecuadamsnte los reactivos de extraccién. Incubar a temperatura ambiente durante 2 minutos
como minimg ¥ 5 minutos como maxima.

3.- Al finalizar el tiempo de incubacion, presionar el hisopo con fuerza sobre la pared del tubo, para quitar la mayor cantidad posible de liquido del mismo.
Descartar el hisapo.

4.- Sumerja la tira reactiva dentro def tubo conteniendo la solucién de extraccion. No sumergir por encima de Ja marca indicada. La tira reactii, Strip puede
permanecer dentro det tubo en forma vertical, hasta que finalice el tiempo de extraccion.

5.- Leer los resultados fuego de 5 a 10 minutes aproximadamente.
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10.- Descripcién de los procedimientos de calculos: 3 1 6 .
. P"N A WX

1.- Negative: Aparece una banda coloreada, cercana al extremo superior de la tira reactiva strip (banda de control), evidencididodue éltest\fa Sido realizado

correctamente.(Figura 1) U

2.-Positivo; Ademas de la banda de control, aparece otra banda claramente distinguible, préxima al extremo inferior de la-tira react

presencia de Strep A en la muestra.(Figura 2) [CR RN h

3.- Inconclusp: Et test estd inconcluso, st ho aparece ninguna banda claramente distinguible en (as areas de reaccion. En est'g :Caso, se'recofnienda repetir el
s

strﬂ;, indicando la
. [

fest. & 5 e
Figura1: | E . | & {:T}___-_g._ ;
Figura 2: [  du T

11.- Informaciones sobre las limitaciones del proceso de medicién, incluyendo orientaciones sobre la utilizacién de pruebas adiclonales mas
especificas o sensibles, cuando los resultados ask lo sugleran.

Limitaclenes del método:
- STREP A- CHECK 1 STRIP, es un test para identificar la presencia de los Strepfococcus grupo A.

- Como ocurre con cualquier procedimiento de diagnéstico, el médico deberd evaluar los dates cbtenidos por este test en conjunte con ofra informacion
clinica, incluyende cultivos, si los resultados no coinciden con la informacion clinica.

- Este test no permite diferenciar entre pertadores del microerganismo no infectados ¥ personas infectadas por el mismo.
- La faringitis puede ser causada por otros organismos que no sean los Streplococcus del grupo A,

12.- Descripeidn de las caracteristicas de desempefio del producto, detallando:

a) Sensibilidad

Se llevo a cabo un estudio utilizando un total de 375 pacientes.

Se tomaron muestras con hisopos, por duplicade, en pacientes con problemas de garganta.

Se tested uno de los hisopos, utilizando el STREP A- CHECK 1 STRIP y se realizé el cuitivo del otre en placas con agar con sangre de oveja, conteniendo un

disco de bacitracina. Después de 24 horas de incubacion, todas las muesiras en las que se observaba una zona de inhibicién alrededor del disco de bacitracina
‘on consideradas positivas.

STREP A- CHECK -1 STRIP Sensibilidad 36/38 4,70%

+ - Especificidad 3364337 99,70%

Cultive + 35 2 Concardancia 372/1375 99,20%
- 1 338

b) Especificidad
Diferentes cepas de bacterias fueron ensayadas ufilizando el STREP A- CHECK-1 STRIP para determinar si éstas pueden causar reaccicnes no especificas.

El siguiente panel de microorganismos se obtuvo del Centro de Control de Enfermedades (CDC) y del American Type Culture Collection (ATCC).
American Type Cuiture Collection {(ATCC).
Grupo Cepas Resultados

STREP-A CDC-798 Positivo

STREP-B CDC-1073 Negativo

STREP-C CDC-680 Negativo

No agrupados CDC-763 Negativo

St.mutans ATCC-27351 Negativo

St epidermidis ATCC-155 Negativo 1

c) Estabilidad: La estabilidad dei producto ya elaborado y apto para su comercializacién es de 36 meses a partir de su fecha de elaboracin, habiendo sido
almacenado a temperaturas entre 4 y 30 °C.

13.- Referenclas bibliograficas cuyo contenido fundamenta o comprugba las Informaclones provistas
Appleton, R.8., B.E.Victoria, D.Famer y E.M.Ayoub, J Lab cfin. Med.105: 114-119, 1985.

1-

2-  Ayoub, E.M., y LW.Wannamaker, Pedidtricos, 29 : 527-539, 1962.
3- Levinson, M.L. y P.F. Franck, J.Bacteriol, 69 : 284-287, 1995.
4-  Bisuo, A.L. y |. Ofek, J.dis.Child, 127 : 676-681, 1974.
5- Manual de Clin. Micro. 3° Ed. 1980.
Elaborador:
VEDALAB

Rue de FExpansion = 2AT du Londeau - CERISE - B.P. 181
51006 — ALENCON - CEDEX ~ FRANCIA
Importador y Acondlclonador:

IRAQLA Y CIA. S.A,

Viamonte 2146 Pisos 7 y 10 = Ciudad auténoma de Buenos Alres
Director Técnico: Susana E. Indaburu — Farmacéutica
“Autorizacién A.N.M.AT Nro. 001695"

(o). &
FE
i
b\ G NS OF,E
{ S.A,
AT E/INDABURY :
\ ASFUTICA
M. 14,853 !



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006

