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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4103-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000894-24-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000894-24-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MONTEBIO SRL solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo/s Producto/s
Meédico/s para diagnostico in vitro, Nombre descriptivo: Test rapido CELEREST S.pneumoniae y/o Legionella

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos relinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Test rapido CELEREST S.pneumoniae
y/o Legionella, de acuerdo con lo solicitado por MONTEBIO SRL con los Datos Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-43610626-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 246-133 ", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en €l articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Test rapido CELEREST S.pneumoniae y/o Legionella
Marca comercia: CELEREST

Modelos:

1) MI-U23M-21c
2) SPN-U23c

3) LEG-U23c

Indicacion/es de uso:

1) El test CELEREST Combo S.Pneumoniae y/o Legionella de prueba combinada de antigeno de S. pneumoniae
y Legionella es un ensayo inmunocromatografico para la deteccion cuaitativa de Streptococcus pneumoniae y/o
antigeno de Legionella pneumophila (antigeno de L.pneumophila) en muestras de orina de pacientes con sintomas
de neumonia. Su objetivo es ayudar en el diagndstico presuntivo de infecciones por S. pneumoniae y/o infeccidn
por Legionella. Un resultado reactivo debe confirmarse mediante pruebas complementarias, como cultivosy
meétodos moleculares.



S6lo para Diagnéstico de Uso "In Vitro".

2)El Dispositivo de Prueba Rgpida CELEREST S.pneumoniae es un inmunoensayo cromatografico parala
deteccion cudlitativa de antigeno de Streptococcus pneumoniae en muestras de orina de pacientes. Esta prueba es
util parael diagnostico de infeccion por S.pneumoniae. Un resultado reactivo debe confirmarse mediante pruebas
complementarias, como cultivos y métodos moleculares.

Solo para diagnéstico de uso "In Vitro"

3) El Dispositivo de Prueba Rapida CELEREST L egionella es un inmunoensayo cromatografico parala deteccion
cualitativa de antigeno de L egionella pneumophila en muestras de orina de pacientes con sintomas de neumonia.
Esta prueba es Gtil parael diagnostico de infeccion por Legionella (enfermedad del Legionario) causada por

L .pneumophila conjuntamente con cultivos y otros métodos.

Solo para diagnostico de uso "In Vitro"

Forma de presentacion: 1), 2), 3) 40 determinaciones. 1 cgja conteniendo:
40 Cassettes

40 Pipetas descartables

1 Manual de instrucciones

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 1), 2), 3) 24 meses

Condiciones de conservacion: Almacenar atemperatura ambiente o refrigerado (2-30°C).

Nombre del fabricante:
1), 2), 3) ASSURE TECH(HANGZHOU) Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:
1), 2), 3) Building4, N 1418-50, M oganshan Rd, Gongshu District, Hanghzou, Republica Popular de China.

Acondicionador secundario: MONTEBIO SR.L.
Vera575, CABA, Argentina.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

N° 1-0047-3110-000894-24-0
N° Identificatorio Tramite: 56468

AM
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QCELEREST Combo S.Pneumoniae y/o Legionella
COD: MI-U23M-21c

INDICACIONES DEUSO

El test CELEREST Combo S.Pneumoniae y/o Legionella de prueba combinada de
antigeno de S. pneumoniae y Legionella es un ensayo inmunocromatografico para la
deteccion cualitativa de Streptococcus pneumoniae y/o antigeno de Legionella
pneumophila (antigeno de L.pneumophila) en muestras de orina de pacientes con
sintomas de neumonia. Su objetivo es ayudar en el diagnéstico presuntivo de
infecciones por S. pneumoniae y/o infeccién por Legionella. Un resultado reactivo
debe confirmarse mediante pruebas complementarias, como cultivos y métodos
moleculares.

Sélo para Diagndstico de Uso "In Vitro".

INTRODUCCION

La enfermedad del Legionario es una enfermedad grave de la neumonia que lleva
consigo una tasa de mortalidad en el orden de 10-15% en individuos sanos. Los
sintomas incluyen los de la enfermedad de la gripe, seguidos por tos seca , y
frecuentemente progresan a neumonia. Aproximadamente el 30% de la poblacion
infectada puede también presentar diarrea y vomitos, y alrededor de un 50% puede
presentar signos de confusién mental. Los rangos normales del periodo de incubaciéon
oscilan entre 2-10 dias, con 3-6 dias de tiempo tipico de inicio de la enfermedad
después de la exposicion. La enfermedad del Legionario puede presentarse como un
brote de més casos tras una limitada exposicién en tiempo y espacio a una sola fuente,
como unaserie de casos independientes en un drea en la que es altamente endémica o
como casos esporadicos, sin ninguna agrupacion temporal o geografica obvia. Los
brotes han ocurrido repetidamente en establecimientos como hospitalesy hoteles.

S. pneumoniae es un miembro anaerébico facultativo Gram-positivo, alfa-hemolitico o
beta-hemolitico del género Streptococcus. S. pneumoniae reside asintomaticamente
en portadores sanos y normalmente coloniza el tracto respiratorio, los senos nasales y
la cavidad nasal. Sin embargo, en personas susceptibles con sistemas inmunolégicos
més débiles, como los ancianos y los nifios pequefios, la bacteria puede volverse
patégena y propagarse a otros lugares para causar enfermedades. Se propaga por
contacto directo de persona a persona a través de gotitas respiratorias y por auto
inoculacién en personas que portan la bacteria en sus tractos respiratorios superiores.
S. pneumoniae es la principal causa de neumonia y meningitis adquirida en la
comunidad en nifios y ancianos, y de septicemia en personas infectadas por el VIH. El
organismo también causa muchos tipos de infecciones neumocécicas ademés de la
neumonia. Estas enfermedades neumocécicas invasivas incluyen bronquitis, rinitis,
sinusitis aguda, otitis media, conjuntivitis, meningitis, bacteriemia, sepsis,
osteomielitis, artritis séptica, endocarditis, peritonitis, pericarditis, celulitis y absceso
cerebral.

El kit de prueba combinado de antigeno de S. pneumoniae y Legionella ofrece un
método de prueba simple y rdpido para la deteccién cualitativa de infecciones por S.
pneumoniaey/o Legionella.

PRINCIPIO

El kit de prueba combinado de antigeno de S. pneumoniae y Legionella es un ensayo
inmunocromatografico de membrana que detecta antigeno de S. pneumoniae y/o
Legionellaen muestras de orinahumana.

ParalapruebadeS. pneumoniae:

Durante la prueba, se agrega la muestra al pocillo de muestra, iniciando asi la

migraciéon. La muestra pasa por la almohadilla conjugada que contiene anti-S.
Anticuerpos pneumoniae conjugados con particulas coloreadas. Si hay suficientes
antigenos de S. pneumoniae presentes en la muestra, estos antigenos reaccionarany
se unirdn al conjugado de anticuerpo. La mezcla de antigeno/anticuerpo-conjugado
luego migramas através de lamembranay se une al anticuerpo anti-S. Los anticuerpos
pneumoniae estan presentes en la linea de pruebay se formara una unién coloreada
en la regién de prueba. La presencia de esta banda de color indica un resultado
positivo, mientras que su ausenciaindica un resultado negativo.

Paralapruebade Legionella:

Los anticuerpos anti-Legionella se encuentran inmovilizados en la regién de la
membrana de la muestra. Anticuerpos en la linea de control fueron absorbidos en la
misma membrana, como una segunda banda. Los anticuerpos anti-Legionella
pneumofila se conjugan para visualizar particulas que se adhieren sobre un soporte
absorbenteinerte.

Durante el anélisis, la muestra reacciona con el conjugado que se absorbié
previamente en latira. Luego la mezcla migra a través de lamembrana por capilaridad.
A medida que la muestra fluye a través de la membrana las particulas coloreadas
migran. En el caso de un resultado positivo, los anticuerpos especificos presentes en la
membrana capturaran el conjugado coloreado. El antigeno urinario de Legionella
pneumophila capturado por el anticuerpo anti Legionella pneumophila inmovilizado
reacciona para unirse al anticuerpo conjugado. Los otros anticuerpos inmovilizados
también capturan el conjugado de visualizacién, formando la linea de control. Un
resultado positivo se puede interpretar en 10-15 minutos o menos dependiendo de la
concentracion de antigeno presente en la muestra. Un resultado negativo leidoalos 15
minutos, indica que el antigeno Legionella pneumophila no se detecté en lamuestra de
orina.

A medida que el liquido contintia migrando por la tira reactiva, aparece la linea de
control. La aparicién de esta banda coloreada en la regién de control sirve como
control del procedimiento, indicando que se ha agregado el volumen adecuado de
muestray que se ha producido la absorcién dela membrana.
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Materiales suministrados
Caja conteniendo:

. 40 Cassettes
. 40 Pipetas descartables
. 1 Manual de instrucciones

Material requerido no suministrado

. Cronémetro
. Centrifuga
. Recipiente recolector de muestra

ADVERTENCIAS

¢ SoloparaDiagnosticode Uso"InVitro".

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

*  Estekit contiene productos de origen animal. Conocimiento certificado del origen
y/o estado sanitario de los animales utilizados no garantiza completamente la
ausencia de agentes patégenos transmisibles. Por lo tanto es recomendado que
estos productos sean tratados como potencialmente infecciosos y manipulados
conlas precauciones de bioseguridad pertinentes (No ingerir niinhalar).

Los dispositivos se encuentran envasados en envases de aluminio que evitan la
humedad durante su almacenamiento.

«  Noutilizar el dispositivo si el envase se encuentra dafiado.

e Paraevitar contaminacién cruzada utilice distintos envases para la recoleccién de
las muestras.

e Leercuidadosamente el procedimiento antes de realizar el testeo.

¢ Nocomer, beberofumaren el dreade trabajo mientras las muestras estan siendo
procesadas.

»  Utilice proteccién adecuada (guardapolvo, guantes descartables y proteccion
ocular) cuando las muestras estén siendo procesadas.

e Lahumedadytemperaturapueden afectarlos resultados obtenidos.

e Todaslas muestras de pacientes deben manipularse y desecharse como si fueran
biolégicamente peligrosas. Todas las muestras deben mezclarse completamente
antes derealizar la prueba para garantizar una muestra representativa antesde la
prueba.

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

e Procedimientos inadecuados de recoleccién de la muestra, almacenamiento y
transporte pueden llevar a falsos resultados negativos

ALMACENAMIENTOY ESTABILIDAD

* El kit debe ser almacenado en su envase original a temperatura ambiente o
refrigerado (entre 2y 30° C) hasta la fecha de vencimiento impresa en el envase.
« Eltestdebe permanecerenelenvase sellado hasta el momento de su uso.

+ Nocongelar.

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

RECOLECCION Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

El kit de prueba combinado de antigeno de S. pneumoniae y Legionella (orina) esta

disefiado para usarse Ginicamente con muestras de orina humana.

¢ Aunque se pueden utilizar muestras de orina de cualquier momento del dia, se
prefieren las muestras de orina de la primera mafiana, ya que contienen la mayor
concentracion de Legionellapneumophila.

«  Las muestras turbias deben centrifugarse, filtrarse o dejarse sedimentar y sélo se
debe utilizar el sobrenadante claro paralas pruebas.

« Lasmuestrasdeorinadebenserrecolectadas enrecipientes limpiosy secos.

¢ Serecomienda realizar el ensayo tan pronto como sea posible después de que las
muestras han sido recolectadas. No dejar las muestras a temperatura ambiente
por periodos prolongados. La muestra puede ser refrigerada entra 2-8°C por 48
hs. Para periodos més prolongados de almacenamiento se puede congelar a -
20°C.

¢ Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de ser procesadas. Las
muestras congeladas deben ser completamente descongeladas y
homogeneizadas antes de su andlisis. Sila muestra debe ser enviada, empaque de
acuerdo con lasregulacioneslocales para el transporte de agentes etioldgicos

PROCEDIMIENTO

Permitir que el dispositivo, la muestra, los reactivos y/o los controles lleguen a

temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar el procedimiento.

1. Retire el cassette del envase sellado y coléquelo sobre una superficie limpia y
nivelada. Rotule la muestra con los datos del paciente Para mejores resultados, la
prueba deberealizarse enel transcurso dela hora.

2. Agregue 2 gotas de muestra (aproximadamente 80 pL) directamente en el pocillo de

muestra (S) de, LEG regl T e estra_(aproximadamente 1 uL)

directamente er| ﬁﬁ@ﬁ&é&@&éﬂ&#ﬁ@&iﬂ%ﬁ& #A ﬁ?M AT

Evite atrapar burbujas de aire en el pocillo de la muestra (S)y no agregue ninguna

solucién al drea deresultados.
A medida que la prueba comienza a funcionar, el color migraré por el 4rea de

resultadosen e%ﬂqadflde“l‘?)



3. Espere a que aparezcan las bandas de colores. El resultado debe leerse a los 15
minutos. No interpretarel resultado despuésde 20 minutos.
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NOTA: Las concentraciones bajas de LEG pueden producir lineas T muy débiles después de
un periodo prolongado. Por tanto, no interpreteel resultado después de 20 minutos.

INTERPRETACION DE LOSRESULTADOS

POSITIVO: Dos bandas de color apareceranen lamembrana.

c I I Una banda aparece en la zonade control (C) y otra banda
apareceenla zona deprueba(T).
NEGATIVO: Una sola linea de color aparece en la zona de
control (C). Sin aparicién de banda de color en la zona de
C H prueba(T).
NO VALIDO: Bandade control no aparece. Los resultados de
la pruebaque no hayan producidouna banda de controlen el
¢ I € tiempoespecificado deben ser desechados. Por favor, revise
T T el procedimiento y repetir con una nueva prueba. Si el
problema persiste, discontinte el usodel kitinmediatamente
y pénganseen contacto con sudistribuidor local.
NOTA:

1. La intensidad del color en la zona de prueba (T) puede variar dependiendo de la
concentracion de anticuerpos presentes en la muestra. En tanto, cualquier sombra de color
en eldrea de prueba deberiaser consideradapositiva. Tenga encuenta que esto essélo una
prueba cualitativa, y no se puede determinar la concentracién de anticuerpos en la
muestra.

2. Insuficiente volumen de muestra, manipulacién incorrecta o pruebas vencidas son enla
mayoria delos casos razones defallas enlas bandas control.

CONTROL DE CALIDAD

Controlde CalidadInterno
Los controles de procedimiento estan incluidos en la prueba. Una linea coloreada

aparecerd en la region de la linea de control (C) el cual es un control interno de
procedimiento. Esto confirma un volumen de muestra suficiente y un procedimiento
correcto.

Control de Calidad Externo

Este kit no proporciona controles externos. Como buena practica de laboratorio se
recomienda el uso de materiales de control para verificar el funcionamiento apropiado
delkit.
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*  Lapruebarapida CELEREST Combo S.Pneumoniaey/o Legionella esta inicamente
indicada para el Diagndstico de Uso “In Vitro” y debe ser usada para la deteccion
cualitativade S. pneumoniaey/o Legionellaen muestras de orina humana.

e Eldiagnéstico clinico definitivo no debe basarse en los resultados de esta prueba,
sino que el médico debe evaluar todos los hallazgos clinicos y de laboratorio.
Como ocurre con todas las pruebas de diagnéstico, todos los resultados deben
interpretarse junto con otrainformacién clinica disponible para el médico.

e Esta prueba no detectara infecciones causadas por otros serogrupos de L.
pneumophila ni por otras especies de Legionella. Un resultado de antigeno
negativo no excluye la infeccién por L. pneumophila. Se recomienda el cultivo en
caso de sospecha de neumonia para detectar agentes causales distintos de L.
pneumophilay para recuperar L. pneumophila cuando no se detecta antigeno en
laorina.

e Para confirmar los resultados de la prueba, las muestras deben someterse a
pruebas adicionales utilizando diferentes ensayos, como cultivo bacteriano, EIA
y/o ensayos moleculares.

¢ Losresultados no deben utilizarse para determinar el serotipo de las infecciones
porS.pneumoniae.

e Pueden surgir resultados reactivos falsos debido a la vacunacién o al dafio de los
componentesdela prueba por el calor o lahumedad.

e Pueden surgir resultados falsos no reactivos cuando los niveles de antigeno de S.
pneumoniae y/o Legionella son muy bajos y se agrega un volumen de muestra
insuficiente; Dafio alos componentes de prueba por calor o humedad.

+  Elincumplimiento del PROCEDIMIENTO DE PRUEBA y la INTERPRETACION DE LOS
RESULTADOS puede afectar negativamente el rendimiento de la prueba y/o
invalidar el resultado de la prueba.

¢ Losresultados obtenidos con este ensayo, particularmente en el caso de lineas de
prueba débiles que son dificiles de interpretar, deben usarse junto con otra
informacién clinica disponible para el médico.

CARACTERiSTICAS TECNICAS

Sensibilidad y especificidad

Paralaprueba de Streptococcus pneumoniae:
PruebardapidaparaS. pneumoniae vs. Otros test comerciales disponibles

CELEREST Combo Otro test rapido
S. pneumoniae y/o Legionella positivo Negativo Total
Positivo 103 8 11
Negativo 5 384 389
Total 108 392 500

Sensibilidad relativa:95.4% (89.6%-98.0%)*

Especificidad relativa:98.0% (96.0%-99.0%)*

Concordancia total: 97.4%(95.6%-98.5%)*

*95% Intervalo de confianza

Parala pruebade Legionella:

Elestudio serealizé con 351 muestras negativas (confirmadas porEIA)y en los ensayos
se analizaron 254 muestraspositivas (confirmadas porla EIA).

Prueba rapidapara Legionella vs. EIA

CELEREST Combo EIA
S. pneumoniae y/o Legionella  Positivo Negativo Total
Positivo 251 5 256
Negativo 3 346 349
Total 254 351 605

Sensibilidad relativa:98.8% (96.6%-99.6%)*
Especificidad relativa:98.6% (96.7%-99.4%)*
Concordanciatotal: 98.7%(97.4%-99.3%)*
*95% Intervalo de confianza

Sensibilidad analitica/Limite de deteccion
El limite de deteccion del dispositivo de prueba combinado CELEREST Combo
S.Pneumoniae y/o Legionella es de 0,03 ng/ml para Streptococcus pneumoniae y 20
ng/mLpara Legionella.
Interferencias
Los siguientes analitos se agregaron a muestras de orina negativas y positivas bajas.

Al analizar las muestras con el Dispositivo de Prueba Rapida CELEREST Combo S.
pneumoniae y/o Legionella, no mostraron interferencias con el rendimiento del ensayo.

Acido Ascérbico Triglecéridos Eter glicerilico de guaiacol
Hemoglobina Dexametasona Mucina

Acido gemtisico 4-acetamidofenol Sangre entera
Acetoaminofeno Albutero Tobramicina.

Aspirina Clorfeniramina Acido acetilsalicilico
Cafeina Dextrometorfano

Acido Oxalico Difenhidramina

Acido Urico Succinato de doxilamina

Bilirrubina Flunisolida

Reactividad cruzada
Se ha estudiado la reactividad cruzada con los siguientes organismos en 10%-10° org/mL.

Los siguientes organismos no mostraron reactividad cruzada con el Dispositivo de Prueba

Répida CELEREST Combo S.pneumoniae(Orina) y/o Legionella

Acinetobacter Mycoplasma Corynebacterium  Bordetella pertussis Staph. aureus
Candida Albicans P.vulgaris G.vaginalis E, cdi Cytomegalovirus
E.fecalis Estaph. epidermidis  H_influenza K. pneumonia Epstein Barr
Chlamydia trachomatis  Strep Grupo C. Lactobacillus L. monocytogenes

L pneumop hia B.subtilis N.gonorrhoeae Chlamydia pneumoniae
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QCELEREST

INDICACIONES DE USO

S.pneumoniae

COD: SPN-U23c

El Dispositivo de Prueba Rapida CELEREST S.pneumoniae es un inmunoensayo cromatografico para la

deteccion cualitativade antigeno de Streptococcus pneumoniae en muestras de orina de pacientes. Esta prueba
es (il para el diagndstico de infeccién por S.pneumoniae. Un resultado reactivo debe confirmarse mediante
pruebas complementarias, como cultivos y métodos moleculares.

Solo para diagnéstico de uso “In Vitro"

INTRODUCCION

S. pneumoniae, es un miembro Gram-positivo, alfa-hemolitico o beta-hemolitico, anaerobio facultativo del
género Streptococcus”. S, pneumoniae reside de forma asintomética en portadores sanos y suele colonizar las vias
respiratorias, los senos paranasales y la cavidad nasal. Sin embargo, en individuos susceptibles con sistemas
inmunitarios mds débiles, como los ancianos y los nifios pequefios, la bacteria puede volverse patégena y
propagarse a otras localizaciones para causar la enfermedad. Se propaga por contacto directo de persona a
persona através de gotitas respiratoriasy por autoinoculacion en personas portadoras de la bacteria en las vias
respiratoriassuperiores.”

S.pneumoniae es la principal causa de neumoniay meningitis adquiridaen lacomunidad en nifiosy ancianos®,y
de septicemia en personas infectadas por el HIV. EI organismo también causa muchos tipos de infecciones
neumocdcicas distintas de la neumonia. Estas enfermedades neumocécicas invasivas incluyen bronquitis,
rinitis, sinusitis aguda, otitis media, conjuntivitis, meningitis, bacteriemia, sepsis, osteomielitis, artritis séptica,
endocarditis, peritonitis, pericarditis, celulitisyabscesos cerebrales®.

El diagndstico de neumonia neumocécica se basa en la presencia de signos clinicos de neumonia, infiltrados
pulmonares y hallazgos microbioldgicos (microscopia y cultivo de esputo o sangre, y presencia de antigeno
neumocécico en orina)®. En la situacién clinica suele ser dificil hacer un diagndstico definitivo, que solo puede
realizarse cuando el paciente presenta sintomas de neumoniay un cultivo de sangre o pleura positivo. Esto solo
esposibleenel 10-20% deloscasos, yunavariedad de pacientes se consideran casos probables.
Sepuederealizarun diagnésticorapido de infeccién neumocécicamediante unaprueba de antigenourinario, ya
que el antigeno polisacdrido neumocdcico se excreta en la orina en las primeras etapas de la infeccién5. La
deteccion de antigenos urinarios proporciona un método sencillo, rdpidoy no invasivo para el diagndstico de la
neumonianeumocdcica, proporcionandoasiunaterapiaantibidticamastempranayeficaz.

PRINCIPIO

El Dispositivo de Prueba Rapida de S. pneumoniae detecta el antigeno de S. pneumoniae en muestras de orina
humanamediante lainterpretacionvisual del desarrollodel colorenlatirainterna.

Durantelaprueba, lamuestraseafiadeal pocillode lamuestra, inicidndose asfla migracion. Lamuestra pasa por
laalmohadilla de conjugado que contiene anticuerposanti-S.pneumoniae conjugados con particulas coloreadas.
Sihay suficientes antigenos de S. pneumoniae presentes en lamuestra, estos antigenos reaccionarany se uniran
al anticuerpo-conjugado. La mezcla antigeno/anticuerpo-conjugado migra entonces a través de lamembranay
seunealosanticuerposanti-S. pneumoniae presentesen lalineade prueba, yseformaré unabandacoloreadaen
laregiéndeprueba. La presencia de estabandacoloreadaindicaunresultado positivo, mientras que suausencia
indicaunresultadonegativo.

Amedida que el liquido contintia migrando por la tira reactiva, aparece la linea de control. La aparicién de esta
banda coloreada en la region de control sirve como control del procedimiento, indicando que se ha agregado el
volumenadecuadodemuestrayquese haproducidolaabsorciondelamembrana.

Materiales proporcionados
. 40 cassettes

. 40Pipetasdescartables
1Manualdelnstrucciones

Materiales requeridos pero no provistos
. Cronémetro

. Recipienterecolectordemuestra

PRECAUCIONES

. Soloparauso profesional de diagndsticoinvitro.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase. No use la prueba si su bolsa de
aluminioestd dafiada. Noreutilicelaspruebas.

No comer, beber ni fumar en el drea donde se manipulan las muestras y los kits. Manipule todas las
muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones establecidas contra los
peligros microbioldgicos durante todo el procedimiento y siga los procedimientos estdndar para la
eliminacién adecuada de las muestras. Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes
desechablesyproteccionparalosojos cuandoseanalicen lasmuestras.

El dispositivo de prueba y los accesorios deben desecharse en un contenedor de residuos de riesgo
biolégicoadecuadodespuésde laprueba.
Evitelassalpicadurasylimpielosderramesinmediatamente conun desinfectante adecuado.

Evite la contaminacion cruzada de las muestras mediante el uso de un recipiente de recogida de
muestrasnuevo paracadamuestraobtenida.
Lahumedadylatemperaturapueden afectar negativamente los resultados.

Losmaterialesde pruebausados debendesecharse deacuerdo con lasreglamentacioneslocales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

—

Elkitdebealmacenarsea2-30°Chastalafechade caducidadimpresaenelempaquesellado.

Lapruebadebe permanecerenelempaqueselladohastasuuso.

No congelar.

Sedebentomarprecauciones paraprotegerloscomponentesde este kit de lacontaminacion. Nolouse
sihay evidencia de contaminacién microbiana o precipitacion. La contaminacin bioldgica de equipos
dispensadores, contenedoreso reactivos puede provocarfalsos resultados.

RECOLECCION Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

El Dispositivo de Prueba Rapida para S.pneumoniae (Orina) estd indicada para el uso con muestras de
orinahumanaexclusivamente.

Recolectar la muestra de orina en contenedores estandar. Las muestras pueden almacenarse a
temperatura humanasi se ensaya dentro de las 24 horas siguiente a la recoleccién. Alternativamente,
almacenarlaorinaa2-8°C, o congelar porhasta4semanas, previoalaprueba.

De ser necesario, las muestras de orina pueden transportarse en recipientes herméticos a 2-8°C o
congelarse.

Silamuestradebe ser enviada, empaque deacuerdo conlas regulaciones locales parael transporte de
agentesetioldgicos.

Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de ser procesadas. Las muestras congeladas deben
ser completamente descongeladas y homogeneizadas antes de su andlisis .Se deben evitar mdltiples
ciclos de congelacion-descongelacién.

PROCEDIMIENTO

Llevelas pruebasylas muestras atemperaturaambiente (15-30 °C) antes de su uso.

1. Retire el dispositivo de prueba del empaque sellado y coléquelo sobre una superficie limpia y
nivelada. Rotule la muestra con los datos del paciente. Para obtener mejores resultados, el ensayo
deberealizarse dentrodeunahora.

2. Sostenga la pipeta verticalmente y transfiera 3 gotas de orina (aproximadamente 120 pL) en el
pocillode muestra(S)aldispositivode pruebay comienceacronometrar.
Evite la formacidn de burbujas en el pocillo de lamuestra y no agregue ninguna solucién al
dreaderesultados

3. Leerelresultadoalos 10 minutos.

3 gotas de muestra

NG TR RR

10 mins. Positive Negativo Mo Vilido

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

POSITIVO: Aparecen doslineas de color. Siempre debe aparecer unalinea enla region de

T ” control(C)yotralineaenlaregiénde prueba(T).

NEGATIVO: Solo aparece una lineade color enlaregién de control ©. Noaparece ninguna
lineade coloraparenteenlaregiondeprueba(T).

NOVALIDO: No aparece ninguna linea enlaregién de control. Los resultados de cualquier
prueba que no haya producido una linea de control en el tiempo de lectura especificado
deben desecharse. Revise el procedimiento de prueba y repita con una nueva prueba. Si
el problema persiste, deje de usar el kit inmediatamente y comuniquese con su

¢ distribuidorlocal.
T
NOTA:
1. La intensidad del color en la regidn de la banda () puede variar seg(in la concentracion de analitos

presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier matiz de color en la regién de prueba debe
considerarse positivo. Tenga en cuenta que esta es solo una prueba cualitativay no puede determinar
laconcentraciéndeanalitosenlamuestra.

2. El volumen de muestra insuficiente, el procedimiento operativo incorrecto o las pruebas caducadas
sonlasrazonesmas probablesde lafalladelabandade control.

CONTROL DE CALIDAD

. Los controlesinternos de procedimiento estanincluidos enla prueba. Unabanda de color que aparece
enlaregion de control (C) se considera un control de procedimiento positivo interno, confirmando un
volumende muestrasuficienteyunatécnicade procedimiento correcta.

. Los controles externos no se suministran con este kit. Se recomienda que los controles positivos y
negativos se analicen como una buena prdctica de laboratorio para confirmar el procedimiento de
pruebayverificarelrendimientoadecuadodelaprueba.

uvmaones N —

1. EIDispositivo de Prueba Répida paraS.pneumoniae (Orina) essolo para uso profesional de diagndstico
invitroydebe usarse paraladeteccion cualitativa deS.pneumoniae enmuestras de orinahumana.

2. El Dispositivo de Prueba Rapida para S.pneumoniae (Orina) solo indicaré la presencia del antigeno de
S.pneumoniae enlamuestrayno debe usarse como Unico criterio para el diagndstico de lainfeccion por
S.pneumoniae.

3. Para confi s esulta eJapn las tras deben r epas, adicignale
s SO AASRT 02 AN DY BV ARAANIMA T

4. Comoocurre contodaslas pruebas de diagndstico, todos los resultados debeninterpretarse junto con
otrainformacién clinicadisponible paraelmédico.

5. Losresultadosnodeben utilizarse para determinarelserotipo de lasinfecciones por S.pneumoniae.
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6. Pueden surgir resultados reactivos falsos debido a la vacunacién o al dafio de los componentes de la
pruebaporel calorolahumedad.
7. Pueden surgir resultados falsos no reactivos cuando los niveles de antigeno de S.pneumoniae son muy

bajos, cuando elvolumen dela muestraafiadida esinsuficiente o cuandolos componentes de la prueba
sedafianporel calorohumedad.

8. Pueden observarse falsos resultados no reactivos en individuos que estan recibiendo una terapia
antibacterianaeficaz.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Sensibilidad Clinica, Especificidad y Precision:

EI Dispositivo de Prueba Rapido para S.pneumoniae (Orina) se evalud con 500 muestras de orina. Para comparar
elrendimientosse utilizé la prueba répida BinaxNow Streptococcus pneumoniae. La concordancia general entre
dosensayosfuedel 97,4%. Los datos delas pruebas se resumieron como se muestraacontinuacion.

Prueba répida BinaxNow

Sensibilidad Relativa: Streptococcus pneumoniae

95.4% (89.6%-98.0%)* ¥ - TOTAL
Especificidad Relativa: N
98.0% (96.0%-99.0%)* Prueba répida 103 8 1
Concordancia General: S.preumoniae 5 284
97.4% (95.6%-98.5%)" 389
*95% Intervalo de Confianza

TOTAL 108 392 500

Limite de Deteccion (LOD):

Estudio LOD basado en muestras de orina de pacientes:
EI LOD se identificé determinando la dilucion de las muestras de orina del paciente que produce resultados

positivos mediante el Dispositivo de Prueba Répida para S.pneumoniae (orina). Se analizaron 10 muestras de
orinade pacientes confirmadas por cultivo endiluciones seriadasysimultaneamente se analizaron en un ensayo
dereferencia (pruebardpidaBinaxNow Streptococcus pneumoniae).
Sedisefiaronrelaciones de dilucionvariables delas 10 muestrasde orina en funcién de cada resultado de ensayo
obtenido. Cadadilucion se probd conlos dos ensayos anteriores. Ladilucién de puntofinal de cadaespécimense
ha asumido como el LOD para la muestra. La relacién de dilucion méxima para la cual la tasa de deteccion es
>=95%se determina comolasensibilidad analiticadel ensayo.

Seguin el estudio, el LOD de la Prueba Rapida para S. pneumoniae y de la prueba répida BinaxNow Streptococcus
pneumoniae esde dilucién 1:100.

Estudio LOD basado en el antigeno polisacarido de la pared celular (CWPS) de S.pneumoniae
EILOD se determind utilizando el antigeno CWPS de S.pneumoniae purificado analizado en muestras de orina. La

pruebarapidapara S. pneumoniae mostré unLOD de30 pg/mL.

Sustancias Interferentes:

Los siguientes analitos en cada concentracion especificada se agregaron a muestras de orina negativas y
positivas bajas. Estas muestras se analizaron con el Dispositivo de Prueba Rapida para S.pneumoniae. Segin el
estudio, estosanalitosnomostraroninterferencia conelrendimiento del ensayo.

Analito Concentracion
Control 0
Acido Ascérbico 20 mg/dL
Hemoglobina 1000 mg/dL
Acido Gentisico 20mg/dL
Acetoaminéfeno 20 mg/dL
Aspirina 20mg/dL
Cafeina 20 mg/dL
Acido Oxdlico 60 mg/dL
Acido Urico 20 mg/dL
Bilirrubina 1000 mg/dL
Triglicérido 3 g/dL

Reactividad Cruzada
Se ha estudiado la reactividad cruzada con los siguientes organismos en 10°-10° org/mL. Los siguientes
organismosnomostraron reactividad cruzada con el Dispositivo de PruebaRépida paraS.pneumoniae (Orina).

Acinetobacter B subtilis Bordetella pertussis
Candida Albicans Corynebacterium E. coli

E fecalis G vaginalis Chla preumonige
Chla. Trachomatis H. influenza K. pneumonia

L. pneumophia Lactobacillus L. monocytogenes
Mycoplesma N. gonorrhoeae P. mirabilis

P vulgaris P aeruginosa Staph aureus
Staph. Epide rmidis S. pyogenes S. agalactiae

Strep Grupo C

Precisién

IntraEnsayo (mismolote)

Laprecis 6n ntraensayo sehadeterminado ut lizando 10 répicas de3muestras: una negat va,unapos tivabaja
y una positiva alta Se anaizé un ote de kit de a prueba rdpida S.preumonize utilzando as muestras
menconadas anteriormente.Lasmuestrasse dentificaroncorrectamente>99%delas veces.

Inter-Ensayo (tres lotes diferentes)

Laprecis 6n entre |otes se hadeterminado mediante 10 ensayosindepend entes en lasm smas 3 muestras: una
negativa, una pos tiva bajay una positiva a ta. Se han anaizadotres otesdiferentesdek tsde la prueba rapida
S preumoniaeut izando las muestrasmenconadas anteriormente.Lasmuestrasse dentificaroncorrectamente
>9%% de asveces.
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Legionella

QCELEREST
COD: LEG-U23c

INDICACIONES DE USO

El Dispositivo de Prueba Répida CELEREST Legionella es un inmunoensayo cromatogréfico para la deteccion
cualitativa de antigeno de Legionella pneumophila en muestras de orina de pacientes con sintomas de
neumonia.

Esta prueba es dtil para el diagndstico de infeccion por Legionella (enfermedad del Legionario) causada por
L.pneumophila conjuntamente con cultivos y otros métodos.

Solo para diagndstico de uso "In Vitro"

INTRODUCCION

s

La enfermedad del Legionario es una enfermedad grave de la neumonia que lleva consigo una tasa de
mortalidad en el orden de 10-15% en individuos sanos. Los sintomas incluyen los de la enfermedad de la gripe,
seguidos por tos seca, y frecuentemente progresan a neumonia. Aproximadamente el 30% de la poblacién
infectada puede también presentar diarrea y vémitos, y alrededor de un 50% puede presentar signos de
confusién mental. Los rangos normales del periodo de incubacién oscila entre 2-10 dias, con 3-6 dias de tiempo
tipico de inicio de la enfermedad después de la exposicion. La enfermedad del Legionario puede presentarse
como un brote de més casos tras una limitada exposicién en tiempo y espacio a una sola fuente, como una serie
de casos independientes en una drea en la que es altamente endémica o como casos esporddicos, sin ninguna
agrupacion temporal o geografica obvia. Los brotes han ocurrido repetidamente en establecimientos como
hospitalesyhoteles.

La prueba rdpida para la deteccion de antigeno de Legionella (orina) permite un diagndstico temprano de
infeccién por Legionella pneumofila a través de la deteccion de un antigeno especifico soluble presente enlaorina
de pacientes con enfermedad del Legionario. El antigeno de Legionella pneumafila ha sido detectado en orina
tempranamentea los tres dias desde el inicio delos sintomas. La prueba es rapida, otorgando un resultadoen 15
minutos, y utiliza muestras de orina, que es conveniente para su recoleccion, transporte y posterior deteccion
temprana, asicomoenlasetapas posteriores delaenfermedad.

PRINCIPIO

El Dispositivo de Prueba Rdpida para la deteccion de antigeno de Legionella (orina) es un ensayo
inmunocromatogréficode membrana que detecta antigenos solubles de Legionella pneumafila en orina humana.
Los anticuerpos anti-Legionella se encuentran inmovilizados en la region de la membrana de la muestra.
Anticuerpos en la linea de control fueron absorbidos en la misma membrana, como una segunda banda. Los
anticuerpos anti-Legionella pneumofila se conjugan para visualizar particulas que se adhieren sobre un soporte
absorbenteinerte.

Durante el andlisis, la muestra reacciona con el conjugado que se absorbid previamente en la tira. La mezcla
migra a través de la membrana por capilaridad. A medida que la muestra fluye a través de la membrana, las
particulas coloreadas migran. En el cas o de un resultado positivo los anticuerpos especificos presentes en la
membrana capturardn el conjugado coloreado. El antigeno urinario L pneumofila capturado por los anticuerpos
anti-L.pneumofilainmovilizados reaccionan para unirse al anticuerpo conjugado. Los anticuerpos inmovilizados
también capturan el conjugado visualizandose una linea de color, formando la linea de control. Un resultado
positivose puedeinterpretar en 10-15minutos o menos dependiendo de la concentracion de antigeno presente
enlamuestra. Un resultado negativointerpretadoalos 15 minutosindica que el antigeno de L.pneumafila no fue
detectadoenlamuestradeorina.

La prueba es interpretada por la presencia o ausencia de lineas coloreadas visibles. Un resultado positivo
incluird la deteccion de ambas lineas, la de control y la de muestra, mientras que un resultado negativo sélo
incluirdlalineade control.Silalineade controlnoaparece, esindicativode unensayonovalido.

s

Materiales proporcionados

. 40 cassettes
. 40Pipetasdescartables
. 1Manualdelnstrucciones

Materiales requeridos pero no provistos

. Cronémetro
. Recipienterecolectordemuestra
PRECAUCIONES
. Soloparauso profesional de diagndsticoinvitro.
. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase. No use la prueba si su bolsa de
aluminioestd dafiada. Noreutilicelaspruebas.
. No comer, beber ni fumar en el drea donde se manipulan las muestras y los kits. Manipule todas las

muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones establecidas contra los
peligros microbioldgicos durante todo el procedimiento y siga los procedimientos estdndar para la
eliminacién adecuada de las muestras. Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes
desechablesyproteccionparalosojos cuandoseanalicen lasmuestras.

. Este kit contiene productos de origen animal. El conocimiento certificado del origeny/o estado sanitario
de los animales no garantiza totalmente la ausencia de agentes patégenos transmisibles. Por tanto, se
recomienda tratar estos productos como potencialmente infecciosos y manipularlos con las
precauciones deseguridad habituales (por ejemplo, noingerir niinhalar).

. Evite la contaminacion cruzada de las muestras mediante el uso de un recipiente de recogida de
muestrasnuevoparacadamuestraobtenida.

. Lahumedadylatemperatura pueden afectar negativamente losresultados.

. Losmaterialesde pruebausados deben desecharsedeacuerdoconlasreglamentacioneslocales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

. Elkitdebealmacenarsea2-30°Chastalafechade caducidadimpresaenelempaquesellado.

. Lapruebadebe permanecerenelempaquesellado hastasu uso.

. Nocongelar.

. Sedebentomarprecauciones paraproteger loscomponentes de este kit de lacontaminacion. Nolouse

sihay evidencia de contaminacién microbiana o precipitacion. La contaminacion bioldgica de equipos
dispensadores, contenedores oreactivos puede provocarfalsosresultados.

RECOLECCION Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

. EI Dispositivo de Prueba Répida para Legionella (orina) estd indicada para el uso con muestras de orina
humana exclusivamente.
. A pesar de que puede utilizarse cualquier muestra de orina para el procedimiento, se recomienda

utilizar la muestra de la primera orina de la mafiana, que contienen mayores concentraciones de
antigeno deL.pneumofila.

. Centrifugar las muestras si estén turbias o filtrarlas, solo muestras clara pueden ser utilizadas para la
prueba.

. Lasmuestrasde orinadebenserrecolectadasen recipienteslimpiosysecos.

. Se recomienda realizar el ensayo tan pronto como sea posible después de que las muestras han sido

recolectadas. No dejar las muestras a temperatura ambiente por periodos prolongados. La muestra
puede ser refrigerada entre 2-8°C por 48 hrs. Para periodos mds prolongados de almacenamiento se
puede congelara-20°C.

. Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de ser procesadas. Las muestras congeladas deben
ser completamente descongeladas y homogeneizadas antes de su andlisis .Si la muestra debe ser
enviada,empaque deacuerdo conlasregulacioneslocales parael transporte de agentes etioldgicos.

PROCEDIMIENTO

Lleve las pruebas, las muestras y/o los controles a temperatura ambiente (15-30 °C) antes de su

uso.

1. Retire el dispositivo de prueba del empaque sellado y coléquelo sobre una superficie limpia y
nivelada. Rotule lamuestra conlos datos del paciente. Se obtendran mejores resultadosssila pruebase
realizainmediatamente despuésdeabrirelempaque.

2. Agregue 2 gotas de muestra (aprox. 80 yL) en el pocillo de muestra (S)y comience a cronometrar. Evite
laformacién deburbujasenel pocillodelamuestraynoagregue ningunasoluciénal dreade resultados

3. Espereaqueaparezca(n) la(s) linea(s) de color(es). Leer el resultado a los 15 minutos. No interpretar
elresultado después de 20 minutos.

NOTA: Bajas concentraciones de antigeno de Legionella pueden producir lineas muy tenues luego de un periodo
detiempo prolongado. Por eso, nointerpretar losresultados después de 20 minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

POSITIVO: Aparecen dos lineas de color. Siempre debe aparecer una linea en la regién de
control(C)yotralineaenlaregionde prueba(T).

NEGATIVO: Soloaparece una lineade color enlaregién de control ©. Noaparece ninguna
lineade coloraparenteen laregionde prueba(T).

NOVALIDO: No aparece ninguna linea enlaregién de control. Los resultados de cualquier
prueba que no haya producido una linea de control en el tiempo de lectura especificado
deben desecharse. Revise el procedimiento de pruebayy repita con una nueva prueba. Si
el problema persiste, deje de usar el kit inmediatamente y comuniquese con su

-

C distribuidorlocal.
T
NOTA:
1. Laintensidad del color en la regidn de la banda () puede variar seg(in la concentracion de analitos

presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier matiz de color en la regién de prueba debe
considerarse positivo. Tenga en cuenta que esta es solo una prueba cualitativay no puede determinar
laconcentraciondeanalitosenlamuestra.

2. El volumen de muestra insuficiente, el procedimiento operativo incorrecto o las pruebas caducadas
sonlasrazonesmas probablesde lafalladelabandade control.

CONTROL DE CALIDAD

. Los controlesinternos de procedimiento estanincluidos enla prueba. Unabanda de color que aparece
enlaregion de control (C) se considera un control de procedimiento positivo interno, confirmando un
volumen de muestrasuficientey unatécnicade procedimiento correcta.

. Los controles externos no se suministran con este kit. Se recomienda que los controles positivos y
negativos se analicen como una buena préctica de laboratorio para confirmar el procedimiento de
pruebayverificarelrendimientoadecuadode laprueba.

uvmaons N —

1. El Dispositivo de Prueba Répida para Legionella (Orina) ha sido validada usando muestras de orina
solamente. Otras muestras (plasma, suero u otros liquidos bioldgicos) que pudieran contener
antigeno de Legionella no han sido evaluados. La prueba répida estd tnicamente indicada para el
DiagnésticodeUso“InVitro”.

2. Esta pruebano detectard infeccion causada por otros serogrupos de L pneumofila ni por otras especies
de Legionella. Un resultado negativo del antigeno no excluye una infeccion por L.pneumafila. Se
recomienda el cultivo en sospecha de neumonia para detectar un agente causal diferente al

L.pneum; fj[iméﬁ | anti osedetecteenorin
s B N AR NREEA PNDVPC YA REANMAT
radioldgica. No hay una tinica prueba satisfactoria para la enfermedad del Legionario. Es por eso que

los resultados de cultivos, serologia y métodos de deteccién del antigeno deben ser utilizados en
conjuntoconlos hallazgos clinicos parahacer un correctodiagndstico de laenfermedad.
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4. La excrecion del antigeno de Legionella en orina puede variar dependiendo del paciente. La excrecion
del antigeno puede comenzar como temprano a 3 dias después del inicio de los sintomas y persistir por
hasta un afio después. Un resultado positivo puede ocurrir durante la infeccion en curso o pasada la
misma,yporesonoesdefinitivo parainfecciénsin otrasevidencias que losoporten.

5. La prueba rdpida para la deteccién de antigeno de Legionella (orina) ha sido evaluada en pacientes
hospitalizados inicamente. La poblaciénambulatorianohasido evaluada.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Sensibilidad y Especificidad:
El estudio fue realizado sobre 351 muestras negativas (confirmadas por EIA) y 254 muestras positivas
(confirmadas por EIA) quese ensayaron con lapruebarapida.

Prueba rapida

Sensibilidad Relativa: Legionella

98.8% (96.6%-99.6%)* + - TOTAL
Especificidad Relativa:

98.6% (96.7%-99.4%)* + 251 3 254
Concordancia General: Prueba EIA

98.7% (97.4%-99.3%)* - 5 346 351

*95% Intervalo de Confianza
TOTAL 256 349 605

Sensibilidad analitica/Limite de deteccion

El limite de deteccién del dispositivo de prueba rapida CELEREST Legionella
es de 20 ng/mL.

Interferencias

Los siguientes analitos en cada concentracién especificada se agregaron a muestras
de orina negativas y positivas bajas. Estas muestras se analizaron con el Dispositivo de

Prueba Rapida para Legionella. Segun el estudio,estos analitos no mostraron interferencia

con el rendimiento del ensayo.

Analito Concentracion
Control 0
Acido Ascérbico 20 mg/dL
Hemoglobina 1000 m g/dL
Acido Gentisico 20 mg /L
Paracetamol 20 mg /L
Aspirina 20mg/dL
Cafeina 20 mg/dL
Acido Oxalico 60 mg/dL
Acido Urico 20 mg/dL
Bilirrubina 1000 m g/dL
Triglicerido 3g/dL

Reactividad cruzada

Se ha estudiado la reactividad cruzada con los siguientes organismos en10 org/mL.
Los siguientes organismos no mostraron reactividad cruzada con el Dispositivo de
Prueba Rapida para Legionella.

Acinetobacter

Bordettella pertussis
Candida albicans
Chlamydia trachomatis
Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium

E.coli

Enterococcus fecalis
Klebsiella pneumonia
Listeria monocytogenes
Urinate mycoplasma
Pseudomonas aeruginosa
Streptococcus. pneumoniae
Streptococcus. pyogenes
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
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GLOSARIODE SiMBOLOS

Niimero de catélogo 7;’ Limitante de temperatura

[:E] Consultar instrucciones de uso Cddigo de lote

Dispositivo médico de diagnstico in vitro 3 Usar hasta

d Fabricante W Contiene suficiente para <n> pruebas
® Noreusir Eﬁf;:seeanta[e;\utorizadu enla Comunidad

m
m

Marcado CE segtin a Directiva de Dispositivos Médicos VD 98/79/CE

FABRICANTE

Elaborador: ASSURE TECH (HANGZHOU) Co. Ltd.
Building 4, N 1418-50, Moganshan Rd, Gongshu District, Hanghzou,
Republica Popular de China.

IMPORTADOR/ ACONDICIONADOR
MONTEBIO S.R.L. M
Vera 575, CA.B.A., Argentina

Tel. Fax: 5263-7700 MONTEB O

Autorizado por ANMAT: PM-246-133

Director Técnico: Farm. Sebastidan Antonicelli MN: 14853
Condicion de uso: Uso Profesional Exclusivo.
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IMPORTADOR/ACONDICIONADOR: \
MONTEBIO S.R.L. Vera 575 — CABA - Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-133
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidn de uso: Uso profesional exclusivo

|F-2024-43610626-APN-DVPCY AR#ANMAT
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66mm

£~

Prueba rapida cualitativa para la detecciéon de
antigenos de Legionella pneumophila y/o
Streptococcus pneumoniae en muestras de
orina.

- 40 Cassettes
- 40 Pipetas descartables
-1 Manual de Instrucciones

1S=d="1=0

Um teste rdpido para a detecgdo qualitativa de
Legionella pneumophila y/o Streptococcus
pneumoniae em amostras de urina.

- 40 cassetes
- 40 Conta-gotas
-1 Manual de Instrucdes

A rapid screen test for the qualitative detection of
Legionella pneumophila y/o Streptococcus
pneumoniae in urine samples.

- 40 cassettes
- 40 Droppers
-1 Instructions For Use

H10090156400

FABRICANTE:
Assure Tech. (Hangzhou) Co., Ltd. Building4, No. 1418-50, Moganshan Road
Gongshu District. Hangzhou. 310011 Zhejiang. P.R. China

C=L=R=ST

COMBO LEGIONELLA + S.PNEUMONIAE

120mm

|F-2024-4361
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66mm

Prueba rapida cualitativa para la deteccién de
antigenos de Streptococcus pneumoniae en
muestrasde orina.

- 40 Cassettes
- 40 Pipetas descartables
-1Manual de Instrucciones

1S=d="1=0

Um teste rapido para a detecgdo qualitativa
Streptococcus pneumoniae em amostras de urina.

- 40 cassetes
- 40 Conta-gotas
-1Manual de Instrugdes

A rapid screen test for the qualitative detection of
Streptococcus pneumoniae in urine samples.

- 40 cassettes
- 40 Droppers
-1 Instructions For Use

H10090156300

FABRICANTE:
Assure Tech. (Hangzhou) Co., Ltd. Building4, No. 1418-50, Moganshan Road
Gongshu District. Hangzhou. 310011 Zhejiang. P.R. China

C=L=R=ST

S.PNEUMONIAE

120mm
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66mm

&N

Prueba rapida cualitativa para la deteccién de
antigenos de Legionella Pneumophila en
muestrasde orina.

- 40 Cassettes
- 40 Pipetas descartables
-1Manual de Instrucciones

1S=d4=71=0

Um teste rdpido para a deteccdo qualitativa
Legionella Pneumophila em amostras de urina.

- 40 cassetes
- 40 Conta-gotas
-1Manual de Instrugdes

A rapid screen test for the qualitative detection of
Legionella Penumophila in urine samples.

- 40 cassettes
- 40 Droppers
-1 Instructions For Use

H10090156200

FABRICANTE:
Assure Tech. (Hangzhou) Co., Ltd. Building4, No. 1418-50, Moganshan Road
Gongshu District. Hangzhou. 310011 Zhejiang. P.R. China

C=L=R=ST

LEGIONELLA

120mm
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-45671482-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000894-24-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000894-24-0

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MONTEBIO SRL ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Test rgpido CELEREST S.pneumoniae y/o Legionella
Marca comercia: CELEREST

Modelos:

1) M1-U23M-21c
2) SPN-U23c

3) LEG-U23c

Indicacion/es de uso:



1) El test CELEREST Combo S.Pneumoniae y/o Legionella de prueba combinada de antigeno de S. pneumoniae
y Legionella es un ensayo inmunocromatografico para la deteccion cualitativa de Streptococcus pneumoniae y/o
antigeno de L egionella pneumophila (antigeno de L.pneumophila) en muestras de orina de pacientes con sintomas
de neumonia. Su objetivo es ayudar en el diagndstico presuntivo de infecciones por S. pneumoniae y/o infeccion
por Legionella. Un resultado reactivo debe confirmarse mediante pruebas complementarias, como cultivos y
meétodos moleculares.

S0lo para Diagnostico de Uso “In Vitro®.

2)El Dispositivo de Prueba Rapida CELEREST S.pneumoniae €s un inmunoensayo cromatografico para la
deteccion cualitativa de antigeno de Streptococcus pneumoniae en muestras de orina de pacientes. Esta prueba es
atil para el diagnéstico de infeccion por S.pneumoniae. Un resultado reactivo debe confirmarse mediante pruebas
complementarias, como cultivos y métodos moleculares.

Solo para diagnostico de uso "In Vitro"

3) El Dispositivo de Prueba Rapida CELEREST L egionella es un inmunoensayo cromatografico para la deteccion
cualitativa de antigeno de L egionella pneumophila en muestras de orina de pacientes con sintomas de neumonia.
Esta prueba es Util para el diagnéstico de infeccion por Legionella (enfermedad del Legionario) causada por
L .pneumophila conjuntamente con cultivos y otros métodos.

Solo para diagnéstico de uso "In Vitro"

Forma de presentacion: 1), 2), 3) 40 determinaciones. 1 caja conteniendo:
40 Cassettes

40 Pipetas descartables

1 Manual de instrucciones

Periodo de vida Util: 1), 2), 3) 24 meses

Condiciones de conservacion: Almacenar atemperatura ambiente o refrigerado (2-30°C).

Nombre del fabricante:
1), 2), 3) ASSURE TECH(HANGZHOU) Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:
1), 2), 3) Building4, N 1418-50, Moganshan Rd, Gongshu District, Hanghzou, Republica Popular de China.

Acondicionador secundario: MONTEBIO S.R.L.
Vera575, CABA, Argentina.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 246-133, con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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