
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenariode la ReformaUniversitaria

Disposición

Número: DI-2018-994-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDADDEBUENOSAIRES
IMartes 16deOctubrede 2018

Referencia: 1-47-3110-4980/16-3

VISTO el expediente N' 1-47-3110-4980/16-3 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y, .

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma CROMOION S.R..L. solicita autorización para la venta a
laboratorios de análisis clinicos del Producto para diagnóstico de uso "in vitro" denominado d SERION
ELISA classic Chlamydia IgG; 2) SERION ELISA classic Chlamydia IgA; 3) SERION ELISA classic
Chlamydia pneumoniae IgG; 4) SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgA; 5) SERIdN ELISA
classic Chlamydia pneumoniae IgM; 6) SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis IgG; 7) SERION
ELISA classic Chlamydia trachomatis IgA; 8) SERION ELISA classic Chlamydia trachomati~ IgM; 9)
SERION ELISA control Chlamydia IgG; 10) SERION ELISA control Chlamydia IgA; 11) ISERION
ELISA control Chlamydia pneumoniae IgG; 12YSERION ELISA control Chlamydia pneumoniae IgA; 13)
SERION ELISA control Chlamydia pneumoniae IgM; 14) SERION ELISA control Chlamydia trkchomatis,
IgG; 15) SERION ELISA control Chlamydia trachomatis IgA; 16) SER10N ELISA control ([:hlamydia
trachomatis IgM . I .
Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requerid¿s para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolución Min sterial N°
145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99.

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM de}producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 149 /92 Y sus
modificatorias.



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE '

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S PONE:

ARTÍCULO 1'.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Pro uctos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y ~ecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso ín vitro denominado: 1) SERIOljl ELISA
classic Chlamydia IgG; 2) SERION ELISA classic Chlamydia IgA; 3) SERION ELISA classic Chlamydia
pneumoniae IgG; 4) SERION ELISA classic Chlamydia prieumoniae IgA; 5) SERION ELIS~ classic
Chlamydia pneumoniae IgM; 6) SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis IgG; 7) SERION ELISA
classic Chlamydia trachomatis IgA; 8) SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis IgM; 9) ¡SERION
ELISA control Chlamydia IgG; 10) SERION ELISA control Chlamydia IgA; 11) SERION ELISA control
Chlamydia pneumoniae IgG; 12) SERION ELISA control Chlamydia pneumoniae IgA; 13) ~ERION
ELISA control Chlamydia pneumoniae IgM; 14) SERION ELISA control Chlamydia trachomatis IgG; 15)
SERION ELISA control Chlamydia trachomatis IgA; 16) SERION ELISA control Chlamydia tr chomatis
IgM, de acuerdo a lo solicitado por la firma CROMOION S.R.L. con los datos caracteristicos qub figuran
al pie de la presente.

ARTICULO 2'._ Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N' IF-2018-21406404-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3'._, En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "A torizado
por la ANMAT PM-908-156", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4'._ Extiéndase el Certificado de Autorízación e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5'._ Registrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, h~ciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autoribdos y el
Certificado mencionado en el artículo 40. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téchica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) SERION ELISA classic Chlamydia IgG; 2) SERION ELISA classic Chlamydia IgA;
3) SERION ELlSA classic Chlamydia pneumoniae IgG; 4) SERION ELlSA classic Chlamydia pneumoniae
IgA; 5) SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgM; 6) SERION ELISA classic Chlamydia,
trachomatis IgG; 7) SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis IgA; 8) SERION ELISA classic
Chlamydia trachomatis IgM; 9) SERION ELlSA control Chlamydia IgG; 10) SERION ELIS~ control
Chlamydia .lgA; 11) SERION ELISA control Chlamydia pneumoniae IgG; 12) SERION ELlSk control
Chlamydia pneumoniae IgA; 13) SERION ELISA control Chlamydia pneumoniae IgM; 14) ¡SERION
ELlSA control Chlamydia trachomatis IgG; 15) SERION ELlSA control Chlamydia trachomatis IgA; 16)
SERION ELlSA control Chlamydia trachomatis IgM J
Indicación de uso: 1) y 2): Inmunoensayos cualitativos y cuantitativos para la detección de a ticuerpos
humanos, dirigidos frente a Chlamydia y Chlamydophila en suero o plasma; 3), 4) y 5): Imnunbensayos



cualitativos y cuantitativos para la detección de anticuerpos humanos, .dirigidos frente a Chlamydia
pneumoniae en suero o plasma; 6), 7) Y8): Inmunoensayos cualitativos y cuantitativos para la detebción de
anticuerpos humanos, dirigidos frente a Chlamydia trachomatis en suero o plasma; y 9), 10), 11), 12), 13),
14), 15) Y 16): Reactivos Controles Auxiliares.

Forma de presentación: 1),2), 3), 4), 5), 6), 7) Y8): kits para realizar 96 determinaciones, conteniendo: 12
tiras x 8 pocillos c/u, 2 envases x 2 mL suero patrón, I envase x 2 mL suero control negativo, I frásco x 13
mL de conjugado anti IgA, IgG o IgM humana, 1 frasco x 33.3 mL de solución de lavado concclntrada,2
frascos x 50 mL de solución tampón diluyente, 1 frasco x 15mL de solución de parada, y 1 frasco x 13mL
de sustrato; 9),10),11),12),13),14),15), Y 16): en 5 frascos x 3 mi y en 1 frasco x 3 mi.

Periodo de vida útil y condición de conservación: 1), 2), 3), 4), 5), 6) Y 7): 24 (VEINTICUATR<D)meses,
conservados entre 2°C y 8°C; 8): 18 (DIECIOCHO) meses, conservado entre 2°C y 8°C;9), 10), 11), 12),
13), 14), 15) Y 16): 18 (DIECIOCHO) meses, conservados entre 2°C y 8°C.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos, USO PROFESIONAL EXCLUSIVO, por
hallarse en las condiciones establecidas en la LeyW 16.463 y Resolución Ministerial N° 145/98 l
No¡nbre y dirección del fabricante: INSTlTUT VIRlONISERlON GmbH, Friedrich-Bergius- ing 19,
97076 Würzburg, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-4980/16-3
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SERION ELlSA classic Chlamydia IgA/lgG

Enzimoinmunoensayopara la determinaci6n de anticuerpos humanos
Para uso dlagn6stlco In vltro

SERION ELISA classlc Chlamydla IgA

SERION ELISA classlc Chlamydla IgG

N° de pedido: ESR137A

NOde pedido: ESR137G

1 USO PREVISTO
Las pruebas SERION ELlSA classic Chlamydia IgA e IgG son inmunoensayos cuantitativos y
cualitativos para la detección de anticuerpos humanos dirigidos contra bacterias de los géneros
Chlamydia y Chlamydophila en suero o plasma. Las pruebas SERION EUSA classic Chlamydia
IgA e IgG están recomendadas para el diagnóstico y la diferenciación de infecciones agudas,
recientes y crónicas.

2 PERTINENCIA DIAGNÓSTICA

Las clamidias son bacterias intracelulares gram.negativas. Son relevantes por la producción de
enfermedadeS en seres humanos las siguientes especies; Chlamydia trachomatis, Chlamydia
pneumoniae (Chlamydophila pneumoniae) y Chlamydia psittaci (Chlamydophila psittaci). Las
clamidias tienen un ciclo de vida durante el cual alternan entre dos formas morfológicamente
diferentes; los cuerpos elementales (CE) y los cuerpos reticulares (CR). Los CE son
melabólicamente inertes y son capaces de inlectar células hospedadoras en las que se
.transforman en los CR metabólicamente activos. Se multiplican, se recondensan en CE y son
liberadas de las células hospedadoras para iniciar otra ronda de infección.

Las diferentes especies de Chlamydia tienen una estrategia de transmisión individual para
infectar a los seres humanos. La infección por Chlamydia pneumoniae se transmite
generalmente por via aérea. Chlamydia trachomatis se transmite por contacto directo (perinatal
y transmisión sexual) mientras que Chlamydia psittaci utiliza la inhalación de polvo infectado o
infección por contacto directo (heces y secreciones).

Las diferentes especies de Chlamydia muestran estrategias que varían para infectar a sus
huéspedes humanos resultando enfermedades distintas asociadas con cada especie. C.
trachomatis es una de las enfermedades de transmisión sexual más frecuentes, particularmente
responsable de uretritis y cervicitis, pero también puede, dependiendo de la vía de entrada,
desembocar en conjuntivitis o neumonia (neumonía del recién nacido). La omitosis or psitacosis,
resulta de la infección con C. psittaci, se manifiesta como una neumonía febril y puede
manifestarse sistémicamente' como miocarditis y/o endocarditis con posibles consecuencias
fatales. Los síntomas cllnicos pueden tener múltiples aspectos y pueden implicar a
prácticamente todos los órganos. La infección por C. pneumonia, por el contrario, es
generalmente asintomática o con sintomas generales leves tales como faringitis, ronquera,
bronquitis y tos. Básicamente, se pueden desarrollar todos los síntomas que están asociados
con la infección por C. psitlaci. El espectro clínico varía desde la faringitis aguda, sinusitis, y
bronquitis hasta la neumonía, miocarditis y endocarditis. Ocasionalmente, la patología puede
seguir un curso crónico y ello puede tener como consecuencia sindrOmes inmunopatológicos
(Erythema nodosum, artralgia, Síndrome de Guillain-Barré, mialgia). Del mismo modo, la
infección crónica por C. pneumoniae se ha relacionado con la etiología del asma, EPOC,
arteriosclerosis y enfermedad cardiovascular.
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Aproximadamente dos semanas más tarde de la aparición de los primeros sintomas, prod '? PAiP.~
.por una infección primaria, hay un aumento de los niveles de anticuerpos IgAe IgM que alca ' .
un máximo hacía aproximadamente las cinco semanas y declina hacia la décima semana. En
tomo al momento de los mulós máximos de IgA e IgM, la IgG comienza a producirse,
alcanzando un .máximo alrededor de la semana duodécima después de los primeros síntomas y
persistiendo durante muchos años. En caso de una reinfección hay un rápido aumento de los
mulos .de IgG e IgA mientras que no se genera IgM.

El diagnóstico. de la infección por Chlamydia se hace generalmente mediante la confirmación de
anticuerpos específicos en el suero del paciente. En el pasado, la prueba de
microinmunofluorescencia (MIF) se ha utilizado frecuentemente como la prueba de referencia de
elección, sin embargo esto está siendo sustituido cada vez más por pruebas de ELlSA,
mejoradas, estandarizadas y especfficas de la especie. Una desventaja de la prueba MIF es la
ditlcil y subjetiva evaluación de resultados que ,en el pasado, dificultaba las comparaciones
entre pruebas, Otras ventajas de las pruebas de ELlSA son las posibilidades de automatización
completa de la ejecución de las pruebas y el manejo de los datos,

3 PRINCIPIO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic
La prueba ELlSA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay, análisis de inmunoabsorci6n ligado a
enzimas) es un inmunoensayo particularmente apropiado para la determinación de anticuerpos
en el campo de la serología infecciosa. La reacción se basa en la interacción especifica de
anticuerpos con su antígeno correspondiente. Las tiras reactivas de la placa de microtitulación
de SERiaN ELlSA classic se recubren con antigenos específicos del agente patógeno de
interés, Si los anticuerpos en la muestra de suero del paciente están presentes, se unen al
antígeno fijado, Un antiCuerpo secundario, que se ha conjugado con la enzima fosfatasa
alcalina, detecta y se une al complejo inmune. El sustrato incoloro p-nitrofenolfosfato se
convierte entonces en el producto coloreado p-nitrofenol. La intensidad de la señal de este
producto de reacción es proporcional a la concentración del analito en la muestra y se mide
fotométricamente.

4 COMPONENTES DEL KIT

Componentes de la prueba unidades I
Volumen

Tiras separables cada una con 8 "oclllos de mlcrotllulaclón recubiertos de 12 unidades
antígeno, (En tolal son 96 pocillos) I MTP 1, 1bastidor.
El materialde recubrimientoestá inactivado,

Suero patrón (listo para usar) I STD 1, 2x 2ml
Suero humanoen tampón fosfalo que contieneproteína;negativopara Ac anti-VIH,Acs
HB (HBs-Ag,antígenode superficie delvirus de la hepatitisB) y Ac anti.VHC;
conservante: azida sódica< 0,1 %; colorante: AmarantoO

Suero control negativo (listo para usar) INEG~ 2 mi
Suerohumanoen tampónfosfato que contiene proteína;negativoparaAc anti.VIH,Acs
HB (HBs-Ag,antígenode superficiedel virus de la hepatitisB) yAc anti-VHC:
conservante: azldasódica < 0,1 %; cOlorante: Verde LissamlnGreen V

Conjugado (Ioslalase alcalina) ent¡ IgA, IgGo IgM humana(listo para usar) IAPC 1, 13mi
Anticuer¡:lOpoliclonal IgA, IgG el IgManíl-humano,
Conjugadocon fostatasaalcalina, estabilizadocon soluciónque contieneproteinas;
conservante: metilisotiazolonaal < 0,1 % Ybromonitrodioxanoal < 0,1 %
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Solución de lavado concentrada (suficiente para 1000 mi) IWASH 1,
Solución de cloruro de sodio con Tween 20 y 30 mM Tris/Hel, pH 7,4;
conservante: azida sódica < 0,1 %

Solución tampón diluyente (listo para usar) I DILB 1,
Tampón fosfato con Tween 20 que contiene proteina;
conservante: azida sódica < 0,1 %; colorante: 0,01 g/I de azul de bromofenol

Solución de parada (listo para usar) I STOP 1,

hidróxido de sodio < 0,1 N, 40 mM EDTA

Sustrato (listo para .usar) I pNPP 1,
Para.nitrofenilfosfato en so.lución amortiguadora sin disolvente;
conservante: azida sódica < 0,1 %
Certificado de control de calidad con curva patrón y tabla de evaluación IINFO!,
(cuantificación de anticuerpos enUI/ml o U/mi)

5 MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

equipo habitual de laboratorio
Para la detección de IgM: Absorbente Rf SERION, n" de pedido Z200 (20 mi)
fotómetro para placas de microtitulación con filtro, longitud de onda 405 nm,
longitud de onda de referencia recomendada 620 nm . 690 nm (p.ej., 650 nm)
Lavador de la placa de mícrotitulaci6n
incubador a 37 "C .

Cámara húmeda
agua destilada
Clips de cierre por presión (Click.Clips, n2 de pedido VT120)
Opcional: SERION ELlSA control

6 CONSERVACiÓN Y ESTABILIDAD

2 x 50 mi

15 mi

13 mi

2 páginas

Reactivo Conservación Estabilidad
Tiras de sin abrir ver fecha de
microtitulación caducidad
(recu biertasco n tras la apertura entre 2 - 8 "C en una bolsa de aluminio período deantígeno) cerrada con desecante conservación

minimo: cuatro
semanas

Sueros control 1 sin abrír / tras la apertura entre 2 - 8 "C ver fecha de
Sueros patrón caducidad
Conjugado sin abrir I tras la apertura entre 2 - 8 "C ver fecha de

caducidad
Solución tampón sin abrir 1 tras la apertura entre 2 - 8 "C ver fecha de
diluyente caducidad
Solución de lavado sin abrir I tras la apertura entre 2 - 8 "C ver fecha de

caducidad
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7.1 Evidencia de deterioro

Solamente se pueden lograr resultados óptimos si se siguen estrictamente las instrucciones.
Utilice únicamente reactivos SERION ELlSA classic al utilizar inmunoensayos SERION ELlSA 11
classic. Los componentes no deben intercambiarse con reactivos de otros fabricantes. Los
sueros patrón y control de los inmunoensayos SERION ELlSA ciassic immunoassays están
definidos exclusivamente para el kit de pruebas que se va a utilizar y no deben utilizarse en •
otros lotes. La solución de ,lavado, el sustrato y la solución de parada se pueden utilizar para
todos los inmunoensayos SERION ELISA classic Independientemente del lote y de la prueba.

Cada prueba SERION ELlSA classic contiene un diluyente de muestra tamponado listo para
usar. En algunos casos es necesaria la utilización de soluciones amortiguadoras especiales para
garantizar una calidad constante y unos resultados fiables. Las soluciones tampón diluyentes
pueden utilizarse independientemente de los lotes.

7 PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic

ver fecha de
caducidad

ver fecha de
caducidad

dilución de trabajo entre 2 - 8 OC
dilución de trabajo a temperatura ambiente

sin abrir I tras la apertura entre 2 - 8 OCSustrato

Solución de parada sin abrir I tras la apertura entre 2 - 8 OC

Existen tres concentraciones de conjugado diferentes para cada clase de inmunoglobulina (lgA,
IgG, IgM), lo que se indica en la etiqueta como + (baja), ++ (media) y +++ (alta). Los conjugados
con la misma concentración y de la misma clase de inmunoglobulina son intercambiables y se
pueden utilizar para otros inmunoensayos SERION ELlSA classic Independientemente del lote y
de la prueba. La dilución o alteración de los reactivos puede dar como resultado una pérdida de
sensibilidad. Utilice técnicas asépticas al retirar alicuotas de los frascos de reactivos para evitar
la contaminación.

la reproducibilidad de los resultados de las pruebas es dependiente de una correcta
homogenización de los reactivos. Agite los tubos que contienen sueros control antes de usar,
también todas las muestras tras la dilución (por ejemplo, utilizando un mezclador de vórtice).

Asegúrese de pipetear con cuidado y respetar los tiempos y temperaturas de incubación
proporcionados. Diferencias significativas de tiempos entre el pipeteo del primer y el último
pocillo de la placa de microtitulación al dispensar muestras de sueros control, conjugado o
sustrato pueden dar como resultado diferentes tiempos de preincubación, lo que puede influir en
la precisión y reproducibilidad de los resultados. Evite la exposición de los reactivos a la luz
intensa durante la conservación e incubación.

Un lavado adecuado evita la falta de especificidad de la prueba, Por lo tanto, el procedimiento
de lavado se debe llevar a cabo cuidadosamente. Todos los pocillos de fondo plano se deben
rellenar con volúmenes iguales de solución amortiguadora de lavado. Al final del procedimiento
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efectos de dlluclon no controlados, iEvlte la formaclon de espuma! "'~: :cP

Los reactivos deben estar firmemente cerradOs tras su uso para evitar evaporación y
contaminación, Tenga cuidado para no mezclar los tapones de los frascos y/o viales,

El inmunoensayo SERION EUSA classic es válido únicamente si se cumplen los criterios de
validación específicos del lote en el certificado de control de calidad,

7.2 PreparaCión y conservación de la mUestra
Las muestras lipémicas, hemolíticas O ictéricas (Suero o plasma) deben analizarse con
preéaución, No se deben procesar muestras evidentemente contaminadas, El suero o plasma
(EDTA, citrato, heparina) recogido de acuerdo c¡;ln métodos normalizados de laboratorio son
muestras apropiadas, Las muestras no deben estar inactivadas por temperatura,

7.2.1 Dilución demuestras
Antes de efectuar el análisis, las muestras de los pacientes (V,) se deben diluirén solución
amortiguadora (V2) como sigue:

v, + V2= 1+100 añadir

a

10 ¡,tI

1000 111

de la muestra del paciente

de,tampón diluyente

Tras la dilución y antes de pipetear a la placa de microtitulación, se deben mezclar
correctamente las muestras para lograr una solución homogénea,

7.2.2 Conservación de las muestras
Las muestras de los pacientes no se deben conservar durante más de 7 días a 2 - 8 'C. Es
posible ampliar la conservación a $ -20 'C. Evite la congelación y descongelación repetida de
las muestras, Las muestras diluidas se pueden almacenara 2 - 8 'C durante una semana.
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7.3 PreparaCión de reactivos del kit

Lleve todos los reactivos a temperatura ambiente antes de realizar las pruebas.

7.3.1 Tiras de pocillos

Las tiras de pocillos etiquetadas con abreviaturas para el patógeno y la clase de
inmunoglobulina han sido envasadas junto con un desecante en una bolsa de aluminio. Para
abrir la bolsa de aluminio que contiene la placa de microtitulación, por favor corte la parte
superior únicamente del lado marcado, para garantizar poder cerrarla de nuevo adecuadamente.
Extraiga del bastidor los pocillos no necesarios y póngalos nuevamente dentro de la bolsa de
aluminio. Cierre cuidadosamente la bolsa para garantizar condiciones herméticas. No utilice las
tiras si la bolsa de aluminio está dañada o si la bolsa con las tiras restantes y el desecante no ha
sido cerrada de nuevo adecuadamente.

7.3.2 Sueros control I sueros patrón (listo para usar)

Los sueros control y patrón están listos para usar y no se deben diluir más. Para cada corrida-11.....
independientemente del número de tiras que se vayan a utilizar- se deben incluir los sueros
control y patrón. Los sueros estándar y de corte deberán configurarse por duplicado. No trate los
sueros control con absorbente de Rf.

7.3.3 Conjugado FA anti IgA, IgGo IgM humanas (listo para usar)

La concentración de conjugado necesaria (+, ++, +++) se indica en el certificado de control de
calidad. Consulte también las especificaciones de la etiqueta.

7.3.4 Solución de lavado (concentrada)

Qiluya la,solución amortiguadora de lavado concentrada (V,) 1:30 con agua destilada hasta un
volumen final de V2.

Ejemplo:
Concentrado de solución

-..,
amortlauadora (V1) Volumen final (V2) I

33,3 mi 1000 mi
1,Oml 30ml

7.3.5 Solución amortiguadora diluyente para muestras (lista para usar)

7.3.6 Sustrato (listo para usar)

El sustrato en un frasco sin abrir puede tener una coloración ligeramente amarilla, lo que no
reduce la calidad del producto!

7.3.7 SolUción de parada (lista para usar)
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7.4 Visión general. procedimiento de la prueba

SERION ELISA classlc
Chiamydia igAllgG

cuantitativO

dilución de la muestra 1

(muestras de los pacientes)
1+100

Pipetear muestras diluidas y control listó para usarl
sueros patrón en los pocillos de micro análisis (100 ¡.JI)
. 8

INCUBACiÓN 60 Min.l37 OC
cámarahú.meda

!J.
LAVAR (4 x 300 ¡.JIIDILI¡WASH 1)2

!J.
Pipetear solución de conjugado IAPC I (100 ¡.JI)

8
INCUBACIÓN 30 Min./37 OC

cámara húmeda
8

LAVAR {4 )(300 llil DIL IlwASH 1)2
D

Pipetear solución sustrato I pNPP I (100 ¡.JI)
D

INCUBACiÓN 30 Min.l37 OC
cámara húmeda

8
Pipetear solución de parada ¡STOP I (100 ¡.JI)

8
LEER EXTINCiÓN a 405 nm

'SoluCiones amortigüadoras de dilución especiales para las siguientes pruebas SERION ELlSA c/assic:
Borrelia burgdorferi IgG, IgM, EBV EA IgG Y Haritavirus puumala igG, igM

2Para uso manual:
ligeros golpecitos al final d.el procedimiento de lavado sobre toallita de p~pel.

8 ~~
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7.5
1.
2.
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Procedimiento manual 1>, ~

Coloque el número necesario de pocillos en el bastidor y prepare una hoja de proto ~ PIleP'
Añada 100 !JI de muestra diluida o controles listos para usar en los pocillos
apropiados de las tiras de prueba de microtitulación. Reserve un pocillo para el blanco del
sustrato, p.ej.:

pocillo cuantitativo ELISA

Al Sustrato en blanco

81 Control negativo

C1 Suero patrón

D1 Suero patrón

E1 1.. .del paciente

Fl 2 ...del paciente

6.

4.

5.

9.

Incubación d$ la muestra durante 60 minutos (+/- 5 min.) a 37 'C (+1- 1'C) en la cámara 11
de humectación
Tras la incubación lave todos los pocillos con solución de lavado (mediante dispositivo
automatizado o manualmente):
. aspire o agite la.solución de incubación
- Llene cada pocillo con 300 ¡..tIde solución de lavado
- aspire o agite la solución amortiguadora de lavado
- repita el procedimiento de lavado 3 veces (ien total son 4 veces!)
- séquelo dando ligeros golpecitos a la placa de microtitulación sobre una toallita de papel
Adición de conjugado
Añada 100 ¡..tI01 del conjugado listo para usar IgAllgG a los pocillos apropiados (excepto
el sustrato en blanco)
Incubación del conjugado durante 30 minutos (+1- 1 min.) a 37 'C (+1- 1 OC) en la
cámara de humectación.
Tras la incubación lave todos los pocillos con solución de lavado (ver más arriba)
Adición de sustrato i
Añada 100 ¡..tIde solución de sustrato listo para usar a cada pocillo (iincluyendo el pocillo'
para el sustrato en blancol)
.Incubación del sustrato durante 30 minutos (+/- 1 min.) a 37 'C (+1- 1 "e) en la cámara
de humectación.
Parada de la reacción
Añada 100 ¡..tIde solución de parada a cada pocillo, agite suavemente la placa de
microtitulación para mezclar.
Lectura de la extinción ,
Lea la densidad óptica (DO) en los siguientes 60 minutos a 405 nm frente al sustrato!
blanco, la longitud de onda de referencia entre 620 nm y 690 nm (p.ej .. 650 nm).

7.6 Procedimiento automatizado
SERION ELlSA es a.¡;topara el procesado en equipos automáticos 'i ha sido evaluado para su
uso con Immunomat M y Gemini asl como con DYNEX DSX4ll y DS2@.El proceso automatizado
se realiza de manera análoga al uso manual. Se advierte que bajo condiciones de trabajo
especiales internas del laboratorio pueden ser necesarias adaptaciones de los tiempos de
incubación del sustrato.

10.

11.

7.
8.

3.
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7.7 Control positivO I control de exactitud '1'-10. Pf\aí>~

Para la verificación periódica del método de prueba, y para satiSfacer los requisitos de o
sistemas de gestión de calidad internos de laboratorio, recomendamos la utilización de SERION
ELlSA controls para determinar la precisión y fiabilidad de las corridas de pruebas con SERiaN
ELlSA classic. La utilización de SERiaN ELlSA controls se describe en manuales de
instrucciones específicos.

8 EVALUACiÓN DE LA PRUEBA

8.1 SERION ELISA classic Chlamydia IgAllgG

El ajuste de la curva matemática para ía cuantificación de anticuerpos con los inmunoensayos
SERION ELlSA classlc se basa en la función logistica de cuatro parámetros (4 PL).

C-.!.ln( D-A -1)
Activity (U / mI) = e R OD(Pmient)-F-A

Los cuatro parámetros A, B, e, y o representan la forma exacta de la curva estándar:

Parámetro A:
Parámetro B:
Parámetro C:
Parámetro O:

Asíntota inferior (DO)
Pendiente de la curva
Punto de infíexión
Asíntota superior (DO)

La empresa Institut Virion\Serion GmbH establece una curva estándar 4 PL específica del lote
para cada inmunoensayo SERiaN ELlSA classíc en múltiples series analíticas que se
desarrollen en condiciones de ensayo óptimas. Los cuatro parámetros se especifican en el
certificado de control de calídad de cada prueba SERION ELlSA classic individual.

Para adaptar el nivel de la prueba a la curva 4 PL estándar dada, el factor de corrección F se
calcula dividiendo el valor DO de referencia estándar indicado en el certifícado de control de
calidad entre el valor DO estándar medido y, en consecuencia, específico de la serie analítica en
cuestión.

F '" srD referente OD value
measured srD OD value

Multiplicando los valores DO obtenidos de muestras de pacientes por el factor de corrección F,
el nivel de cada serie analftica individual se ajusta a la curva 4 PL estándar dada. Así, las
desviaciones entre ensayos se compens¡¡n y las actividades de anticuerpos pueden evaluarse,
directamente a partir de la curva 4 PL estándar.

Después de restar el sustrato en blanco de todos los valores DO medidos y de calcular el valor
DO medio del suero patrón (STO), analizado por duplicado, surgen diversas posibilidades para
evaluar las actividades de anticuerpos a partir de las señales de medición ópticas (DO) de las
muestras de pacientes. Estas se describen en manuales independientes.
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8.2 Intervalos dudosos '"'1/1C.Pf',r:fJ.~
Los intervalos dudosos de las.pruebas SERION ELlSA c/assic Chlamydia IgAllgG se especific
en el certificado de control de calidad. los valores por debajo de este intervalo indican un
resultado negativo; los valores por encima del intervalo dudoso se interpretan como positivos.

11

8.3 Limites de cuantificación
Los limites de cuantificación se especifican en el certificado de control de calidad de la prueba
SERiaN ElISA c/assie Chlamydia IgAllgG. La linealidad de la dilución dentro de este intervalo
ha sido demostrada en estudios de evaluación exhaustivos. En caso de que una muestra del
paciente muestre un resultado de la prueba por encima del límite superior de cuantificación, se
puede ensayar a una dilución mayor, La actividad de anticuerpo determinada así se debe
multiplicar por el factor de dilución adicional.

8.4 Evaluación automatizada I Software
Para la evaluación automatizada de las señales dé medición ópticas, el software SERiaN
easyANAL YZE, el software SERiaN evaluare, as! como la herramienta de software basado en
Microsoffl Excel, SERiaN aelivily, están disponibles bajo pedido.

8.5 Criterios de validez

El blanco de sustrato debe ser < 0,25 DO,

El control negativo debe producir un resultado negativo de la prueba.

Mediante el uso de pruebas cuantitativas SERlON ELISA classic él valor de DO medio
(idespués de restar el blanco de sustrato!) del suero patrón debe estar dentro del
interValo de validez, que se proporciona en el certificado de control de calidad específico.
del lote,
SERiaN ELlSA classie cualitativo: El valor de DO del control positivo y el valor de DO
medio del suero de corte deben quedar dentro de los intervalos dé validez, que se
proporcionan en el certificado de control de calidad específico del lote del kit (Idespués de
restar el blanco de sustrato!)
La variación de valores DO del suero patrón o del suero de corte no pueden ser
superiores al 20 %,

Si no se cumplen estos criterios, la prueba no es válida y se debe repetir,

,,
I,

J
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8.6 Interpretación de. resultados ',
Un resultado positivo en la prueba confirma la presencia de anticuerpos específicos, Un'
resultado negativo indica que no hay anticuerpos cllnicamente relevantes frente al patógeno en
la muestra del paciente, pero no excluye la posibilidad de que exista una infección aguda. En elí
caso de que se produzca un restiltado dudoso, no es posible una evaluación fiable. Un
diagnóstico definitivo únicamente se puede lograr mediante el análisis de muestras de suero
pareadas, tomadas con un intervalo de una a dos semanas, en paralelo,

Resu'ltados positivos para IgA en combinación con IgG negativo indican infecciones agudas por
Chlamydia ..AlgunaS semanas después de las primeras pruebas, se deberá tomar una segunda
muestra de suero y analizar la presencia de anticuerpos IgG.
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Los resultados positivos de la prueba con EUSA para IgA e IgG frente a Chlamydia in (:P.'
infecciones agudas por Chlamydia. Resultados positivos de IgG en combinación con resultados
negativos de IgA indican una infección pasada por Chlamydia.

En todos los casos es recomendable analizar sueros secuenciales (parejas de suero) para
garantizar un buen diagnóstico, y esto es relevante en especial con los resultados dudosos.
Únicamente se debe hacer un diagnóstico en el contexto de la situación clínica completa y
teniendo en cuenta la interpretación de todos los hallazgos de iaboratorio.

No se puede descartar la posibilidad de que se produzcan reacciones cruzadas con anticuerpos
dirigidos contra otras bacterias gram-negativas (por ejemplo, Mycoplasma).

8.7 Intervalos de referencia de Individuos sanos
Las pruebas de sueros de donantes de sangre elegidos al azar, recogidos en la región del sur
de Alemania, con las pruebas SERION ELlSA classic Chlamydia, dieron como resultado la
distribución siguiente.

SERION ELlSA classic número negativo dudoso positivo

Chlamydia IgA 105 66 (62,9 %) 18 (17,1 %) 21 (20,0 %)

Chlamydia IgG 105 64 (61,0 %) 21 (20,0 %) 20 (19,0 %)

9 CARACTERíSTICAS DE FUNCIONAMIENTO

9.1 Sensibilidad y especificidad
Las características de funcionamiento de ia prueba SERION ELlSA classic Chlamydia IgA se
evaluaron en un estudio interno mediante el análisis de 105' muestras de suero procedentes de
donantes de sangre sanos y 97 muestras de pacientes en los que se sospechaba la existencia
de una infección por Chlamydla o Chlamydophila spp., en particular una ornitosis causada por
Chlamydophila psittaci. Se utilizaron como pruebas de referencia los inmunoensayos específicos
de la especie SERION EUSA classic Chlamydía pneumoniae y Chlamydia trachomatis IgA. La
prueba SERION EUSA classic Chlamydia IgG se validó en un estudio interno mediante el
análisis de 105 muestras de suero procedentes de donantes de sangre adultos y 92 muestras de
pacientes en los que se sospechaba la existencia de una infección por Chlamydia o
Chlamydophila, en particular una omitosis causada por Chlamydophila psittaci. Se utilizaron
como pruebas de referencia los inmunoensayos específicos de la especie SERIONEUSA
classic Chlamydia pneumoniae y Chlamydia trachomatis IgG. Los sueros clasificados como
valores dudosos no se incluyeron en el cálculo.

Sensibilidad Especifícidad i
I

SERION ELISA classic Chlamydia IgA >99% >99%
I

SERION EUSA classic Chlamydia IgG 95,0% 95,1 %
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9.2 Reproduclbllidad

SERION ELISA cfassic Chlamydla IgA:

Valor de la Intraensayo Valor de la Interensayo
Muestra media media

(DO) CV (%) (00\ CV (%)

Suero 1 0,561 4,2 0,552 7,6

Suero 2 0,799 3,1 0,822 8,3

Suero 3 1,300 1,8 1,203 12,2

SERION ELISA cfassic Chlamydla IgG:

Valor de la Intraensayo Valor de la

I
Interensayo

Muestra media media
(DO) CV(%) 100\

CV (%)

Suero 1 0,377 1,7 0,367 3,8

Suero 2 0,883 1,4 0,889 3,8

Suero 3 1,639 1,7 1,703 1,9
11

10 MEDIDAS DE SEGURIDAD
10.1 Declaraciones de advertencia
El SERION ELlSA classic está diseñado para ser utilizado por personal calificado y familiarizado
con las buenas prácticas de laboratorio. Todos los reactivos del kit y las muestras humanas
deben manipularse con cuidado, de acuerdo a la buena práctica de laboratorio establecida.

Este kit contiene componentes de sangre humana. Aunque todos los sueros de control y
de corte han sido analizados y el resultado ha Sido negativo para anti-HIV-ab (anticuerpo
anti VIH), HBs-Ag (<l.ntígeno.de superficie del virus dehep<l.tilis 8) y anti-HCV-ab
(anticuerpo anti HCV), se deberán considerar como potencialmente infecciosos.

No pipetear con la boca.

No fume, coma ni beba en zonas en las que se manipulen muestras o reactivos del kit.

Utilice guantes desechables, bata de laboratorio y gafas de seguridad mientras manipula
reactivos del kit b muestras. Lávese las manos cuidadosamente después.

El material del paciente y demás material potencialmente infeccioso se debe
descontaminar después de la ejecución de la prueba.

Los reactivos se deben conservar de modo seguro y deben ser inaccesibles a un acceso
no autorizado p.ej., niños.

10.2 Eliminación de desechos
Cumpla con los requisitos reglamentarios pertinentes.

11 BIBLIOGRAFíA
Encon1rará la bibliografía relativa a SERION ELlSA classic Chlamydia al final de estas
instrucciones de uso.
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Hersteller! Manufacturer! FabricanU ProduttorelnpO"3eOA"Tenbl Fabricantel KaTO"KEua"T~,1 Fabricantel
Vyrobce! Fremstilleri Tillverkarei Producenll Vyrobca!lzdelovalecl Produsent

Ausreichend für 96 Tests! sufficient for 96 testsl suffisant pour 96 testsi sufficiente per 96 test! AocTaT04Ho
An" 96 TeCToeI suficiente para 96 pruebasl mapEKEi v,a 96 60KI~a(JíE,1suficiente para 96 ensalosl staéi na
96 testlll nok tiI 96 tesll tillrackligt for 96 testerl Wystarcza na 96 testówl postaéuje na 96 testovl Zadostuje za

96 lestovl Tilstrekkelig til 96 tester

ChargelloU lot ! íottollotel TTapTI~allotel sariel 10111011serial sarza! serija!lot /101

Referenz oder Beslellnummerl reference or order numberl numéro de r(¡f(¡rence ou de commandel numero di
riferimento o ordinazionel CCblnKa ~n~HOMep An" 3aKa3a I referencia o número de pedidol Aple~ó<;
ovo<popá<; ~ TTOPOVYEAlo<;ireferéneia ou número para encomendal relerenee nebo éislo objednávkyj
referenee eller bestillingsnumri1erl referens eller bestallningsnummerl Numer relerencyjny lub numer
zam6wienia! referenéné cislo alebo clslo objednávkyl relerenéna ali kataloska stevilkal Releranse eller

ordrenummer

Lagern zwischen 2 und 8 Grad Celsiusl store between 2 and 8 degree celsiusl entre 2 et 8 degré celsiusl
conservare a temperatura compresa tra 2 e 8 gradl centlgradil XpaH"Tb np" TeMnepaType OT2 AO 8 rpaAYCOB
uenbC"" 1conservar entre 2 y 8 grados celsiusl ct>úAa~~~ETa~ú2 KClI8 ~ae~oú, KEA"ioul Armazenar entre 2'
e 8' Celsiusl uchovávejle pli teplote 2 az 8 'el opbevares mellem 2 og 8 grader calsiusl forvara vid 2 till a
grader Celsiusl Przechowywaé w lemp pomi~dzy 2 a 8 stopn! Celsjusza! skladovat' p" leplote 2 az 8 srupñov
Celzial Shranjujte pri temperatufl od 2 do 8 Ci Oppbevares mellom 2 og 8 grader Celsiu ,
CE-Markierung bei Erfúllung der IVD Riehtlinie 98/79 EGI CE marking accordíng to IVD guideline 98i79 EOI
Étíquetage CE selon les directlves DIVI marcatura CE in contormita alla direttiva IVD 98/79 ECI MapK"pOBK$
CE carnacHo A"peKT"BaM IVD 98/79 1marca CE según la directiva IVD 98/79 CE! l:~~av,,~ CE (Jú~'l'wva ~~
r~vo6~yla IVD 98/79 EEI Marcayáo CE de acordo com a Directiva 981791 lOaéeni CE podle smérnice IVO
98179/ESI CE-mrerkning ih!. IVD-retningslinje 98/79/EFI CE-markning enligt rikllinjerna lor IVD I direktiv
98179!ECi Oznakowanie CE zgodne z wytycznymi doL diagnostyki in vitre 98i79 ECI oznaéenie CE pod1a
smernice IVD 98179/ESI oznaka CE, skladna S smernlco IVo 98i79iES! CE-merklng i henhold líI IVD-
relnlngslinjer 98!79/E0F

CE-Markíerung bei Erfúllung der IVD Richtliníe 98/79 EG gemaS Anhang 11,Liste Si CE marking according to
JVD guideline 98,79 EC according to annex 11,Iist BI Étíquetage CE selon les directives DIV 98/79 CE selon
I'annexe 11,liste B! marcatura CE in conlonmita alla direttlva IVD 98/79 EC secando I'allegato 11,elenco BI
MapK~paeKa CE cornaCHOA"peKTl1eaM IVD 98/79, np"na>KeH~e 11,en"COK B ! marca CE según la directiva
IVD 98/79 CE de acuerdo con el anexo 11,lista BJ l:~~av,,~ CE "ú~'l'wva ~E T~V oó~yla IVD 98179 EE,
"ú~'l'wva ~c ro TTopápT~~a 11,KOTáAoyoBI Marcayao CE de acordo com a Directiva 98/79i CE reiativo aos
dispositivos médicos de diagn6stico in vilro, segundo a lista B do anexo III znaéeni CE podle smérnice IVO
98!79! ES podte ptiloh 11,seznamu el CE-mrerkning iht IVD-remingslinje 98i79 /EF illg, anneks 11,liste BI
CE-markning enligt riktlinjerna lar IVD i direkliv 98i79/EC, bilaga 11,lista BI Oznakowanie CE zgodne z
wytycznymi do!. diagnostyki in vitro 98,79 EC, zgodnie z aneksem 11,lista BI oznaéenie CE podra smerníce
IVD 98/79 ES v lOení dodatku 11,zoznam BI oznaka CE, skladna s smemica IVo 98!79/ES in seznamom B v
oodatku III CE-merking i henhold tillVo-retningslinjer 98/79/E0F, tillegg 11,liste e

, I
Verfallsdatuml expiry date/ date d'expirationl data di scadenzaJ CPOKroAHOCT" AO ifecha de caducidaql
~~Epo~~vla A~~~<;/dala de validadel datum exspiracel udlebsdatol fórfallodatu'11/ data uplywu watnoscií
dátum exspiráciel datum izteka roka uporabnostii utlepsdatp I
Mikrolíterplalte (brechbare Streifen)1 microlíler plale (breakalble strips)1 plaque de mícrolitratlon (bandelettes
délachables)! piastra per microtitolazione (strisce separabili)/ M~KPOT"TpOeanbHa" naHenb (oTpbleHble
cTp~nbl) /placa de microlitolací6n (tiras rompibles)/ nAóKa ~IKpOTlTAo1TOí~(J~C;(arrOOTlW~EVEC;rOlviE,)1 placa
de microtitulayáo (tiras quebrávels)1 mikrotitraénl deska (rezlomitelné prouzky)/ m'krotiterplade (albrrekkelige
slrimler)1 míkreliterplatta (brytbara strlps)1 Piylka mikrotilracyjna (paski do odrywania)/ mikrotitracná platniéka

:1'
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'",""A, ?:'
(rozlomiterné prúzky)! vsebnik za míkrotítriranje (z razdelki, kí jih je mogo~e odlomiti)1 Míkr, tif~~
(avbrylbare strips) 1: r I~11 ... v.. Q

Antigen! antígen! Antlgene! antigene! aHT"reH !antlgenol aVTly6vo! antigénio! antigen! antigenf~L' ~~

Antygenl antigén! antigenl Antigen ~. pi"

Antlkórper! antibadiesf Anticorpsl anticarpil aHT"Tena ! anticuerposl aVTiaw~al anticorpos! protílátky!

antistoffer! antlkroppar/ Przeciwciala! protilátky! protitelesa! Antistoffer

Kontrollanlígen! control antigen! antigena de contróle! antígene di controllo! KOHTponbHbll'aHT"reH !antígeno
de control! aVTlYóvo EAtyxou! antlgeno de controre! kontrotnl antigenl kontrolantígen! kontrollantígen! antygen
konlrolny! kontrolny antigén! konlrolni antigen! kontrollantigen

Standardserum! standard sarum! Sérum standard/ siero standard! craHAapTHa" cbleOpOTKa!suero patr6n!
rrp6TUTTosopóS! soro padrao! standardní séruml standardserum! standardserum! Surowica standardowa!
standardné séruml standardní seruml Standardserum

Posítivkontrolle! positive control! Contróle posltifl controllo positlvol nonO"'"TenbHble KOHTpOn" Icontrol
positivol 6£T1K6StA£yxoSI controlo positivol pozítivní kontrola! positív kontrol! positiv konlroll! Kontrola
pozytywnal pozítivna kontrolal pozítívna kontrolal Positív konlroll

Grenzwertiges Serum/ cut~off seruml Sérum seuill siero cut~ofi! COMHVlTenbHble CbIBOPOTK~

(norpaH"~Hble)!suero de cartel oplaK6s op6S (cut-off)! soro cut-off! cut-off séruml cutol!-serum! cutoff.serum!
Surowica "cut-off"! sérum na urteníe hranitnej hodnoty! mejni serum! Stoppserum

Negativkontrollel negative controll Contróle négatl!! controllo negativo! OTp"LlaTenbHble KOHTpOn"Icontrot
negativol apv~T1K6StA£yxoc;l controlo negativo/ negativn! kontrolal negativ kontrol! negatív kontrolll Kontrola
negatywnal negatlvna kontrola! negativna kontrolal Negativ kontroll

Alkalisches Phosphatase Konjugat antihumanl alkallne phosphatase conjugate antí-human! conjugué
phosphalase alcaline antí-humaín! coniugato con fosfatasi alcalina anli-umano! aHT"~enOee"eCK"~
U\eno~Ho~ KOHb!OraTqx,c(j:>aTa3bl ! conjugado anli humano de foslatasa alcaima! rÚ<£U~D aAKaAIK~S
q>waq>aTáa~sl conjugado anti-humano COlO foslatase alcalina! konjugát alkalícké fosfalázy anlí-humánn!1
alkalisk phosphalase konjugal antíhumantl anlihumant alkaliskl fosfalas-konjugal! Anty-Iudzki koniugal
losfatazy alkalicznej! konjugát antihumánnej aikalickej fosfalázy! konjugal alkalne loslataze, antihumani!
Aikalisk fosfatase.konjugal, anti-humant

n!edrig-kbnzentriertes Konjugatl conjugale wilh.low cancenlrationl conjugué a laible concenlrationl coniugalo
a concentrazione bassal KOHb!OraTH"3KO~ KOHLleHTpaLl"" !conjugado con concentración baja! rú<£u~n
xa~~Ans aUYKtlfTwaD<;/conjugado de baixa concenlra9áo! konjugál S nizkou koncenlracíl konjugat med lav
koncenlralion! konjugal med lag koncentration! koniugat o niskim steíeniu! konjugát so strednou
koncentráciou! konjugal z majhno koncentracijol Konjugat med lav konsentrasjon

míltel-kontentriertes Konjugatl conjugale wilh medium concenlralíon! conjugué á concentralion moyennel
coniugato a concenlrazione media! KOHb!OraTcpeAHeA KOHLleHTpau"" !conjugado con concentración medía!
rú<£u~~ ~tTpla<; aUYKtlfTpwa~c;I conjugado de concentra9ao inlermédia! konjugát se stredn! koncentrací!
konjugat med medíum koncentratíon! konjugal med medeihóg koncenlrationl koniugal o srednim steíeníul
konjugát so slrednou koncenlráciou! konjugat s srednjo koncentl Konjugat med middels konsentrasjon

hoch-konzenlriertes KonjugaV conjugale with high concentration! conjugué a concenlration éíevée! conlugalo
a concentrazíone alta! BbICOKoKoHLleHTp"pOBaHHbl~KOHb!OraT!conjugado con concentraci6n alta! aÚ<EU~n
ulllnMS aUYKtVTpwa~c;I conjugado de elevada concentra9ao! konjugát s vysokou koncenlrací! konjugat med
h0j koncenlration! konjugal med hóg koncentrationl koniugat o wysokim steteníu! konjugát s vysokou
koncenlrácioul konjugat z veliko koncentracijo! Konjugat med h0y konsentrasjon

Rheumafaktor-Absorbens (Rf-Absorbens)! rheumatoid factor absorbent (rf-absorbent)1 absorbant de lacteUr
rhumalolde (rf-absomant)! edsorbente del faltore reumatoide (adsorbenle Rf)! a6cop6eHT peBMaTO"AHOr~
(j:>aKTopa(Rf-a6cop6eHT) !absorbente de lactar reumaloide (material absorbenle de RI)1 A1TOPPOq>nT~<;
P£U~OTO£IÓOÚ<;rrapóyoVTo (arroppoq>~T~<;Rf)! absorvenle de laclor reumat6!de (absorvenle de Fr)! absorbent
revmaloidn!ho faktoru (rf-absoment)1 reumafaklor- absorptionsmiddel (rf-absorptionsmíddel)! reumalaktor-
absorptionsmedel (rf-absorptionsmedel)! Absorbenl czynnika reumatoidalnego (absorbenl RF)! absorbent
reumatoidného faktora (absorbenl rf)! absorbent revmaloidnega faktorja {absorbent RF)I Revmaloid faktor- ,

absorbenl (rf-ab~~r enl) é~'--I<,-,1¿cLt
C~O C"'tilJ CROMOIOll u.l.MO N'S.. ;_. ' FJrm.CeciliaA.Amab~ld'
OS;o~~~~t ,\ ~:E15~33.W,.N,t3795

CvcJ..;c;on T l1:::nl<::a



~ Verdünnungspuffer für Seruml dilution buffer for sera! sérum pour le tampon de dílutíonl tampone \"t~~
~ __ diluizíone per sierí I paa6aBn"toll\W~ 6yq,ep AA" CblBOPOTKWI solución amortiguadora para los sueropl ! l'~'\ "
IOiLBS11 pue~lcrTlKÓ 6lóAu~cr crpaiwcr~, VIO opoú,1 tampao de diluiQao para sorol redici pufr pro sér\\!', \} \'í.2, Q
IOILBS21 fortyndingsbuffer tíi sera! spadníngsbuflert for seruml bufor rozcielÍczai~cy do surowíc ! pufor n~%\ .., ," ~

nedenie sérl pufer za redéenje serumal Fortynningsbuffer tíl serum '~":':1c,PI'~

Waschiosungskonzentrat! washing solution concentratel concentré de soiution de lavage l soluzíone di 1

iavaggío concentrala I npOMblBOYHbl~ KOHlleHTpaT lconcentrado de solución de lavadol cru~TTúKvw~oi
tKTTAucr~c;I concentrado de sOluQáo de lavageml koncentrát promyvacího roztokul
vaskeopl0sningskoncentrat! tvaUlosningskoncentrat! St~tony roztwór do ptukania! koncentrát premyvacieho
roztokul koncentrat za raztopino za izpiranjel Vaskelesningskonsentrat

pNPP Substrat! pNPP substratel substrat Pnppl substrato pNPPI pNPP cy6cTpaT l sustrato pNPPI ,

YTTócrlpw~a pNPPI substrato pNPPI pNPP substrát! pNPP-substratl pNPP-substralf Substra! pNPPI substrát'
pNPPI subs!ra! pNPPI pNPP-substrat

Stoppiosungl stopping solutionl solution d'arrétl soluzione dí arresto/cTon-pecTBopl solución de paradall
6lÓÁv~a 6IaKoTT~,1 soluQao de parageml zastavovaci roztokl stopoplesning! stopplosníngl roztwór'
zatrzymuj~cy reakcj~1 ukonoovací roztokl raztopina za ustavitev reakcijel stoppel0sníng

Gebrauchsanweisung, Zertifikat (Standardkurve und Auswertetabelle), COI instructions, certificate (standard
curve andevaluation table), COI ínstructions, certificat (courbe de référence et tableau d'évaluation), COI
istruzioní per I'uso, certíficato (curva standard e tabella interpretativa), COI V1HCTPYKll""no npwMeHeHWto,
cepl~etmKaT (craHAapTH8A Kp~eaR 11'1 Ta6mill.\a Am" oLleHK14). KOMnaKTHblVtAVtCK ¡instrucciones, certificado
{curva patrón y labia de evaluación), COI 06~VÍE,xp~a~" nIOTOTTOI~T1KÓ(TTp6TUTT~Ka~TTúA~Kal TTivaKa,
uTTohoV1cr~OÚ).COI instruQoes, certifícado (curva padrao e tabela de avaliaQao), COI (standardní kfivka a
vyhodnocavaci tabulka), COI brugsanvísning, certifíkat (standardkurve og evalueringstabel), COI instruktioner,
certiNkat (standardkurva och utvarderingstabell), COI Instrukcje, certyfikat (krzywa s!andardowa i tabela do
okrestania wynikówl COI pokyny, certifikát (standardná krivka a hodnotiaca labufka), disk COI navodila,
certiflkat (standardna krivulja in ocenjevatna tabela), COI tnstruksjoner, sertiNkat (standardkurve og
evalueringstabell), CO

gebrauchsferligl ready-to-usel prat a I'emploíl pronto per I'usol rOTo'bl~ K "cnOnb308aH"to /I,sto para usar!
tlOl~O TTPO, xp~arV pronto a utilizarl pfipraveny k pouzitil klar til brugl brukslardigl golowy do uzycial
pripravené na pouziliel pripravljen za uporabol klar til bruk

Konzentrat! concentratel concentrél concentratol kOHlleHTpaT I cancentradol LU~TTúKvw~al concentradol
koncentrát! koncentrat! koncenlraV Koncentratl koncentráV koncentraV Konsentrat

verdünnen oder losen inl dilute or disolve inl diluez ou dissoudre dans! diluire o sCÍogtiere Inl paa6aBwTb "nw!
paCT80pwTbe Idiluir o disolver enl apaiwcrn ~ 61óAuan aEI diluir ou dissolver eml naredle nebo rozpusfte vi!
fortynd eller oples i/ spad eller ios íl RozcielÍczyé lub rozpuscié wl rozriedif alebo rozpustif vi razredéíte ali'
raztopite VI Fortynnes eller leses opp i

destillierles Wasserl aqua detillatal eau distilléel acqua dístíllata! A"CTWnn"pOBaHHaHBOAa lagua destíiadal
oTToaTOv~tvo vEpól água deslilada! destílovaná voda! destilleret vandl destíllera! vatten! woda deslylowanal
destilovaná voda! destilirana voda! Oestillert vann I
In-vitre Oíagnostik Anwendungl in-vitro diagnostic usel utilisation en diagnostíc in-vitrol uso diagnostico in
vitrol wcnOflb30BaHwe e A"arnOCTWKeWH-BWTPOluso diagnóstico in-vitrol lllóyvwa~, xp~a~ in-vitrol para!
diagnóstico in vi/ro! diagnostické pouzitf in-vitrol tíI In-vitro diagnostikl in virro;Jiagnostisk anvandníngl do!
diagnostyki in vitrol díagnostlcké pouzilie in-vitrol uporaba pri diagnostiki In vitrol In vitra-diagnostísk bruk

,
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SERION ELISA classic

~ Masern Virus ¡Measles Virus ¡Rougeole

~ Mumps Virus I Parotitls virus I Oreillons

lllliI Varlcella-Zoster Virus (VZV)

~ Herpesslmplex Virus H2

h0511 Herpes simple" Virus '1

1iM~ Herpesslmplex Virus 2

[@ Leglonella pneumaphlla 1-7

ffQZ] Echinococcus
[@ Tetanus

~ Cytomegalovirus "

[ill Toxoplasma gondil

Iill FSME Virus ITBE Virus

ID] Resp, Syncyllal Virus (RSV)

lillJ Dengue VlruslDengue

[j}] Brucella

Iilll Candidaalbicans

[j}] Helicobacter pylori

,lillJ Bordetella pertussis

112011 Bordelella pertussis Toxin

Iill Borrella burgdorferi

@ Parvovirus B19

112311 Influenza A Virus

112321 Influenza B Virus
'~ Leptospira

~
Iilll
~

~
[j]g
11311!

li]J]

~
~
[illj
lillJ
113611

113621

113631

lillJ
113711

113721

[llil'
~
[i]Q]
11411
11421
[ill]
m

I
,~~

Parainfluenza Virus f;./~1
Mycoplasma pneumonlae 1:,l l~h~, Q

Adenovlrus \\ (?~~'\". ~
Roteln Virus ¡Rubella virus I virus de rubéole ~d'!
Oiphtherle I Oiphtheria

Coxlella burnetli (O-Fleber) Phase 1 ¡Caxlella
burne\li (Q-fever) phase 1
Caxiella burnetii(O.Fieber) Phase 21 Coxiella
burnetii (O-fever) phase 2
Aspergillus fumigatus

Enterovlrus

Coxsacklevirus

Echovirus

Epsleln.Barr Virus VCA

Epstein.Barr Virus EBNA1

Epstein-Barr Virus Early Antlgen

Chlamydia

Chlamydia pneumonlae

Chlamydla trachomatls

Yersinia

Campylobacter jejunl

Báclllus ahthracls

West Nile Virus

Francisella tularensls

Hanlavirus Puumala

Leishmanla

¡
tR~~:~J~
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SERION RISA classic Chlamydia pneumoniae IgAllgG/IgM

Enzimoinmunoensavo para ia determinación de anticuerpos humanos
Para uso diagnóstico In vltro

SERION ELlSA classic Chlamydla pneumoniae IgA

SERION ELiSA classic Chlamydla pneumoniae IgG

SERION ELlSA classlc Chlamydla pneumonlae IgM

N° de pedido: ESR1371A

N° de pedido: ESR1371G

N° de pedido: ESR1371M

1 USO PREVISTO

Las pruebas de SERION ELlSA classic Chlamydia pneumoniae IgA, IgG e IgM son
inmunoensayos cuantitativos y cualitativos para la detección de anticuerpos humanos en suero o
plasma dirigidos frente a Chlamydía pneumoniae y están recomendadas para el diagnóstico de
infecciones agudas, recientes y crónicas.

2 PERTINENCIA DIAGNOSTICA

Las clamidias son bacterias intracelulares gram-negativas. Son relevantes por la producción de
enfermedades en seres humanos las siguientes especies; Chlamydía trachomatis, Chlamydia
pneumoniae (Chlamydophíla pneumoniae) y Chlamydia psittaci (Chlamydophila psitlaci). Las
clamidias tienen un ciclo de vida durante el cual alternan entre dos formas morfológicamente
diferentes; los cuerpos elementales (CE) y los cuerpos reticulares (CR). Los CE son
metabólicam¡¡nte inertes y son capaces de infectar células hospedadoras en las que se
transforman en los CR metabólicamente activos. Se multiplican, se recondensan en CE y son
liberadas de las células hospedadoras para iniciar otra ronda de infección. .

Las diferentes especies de Chlamydia muestran estrategias que varian para infectar a sus
huéspedes humanos resultando enfermedades distintas asociadas con cada especie. C.
trachomatis es una de las enfermedades de transmisión sexual más frecuentes, particularmente
responsable de uretritis y cervicitis, pero también puede, dependiendo de la vía de entrada,
desembocar en conjuntivitis o neumonia (neumonía del recién nacido). La omitosis or psitacosis,
resulta de la infección con C. psittaci, se manifiesta como una neumonia febril y puede
manifestarse sistémicamente como miocarditis y/o enqocarditis con posibles consecuencias
fatales, Los sintomas clinicos pueden tener múltiples aspectos y pueden implicar a
prácticamente todos los órganos, La infección con C, pneumoníae por el contrario, es
generalmente asintomática o con síntomas generales leves tales como faringitis, ronquera
bronquitis y tos. Básicamente, se pueden desarrollar todos los síntomas que están asociados
con la infección por C. psíttací. El espectro clíníco varía desde la faringitis aguda, sinusitis, y
bronquitis hasta la neumonía, miocarditis y endocarditis. Ocasionalmente, la patología puede
seguir un curso crónico y ello puede tener como consecuencia síndromes inmunopatológicos
(Erythema nodosum, artralgia, síndrome de Guillain-Barré, mialgia). Del mismo modo, la
ínfección crónica con C. pneumoniae se ha relacionado con la etiología del asma, EPOC,
arteriosclerosis y enfermedad cardiovascular. .

2 C~<-;~{htf
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La significación de C. pneumoniae en la etiólogla de la neumonia ha sido confirmada me" '. ~~~
estudios epidemiológicos. C. pneumoniae se encuentra en del 5 % al 15 % de los pacientes .
NAC (neumonía adquirida en la comunidad) y en el 5 % de los pacientes con infecciones del
tracto respiratorio superior (bronquitis, sinusitis, otitis, laringitis, traqueobronquilis). Actualmente
está poco claro si una ínfección con C. pneumoniae sola es suficiente para desencadenar y
mantener la neumonía. Es posible que C. pneumoniae sea responsible del daño inicial y de este
modo despeje el camino para otros patógenos, tales como Streptococcus pneumoniae. Este
último se encuentra a menudo en asociación con la inflamación de los pulmones relacionada
con C. pneumoniae. Generalmente, la neumonía producida por C. pneumoniae tiene una
evolución leve y únicamente se requiere hospitalización en raras ocasiones.

Se supone que la mayoría de las personas son infectadas por lo menos una vez en su vida por
C. pneumoniae. La tasa de seropositividad aumenta. abruptamente en los niños en edad
preescolar y alcanza más del 50% antes de la adolescencia. Como consecuencia de una
reinfección frecuente y la tendencia de C. pneumoniae a producir una enfermedad crónica, la
prevalencia está en aumento a lo largo de la vida. En el grupo de edad de más de 65 años, la
tasa de seropositividad para IgG está entre el 70 al 100 %. La tasa para la IgA anti C. I
pneumonia es ligeramente menor, del 60 al 70 %:

El diagnóstico de una infección por C. pneumoniae se realiza de modo rutinario mediante la
detección de inmunoglobulinas específicas en muestras .de suero. En el pasado, las pruebas de
microinmunofluorescencia (MIF) se han utilizado frecuentemente como la prueba de referencia
de elección, sin embargo esto está siendo sustituido cada vez más por pruebas de ELlSA,
mejoradas, estandarizadas y específicas de la especie. Una desventaja de la prueba MIF es la
ditrciJ y subjetiva evaluación de resultados que, en el pasado, dificultaba las comparaciones
entre pruebas. Otras ventajas de las pruebas de ELlSA son las posibilidades de automatización
completa de la ejecución de las pruebas y el manejo de los datos.

Las pruebas SERiaN ELlSA classic Chlamydia pnaumoniae IgA, IgG e IgM están basadas en
complejos de protelna de membrana externa de clamidia (Chlamydia Outer Membrane Protein
Complexes, COMC) derivados de C. pneumoníae. La determinación individual de IgA, IgG e IgM
facilita la determinación de la exposición patógena y el estado de la enfermedad .

.3 PRINCIPIO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic

La prueba ELlSA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay, análisis de inmunoabsorción ligado a
enzimas) es un inmunoensayo particularmente apropiado para la determinación de anticuerpos
en el campo de la serología infecciosa. La reacción se basa en la interacción especifica de
.anticuerpos con su antlgeno correspondiente. Las tiras reactivas de la placa de microtitulación
de. SERiaN ELlSA classic se recubren con antígenos específicos del agente patógeno de
interés. Si los anticuerpos en la muestra de suero del paciente están presentes, se unen al
antígeno fijado. Un anticuerpo secundario, que se ha conjugado con la enzima losfatasa
alcalina, detecta y se une al complejo inmune. El sustrato incoloro p.nitrofenolfosfato se
convierte entonces en el producto coloreado p-nitrofenoL La intensidad de la señal de este
producto de reacción es proporcional a la concentración del analito en la muestra y se mide
fotométricamente.

El
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4 COMPONENTES DEL KIT
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Componentes de la prueba unidades I
Volumen

Tiras separables cada una con 8 ~clllos de microlltulaclón recubiertos de 12 unidades
antígeno, (En total son 96 pocillos) I MTP 1. 1 bastidor.
El material de recubrimiento está inactivado.

Suero patrón (listo para usar) I STO 1,
,

2x2 mi I
Suero humano en tampón fosfato que contiene proteína; negativo para Ac anti-VIH, Acs
HB (HBs-Ag, antígeno de superficie del virus de la hepatitis B) y Ac anti-VHC;
conservante: azida sódica < 0,1 %; colorante: Amaranto O

Suero control negativo (listo para usar) I NEG 1, 2ml
Suero humano en tampón fosfato que contiene proteína; negativo para Ac anti. VIH, Acs
HB (HBs-Ag,anlígeno de superficie del virus de la hepatitis 8) yAc anti-VHC;
conservante: azida sódica < 0, 1%; colorante: Verde Lissamin Green V

Conjugado (Iosfatasa alcalina) antllgA, IgG o IgM humana (listo para usar) IAPé], 13 mi
Anticuerpo policlonállgA, IgG o IgM anti-humano,
conjugado con fosfatasa alcalina, estabilizado con solución que contiene proteínas;
conservante: metilisotiazolona al < 0,1 % Y bromonitrodioxano al < 0,1 % I

Solución de lavado concentrada (suliclente para 1000 mi) ,WASH 1, 33,3 mi
Solución de cloruro de sodio con Tween 20 y 30 mM Tris/HCI, pH 7,4;

Iconservante: azida sódica < 0,1%

Solución tampón diluyente (listo para usar) I OILB 1. 2 x 50 mi 1
Tampón fosfato con Tween 20 que contiene proteína;

jconservante: azida sódica < 0,1 %; coiorante: 0,01 gil de azul de bromofenol

Solución de parada (listo para usar) I STOP 1, 15 mi i

i Ihidróxido de sodío < 0,1 N, 40 mM EOTA

Suslrato (listo para usar) I pNPP 1. 13 mi I
Para-nitrofenilfosfato en solución amortiguadora sin disolvente; ,
conservante: azida sódica < 0,1 % .---~_.~.,._-. ,
Certificado de control de calidad con curva patrón y tabla de evaluación lIffi:9, 2 páginas ,

i
(cuantilicación de anticuerpos enUl/ml o U/mi) ,

5 MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

equipo habitual de laboratorio
Para la detección de IgM: Absorbente RI SERION, n. de pedido Z200 (20 mi)
fotómetro para placas de microtitulación con filtro, longitud de onda 405 nm,
longitud de onda de relerencia recomendada 620 nm - 690 nm (p.ej., 650 nm)
Lavador de la placa de microlitulación
incubador a 37 "C

Cámara húmeda
agua destilada
Clips de cierre por presión (CIiCk-Clips, n. de pedido VT120)
Opcional: SERION ELlSA control
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6 CONSERVACiÓN Y ESTABILIDAD

~ ~. ""1C. Pl'\CR'
Reactivo Conservación Estabilidad
Tiras de sin abrir ver fecha de
microtitulación caducidad
(recubiertas con

tras la apertura entre 2 - 8 "C en una bolsa de aluminio periodo deantigeno) cerrada con desecante conservación
mínimo: cuatro
semanas

Sueros control I sin abrir I tras la apertura entre 2 - 8 "C ver fecha de
Sueros patrón caducidad
Conjugado sin abrir I tras la apertura entre 2 - 8 "C ver fecha de

caducidad
Solución tampón sín abrir I tras la apertura entre 2 - 8 "C ver fecha de
diluyente caducidad
Solución de lavado sin abrir I tras la apertura entre 2 - 8 "C ver fecha de 11caducidad

dilución de trabajo entre 2 - 8 "C 2 semanas
dilución de trabajo a temperatura ambiente 1 semana

Sustrato sin abrir I tras la apertura entre 2 - 8 "C ver fecha de
caducidad

Solución de parada sin abrir I tras la apertura entre 2 - 8 "C ver fecha de
caducidad

7 PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA SERION ELlSA c/assic
7.1 Evidencia de deterioro

Solamente se pueden lograr resultados óptimos si se siguen estrictamente las instrucciones.
Utilice únicamente reactivos SERION ELlSA c/a55fe al utilizar inmunoensayos SERION ELlSA
efa55fe. Los componentes no deben intercambiarse eón reactivos de otros fabricantes. Los
sueros patrón y control de los inmunoensayos SERION ELlSA efa55fe immunoassays están
definidos exclusivamente para el kit de pruebas que se va a utilizar y no deben utilizarse en
otros lotes. La solución de lavado, el sustrato y la solución de parada se pueden utilizar para
todos los inmunoensayos SERION ELlSA e/a55fe Independientemente del lote y de la prueba.

Cada prueba SERION ELlSA e/a55fe contiene un diluyente de muestra tamponado listo para
usar. En algunos casos es necesaria la utilización de soluciones amortiguadoras especiales para
garantizar una calidad constante y unos resultados fiables. Las soluciones tampón diluyentes
pueden utilizarse independientemente de los lotes.

Existen tres concentraciones de conjugado diferentes para cada clase de inmunoglobulina (lgA,
IgG, IgM), lo que se indica en la etiqueta como + (baja), ++ (media) y +++ (alta). Los conjugados
con la misma concentración y de la misma clase de inmunoglobulina son intercambiables y se
pueden utilizar para otros inmunoensayos SEF!!ON ELlSA e/a55fe Independientemente del lote y
de la prueba. La dilución o alteración de los reactivos puede dar como resultado una pérdida de
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sensibilidad, Utilice técnicas aSépticas al retirar alícuotas de los frascos de reactivos para ~ Fl'\éf:!'
la contaminación,. ,,~

La reproducibilidad de los resultados de las pruebas es dependiente de una correcta
homogenización de los reactivos, Agite los tubos que contienen sueros control antes de usar,
también todas las muestras tras la dilución (por ejemplo, utilizando un mezclador de vórtice),

Asegúrese de pipetear con cuidado y respetar los tiempos y temperaturas de incubación
proporcionados, Diferencias significativas de tiempos entre el pipeteo del primer y el último
pocillo de la placa de microtitulación al dispensar muestras de sueros control, conjugado o
sustrato pueden dar como resultado diferentes tiempos de preincubación, lo que puede influir en
la precisión y reproducibilidad de los resultados, Evite la exposición de los reactivos a la luz
intensa durante la conservación e incubación,

Un lavado adecuado evita la falta de especificidad de la prueba, Por lo tanto, el procedimiento
de lavado se debe llevar a .cabo cuidadosamente, Todos los pocillos de fondo plano se deben
rellenar con volúmenes iguales de 'solución amortiguadora de lavado, Al final del procedimiento
asegúrese de que los pocillos no tienen nada de solución amortiguadora de lavado para evitar
efectos de dilución no controlados, iEvite la formación de espuma!

Los reactivos deben estar firmemente cerrados tras su uso para evitar evaporación y
contaminación, Tenga cuidado para no mezclar los tapones de los frascos y/o viales,

El inmunoensayo SERION ELlSA c/assic es válido únicamente si se cumplen los criterios de
validación específicos del lote en el certificado de control de calidad.

7.2 Preparación y conservación de la muestra

Las muestras Iipémicas, hemolitlcas o ictéricas (Suero o plasma) deben analizarse con
precaución. No se deben procesar muestras evidentemente contaminadas, El suero o plasma
(EDTA, citrato, heparina) recogido de acuerdo con métodos normalizados de laboratorio son
muestras apropiadas. Las muestras no deben estar inactivadas por temperatura.

7.2.1 Dilución de muestras

Antes de efectuar el análisis, las muestras de los pacientes (V,) se deben diluir en solución
amortiguadora (V2) como sigue: .

SERION ELISA classíc Chlamydia pneumoniae igA

V, + V2 = 1+500 añadir 101.11 de la muestra del paciente

L
a

a

1000 ~I

50 ~I

200 ~I

de tampón diluyente (= 1+100)

de la primera dilUción

de tampón diluyente (= 1+4)
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SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgG

v, + V2 = 1+500 añadir 10111 de la muestra del paciente

a 1000 111 de tampón diluyente (= 1+100)

50111 de .Iaprimera dilución
a 200 I de tam 6n diluyente (= 1+4)

SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgM

Interferencia con factores reumatoides
Los factores reumatoides son autoanticuerpos, principalmente de tipo IgM, que se unen
preferiblemente a complejos inmunes de IgG. La presencia de anticuerpos IgM no específicos
(factores reumatoides) puede conducir a resultados falsos positivos en el inmunoensayo de IgM.
Además, existe la posibilidad de que anticuerpos IgM de baja afinidad de unión patógeno
especfficos, puedan quedar desplazados por anticuerpos IgG de mayor afinidad de unión
condu.ciendo a un resultado falso negativo para IgM. Por 10 tanto es necesario tratar previamente 1

1

las muestras con un absorbente de factor reumatoíde antes de la detección de IgM. (Absorbente
de factor reumatoide SERION, N' de pedido: Z200 (20 m111 00 pruebas}). La absorción de los
factores reumatoideos se realizará mediante incubación de la muestra del paciente en la I
solución absorbente de RF durante 15 minutos a temperatura ambiente o durante la noche a
4 "C. El procedimiento de la prueba se describe en un manual de instrucciones por separado.

Antes de efectuar la prueba, el absorbente del factor reumatoide (Vt) se debe diluir 1+4 en
tampón diluyente (V2).

v, + V2 = V3 (1 + 4) añadir 200 111 absorbente de Rf

a

Las muestras del paciente (V4) se deben diluir en esta tampón diluyente Rt (V3):

v. + V3 = 1+100 añadir 10 111 de la muestra del paciente

a 1000 111 de tampón diluyente Reí (= 1+100)

Tras la dilución y antes de pipetear a la placa de microtitulación. se deben mezclar ¡.
correctamente las muestras para lograr una solución homogénea.

7.2.2 Conservaci6n de las muestras

Las muestras de los pacientes no se deben conservar durante más de 7 días a 2 - 8 "C. Es
posible ampliar la conservación a " -20 "C. Evite la congelación y descongelación repetida de
las muestras. Las muestras diluidas se pueden almacenar a 2 - 8 "C durante una semana.
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7.3 Preparación de reactlvQs del kit

Llévetodos los reactivos a temperatura ambiente antes de realizar las pruebas.

7.3.1 Tiras de pocillos

Las tiras de pocillos etiquetadas con abreviaturas para el patógeno y la clase de
inmunoglobulina han sido envasadas junto con un desecante en una bolsa de aluminio. Para
abrirla bolsa de aluminio que contiene la placa de microtitulación, por favor corte la parte
superior únicamente del lado marcado, para garantizar pOdér cerrarla de nuevo adecuadamente.
Extraiga del bastidor los pocillos no necesarios y póngalos nuevamente dentro de la bolsa de
aluminio. Cierre cuidadosamente la bolsa para garantizar condiciones herméticas, No utilice las
tiras si la bolsa de aluminio está dañada o si la bolsa con las tiras restantes y el desecante no ha
sido cerrada de nuevo adecuadamente,

•
7.3.2 Sueros control'! sueros patrón (listo para usar)

Los sueros control y patrón están listos para usar y no se deben diluir más, Para cada corrida _
independientemente del número de tiras que sé vayan a utilizar- se deben incluirlos sueros
control y patrón, Los sueroses.tándar y de corte deberán configurarse por duplicado, No trate los
sueros control con absorbente de Rf,

7.3.3 Conjugado FA anlí IgA, IgG o IgM humanas (listo para usar)

La concentración de conjugado necesaria (+, ++, +++) se indica en el certificado de control de
calidad, Consulte también las especificaciones de la etiqueta,

1.3.4 Solución de lavado (concentrada)

Diluya la solución amortiguadora de lavado concentrada (V1) 1:30 con agua destilada hasta un
volumen final de V2,

Ejemplo:
Concentrado de solución

Volumen final (V2)amortlauadora (V,)
33,3 mi 1000 mi
1,0 mi 30 mi

---

7,3.5 Solución amortiguadora diluyente para muestras (lista para usar)

7.3;6 Sustrato (listo para usar)

El sustrato en un frasco sin abrir puede tener una Coloración ligeramente amarilla, lo que no
reduce la calidad del producto!

7.3.7 Solución de parada (lista para usar)
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7.4 Visión general. procedimiento de la prueba
SERION ElISA e/a55fc

Chlamydla pneumoniae IgAIIgG/lgM
cuantitativo

'Soluciones amortiguadoras de dilución especiales para las siguientes pruebas SERION ELlSA classic:
Borrelia burgdorferi IgG, IgM, EBV EA IgG YHantavirus puumala IgG, IgM

'Para uso manual:
Ligeros golpecilos al final del procedimiento de lavado sobre loalllla de papel.

í,>r')'-A.l~~~. <~r~
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Pipetear muestras diluidas y control listo para usart
sueros patrón en los pocillos de micro analisis (100 1-11)

.1}

INCUBACI N 60 Min./37 "C

cámara húmeda
.1}

LAVAR (4 x300 I-IljDlLllwASHly
D-

Pipetear solución de conjugado IAPC I (100 1.11)
.1}

INCUBACiÓN 30 Min./37 "C

cámara húmeda
<.l

LAVAR (4 x 300 fll! DILllwASH!)'
.1}

Pipetear solución sustrato IpNPP I (100 fll)
.1}

INCUBACiÓN 30 Min./37 "C

cámara húmeda
.1}

Pipetear solución de parada ISTOP 1(100 flll
J)

LEER EXTINCiÓN a 405 nm

En caso de detección de IgM y absorción de factor reumatoide, ver N° 7.2.1:
Incubación 15 minutos a temperatura ambiente o durante la noche a 4 "C

dilución de la muestra'
(muestras de 105 pacientes)

IgA: 1+500
IgG: 1+500
IgM: 1+100

esp"llñol
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pocillo cuantitativo ELlSA

A1 Sustrato en blancO

81 Control negativo

Cl Suero patrón
,

01 Suero patrón

E1 1...del paciente

Fi 2...del paciente

I
i
I

Incubación de la muestra durante 60 minutos (+/- 5 min.) a 37 "C (+1-1 "C) en la cámara
de humectación . I
Tras la incubación lave todos los pocillos con solución de lavado (mediante dispositivo
automatizado o manualmente): I
_aspire o agite la solución de incubación
_Llene.cada pocillo con 300 >tIde solución de lavado
_aspire o agite la solución amortiguadora de lavado
_repita el procedimiento de lavado 3 veces (ien total son 4 veces!)
_séquelo dando ligerosgolpecitos ala placa de microtitulación sobre una toallita de papel
Adición de conjugado . .1
Afiada 100 >tI of del conjugado listo para usar IgA/IgGIIgM a los pocillos apropiados
(excepto el sustrato en blanco)
Incubación del conjugado durante 30 minutos (+1- 1 min.) a 37 "C (+1- 1 "C) en la
cámara de humectación.
Tras la incubación lave todos los pocillos con solución de lavado (ver más arriba)
Adición de sustrato
Añada 100 >tIde solución de sustrato listo para usar a cada pocillo (iincluyendo el pocillo
para el sustrato en blanco!) .
Incubación del sustrato durante 30 minutos (+/- 1 min.) a 37 OC (+1- 1 OC) en la cámara
de humectación.
Parada de la reacción
Añada 100 ~I de soluCión de parada a cada poCillO. agite suavemente la placa de
microtitulación para mezclar.
Lectura de la extinción
Lea la densidad óptica (DO) en los siguientes 60 minutos a 405 nm frente al sustrato
blanco, la longitud de onda de referencia entre 620 nm y 690 nm (p.ej., 650 nm).

AM"'":"1~
~\'

! ¡ \\~~ '\~~i
Procedimiento manual ~~C;P'i'~'

Coloque el número necesario de pocillos en el bastidor Yprepare una hoja de protocolo~
Afiada 100 '.11 de muestra diluida o controles listos para usar en los pOCiIlO$
apropiados de las tiras de prueba de microtitulación. Reserve un pocillo para el blanco del

sustrato, p.ej.:

7.6 Procedimiento automatizado
SERION ELISA es a~to para el procesado en equipos automáticos ~ ha sido evaluado para su
uso con Immunomat M Y Gemini as! como con DYNEX DS~ y DS2 . El proceso automatizado
se realiza de manera análoga al uso manual. se advierte que bajo condiciones de trabajo
eSPeciales internas del laboratorio pueden ser necesarias adaptaciones de los tiempos I de
incubación del sustrato.

9.

11.

10.

7.
8.

6

5.

4.
3.

7.5
1.
2.
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srD reference OD value
measured SrD OD valueF

Multiplicando los valores DO obtenidos de muestras de pacientes por el faclor de corrección F,
el nivel de cada serie analítica individual se ajusta a la curva 4 PL estándar dada. Asi, las
desviaciones entre ensayos se compensan y las actividades de anticuerpos pueden evaluarse
directamente a partir de la curva 4 PL estándar.
Después de restar el sustrato en blanCo de todos los valores DO medidos y de calcular el valor
DO medi.o del suero patrón (STO), analizado por duplicado, surgen diversas posibilidades para
evaluar las actividades de anticuerpos a partir de las señaies de medición ópticas (DO) de las
muestras de pacientes. Estas se describen en manuales independientes.

8.2 Intervalos dudosos
Los intervalos dudosos de las pruebas SERiaN ELlSA c1assíc Chlamydia pneumoniae
IgAllgG/lgM se especifican en el certificado de control de calidad, Los valores por debajo de este
intervalo indican un resultado negativo; lo.s valores por encima del intervalo dudoso se
interpretan como positivos.

8.1 SERION ELlSA classlc Chlamydia pneumoniae IgAllgGlIgM
El ajuste de la curva matemática para la cuantificación de anticuerpos con los inmunoensayos
SERIaN ELlSA classic se baSa en la función logística de cuatro parámetros (4 PL).

c-J..1n( D-A 1)

Activity (U f mI)...: e B OD(Pmiem),F-A

Los cuatro parámetros A, B, C, y D representan la forma exacta de la curva estándar:

Parámetro A: Asíntota inferior (DO)
Parámetro B: Pendiente de la curva
Parámetro C: Punto de inflexión
Parámetro D: Asíntota superior (DO)

La empresa Institut Virion\Serion GmbH establece una curva estándar 4 PL específica del lote
para cada inmunoensayo SERIaN ELlSA classic en múltiples series analíticas que se
desarrollen en condiciones de ensayo óptimas. Los cuatro parámetros se especifican en el
certificado de control de calidad de cada prueba SERíaN ELlSA classic individual.
Para adaptar el nivel de la prueba a la curva 4 PL estándar dada, el factor de corrección F se
calcula dividiendo el valor DO de referencia estándar indicado en el certificado de control de
calidad entre el valor DO estándar medido y, en consecuencia, específico de la serie analítica en

cuestión.

8 EVALUACiÓN DE LA PRUEBA

¡, ",,J!A'r
1/ V-/i.,jl,10 '

{i i . }\\'C\\Ü .. o
7.7 Control positivo I control de exactitud ~;-\ ~,,':'.1 ~.

Para la verificación periódica del método de prueba, y para satisfacer los requisitos de .~
sistemas de gestión de calidad internos de laboratorio, recomendamos la utilización de SERIaN
ELlSA controls para determinar la precisión y fiabilidad de las corridas de pruebas con SERiaN
ELlSA classic. La utilización de SERiaN ELlSA controls se describe en manuales de
instrucciones específicos.
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6.6 Interpretación de resultados
Un resultado positivo en la prueba confirma la presencia de anticuerpos especificos. Un
resultado negativo indica que no hay anticuerpos cllnicamente relevantes frente al patógeno en
la muestra del paciente. pero no excluye la posibílídad de que exista una infección aguda. En el
caso de que se produzca un resultado dudoso, no es posible una evaluación fiable. Un
diagnóstico definitívo únicamente se puede lograr mediante el análisis de muestras de suero
pareadas, tomadas con un intervalo de una a dos semanas, en paralelo.
Una infección primaria con C. pneumoniae da como resultado la generación de anticuerpos IgM
especificos en las siguientes dos a tres semanas tras el contacto con el organismo. La aparición
de IgG e IgA se retrasa un tanto y alcanza un máximo después de seis a ocho semanas. En
infecciones primarias la respuesta de IgA puede ser débil en comparación a IgG o incluso estar
ausente. Durante las reinfecciones, normalmente no se produce IgM pero los títulos de IgG Yde
IgAaumentan rápidamente Y son frecuentemente observables dentro de las siguientes dos
semanas a la aparición de los sintomas. Los títulOSde IgG tras la infección permanecen altos
frecuentemente durante un tiempo considerable mientras que la actividad de IgA decae
rápidamente después de que ia inlección ha decrecido. En algunos casos se han observaC!ocJ,:C5t-:"\,,,,x.d..,,
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6.5 Criterios de validez
El blanco de sustrato debe ser < 0,25 DO.
El control negativo debe producir un resultado negativo de la prueba.
Mediante el uso de pruebas cuantitativas SERiaN ELlSA classic el valor de DO medio!
(ideSpués de restar el blanco de sustrato!) del suero patrón debe estar dentro del'
intervalo de validez, que se proporciona en el certificado de control do calidad específico

del lote.
SERION ELtSA classic cualitativo: El valor de 00 del control positivo y ei valor de 00
medio del suero de corte deben quedar dentro de los intervalos de validez, que se
proporcionan en el certificado de control de calidad especifico del lote del kit (idespués de

restar el blanco de sustrato 1)
La variación de valores DO del suero patrón o del suero de corte no pueden ser

superiores al 20 %.
Si no se cumplen estos criterios., la prueba no es válida y se debe repetir.

6.4 Evaluación automatizada I Software
Para la ¡:¡valuación automatizada de las señales de medición ópticas, el software SERiaN
easyANAL YZE, el software SERiaN evaluate, así como la herramienta de software basado en
Microsoft.¡j)Excel, SERiaN activity, están disponibles bajo pedido. '

~.M./l.>

1!~0'
~~~Q

6.3 límites de cuantificación '?'1:'¡e F'i'f:f:!-~
Los límites de cuantificación se especifican en el certificado de controi de calidad de la prue
SERiaN ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgAllgGllgM. La linealidad de la dilución dentro
de este intervalo ha sido demostrada en estudios de evaluación exhaustívos. En caso de que
una muestra del paciente muestre un resultado de la prueba por encima del límite superior de
cuantificación, se puede ensayar a una dilución mayor. La actividad de anticuerpo determinada
así se debe multiplicar por el factor de dilución adicional.
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titulos elevados de IgA durante un período de tiempo prolongado y esto puede ser indicativo
una infección crónica con C. pneumoniae. Además, Saikku et al. (1988) hicieron la observaciórl,
de que los pacientes con enfermedad cardiaca aguda y crónica tenían títulos significativos de
IgA frente a C. pneumoníae. Esta relación entre el aumento de la activídad de IgA y la infección
crónica por C. pneumoniae es aún, sin embargo, un tema de discusión controvertido. I
La tabla siguiente se proporciona como ayuda para la interpretación de los hallazgos
serológicos. Se recomienda fuertemente ensayar los sueros obtenidos de manera secuencial
para efectuar un dia~nóstico fiable y esto es particularmente importante en el caso de lo:s
resultados dudosos. Unicamente se debe hacer un diagnóstico en el contexto de la situación
clínica completa y teniendo en cuenta la interpretación de todos los hallazgos de laboratorio. En
general, se puede suponer una infección aguda si la pareja de sueros, tomados con un'a
separación de tres a ocho semanas, muestra un aumento del título de cuatro veces. I

SERION ELlSA classic número negativo dudoso positivo I
Chlamydia pneumoniae IgA 105 69 (65,7 %) 13 (12,4 %) 23 (21,9 %1,

Chlamydia pneumoniae IgG 105 47 (44,8 %) 2 (1,9 %) 56 (53,3 %)

Chlamydia pneumoniae IgM 105 102 (97,1 %) . 3 (2,9 %) I

nl\ .i~-----\~
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Como consecuencia de las similitudes en sus antígenos de superficie, pueden ocurrir reaccionls
cruzadas con el antígeno utilizado en esta prueba con anticuerpos dirigidos frente a Chlamydia
trachomatis o Chlamydia psittaci.

8.7 Intervalos de referencia de individuos sanos
Las pruebas de sueros de donantes de sangre elegidos al azar, recogidos en la región del sur
de Alemania, con las pruebas SERION ELlSA classic Chlamydia pneumoniae, dieron corho
resultado la distribución siguiente. I

t • ...
1,

IgM IgA IgG Interpretación de resultados I
o o o

Sin evidencia de infección. Si se sospecha una infección, se Ideberán tomar muestras adicionales.

o 0/+ + Infección aguda o pasada I
+ 0/+ 0/+ Evidencia de una infección primaria I
o + + Evidencia de una infección aguda o posiblemente crónica I
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Sensibilidad Especificidad I
SERiaN ELtSA classíc Chlamydia pneumoniae IgA 96,4% 90,5%

,

SERiaN ELlSA classic Chlamydla pneumoniae IgG 98,1 % 96,0 %

SERiaN RISA class;c Chlamydia pneumoniae IgM 95,0% 97,9%

Los resultados dudosos de la prueba no se incluyeron en elcáléulo.

U Reproduclbllldad
.SERION ELlSA clasSicChlarnydla pneumoniae IgA:

Valor de la
. Va.lor de laIntraensayo Interensayo

Muestra media media

(DO) CV(%) (OOl
CV(%)

Suero 1 0,461 4,2 0,494 6,3 ¡
Suero 2 0,544 4,9 0,589 7,1 I
Suero 3 1,543 3,7 1,608 4,9

,
I

$ERION EliSA .classic chíamydia pneumoniae IgG:

Valor de la (ntraensayo Valor de la interensayo

Muestra media media

(DO) CV ("lo) (OOl
CV (%)

Suero 1 0,282 2,3 0,270 e,3

Suero 2 0,629 3,5 0,624 4,2

Suero 3 2,061 1;5 2,082 2,6

espaijol 1fP. '-", 14
(S~,-,~~t~
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9.1 Sensibilidad y especificidad
Las pruebas SERlqN RISA classíc Chlamydia pneumoniae IgA e igG (lgM) se evaluaron I
mediante el análisis de 79 (100) muestras de suero procedentes de donanles de sangre adultos;
y 140 (25) muestras de pacientes en los que se sospechaba la existencia de una infección por
Chlamydia pneurhoniae. Se utilizaron como referencias las pruebas ELlSA de importantes

fabricantes europeos.

9 CARACTERíSTICAS DE FUNCIONAMIENTO
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Encontrará la bibliografía reiativa a SERION ELlSA classic Chlamydia pneumoniae al final de
estas instrucciones de uso, I
11 BIBLIOGRAFíA

10,1 Declaraciones de advertencia
El SERION ELISA classic está diseñado para ser utilizado por personal calificado y familíarízado
con las buenas prácticas de laboratorio, Todos los reactivos del kit y las muestras humanas
deben manipularse con cuidado, de acuerdo a la buena práctica de laboratorio establecida, 11

Este kit contiene componentes de sangre humana, Aunque todos los sueros de control y :
de corte han sido analizados Y el resultado ha sido negativo para anti-HIV-ab (anticuerpo I
anlí VIH), HBs-Ag (antígeno de superficie del virus de hepatitis 8) yantleHCV-ab
(anticuerpo anti HCV), se deberán considerar como potencialmente infecciosos,

No pipetear con la beca,
No fume, coma ni beba en zonas en las que se manipulen muestras o reactivos del kit.
Utilice guantes desechables, bata de laboratorio Ygafas de seguridad mientras manipula
reactivos del kit o muestras, Lávese las manos cuidadosamente después,
El material del paciente y demás material potencialmente infeccioso se debe
descontaminar después de la ejecución de la prueba,
Los reactivos se deben conservar de modo seguro y deben ser inaccesibles a un acceso,
no autorizado p,ej" niños,

10.2 Eliminación de desechos
Cumpla con los requisitos reglamentarios pertinentes,

~'1C,~

Valor de la Valor de la
~

Intraensayo Interensayo
Muestra media media

(DO) CV (Ofo) ¡DO)
CV (Ofo)

Suero 1 0,312 4,0 0,470 11,4

Suero 2 0,563 4,6 0,7S2 8,8

Suero 3 1,922 2,3 2,230 2,7 I

$ERION ELISA classlc Chlamvdia Dneumoniae 10M:
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SERION ELISA classlc
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CE

CE 0197

Herstellerl Manufaclurerl FabrlcanV ProdutloretrlpO",eOA"Tenbl Fabricanlel KOToaKEuoaT~g Fabricantel
Vi/robeel Fremstillerl Tillver1<arel ProducenV Vyrobea! Izdelovalecl Pradusent

Ausrelchend fúr 96 Testsl sufficlenl for 96 testsl suffisant pour 96 testsl sulticiente per 96 lesV AOCTaTO"HO
An" 96 TeCTOBI suficienle para 96 pruebasl eTTopeKelYIO96 6oKI~oaieg suficienle para 96 ensaiosl statr na
96 testUi nok tiI 96 tesV tillráckligt for 96 testerl Wystarcza na 96 lesl6wl poslatuje na 96 testov! Zadostuje za
961eslovl Tilstrekkelig til96 tester

Charge/loV 101I lotlol lolel napTI6a/lotel ~arl:e/loV 10Vs~ria! ~arl:a! serija! lot not

Relerenz oder Bestellnummer/ reference or order number/ numéro de référence ou de commande/ numero di
rilerimenlo a ordinazione/ CCbl11Ka"n" HOMep An" 3a,a3a / referencia o número de pedidol Apt6~6~
ava<I'0p6~ ~ napayyeMag referéncla ou número para encomenda! reference nebo tlslo objednavkyl
reference eller beslilllngsnummerl referens eller bestállningsnummerl Numer referencyjny lub numer
zam6wienra! referentné elslo alebo elslo objednavky/ referenena ali katalo~ka ~tevilka! Referanse eller
ordienummer

Lagem zwischen 2 und 8 Grad Celsiusl sto,e between 2 and 8 degree celsius/ enlre 2 el 8 degré celsiusl
,conservare a lemperatura compresa tra 2 e 8 gradi cenllgradi/ XpaH"Tb np" TeMnepaType OT2 AO8 rpaAycoe
venbC"".! conserva, enlre 2 y 8 grados celsiusl <llúAa~~~eTa~ú2 Kal 8 ~ae~oú~ KeAaiou/ Armezenar enlre 2'
e 8' Celsiusl uchovavejte pll teplolá 2 al: 8 "el opbevares mellem 2 og 8 grader celsiusl forvara vid 2 till 8
grader Celslusl Przechowywae w temp, poml~dzy 2 a 8 stopni Celsjuszal skladovat' pri teplote 2 al: 8 stupllov
Celzlal Shranjujte pri temperalu,i ad 2 do 8 C/ Oppbevares mellóm 2 og 8 grader Celsiu

CE-Mar1<ierung bei Erfúllung der IVD Richllinre 98/79 EGI CE mar1<ingaceording lo IVD guideline 98/79 ECI
ÉlIquetage CE selon les directlves DIV/'marcatura CE in conformitá alla diretliva IVD 98/79 EC/ Map'"pOB,a
CE cornaCHOA"peKTHBaM ¡VD 98/79 1marca CE según la directiva IVD 98/79 CEI l:~~ova~ CE aú~q>wva ~,
T~V06~yla IVD 98/79 EEI Marcac;áo CE de acordo com a Directiva 96/79/ znateni CE padle smárnice IVD
98/79/ES/ CE-mrer1<ning .ihl. IVD-retningslinje '98/79/EFI 9E-már1<ning enligt rikllinjema 16r IVD i direkliv
98/79/EC/ Oznakowanle CE zgodne z wytycznyml dol. diagnostyki in vltro 98/79 ECI oznaeenie CE padra
smemlce iVD 98/79/ES/ oznaka CE, skladna S smerJiico IVD 98/79/ES/ CE-mer1<ing i henhold til IVD-
retningslinjer 98/79/E0F '

CE-Markierung bei Erfúllung der IVD Richtlinie 98/79 EG gemáB Anhang 11,Liste B! CE mar1<ingaccording to
IVD guideline 98/79 EC according lo annex 11,IIst BI Étiquetage CE selon les direclives DIV 98/79 CE selon
I'annexe 11,liste 81 marcalura CE in con/ormitá alla direttiva IVD 98/79 EC secondo I'allegato 11,elenco BI
Map""pOB,a CE cornaCHOA"peKTHBaM IVD 98/79, np"no",eH"e 11,cn"co" 8 I marca CE según la directiva
IVD 98/79 CE de acuerdo con el anexo 11,ilsta 81 l:~~ova~ CE aú~'l'wvo ~e T~V 06~yla IVD 98/79 EE,
aÚ~'l'wva ~, 10 napópT~~a 11,KOIÓAoyoBI Marcacáo CE de acordo com a Directiva 98/791 CE relativo aos
dispositivos_médicos de diagnóstico in v!tro, segundo a lista 8 do anexo 111znaeen; CE podie smámice IVD
98/79/ ES podle prlloh 11,seznamu BI CE-mrerkning ihl. ¡VD-retningslinJe 98/79 IEF Itlg, anneks 11,liste B!
CE'mlirlming enligt rikllinjerna fér IVD I dlrekliv 98/79/EC, bilaga 11,lista BI Oznakowanie CE zgodne z
wytycznymi doto diagnóslyki in vitro 98/79 EC, zgodnle z aneksem tt, ilsla 81 oznaeenie CE pedra smemice
IVD 98/79 ES v zneni dodatku 11,zoznam 81 oznaka CE, skladna s smemico IVD 98/79/ES in seznamom B v
Dodatku 11/CE-mer1<ing i henhold tillVD.retningsllnjer 98/79!E0F,tillegg 11,liste 8

Verfallsdatuml expiry date! date d'expiratlonl data di scadenzal CPOKrOAHOCT"AO Ifecha de caducidadl
~~epo~~vlo A~~~~Idala de vaildadel dalum exspiraee/ udlebsdalol fMallodatuml data uP!ywu wazno~cil
datum exsplraciel datum izteka roka uporabnosti/.utlepsdatp

Mikrotiterplatle (brechbare Slreifen)/ microtiler plate (breakable strtps)/ plaque de microtitration (bandeletles.
détachables)1 piastra per microtitolazione (strisce separabili)1 M"'POT"TpOBanbHa. naHenb (OTpblBHble
CTP""b1) Iplaca de microtiluiacl6n (tiras romplbles)/ nAóKa ~IKpoIITAonol~a~~ (OTToanw~eve~TOlvIE~)1placa
de microtitulac;áo (liras quebrávels)1 mikrotitratni deska (rozlomitelné prou~ky)/ mikrolite,plade (albrrekkelige
strimler)1 mikrolilerplatta (brytbara strips)1 Plytka mikrótltracyjna (paski do odrywania)f mikrotitraena platnieka

~
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~~"~(rozlomiterné prúzky)! vsebnik za mikrotitriranje (z razdelki, ki jih je mogofe odlomiti)! Mikrotit ","~'
(avbrytbare strips) I I \ 1

Antigen! antigen! Antigime! antigenel aHT.reH !anligeno! avrly6vo! antigénio! antigen! antigen! ¡¡¡'t,ln!.\ lV~," Q

,~~\,' ~'Antygen! antigén! antigen! Antigen "': ,.J;--~;;?'
'':;é;~Antlkórper! antibad,es! Anticorpsl anlicorpil aHT.Tena ! anticuerposl aVTiaw~o! antlcorpOSI protllátky!"'"

antistofler! antikroppar! Przeciwciata! protilátky! pratitelesai Antistofler

Kontroltanligen! control anligen! antigéne de contrOle! antigene di conlrollo! KOHTponbHbl~aHT.reH lanligeno
de control! ovrly6vo EAtyxou! anligeno de controre! kontrolni antigen! kontrolantigen! kontrollantigen! antygen
kontrolny! kontrolny antigén! kontrolni anligen! kontrollantigen

Standardserum! standard seruml Sérum standard! siero standard! craHAapTHa" CblBopoTKa Isuero patr6ni
TTPÓTUTTO<;opó<;! soro padrao! standardnl sérum! standardseruml standardserum! Surowica standardowa;'
Standardné sérum! standardni serum! Standardserum

IPositivkontrolle! positive control! Contróle positifl controllo positivo! nOnO>K"TenbHble KOHTPOJ1"!control
positivo! e"'K6<; tAEYXOr,! controlo positivo! pozitivn! konfrolai positiv k0J11rol! positiv kontroll! Kontrota
pozytywna! pozitívna kontrola! pozitivna kontrola! Positlv kontroll

Grenzwertiges Serum! cut-ofl serum! Sérum seuill siero cut-off! COMH"TenbHble CbIBOPOTK"
(norpaH"4Hble)!suero de corte! oploK6~ opó~ (cut-off)! soro cut-off! cut-ofl sérum! cutolf-serum! cutoff-serum!
Surowica "cut-oll"! sérum na urtenie hranlfnej hodnoty! mejni serum! Stoppserum

Negativkontrollel negative controll Contróle négalil! controllo negativo! OTp"l1aTenbHble KOHTpOn" Iconlrol
negativol apvnTlK6<; tAEYXO<;!controlo negativol negalivn! konlrolal negaliv kontroi! negativ konlroll! Kontrola
negatywna! negatívna kontrola! negalivna konlrolal Negativ kontroll

Alkalisches Phosphalase Konjugat antihumanf alkaline phosphatase conjugate anti-human! conjugué I
phosphatase alcalina anti.humainl coniugato con fosfatasi a!calina anti-umano/ 8HTYl4enOeeloleCKHÍÍI

UleJ10"HO~ KOHbl()raT QJOccj>aTa3b'! conjugado anti humano de foslalasa alcaÍlnal ¡:ú{w~n OAKOh'K~~
'l'wo<paráan<;! conjugado anti-humano com fosfatase alcalina! konjugát alkalické losfatázy anti,humánni!
atkaÍlsk phosphatase konjugat antihumantl antihumant alkaliskl fostatas-kon)ugaL' Anty.ludzkl koniugat
foslatazy alkalicznej! konjugát antihumánnej alkalickej fostatázy! konjugat alkalne lostataze, antihumani!
Alkalisk tostatase-konjugat, anti-humant

niedrig-konzentriertes Konjuga1l conjugate with low concentration! conjugué a faibie concentration! coniugato
a concentrazione bassa! KOHbl()raT H~3KO~ KOH4eHTpal1•• !conjugado con concentraci6n baja! LÚ{EU~~
xa~nA~~ avYKtvrwanr,! conjugado de balxa concentra,ao! konjugál s n!zkou koncentracll konjugat med lav
koncenlration! konjugat med lág koncentration! koniugat o niskim st~i:eniu! konjugát so strednou
koncentrácioul konjugat z majhno koncentracijol Konjugat med lav konsentrasjon

mittel-konzenlriertes Konjugatl conjugate with medium concentrationl conjugué a concenlration moyenne!
coniugate a concentrazione medial KOHblOraT cpe,QHe~KOH~eHTpalvn1/conjugado con concentración medial
¡:Ú{EU~~ ~tTpla~ aUYKÉVTpwanr,! conjugado de concentra,ao intermédial konjugát se strední koncentracll
konjugat med medium koncentrationl konjugat med medelhóg koncentration! koniugat o srednim st~i:eniu!
konjugát so strednou koncentráciou! konjugat s srednjo koncenV Konjugat med middels konsentrasjon

hoch-konzentriertes Konjugat! conjugate with hígh concentration! conjugué a concentralion élevéel coniugato
a concentrazione alla! eblcoKOKOH4eHTp"pOaaHHb'i1KOHbl()raT!conjugado con concentraci6n alta! aÚ~EU{n
ul¡Jnh~<;aUYKtvTpwan<;! conjugado de elevada concenlra,ao! konjugát s vysokou koncentrací! konjugat med
hoj koncentration! konjugat med h6g koncentration! koniugat o wysokim st~ier,illl konjugát s vysokou
koncentráciou! konjugat z veliko koncentracijol Konjugat med hoy konsentrasjon

Rheumafaktor-Absorbens (Rf-Absorbens)1 rheumatoid factor absorbent (rf-absorbenl)! absorbant de facteur
rhumatoide (rf-absorbant)! adsorbente del fattore reumatoide (adsorbente Rf)! aócop6eHT peBMaTo.AHoro
cj>aKTopa (Rf.a6cop6eHT) !absorbente de factor reumatoíde (material absorbente de Rf)! ATTOPPO'l'nT~<;
pEU~aTOElóoú<;TTopdyovra (aTToPPO'l'nT~<;RI)I absorvente de factor reumatóide (absorvente de Fr)! absorbenl
revmatoídního faktoru (rf-absorbent)! reumafaktor- absorptionsmiddel (rf.absorptionsmiddei)! reumalaktor-
absorptionsmedel (rf-absorptionsmedel)! Absorbent czynnika reumatoidalnego (absorbenl RF)! absorbent
reumatoidného laktora (absorbent rf)l absorbent revmatoidnega faktorja (absorben! RF)! Revmatoid laktor.
absorbenf (rf-absorbent)
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M .~1QR] verdünnung,sPuffer für Seruml dilution buffer for seral sérum pour le tampon de dllulionl tampone ~~~. ~:~
~_~ diluizione per sieri I pa36aBnRIOl1\"i'l 6Y'Í'ep AnR CbIBOPOTK"I solución amortiguadora para los suef¡. ~ rO~l0 \ .~
IOlLBS11 pUe~IOTIKÓ6láÁu~a apaiwoD, Vla opoú,1 tampáo de diluiCáo para sorol redici pulr pro ~'r~\Q, ÍÍ¡ I \.
IOfLBS2I fortyndingsbuffer til seral spadningsbuffert for seruml bufor rozcienczaj~cy do surowlc I PUfO~ ,l. I<j .../., ¡f]

riedenie sérl puler za redéenje serumal Fortynningsbuffer tiI serum ~ ,. ;.r,~'
'V"ic ",CH,J':.
""'":r"

~ WaschfosungskonzentraV washlng solution concentratel concentré de solufion de iavage I sofuzione di
lavaggio concentrata I npoMblB04Hbli1 KOHLleHTpaTIconcentrado de solución de lavadol OU~TTúKvw~a
tKTTÁuoDst concentrado de soluCao de favageml koncenlrát promyvaciho roZlokul
vaskeoplosningskoncentratl tvatllosningskoncentratl St~zony roztwór do plukania; koncenlrál premyvacieho
roztokul koncentrat za raztopino za izpiranjel Vaskelosningskonsentrat

~ pNPP SubslraU pNPP substratel substrat Pnppl substrato pNPPI pNPP cy6cTpaT I sustralo pNPPI
YTTóolpw~a pNPPI substrato pNPPI pNPP substratl pNPP-substratl pNPP-substrali Substrat pNPPI substrát
pNPPI substrat pNPPI pNPP-substrat

[[Qfl Stopplosungl stopplng solutionl solutlon d'arrétl soluzione di arresto/cTon-paCTBopl solución de paradal
óláAu~a 6IaKoTT~<;i sOluQao de paragem! zaslavovacl rozlokl stopoplosning! stopplosning! roztwór
zatrzymuj~cy reakcj~1 ukontovacl rozlokl raztopina za ustavitev reakcijei sloppelosping

llirn Gebrauchsanweisung, Zertífikat (Standardkurve und Auswertetabelle), COI instruclions, certificate (standard
curve and evaluation table), COI instructions, certlficat (courbe de référence et tableau d'évaluatlon), COI
Istruzlonl per l'uso, certiflcato (curva standard e tabella interpretativa), COI IiIHCrpYKLI"" no np"MeHeH"IO.
cep'"'Í'"KaT (craHAapTHa" KP"eaR " Ta6n"Lla An" OLleHK"), KOMnaKTHbl"A"CK !Instrucciones, certificado
(curva patrón y tabla de evaluación), COI O~DViE~xp~aD~, nlorOTTOIDTlK6(TTpÓTUTT~KO~TTÚÁDKOITTlvaKo,
UTTOÁOVIO~OÚ),COI instru96es, certificado (curva padráo e tabela de avallaQáo), CO! (standardnl kfivka a
vyhodnocovacl tabulka), COI brugsanvlsnlng, certlfikat (standardkurve og evaluerlngstabel), COI Instruklioner,
certllikal (standardkurva och utvarderingstabell), COI Instrukcje, certyflkat (krzywa standardowa i tabela do
okreslanla wynik6wl COi pokyny, certifikát (~tandardná krivka a hodnotlaca tabul'ka), disk COi navodila,
certillkat (standardna kdvulja in oeenjevalna tabela), COI Instruksjoner, sertllikal (standardkurve og
evaluerlngstabell), CD

IRTg gebrauchsfertlgl ready-to-usel pret a I'emploíl pronto per I'usol foroebl" K "CnOnb30eaH"1O!lIsto para usarl
tTOI~O TTPO, xp~a~1pronto a utlllzarl pflpraveny k pouzltll klar jll brugl bruksfardigi gotowy do uzyclal
pripravené na pou¿itíel pripravljen za uporabol klar 1iIbruk

¡CONq Konzentrali coneentrafe! concentré; concentratol KOHl.\eHrpaTI concentrado; LU~HúKvw~a! concentrado!
koncenlrát/ koncentrat/ koncentrat! KoncentraV koncentrát! koncentratJ Konsentrat

fQIQ verdünnen oder lósen inl dilute or disolve inl diluez ou dissoudre dans/ diluire o scíogliere in/ pa36aB~Tb vmVl
paCTeOp"Tb B !dilulr o disolver enl apalwoD ~ óláÁUODoE! diluir ou dlssolver emi naredle nebo rozpust'te vi
fortynd eller opios II spad eller los il Rozclenezyé lub rozpuSelé wl rozrledl! alebo rozpusti! vi razredMe ail
raztopite vi Fortynnes eller loses opp i

~ destílllertes Wasserl aqua detlllatal eau dlstílléel aequa dlstiilatal A"CTHnn"pOBaHHaR eOAa lagua destiladal
aTToaTav~tvo vEp61 água destilada! destílovaná vodal destllleret vand! destillerat vatlenl woda destylowanaf
destllovaná voda! destllirana vodal Oesliliert vann

[SiQI In-vit,o Oiagnostlk Anwendungl In-vltro dlagnostíc usel utlllsation en dlagnostlc in-vitrel uso diagnostico Ir)
vltrol "CnOnb30BaH"e B A"arHOCT"Ke "H-B"TPO luso diagnóstico in-vltrol llláyvwo~, xp~o~ in-vitrol para
diagnóstico in vit,aI diagnostické pouíltl In-vitrel tll In-vitre diagnostlkl in vitro-d;agnostlsk anvandnlngl d(i
diagnostykl In vltrol dlagnostické pouzitla in-vitrol uporaba pri dlagnostiki in vitro; In vitro-dlagnostisk bruk
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SERION EllSA e/sssle

[@ Masem Virus / Measles Virus / Rougeole ~ Paramfluenza VirUS
[@] Mumps Virus / Parolilis virus /Oreillons rn•
~ Varicella-Zosler Virus (VZV) lllil
f@ Herpes simplex Virus 1/2 ~
110511 Herpes simplex Virus 1 @.g Diphlherie / Diphlheria
110521 Herpes ,simplex Virus,2 113111 Coxiella b,urnelii (Q-Fieber) Phase 1 / Coxiella

bumelii (Q-fever) phase 1
,~ Legionella pneurnophila 1-7 fimJ Coxiella burrietii (O-Fieber) Phase2 / Coxiella

bumelii (Q-fever) phase 2
~ Echinococcus lillJ ASpergillus fumigalus
~ Telanus lillJ Enterovirus
,1W1 Cytomegaiovirus [illj Coxsacklevirus
lIT9 Toxoplasma gondii 11M Echovlrus
[illj FSME Virus / TBE Virus 113611 Epstein-8arr Virus VCAmi Resp. Syncylial Virus (RSV) • 113621 Epstein-Barr Virus EBNA 1
[illJ Dengue Virus/ Dengue 1136~ Epslein-Barr Virus Early Anligen
[ili Brucella Iill Chlamydia
lillJ Candida albicans 113711 Chlamydia prieumoniae
!illl Helícobacler pylori lIml Chlamydia Irachomalis
fi]g Bordelella pertussis @J Yersinia
112011 80rdelella pertussis Toxin ~ Campylobacler jejuni
Ij]j] 80rrelia burgdorféri fHQl .8aeillus anthracis
¡gg¡ ParvoviruS 819 flliJ WestNile Virus
112311 Influe)1za A Virus 11421 Francisella lularensis
B:m Influenza 8 Virus rn Hanlavlrus Puumala
~ Leplospira m Leishmania
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SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis IgAIIgG/lgM

Enzimolnmunoensavo para la determinación de anticuerpos humanos
Para uso diagnóstico In vltro

SERiaN ELlSA class/c Chlamydla trachomatls IgA

SERiaN ELISA classic Chlamydla trachomatis IgG

SERiaN ELISA classic Chlamydla trachomatls IgM

NOde pedido: ESR1372A

N" de pedido: ESR1372G

N" de pedido: ESR1372M

1 USO PREVISTO
Las pruebas de SERION ELlSA classic Chlamydia trachomatis IgA, IgG e IgM son
inmunoensayos cualitativos y cuantitativos para la detección de anticuerpos humanos en suero o
plasma dirigidos frente a Chlamydia /rachomatis y están recomendadas para el diagnóstico de
infecciones agudas, recientes y crónicas.

2 PERTINENCIA DIAGNÓSTICA
Los miembros del orden Chlamydiales son bacterias gram negativas, intracelulares. Chlamydia
/rachoma/is, Chiamydia pneumoniae (Chlamydophila pneumoniae) y Chlamydia psiltaCi
(Chlamydophila psiltacl) son los patógenos más relevantes para los seres humanos. Chlamydia
alterna entre dos formas morfológicas durante $U ciclo vital; los cuerpos elementales (CE) y los
cuerpos reticulares (CR). Los cuerpos elementales representan el estadio extracelular y
metabólicamente inerte responsable de la infección. Una vez en el interior de la célula
hospedadora, la bacteria se transforma en los cuerpos reticulares metabólicamenle activos.
Cuando ha finalizado el ciclo reproductivo, las bacterias vuelven a diferenciarse en cuerpos
elementales y abandonan el hospedador.

Chlamydia /rachomatis es uno de los patógenos procariotas transmitidos más frecuentemente
por vla sexual. La bacteria infecta las células epiteliales del tracto urogenital y respiratorio así

'como las células de la conjuntiva. La Organización Mundial de la Salud (OMS) estima que 90
millones de personas son infectadas anualmente por Chlamydia trachomatis. De acuerdo con el
Instituto Robert Koch (RKI), la prevalencia en la población europea con este patógeno es de
aproximadamente del 4 al 6 %.

Las infecciones por Chlamydia trachomatis puede ser asintomáticas en el 70 % de las mujeres y
hasta en el 50 % de los hombres. Las infecciones no tratadas pueden producir daños y
complicaciones graves. Los serotipos A a C producen queratoconjuntivitis. Las infecciones
crónicas durante la infancia pueden dar como resultado tarcoma o ceguera. Los serotipos D a K
son patógenos del tracto urogenital, responsables de uretritis, proctitis y cervicitis. Las
salpinigitis, endometritis y perihepatitis son frecuentemente la consecuencia de una cervicitis no
tratada. En ocasiones, pueden dar como resultado obstrucciones de la trompa de Falopio y
embarazo ectóplco, que es una de las causas más frecuentes de infertilidad en mujeres.
Además, también aumenta el riesgo de parto prematuro en las mujeres embarazadas
infectadas. El riesgo de transmisión al recién nacido durante el parto es de alrededor del 60%,
con conjuntivitis o neumonla como posibles secuelas. Además de la uretritis y la proCtitis, son
posibles conseCuencias para los hombres la epidimitis y la prostatitis, que pueden conducir a
infertilidad.
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Los serotipos l1 a L3 se diseminan sistémicamente a través del tejido linfático producien .~a PflcP~
enfermedad invasiva conocida como linfogranuloma venéreo. Las consecuencias son
constricción y estenosis, que debe ser tratadas quirúrgicamente.

Después de una infección urogenital, el patógeno puede migrar al tracto genital superior, lo que
puede producir dificultades para la detección directa del patógeno via cultivo celular o PCR. En
tales casos el análisis serológico es esencial para el diagnóstico de infecciones por Chlamydia
trachomatis. A la fecha, la prueba de microinmunofluorescencia (MIF) ha sido aceptada como el
método de referencia. Más recientemente, se utilizan pruebas ElISA estandarizadas y
automatizadas en la rutina de los laboratorios. .

En casos de clamidiosis del neonato, el plasma circulante y los linfocitos B generan anticuerpos
IgM en altas concentraciones. Debido al hecho de que los anticuerpos IgM se producen antes
que los IgG e IgA, son de una importancia superior para el diagnóstico neonata!. Mahoney y
colaboradores demostraron que los neonatos infectados mostraban títulos detectables de IgM
en 5 días tras el contacto con el patógeno.

Las pruebas SERION ElISA classic Chlamydia trachomatis están basadas en un dominio
específico de la protefna de membrana exterior principal (major outer membrane protein , 11'
MOMP). La utilización de este antígeno disminuye la frecuencia de resultados falsos positivos y
por conSiguiente aumenta la especificidad de la detección de anticuerpos en comparación con
las prI,Jebasde microinmunofluorescencia y otros ElISA.

3 PRINCIPIO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic
La prueba ElISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay, análisis de inmunoabsorción ligado a
enzimas) es un inmunoensayo particularmente apropiado para la determinación de anticuerpos
en el campo de la serologla infecciosa. La reacción se basa en la interacción específica de
anticuerpos con su antígeno correspondiente. Las tiras reactivas de la placa de microtituiación
de SERION ElISA classic se recubren con antígenos específicos del agente patógeno de
interés. Si los anticuerpos en la muestra de suero del paciente están presentes, se unen al
antígeno fijado. Un anticuerpo secundario, que se ha conjugado con la enzima fosfatasa
alcalina, detecta y se une al complejo inmune. El sustrato incoloro p-nitrofenolfosfato se
convierte entonces en el producto coloreado p-nitrofeno!. La intensidad de la señal de este
producto de reacción es proporcional a la concentración del analito en la muestra y se mide
fotométricamente .•

4 COMPONENTES DEL KIT

r7f\~ ~ t,':"-..X ~\.
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Dirocd6n Tócnica

3

Componentes de la prueba unidades I
Volumen

Tiras separables cada una con 8 pocillos de microtitulaci6n recubiertos de 12 unidadesantígeno, (En totai son 96 pocillos)I MTP 1, 1 bastidor.
El materialde recubrimientoestá inactivado.

Suero patr6n (listo para usar) I STO1, 2x2 mi
Suero humanoen tampónfosfatoque contiene proteina; negativopara Ac anti-YIH,
Acs HB (HBs-Ag,antígenode superficiedel virus de la hepatitisB) y Ac anti.YHC:
conservante: azida sódica< 0,1 'Yo; colorante: AmarantoO

Suero control negativo (listo para usar) I NEG ¡, 2ml
Suero humanoen tampón fosfatoque contiene proteína;negativopara Ac anti-YIH,
Acs HB (HBs-Ag,antígenode superficiedel virusde la hepatitis B) y Ac anti-YHC;
conservante: azida SÓdica< 0,1 'Yo; colorante: Verde LissaminGreen Y

•
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13 mi

15 mi

33,3 mi

13 mi

2 x 50 mi

2 páginas
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Conjugado (Ioslatasa alcalina) antllgA, IgG o IgM humana (listo para usar) IAPC ¡,
Anticuerpo polic/onal IgA, IgG o IgM anti-humano,
conjugadO con fosfatasa alcalina, estabilizado con solución que ecntiene proteínas:
conservante: metllisotiazolona al < 0,1 % YbromonitrOdioxano al < 0,1 %

Solución de lavado concentrada (suliclente para 1000 mi) IWASH ¡.
Solución de cloruro de sodio con Tween 20 y 30 mM Trls/HC/. pH 7.4;
conservante: azida sódica < 0,1 %

SOlUción tampón diluyente (listo para usar) IOILB ¡,
Tampón tosfato con Tween 20 que contiene protelna;
conservante: azida sÓdica < 0.1 %; colorante: 0,01 gil de azul de bromofenol
Solución de parada (ti sto para usar) ISTOP 1.
hidróxido de sodIo < 0.1 N, 40 mM EOTA

Sustrato (listo para usar) I pNPP 1,
Para.nitrolenilfosfato en solución amortiguadora sin disolvente;.
conservante: azida sódica < 0,1 %

Certificado de control de calidad con curva patrón y tabla de evaluación~,
(cuantificación de anticuerpos enUI/ml o U/mi)

5 MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO
equIpo habitual de laboratorio

Para la detección de IgM: Absorbente Rf SERiaN. nOde pedido Z200 (20 mi)
fotómetro para piacas de microtitulación con filtro, longitud de onda 405 nm,
longitud de onda de referencIa recomendada 620 nm - 690 nm (p.ej .• 650 nm)
Lavador de la placa de microtitulación
incubador a 37 OC;
Cámara húmeda
agua destilada
Clips de cierre por presión (Click.Clips. nOde pedido VT120)
Opcional: SERION ELlSA control

6 CONSERVACiÓN Y ESTASIL/DAD,
Reactivo ConservacIón

EstabilidadTiras de sin abrir
ver fecha demicro titulación
caducidad(recubiertas con

tras la apertura entre 2 - 8 OCen una bolsa de
periodo de

antígeno)
aluminio cerrada con desecante

conservación
mín.imo: cuatro
semanasSueros control / sin abrir / tras la apertura entre 2 -.8 OC
ver lecha deSueros patrón
caducidadConjugado

sin abrir / tras la apertura entre 2 - 8 OC
ver fecha de
caducidadSolución tampón sin abrir / tras la apertura entre 2 - 8 OC
ver fecha dediluyente
caducidad

español



7 PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA SERION EUSA classlc
7.1 Evidencia de deterioro

Solamente se pueden lograr resuitados óptimos si se siguen estrictamente las instrucciones. Utiiice
únicamente reactivos SERION ELlSA classic al utilizar inmunoensayos SERION ELlSA c/assic. Los
componentes no deben intercambiarse con reactivos de otros fabricantes. Los sueros patrón y control de '11
los inmunoensayos SERION ELlSA c/assic immunoassays están definidos exclusivamente para el kit de
pruebas que se va a utilizar y no deben utilizarse en otros lotes. La solución de lavado, el sustrato y la
solución de parada se pueden utilizar para todos los inmunoensayos SERION ELlSA c/assicIndependientemente del lote y de la prueba.

Cada prueba SERION ELlSA classic contiene un diluyente de muestra tamponado listo para usar. En
algunos casos es necesaria la utilización de soluciones amortiguadoras especiales para garantizar una
éalidad constante y unos resultados fiables. Las soluciones tampón diluyentes pueden utilizarseIndependientemente de los lotes.

Existen tres concentraciones de cOnjugado diferentes para cada ciase de inmunoglobulina (lgA, IgG,
IgM), lo que se indica en la etiqueta como + (baja), ++ (media) y +++ (alta). Los conjugados con ia misma
concentración y de la misma clase de inmunoglobulina son intercambiables y se pueden utilizar para
otros inmunoerisayos SERION ELlSA classic Independientemente del lote y de la prueba. La dilución o
alteración de los reactivos puede dar COrrio resultado una pérdida de sensibilidad. UtiliCe técnicas
asépticas al retirar alícuotas de los frascos de reactivos para evitar la contaminación.

La reproducibilidad de los resultados de las pruebas es dependiente de una correcta homogenización de
los reactivos. Agite los tubos que contienen sueros control antes de usar, también todas las muestras tras
la dilución (por ejemplo, utilizando un mezcladOr de vórtice),

Asegúrese de pipetear con cuidado y respetar los tiempos'y temperaturas de incubación proporcionados.
Diferencias significativas de tiempos entre el pipeteo del primer y el último pocillo de la placa de
microtitulación al dispensar muestras de sueros control, conjugado o sustrato pueden dar como resultado
diferentes tiempos de preincubación, lo que puede influir en la precisión y reproducibilidad de los
resultados. Evite la exposición de los reactivos a la tuz intensa durante la conservación e incubación,
Un lavado adecuado evita la falla de especificidad de la prueba. Por lo tanto, el procedimiento de lavado
se debe llevar a cabo cuidadosamente. Todos los pocillos de fondo plano se deben rellenar con
volúmenes iguales de solución amortiguadora de lavado. Al final del procedimiento asegúrese de que los
pocillos no l/enen nada de solución amortiguadora de lavado para evitar electos de dilución nocontrolados. iEvite la formación de espumal

Los reactivos deben estar firmemente cerrados tras su uso para evitar evaporación y contaminación.
Tenga cuidado para no mezclar los tapones de los frascos y/o viales.

El inmunoensayo SERION ELlSA classic es válido únicamente si se cumplen los criterios de validación,específicos del lote en el certificado de control de calidad.

ver fecha de
caducidad

2 semanas

1 semana

ver fecha de
caducidad

ver fecha de
caducidad
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dilución de trabajo entre 2 - 8 ce
dilución de trabajo a teniperatura ambiente

sin abrir / tras la apertura entre 2 - 8 ce
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Solución de lavado sin abrir I tras la apertura entre 2 _ 8 ce

Sustrato

Solución de parada sin abrir / tras la apertura entre 2 _ 8 ce
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a l000l!! de ta~n diluyentel= 1+100)
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7.2.1 Dilución de muestras

Antes de efectuar el análisis, las muestras de los pacíentes (V,) se deben diluir en soluciónamortiguadora (V2l como sigue:

SERION ELISA classic Chlamydla trachomatls IgA;

V, + V2 -1+100 añadir 10 ~I del suero del paciente

7.2 Preparación y conservación de la muestra

SERION ELISA classic Chlamydla trachomatls IgG:

IV¡ + V2 = 1+100 añadir 10 ~I del suero del paciente

I a 1000 ~I de tampón diluyente (= 1+100)
SERION ELISA classlc Chlamydla trachomatls IgM

Interferencia con factores reumatoides

Los factores reumatoides son autoanlicuerpos, principalmente de tipo IgM, que se unen
preferiblemente a complejos inmunes de IgG. La presencia de anticuerpos IgM no especificos
(factores reumatoides) puede conducir a resultados falsos positivos en el inmunoensayo de IgM.
Además, existe la posibilidad de que anticuerpos IgM de baja afinidad de unión patógeno
específicos, puedan quedar desplazados por anticuerpos IgG de mayor afinidad de unión
conduciendo a un resultado falso negativo para IgM. Por lo tanto es necesario tratar previamente
las muestras con un absorbente de factor reumatoide antes de la detección de IgM. (Absorbente
de factor reumatoide SERION, N° de pedido: Z200 (20 mI/lOO pruebas». La absorcíón de los
factores reumatoideos se realizará mediante incubación de la muestra del paciente en la
solución absorbente de RF durante 15 minutos a temperatura ambiente o durante la noche a
4 'C. El procedimiento de ia prueba se describe en un manual de instrucciones por separado.

Antes de efectuar la prueba, el absorbente del factor reumatoide (V,) se debe diluir 1+4 entampón diluyente (V2).

V, + V2 = V3 (1 + 4) añadir 200 ~I absorbente de Rf

a 800 ~I de tampón diluyente

Las muestras del paciente (V.) se deben diluir en esta tampón diluyente Rf (V,):

V. + V3 = 1+100 añadir 1O~I de la muestra del paciente•
a 1000 ~I de tampón diluyente Rf

Tras la dilución y antes de pipetear a la placa de microlitulación, se deben mezclar
correctamente las muestras para lograr una solución homogénea.

español
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Concentrado de solución
Volumen final (V2)amortlauadora (VII

33,3 mi 1000 mi
1,Oml 30 mi ,

~M~/~'~ ..~
pY~,\

( lll~~\l'~';<~17.2.2 Conservación de las muestras 1-~c.PACO' •

las muestras de los pacientes no se deben Conservar durante más de 7 dlas a 2 _ 8 'C. Es'
posible ampliar la conservación a s -20 'C. Evite la congelación y descongelación repetida de'
las muestras. las muestras diluidas se pueden almacenar a.2 - B 'C durante una semana.

7.3 Preparación de reactivos del kit

Lleve todos los reactivos a temperatura ambiente antes de realizar las pruebas.
7.3.1 Tiras de pocillos

Las tiras de pocillos etiquetadas con abreviaturas para el patógeno y la clase de
inmunoglobulina han sido envasadas junto con un desecante en una bolsa de aluminio. Para
abrir la bolsa de aluminio que contiene la placa de microtitulación, por favor Corte la parte I
superior únicamente del lado marcado, para garantizar poder cerrarla de nuevo adecuadamente.
Extr¡¡iga del bastidor los pocltlos no necesarios y póngalos nuevamente dentro de la bolsa de
aluminio. Cierre cuidadosamente la bolsa para garantizar condiciones herméticas. No utilice las
tiras si la bolsa de aluminio está dañada o si la bolsa con las tiras restantes y el desecante no ha
sido cerrada de nuevo adecuadamente.

7.3.2 Sueros control ¡Suaros patrón (listo para Usar)

los sueros control y patrón están listos para usar y no se deben diluir más. Para cada corrida _
independientemente del número de tiras que se vayan a uti/izar- se deben incluir los sueros
control y patrón. los sueros estánda'r y de corte deberán configurarse por dupliCado. No trate los
sueros control con absorbente de Rf. .

7.3.3 Conjugado FA anti IgA, IgG o IgM humanas (listo para usar)

la concentración de conjugado necesaria (+, ++, +++) se indica en el certificado de control de
calidad. Consulte también las especificaciones de la etiqueta.
7.3.4 Solución de lavado (concentrada)

Diluya la solución amortiguadora de lavado concentrada (V,) 1:30 con agua destilada hasta un
volumen final de V2.

Ejemplo:

7.3.5 Sélución amortiguadora diluyente para muestras (lista para usar)

7.3.6 Sustrato (listo para usar)

El sustrato en un frasco sin abrir puede tener una coloración ligeramente amarilla, lo que no
reduce la calidad del producto!

7.3.7 Solución de parada (lista para usar)
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Pipetear muestras diluidas y control listo para usar!
sueros patrón en los pocillos de micro análisis (100 fJl)

-G
INCUBACIÓN 60 Min./37 "C

cámara húmeda
-G

LAVAR (4 x 300 fJl/ DIL IlwASH /)2
-G

Pipetear solución de cOnjugado IAPC I (100 ¡.¡I)
-G

INCUBACiÓN 30 Min..!37 "C

cámara húmeda
-G

LAVAR (4 x 300 ¡.¡IIDILI/WASH 1)2
-G

Pipetear solución sustrato IpNP¡:>I(100 fJl)
-G

INCUBACIÓN 30 Min./37 "C

cámara húmeda
-G

Pipetear solución de parada ISTOP/ (100 fJI)
-G

LEER EXTINCiÓN a 405 nm

SERIO N ELISA clásslc
Chlamydia trachomatls IgAll9G!lgM

cuantitativo

2Para uso manual:
Ligeros golpecitos atlinal dei procedimiento de lavado sobre toallita de papel.

En caso de detección de 19My absorción de factor reumatoide, ver N07.2.1;
Incubación 15 minutos a temperatura ambiente o durante la noche a 4 "C

dilución de la muestra'
(muestras de los pacientes)

1+100

'SoluCiones amortiguadoras de dilución especiales para las siguientes pruebas SERiON EUSA classíc:
Sorrelia burgdorferi IgG, IgM, ESV EA IgG YHantavlrus pUumala IgG, IgM

7.4 Visión general. procedimiento de la prueba

español
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pocillo cuantitativo ELlSA
A1 Suslrato en blanco
Bl Control negativo
el Suero patrón
Dl Suero patrón
El 1...del paciente
Fl 2...del paciente

~
/,/1 .~.M.;;r,
(~!I'\q}n\

Procedimiento manual ~~.

Coloque el número necesario de pocillos en el bastidor y prepare una hoja de protocolo ..
Añada 100 IJI de muestra diluida o controles listos para usar en los pocillos
apropiados de las tiras de prueba de microtitulación. Reserve un pocillo para el blanco delsustrato, p.ej.:

Incubación dela muestra durante 60 minutos (+/- 5 mln.) a 37 "C (+/_ 1 "C) en la cámarade humectación

Tras la incubación lave todos los pocillos con solución de lavado (mediante dispositivoautomatizado o manualmente):
. aspire o agite la sOlución de incubación
. Llene cada pocillo con 300 111de solución de lavado
- aspire o agite la solución amortiguadora de lavado
- repita el prOCedimientode lavado 3 veces (len total son 4 vecesl)
- séquelo dando ligeros golpecitos a la placa de microtitulación sobre una toallita de papelAdición de conjugado

Añada 100 !JI of del conjugado listo para usarlgA/lgG/lgM a los pocillos apropiados(excepto el sustrato en blanco)

Incubación del cOnjugado durante 30 minutos (+1- 1 min.) a 37 "C (+/_ 1 "C) en lacámara de humectación.

Tras la incubación lave todos los pocillos con solución de lavado (ver más arriba)Adición de sustrato

Añada 10011
1
de solución de sustrato listo para usar a cada pocillo (iincluyendo el pocillopara el sustrato en blanco!)

Incubación del sustrato durante 30 minutos (+1- 1 min.) a 37 "C (+/_ 1 "C) en la cámarade humectación
Parada de la reacción

Añada. 100 111 de solución de parada a cada pocillo, agite suavemente la placa demicrotitUlaci6n para mezclar.
lectura de la extinción

Lea la densidad óptica (DO) en los Siguientes 60 minutos a 405 nm frente al sustrato
blanco, la longitud de onda de referencia entre 620 nm y 690 nm (p.ej., 650 nm).

7.5
1.
2,

6.

3.

4.

.5.

7.
8.

9.

10.

11.

7.6 Procedimiento automatizado

SERiaN ELlSA es a.¡¡topara el procesado en equipos automáticos ~ ha sido evaluado para su
uso con Immunomat M y Gemínj así como con DYNEX DSX@y DS2 . El proceso automatizado
se realiza de manera análoga al uso manual. Se advierte que bajo condiciones de trabajo
espéciales internas del laboratorio pueden ser necesarias adaptaciones de los tiempos deincubación del sustrato.
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Asíntota inferior (DO)
Pendiente de la curva
Punto de inflexíón
Asíntota superior (DO)

Parámetro A:
Parámetro B:
Parámetro C:
Parámetro O:

¡;'\tM~"
\':. . '. '" \

, ~~/.\-I ( .";:V~'il \.
?¡,( ....111y~.7.7 Control positivo I control de exactitud .~

Para la verificación periódica del método de prueba, y para satisfacer los reqUisitos de los
sistemas de gestión de calidad internos de laboratorio, recomendamos la utilización de SERIaN
ELlSA controls para determinar la precisión y fiabilidad de las corridas de pruebas con SERiaN
ELlSA classic. La utilización de SERiaN ELISA controls se describe en manuales deinstrucciones específicos.

8 EVALUACIÓN DE LA PRUEBA

8.1 SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis IgAllgG/IgM

El ajuste. de la curva matemática para la cuantificación de anticuerpos con los inmunoensayos
SERiaN ELISA classic se basa en la función logística de cuatro parámetros (4 PL).

C-..l.ln( D-A _1)
Actívity (U / mI) = e B oD(Pmielll)'F-A

Los cuatro parámetros A, B. e, y o representan la forma exacta de la curva estándar:

La empresa Institut Virion\Serion GmbH establece una curva estándar 4 PL específica del lote
para cada ínmunoensayo SERiaN ELlSA classic en múltiples series analiticas que se
desarrollen en condiciones de ensayo óptimas. Los cuatro parámetros se especifican en el
certificado de control de calidad de cada prueba SERIONELlSA classic individual.

Para adaptar el nivel de la prueba a la curva 4 PL estándar dada, el factor de corrección F se
calcula dividiendo el valor DO de referencia estándar indicado en el certificado de control de
calidad entre el valor DO estándar medido y, en consecuencia, específico de ia serie analítica encuestión.

F = STD reference OD va/ue
mmsured STD OD va/ue

Multiplicando los valores DO obtenidos de muestras de pacientes por el factor de corrección F,
ef nivel de cada serie analítica individual se ajusta a la curva 4 PL estándar dada. Así, las
desviaciones entre ensayos se compensan y las actividades de anticuerpos pueden evafuarse
directamente a partir de la curva 4 PL estándar. '

Después de restar ef sustrato en blanco de todos los valores DO medidos y de calcular el valOr
DO medio del suero patrón (STO), analizado por duplicado. surgen diversas posibilidades para
evaluar fas activIdades. de anticuerpos a partir de fas señales de medición ópticas (DO) de las
muestras de pacientes. Estas se describen en manuaies independientes.
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Si no se cumplen estos criterios, la prueba no es válida y se debe repetir.
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8.4 Evaluación automatizada I Software

Para la evaluación automatizada de las señales de medición ópticas, el software SERION 11
easyANAL YZE, el software SERION evaluare, así como la herramienta de software basado en
Microsoft@Excel, SERION activity, están disponibles bajo pedido, ,

/'~~"l~,
1(,f~~0t¡,~LL,jP* '.J':.8.2 Intervalos dudosos "le. PROO'

Los intervalos dudosos de las pruebas SERION ELlSA classic Chlamydia trachomatis
IgNlgG/lgM se especilican en el certificado de control de calidad, Los valores por debajo de este
intervalo indican un resultado negativo; los valores por encima del intervalo dudoso seinterpretan como positivos,

8.3 Limites de cuantificación

Los Ifmites de cuantificación se especifican en el certificado de control de calidad de la prueba
SERION RISA classic Chiamydia trachomatis IgAllgG/lgM, La linealidad de la dilución dentro ,
de este intervalo ha sido demostrada en estudios de evaluación exhaustivos, En caso de que ¡
una muestra det paciente muestre un resultado de la prueba por encima del límite superior de .
cuantificación, se puede ensayar a una dilución mayor La actividad de anticuerpo determinada
asi se debe multiplicar por el factor de dilución adicional.

8,5 Criterios de validez

El blanco de sustrato debe ser < 0,25 DO,

El control negativo debe producir un resultado negativo de la prueba,

Mediante el uso de pruebas cuantitativas SERION ELISA classic el valor de DO medio
(idespués de restar el blanco de sustrato!) del suero patrón debe estar dentro del
intervalo de validez, que se proporciona en el certificado de control de calidad específicodel lote,

SERION ELlSA classic cualitativo: El valor de DO del control positivo y el valor de DO
medio del suero de corte deben quedar dentro de los intervalos de validez, que se
proporcionan en el certificado de control de calidad especifico del lote del kit (idespués derestar el blanco de sustratol)

La variación de valores. DO del suero patrón o del suero de corte no pueden sersuperiores al 20 'Yo,

8.6 Interpretación de resultados

Un resultado positivo en la prueba confirma la presencia de anticuerpos específicos. Un
resultado negativo indica que no hay anticuerpos clfnicamente relevantes Irente al patógeno en
la muestra del paciente, pero no excluye la posibilidad de que exista una infección aguda. En el
caso de que se produzca un resultado dudoso, no es posible una evaluación fiable, Un

. diagnóstico definitivo únicamente se puede lograr mediante el análisis de muestras de suero
pareadas, tomadas con un intervalo de una a dos semanas, en paralelo,
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La evaluación de los resultados serológicos requiere la consideración critica de la cinética d ~,F?cP'.f,
anticuerpos que sigue a una infección por Chlamydia Irachomatis, Una infección primaria
como resultado la producción de anticuerpos IgM dirigidos frente al patógeno, Pueden transcurrir
de seis a ocho semanas entre el contacto inicial con Chlamydia Irachomatis y la primera
aparición de anticuerpos IgA e IgG, Mientras que los titulos de IgM tienden a decaer
significativamente en algunas semanas, los niveles de IgG descienden lentamente de modo que
generalmente los anticuerpos son detectables años más tarde, Los niveles de IgA decaen más
rápidamente que los de IgG tras la resolución de una inlección pero aún pueden ser detectables
durante un tiempo considerable, Esto plantea la cuestión de si un !ftulo elevado de IgA es
indicativo de una infección aguda o persistente por C. trachomatis, La relación de niveles
aumentados de IgA con una inlección persistente es el momento actual objeto de controversia,

La siguiente tabla debe ayudar a la interpretación de los resultados del análisis serológico
obtenidos con SERION EUSA classic Chlamydia trachomatis, Se recomienda analizar sueros de
seguimiento para apoyar el diagnóstico, en especial en el caso de resultados dUdosos, Advierta
que el diagnóstico no deberá basarse nunca solamente en datos serológicos, En cambio, los
resultados Serológicos tienen que ser interpretados en el contexto del cuadro clínico y de otroshallazgos diagnósticos,

SERION EUSA SERION EUSA SERION ELISAclassic classlc clssslc InterpretaciónC. trachomatis C. trachomatls C. trachomatls se los resultados de las pruebasIgA IgG IgM

Sin indicación de infección,
Se recomienda analizar muestras deo o o seguimiento después de seis a ocho
semanas en caso de sospecha de
infección.

+ + o Indicación de una infección aguda o
reciente.

+/0 +/0 + Indicación de una infección aguda
primaria,

No se puede descartar la reactividad cruzada con anticuerpos específicos para Chlamydiapneumoniae o Chlamydia psittaci.

8.7 Inlervalos de referencia de Individuos sanos

las pruebas de sueros de donantes de sangre elegidos al azar, recogidos en la región del sur
de Alemania, con las pruebas SERION EUSA classic Chlamydia trachomatis, dieron comoresultado la distribución siguiente,

SERION EUSA classic número negativo dudoso positivoChlamydia trachomatis IgA 105 104 (99,0 %) 1 (1,0 %) -Chlamydia trachomatis IgG 105 102 (97,1 %) 2 (1,9 %) 1 (1,0 %)Chlamydia trachomatis IgM 105 104 (99,0 %) 1 (1,0 %) -
español f7iC1f--
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9 CARACTERíSTICAS DE FUNCIONAMIENTO

9.1 Sensibilidad y especificidad

SERiON EUSA classic Chlamydia trachomatis IgG fue evaluado en un estudio mediante el
análisis de 183 muestras de suero de donantes de sangre adultos y 140 muestras de suero de
pacientes con infección par Chlamydia trachomatis sospechada,

La validación de SERION EUSA classic Chlamydia trachomatis IgA fue llevado a cabo mediante
él análisis de 194 muestras de suero de donantes de sangre y 109 muestras de pacientes, Las
pruebas EUSA de un fabricante líder europeo se utilizaron como referencia.

Las características de funcionamiento de la prueba SERION EUSA classic Chlamydia
trachomatis IgM fueron evaluadas mediante el análisis de 111 sueros de donantes de sangre y
37 sueros de pacientes con infección por Chlamydia trachomatis sospechada en comparación
con los resultados obtenidos con los inmunoensayos de tres fabricantes lideres europeos. Un
resultado fue considerado verdadero, cuando por lo menos dos de tres pruebas mostraron el
mismo reSultado. Los sueros clasificados como dudosos no se incluyeron en el cálculo.

Sensibilidad EspecifiCidad
SERION EL/SA classic Chlamydia trachomafis IgA

92,6% 98,6%
SERION EUSA classicChlamYdia trachomatis IgG

95,1 % 98,4%
SERION EUSÁ classic Chlamydia trachomatis IgM

91,7% 95.5%

9.2 Reproducibilidad

SERION ELISA e/aUje Chlamydia trachomatis 'oA:

Valor d,e la
Intraensayo Valor de la

Interensayo 1Muestra media media(DO) CV (%)
(DO) CV{%)

Suero 1 0,314 2,3 0,352 6,3Suero 2 0,897 3,5 0,923 4,8Suero 3 1,695 4,7 1,875 5,2

SERION EUSA cfassjc Chlamydia trachomatis laG:

Valor de la
Inttaensayo Valor de la

InterensayoMuestra media
media(DO) CV (%)
{DC?l. CV (Ofo)

Suero 1 0,377 2,9 0,404 5,9Suero 2 0,650 2.2 0.612 9,1Suero 3. 1,859 2,1 1,985 6,1
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SERION ELISAclassíc Chlamydia trachomatislgM:

Muestra

Suero 1

Suero 2

Suero 3

Valor de la
media
(DO)

0,160.

0,689

1,237

Intraensayo
CV (%)

6,5
6,9

5,8

Valor de lá
media
(DO)

0,163

0,841

1,425

I Interensayo,
CV (%)

9,1

5,8

4,6

10 MEDIDAS DE SEGURIDAD

10.1 Declaraciones de advertencia
El SERION EUSA Classic está diseñado pata ser utilizado por personal calificado y familiarizado
con las buenas prácticas de laboratorio. Todos los reactivos del kit y las muestras humanas
deben manipularse con cuidado, de acuerdo a la buena práctica de laboratorio establecida.

Este kit c.ontiene componentes de sangre humana. Aunque. todos los sueros de control y
de corte han sido analizados y el resultado ha sido negativo para anti-HIV-ab (anticuerpo
anti VIH), HBs.Ag (antígeno de superficie del virus de hepatitis B) y anti-HCV-ab
(anticuerpo anti HCV), se deberán considerar como potencialmente infecciosos.

No pipetear con la boca.

No fume, coma ni beba en zonas en las que se manipulen muestras o reactivos del kit

Utilice guantes desechables. bata de laboratorio y gafas de seguridad mientras manipula
reactivos del kit o muestras. Lávese las manos cuidadosamente después.

El material del paciente y demás material. potencialmente infeccioso se debe
descontaminar después de la ejecución de la prueba.

Los reactivos se deben conservar de modo seguroy deben ser inaccesibles a un acceso
no autorizado p.ej., niños.

10.2 Eliminación de deseclJos
Cumpla can los requisitos reglamentarios pertinentes.

11 BIBLIOGRAFíA
EnCOntrará la bibliografía relativa a SERION EUSA classic Chlamydia trachomatis al final de
estas instrucciones de uso.
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SERION ELISA classlc (V 14108-() \ 9\\ JW.Y. le ¡\
Symbole auf den Etikenenl symbols on labelsl symboles et étiquettesl simboli sulle elichettel C.Maon 1~~
3T.KeTKaxlslmbolos sobre las etiquetasl oú¡¡~OAo OT"; ETlKtTtc;!slmbolos nos r6tulos 1 Symboly na stltclch 1 symbo C. PI'
pa elikenerl symboler pa etikenernal Symbole na etykietachl symboly na oznaeenil Simboli na oznakahl symbol pa

eliketter

~ ''0

2'0 -1

CE

CE 0197

Herstellerl Manufacturerl FabricanV Produttore/flpo~aaOA"TeI1bl Fabrlcantel K010"KCU001~c;! Fabrlcantel
Vyrobcel Fremslillerl Tillverkarel Producentl Vyrobcallzdelovalecl Produsent

Ausreichend fOr 96 Tests! sufficient for .96 testsl suffisant pour 96 testsl sufficiente per 96 tesV AOCTaTo~Ho
AI1~96 TeCToa1suficiente para 96 pruebaS! tlTOPEK£1V'o 96 ÓOKI¡¡OoIESIsuficiente para 96 ensaiosl staGí na,'
96 testÓI nok tll 96 tesVtlllrackllgt fór 96 testerl Wystarcza na 96 test6wl pOSlaeuje na 96 testovl Zadostuje za

96 testovl Tilstrekkelig til 96 tester

ChargelloV lot Ilottol lotel lToplléaJ lotel sarz.el loV loV serial sarzal serijallot not

Referenz oder Bestellnummerl reference or order number! numéro de référence ou de commandel numero di
nfenmento o ordinazione! CCblnKa .I1~ HOMep AO~ aaKaaa 1 referencia o nOmero de pedldol Ap,B¡¡óS
OVO'l'OPÓS~ lTOpoYVEl.loc;! releréncia ou número para encomendaJ reference nebo ¿islo objednávkyl
reference eller bestíllingsnummerl relerens eller bestallningsnummerl Numer referencyjny lub numer
zam6wlenial referen¿né eislo alebo ¿Islo objednávkyl referen¿na ali kataloska stevilkal Referanse eller

ordrenummer
Lagem zwischen 2 und 8 arad Celslusl store between 2 and 8 degree celslusl entre 2 et 8 degré celslus!
conservare a temperatura compresa tra 2 e 8 gradi centigradíl XpaH"Tb np" TeMnepaType OT2 Aa 8 rpSAycoB
WenbC"" 1conservar entre 2 y 8 grados celsiusl QlúAo~~~£TO~Ú2 KOI8 f3oe¡¡OÚSKtl.oioul Armazenar entre 2'
e 8' Celsiusl uchovávejte pli teploté 2 az 8 'el opbevares mellem 2 og 8 grader celsiusl forvara vid 2 till 8
grader Celsiusl Przechowywac w temp. pomiedzy 2 a 8 stopni Celsjuszal skladovar pri teplote 2 az 8 stupñov
Celzia! Shranjujte pri temperaturi od 2 do 8 CI Oppbevares mellom 2 og 8 grader Celslu

CE-Markierung bei Erlüllung der IVD Richtlinie 98179 Eal CE marking according to IVD guideline 98179 ECI
Étiquetage CE selon les directives DIVI marcatura CE in conformlta alla dire1tiva IVD 98/79 ECI MapK"pOB,a
CE cornaCHO A"peK1~BaM IVD 98/79 Imarca CE según la directiva IVD 98179 CEI r~~avo~ CE OÚ~'I'wvo ~t
I~V 05~yla IVD 98179 EEJ Marcaeao CE de acordo com a Directiva 98/791 znaeeni CE podle smérnice IVD
98/791ESI CE.mrerkning ihl. IVD-retningsllnje 981791EFI CE.márkning enligt riktlinjerna for IVD i direktiv
98/79/ECI Oznakowanie CE zgodne z wytycznyml dol. diagnostyki in vitro 98!79 ECI ozna~enie CE podr"
smernice IVD 981791ESI oznaka CE, skladna s smernico IVD 98/79/ESI CE-merking i henhold tí! IVO-
retningslínjer 98/79/E0F

CE-Markierung bei ErfOllung der IVD Richtlinie 98179 Ea gemaS Anhang 11,Liste BI CE marking according t6
IVD guideline 98179 EC according to annex 11,Iíst BI Étiquetage CE selon les directives DIV 98179 CE selon
I'annexe 11,Iíste 81 marcatur" CE in conformita alla direttiva IVD 98/79 EC secando I'allegato 11,elenco 8,1
MapKMpoBKaCE cornaCHO A"peKTI>leaMIVD 98179, npMnO)l(eH~eIt, cn~COK8 1 marca CE según la directiva
IVD 98179 CE de acuerdo con el anexo 11,lista BI l:~~avo~ CE oÚ~'I'WVO ~E I~V 05~vía IVD 98/79 EE,
oú~q>wvo ~t 10 lTapápl~~a 11,K01ÓAoyoBI Marcaeao CE de acordo com a Directiva 981791CE rel"tivo ao~
dispositivos médicos de diagnóstico In vltro, segundo e Iísta B do anexo 111znaceni CE podle smérnice IV~
981791ES podle plíloh 11,seznamu BI CE.mrerkning ihl. IVD-retningslinje 98179 IEF illg. anneks 11.liste BI
CE-márkning enligt riktlinjerna for IVD i direktiv 98/79IEC, bílaga 11,lista BI Oznakowanie CE zgodne z
wytycznymi dol. diagnostyki in vitro 98179 EC, zgodnie z aneksem 11,Iísta BI oznacenie CE podra smernice
IVD 98179 ES v znenl dodatku 11,zoznam BI oznaka CE, skladna s smernico tVD 98!79/ES in seznamom B v
Dodatku 111CE-merking i henhold tillVD-retningslinjer 981791E0F, tillegg 11,liste 8

•

Verfallsdatum! expiry datel date d'expirationl data di scadenzaJ CPOKrOAHOCT"AO Ifecha de caducidadl
n¡¡Epo~~vla A~~nc;1data de validade' dalum exspirace/ udlobsdatol lorfallodatum! dala upiywlJ wainoscil
dátum exspiráciel datum izteka roka uporabnostil utÍflpsdatp

!Mi] Mikrolilerplatte (brechbare Streilen)1 microtiter plate (breakable strips)1 plaque de microtitratiori (bandeletles
détachables)1 piastra per microlllolazione (strlsce separabili)1 M.KpoTMTpoaanbHa" naHenb (OTpb'8Hblé
C'P"nbl) Iplaca de microtitulación (tiras rompibles)1 nMKa ~IKpoTlTI.OlToi~o~C;(alTOOlTW~EV<C;TOlvitS)1placa
de microtitulaeáo (tiras quebráveis)1 mikrotitratní deska (rozlomitelné prouiky)1 mikrotiterplade (afbrrekkelige

strimler)1 p~~erplatta (bryibara strips)1 P¡yt~a mikrotitracyjna (paski do odrywania)1 mi"~.,c é.~á~~~t~
~
,v ., ,..~O i.r:t'
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(rozlomiterné prúiky)! vsebnik za mikrolítriranje (z razdelki, ki jih je mogoce

(avbrytbare strips)

Antigenl antigenl Antigenel antigene! aHT~reH !antfgenol aVTly6Vol

Antygen! antigénl antigen! Antigen

Antik6rperl anlibodiesl Anlicorps! anlicorpil aH~Tena 1 anticuerpos! oVTiow~a/ anticorposl prOtiiálky/1

antisloffer! anlikroppar! Przeciwciata! prolilátky! protitelesa! Antistoffer

Kontrollantigen! conlrol anligenl antigene de contrólel antigene di conlrollol KOHTponbHbl~aHTHreH!anligeno,
decontroll oVTly6vo thtyXov! antigeno de controre! kontrolní antigenl kontrolantigen! kontrollantigen! antygen¡

kontrólny! kontrolny antlgén! kontrolni antigenl kontroJlantigen :

Standardseruml standard seruml Sérum standard! siero standard! CTaHAapTHa~CblBopoTKaIsuero patrón!
Tlp6TUlTO<;op6<;! soro padriiol standardní séruml standardserum! standardseruml Surowica standardowaf
standardné sérum! standardni seruml Standardserum

Positivkantrolle/ positive control! Contróle posititl controllo positivo/ nOnO)l(HTenbHble KOHTpOn" Icontrol
positivo! eETlK6<;tI.EYXor;1 controlo posilivo/ pozitivni kontrola! positiv kontrol! positiv konlroll! Konlrol~
pozytywna! pozitívna kontrolal pozitivna kontrolal Positiv kontroll '

(S,1J"...\\.r"Jí(c~l
CROMOlÓlt s.r.l.

F~fI1l,Cecilia A. N'nai)c1d1

M.r. 15583" )..tN. 13795

Grenzwerliges Serum! cut-off seruml Sérum seuiV siero cut-offl COMHHTenbHble CbIBOPOTK~
(norpaH~"Hble)/suero de cortel oploK6<; op6r; (cut-off)1 soro cut-off! cut-off séruml cutoff-seruml cutoff-seruml
Surowica "cut-off"1 sérum na ureenie hranlcnej hodnotyl mejni seruml Stoppserum !
Negativkontrollel negative controll Contróle négatill conlrollo negativol OTp"uaTenbHble KOHTpOn"Icontrol
negativol OpVnTlK6<;tl.Eyxo<;1 controlo negativol negalivní kontrola! negativ kontroll negativ kontrolll Kontrolá
negatywna! negativna kontrolai negativna kontrolal Negativ kontroll i,
Alkalisches Phosphatase Konjugat antihuman! aikaline phosphatase conjugale anli-human! conjugu~
phosphatase alcaline anli-humainl coniugalo con loslatasi alcalina anti-umano! aHT""enoBe"eCKH~
~enO"HO~ KOHblOraT q,ocq,aTa3bl 1 conjugado anti humano de fosfatasa aicalina! LÚ(EU~n OI.KOI.IK~1;
'Ilwo'lloTáO~r;I conjugado anti-humano com foslatase alcalina! konjugát alkalické fosfatázy anli-humánniV
alkalisk phosphatase konjugat antihumanV anllhumant alkaliskt losfatas-konjugat! Anty-Iudzki kOniuga\
fosfatazy alkalicznej! konjugál antihumánnej alkalickej losfatázy! konjugat alkalne fosfataze, antihumanif
Alkalisk fosfatase-konjugat, anti-humant I
niedrig-konzentriertes KonjugaV conjugale with low concentrationl conjugué á taible concentrationl coniugat¿
a ooncentrazione bassal KOHblOraTH~3KO~ KOHueHTpaUH~Iconjugado con concentración baja' rÚ(EU~~
Xo~nl.~c; ouyxtvTwonr;1 conjugado de baixa concentra9áol konjugát s nizkou koncentracil konjugat med la'¡'
koncenlrationl konjugat med lAg koncentrationl koniugat o niskim st~zeniui konjugát so strednorl
koncentrácioul konjugat z majhno koncentracijol Konjugat med lav konsentrasjon

miltel-konzentriertes Konjugat! conjugate wilh medium concentrationl conjugué á concentration moyenneY
coniugato a concentrazione medial KOHblOraTcP8AHe~ xOHueHTpau"" Iconjugado con concentración mediaY
l:ú(<u~n ~tTplar; oUyKtVTpWOn<;1 conjugado de concentra98.o intermédia! konjugát se stredni koncentraciV,
konjugat med medium koncentrationl konjugat medmedelhóg koncentration! koniugat o srednim st~zeniuV
koniugát so strednou koncentrácioul konjugat S srednjo koncentl Konjugat med middels konsentrasjon I
hoch-konzenlriertes Konjugat! conjugate with high concenlrationl conjugué á concentration élevéel COniUgat¿
aconcentrazione altaJ SbICOKoxoHueHTPHpOsaHHbl~KOHblOraTIconjugado con concentraci6n altal OÚ~EU~~
UIjI~I.~<;cruyxtVTpwon9 conjugado de elevada concentra98.o! konjugát S vysokou koncentracll konjugat med
h0j koncentrationl konjugat med h6g koncentrationl koniugat o wysokim st~zenlul konjugáts vysoko~
koncentrácioul konjugat zveliko koncentracijol Konjugat med h0Y konsenlrasjon

Rheumafaklor-Absorbens (Rf-Absorbens)/ rheumatoid factor absorbent (rf-absorbent)1 absorbant de facteuf
rhumatolde (rf-absorbant)1 adsorbente del faltore reumatoide (adsorbente Rf)! a6cop6eHT peSMaTO"AHOr6
q,aKTopa (Rf-a6cop6eHT) labsorbente de factor reumaloide (material absorbente de Rf)1 A1Toppoq>nT~~
pEU~aroE160úc;TlapáyovTO (aTlOPPOljlnT~r;Rf)1absorvente de factor reumat6ide (absorvente de Fr)1 absorbe1
revmatoldniho faktoru (rl-absorbent)1 reumafaktor. absorptionsmiddel (rf-absorpIJOnsmiddel)/ reumalaktor'\
absorptionsmedel (rf-absorptionsmedel)! Absorbent czynnika reumatoidalnego (absorbe ni RF)! absorben,
reumatoidného taktora (absorbent rl)1 absorbent revmatoidnega laktorja (absorbent RF)! Revmatoid lakto+

absorbent (rf-absorbent)

~
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IOILE!J Verdünnungspuffer fúr Seruml dilution buffer for sera! sérum pour, le tampon de dilutionl tampone / 't: H~JO \ "
___ diluizione per sieri I pa36aBn~IOU\Hi16Y<l>epAne CbIBOpOTKH/so~ucl6n amorf¡g~adora_para los suero \11)1 j i
IOILBS1\ pUe~I<rrIK6 61<iAu~a apalwo~, y,a opoú,1 tampao de dllul,ao para soro! redlcl pufr pro sér o ",JII;¡¡'"I?" c;J
~ fortynding~buffer til sera! spadningsbuffert fór, seruml bufor rozcielÍczaj¡¡cy do surowic I pufor n ~ ~ , ¡ ~

riedenie serl pufer za redéenje seruma! Fortynmngsbuffer tll serum ~c::' éP! '
~ waschlosungskonzentratl washing solution ooncentratel concentré de solution de lavage I soluzione di:

lavaggio concentrala I npOMbIBOYHbl" KOHuempaT Iconcentrado de solución de lavadol cru~TTúKvw~a'
tKTTAuO'~<;J concentrado de solu,ao de lavageml koncentrát promyvaciho roztokul
vaskeopt0sningskoncentratl tvaltlosnlngskoncentratl St~tony rozlw6r do piukania! koncentrát premyvacieho
roztokul koncentrat za raztopino za izpiranjel Vaskelesningskonsentrat

íillffI pNPP Substratl pNPP substratel substrat Pnppl substrato pNPPI pNPP cy6cTpaT I sustrato pNPPI
YTTócrrpwpa pNPP! substrato pNPPI pNPP substráli pNPP-substral! pNPP-substrat! Subslrat pNPPI subslrál

pNPPI substrat pNPPI pNPP-substrat

~ Stopplósungl stopping solutionl solution d'arrel! soluzione di arrestolcTon-pacTBopl soluci6n de parada!
61áAupa 6IaKoTT!¡<;1solu,ao de parageml zastavovacl roztok! Slopoplesningl stopplosningl roztw6r
zatrzymuj¡¡cy reakci~1 ukonéovaci roztokl raztopina za ustavitev reakcijel stoppel0sning

~ Gebraúchsanweisung, Zertifikat (Standardkurve und Auswertetabelle), COI instructions, certificate (standard
curve and evaluation table), COI instructions, certificat (courbe de référence et lableau d'évaluation), COI
islruZioni per I'uso, certificato (curva standard e tabella interpretativa), COI I-1HCTPYKU""no np"MeHeH"IO,
cepT"q,HKaT (cTaH,QapTHa" Kp"Ba" H Ta5n"ua An" OueHK"), KOMnaKTHbl"A"CK !inslrucciones, certificado
(curva patrón y tabla de evaluación), COI 06~yi£<; xp~cr~" nlcrTOTTOI~llK6(TTp6ru1T~Ka~TTúÁ~KQl TTlvaKa~
UlTOÁOYIO~OÚ),COI Instru,oes, certificado (curva padrao e tabela de avalia,ao), COI (standardni kfivka <l
vyhodnocovaci tabulka), COI brugsanvisning, certifikal (standardkurve og evalueringslabel), COI instruktionerj
certifikal (standardkurva och utvarderingstabell), COI Instrukcje, certyfikal (krzywa slandardowa i tabela dq
okreslania wynik6wl COI pokyny, certifikát (standardná krivka a hodnotiaca tabul'ka), disk COI navodila~
cerlifikat (standardna krlvulja in ocenjevalna tabela), COI Instruksjoner, sertilikat (standardkurve 09
evalueringstabell), co

¡RlU\ gebrauchsfertigl ready-to-usel prét a I'emploil pronto per I'usol rOToBbli1K Hcnonb306aHHIO Ilislo para usarl
€TOI~OlTpO, xp~cr~1 pronto a utillzarl p/ipraveny k pouzi!il klar tiI brugl brukstardigl gotowy do utycial
pripravené na pouzitiel pripravljen za uporabol klar til bruk '

IQ@ Konzentrali concentratel concentrél concentratol KOH~eHTpaTI concentradol LU~lTÚKVW~al concentrado)
koncentrál! koncentraU koncentratl Koncentral! koncentráU koncentraU Konsentrat

[i2jjJ verdünnen oder losen inl dílute or disolve inl diluez ou dissoudre dansl diluire o sciogliere inl pa36aB"Tb ~n"
paCTBOp"TbB Idiluir o disolver enl apai,wa~ ~ 6"illuo~ 0,1 diluir ou dissolver em' nafedte nebo rozpust'te vi
fortynd eller Opl0S il spád eller los if RozclelÍczyé lub rozpuscié wl rozriedif alebc rozpustlf v! razredéite ali

raztopile vi Fortynnes eller "ises opp I

~ destilliertes Wasserl aqua detillala! eau distilléel aequa distillata! A"CT"nn"pOBaHHae BOAa lagua destilada!
aTTooraypÉvo v£p61 água destilada! destilované voda! destilleret vandl destillerat vallenl woda destylowana!
destllo\laná voda! destitirana voda! Oestillert vann

lfY:QI In-vitro Oiagnostik Anwendungl in-vitro diagnostic usel utilisation en diagnostlc in-vitrol uso diagnostico in
vitral Hcnonb30eaHHe B AHarHOCT"Ke HH-BHTPOluso diagnóstico in-vitrol t.láyvwo~, Xp~o~ In-vitral para
diagnóstico in vítroí diagnostické pouzitf in-vitro.' til in.vilro diagnostikf in vitro.(!¡agnostisk anvandnlngl do
diagnostykí in vitral diagnostické pouzitie ¡n~vítro!uporaba pri diagnostikí ín v;[ro/ln vitro-diagnoslisk bruk
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CROMOION '.r.l. i

FMm, Ceeí,;i;> A .•••• "ab.,l(:l'
\1.p. t 5533 • ~\.N 13195

r:¡",'C::;:)f'¡ Tit:nica I



SERION EUSAclassic

(@l Masern Virus 1Measles Virus 1Rougeole [@

I@ Mumps Virus 1Parolilis virus f.Or&illons @
@] Varicella-Zoster Virus (VZV) [@

[@ Herpes simplex Virus 112 rn
110511 Herpes simplex Virus 1 jj]g

JIQ@ Herp&s simpl&x Virus 2 113111

~ Legionella pneumophila 1-7 00
[@J Echlnococcus 1m
~. Tetanus ~

~ Cylomegalovirus lill
[@ Toxoplasma gondii f@
fillj FSME Virus iTBE Virus 113611

ID] R&sp. Syncylial Virus (RSV) ~

!ill Dengue Virus! Dengue 113631

[j] Brucella lillJ
lIT1J Candlda albicans 113711

[jJ] HelicobaCler pylori 1137~

~ 6ord&telJa pertussis ~
112011 60rdelella pertussis Toxin ffi
!lliI 6otrelia.burgdorferl ~,.
~ Parvovlrus 619 [il1J
112311 Influenza A Virus 11421

~ Influenza B Virus ~
[@ Leplosplra !illJ

---:-'A
/\:'.M."l~

/1 . ,~\

~

f¡¡( V" \']0/1)'IJ.,; '\. \/\\Parainlluenza V¡rus "1 .

Mycoplasma pneumoniae ~, .. , :.....~1
Adenovirus ~

Roleln Virus 1Rubella virus 1virus de rubéole

Diphlherte 1Diphlheria

CoxielJa burnelii (O-Fieber) Phase 1 ! CoxielJa
burnetíi (O-fever) phase 1
CoxielJa burnetíi (O-Fleber) Phase 21 Coxiella
burnetil (O-fever) phase 2
Aspergillus fumigalus

Enlerovirus
Coxsacklevirus

Echovirus

Epslein-Barr Virus VeA

Epslein-Barr Virus EBNA 1

Epsteln-Barr Virus Early Anligen

Chlamydia

Chlamydia pneumoniae

Chlamydia lrachomalis

Yersinia

Campylobacler jejuni

Bacillus anlhracis

Wésl Nile Virus

Franclsella lularensis

Hanlavirus Puumala

Leishmania

c.CJA-~~~t'
t:ROMOlorv.-r.l.

j:',:¡,rm. CeCilia A. Altl~f)lcj1
\i.P. 15533' I.tN. 137~5
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SERION EUSA control
CEPMOH 3J1H3A I(OMTpon¡;,

<;ebrj¡u~hs~iilVlii$Ullg
!nstruC1kms far use
).lQdl1 q.'enmloi
instrucGhllliS
}h¡tt~~'ill'~r,p ~~nOl'lb3.011"Il¡j'1O

GebrauchSanweísung
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", ~0h.t¡ (L;SA.I&<!kt e"'I\)I:Hl'inr.Ol1~.r<,¡¡,'fcm M!.i<t¡l!.,'t.tM'J;.:tgen? ;~;dJl"i'JW"I''\1

;'~'~,~:,Ij':;,';~,~a:,~1;~~~~,~:;(~~;;~Xl~:~;:i;~~;~~n~~;:';,~!,~~,;~'~;,
H<'UcJp:j')ll' NI ;"l>ilI~jl;wtlK'f~m ¡¡¡:.rc¡)¡tlf,t,,¡; Pr~f¡¿,~ll';¡~:j/'~~\,

LJgerung IINI tl¿;!tbarkeit
~'!;ta;;" ,Gi".1ll:'! 24"( l'l".l~~ ruc lj¡¡}:i.I<f'kht 1Jtr-g~~r;\lJd\~.jt'rl":¡c'¡$rR10ILUSh
(~"lr¡¡iE.l,'¡m(ilell~ I1brsm\l;rs: H~II.ll~r\~c.~~'C eMlt. nCh:,~,n'ril"~i"

V(ltOOtcíIl1l\9
SfRlf;N [W;;.. ~wl!rni.~fn:l ¡w:.r3u.~'j~lm;"1I,,1.'111wrfell ~,d;t ~e¡~,,,,,,1 ..Yir:J;>tl, fmr
1l!'.\JJwr~;tO:'¡,I<!~(:l11311kht (}Jrthl\lfíihNl~StillON tuS/'{ ((l":'nj/ r:('!lW~'I¥ d1.'l~
le>~ ••";;'!! avl RlI\If11\iinl(lo!/;l:~:'''fl'l~n.'t "'Cl'jo.m. i;ie',wl:tt>rl I'PL(Ítlf Pi~~~lclj;l'h('tt
''r!: f~IU'U\.I~¡¡".M1!i<W 11.11.Vlltt,)~ 9"t a,I({!'r~~~jl-1Wl1l'~1l, um Q'M tfJl1~~!'l!tt 1ÓSIl!'l\1
¡-";'''-iw:~n.'.

Ourchffil;fl,(J1!J
in>Rat1;\~, C~, fHtw-S;.t,d ,~:;:-;,~;'Ef ;,1 J.!r Sf,JO.~ f.:.r~A(,vm").'¡~¡jl~YJ"';¡:
:'II~> [l:'mtttl',.'I;1 d!',' rr,ri~>::U".c~'r~n:kn$[Rl(jN rJ ISA ~;",)t,,~r:"f-r(b~' ~D<Wll
,US;\, mfl~¡/¡.¡;tt<:l\ hP' r.:,~r~J1<ÜIW.,'\(~(;t ••M()l.'¡,Jr.n "W.i die [("ct.flA$'~ ~d ~í(,¡:•.$',
t~lW"'¡¡~\l' l\l.?li;crlr (1"9'~tr~lr;P Wfr,:km..~,", "'.,¡, .~e\WC ci~Üi(~f-tl~;¡':lr',(' M~'Ul':h>
r,¡~~S(i1lON at{om::j' ~'JP;.v ';Nilr~ulfJ g¡.¡>\~htstl<lQr< (USA rQ~(loJ W'tllú' C'l:
Anscnd"ng n',\ d<~ll,W-rrtl¡:0tY:ltorl",rJ'O $GI{\Cl'¡Q15!, 'Iu~l:;htl,. BilW.Íle••:h¡¡'~ $I~
N:¡1) ,J r- Gi!hr¡J:'lftV)h'ill,i5U''iI t~~~ klOl'l (USA.

EillS(h,al.kúrtg
Sl'JtlCNlU~A N,~I'(J! ,;cl~,~fl:<1C~~úl~,:f1le~H:;I\l¡;¡,-Io:~"Gf,hl""l$ n,~,lr<-e~r,'et\.,~,':;e!
"Rf'i'W,I\:;J t.hi(>~N~ ~Il<:::rllil.r(éidkn K(I~t¡¡r,,",I<CI1 c,,,,,,,'é;il:~ sw~cn r¡¡':,1j':S~~'
I'r~~I¡kb,~~[f.¡, rw.ct"t~" l\l wr.'.i,~icl\. SGUl»l (USA ro,!lral ~Íj1d~Ti¿~r'V"'jgw,,-, dt!'
1('X"){'"ft,~, i,~,..,"~~SI ru{1N Ft;$~ ~\~¡;¡/~r: ••••'I',,:"'.!, S<t'MI1~r'r:h~ (Jr 't.:l".¡1',;\~<I>~I;
S:~ar~ j;CCIO-"C:,~LRIO, [(lSA C(.r-II~i br l1e<l'1,r.an~rfll T~>\i)l, Iwt "l(.!' 'f;¡I<~"f~(,"
:J¡m:t Ól'n AA"LMC' anil(';'I\H'><:é'i \<C'';;'lt

fnstructions for:use
Composition
"11~1!1~trtm h !1ro!:l:'m CQll':lirlf90Q~n~'ltr n-Jkr \\1\1':)1I('('ll 'té); liT¡id, 1 ~3 >íll¡
N'll',[i,r, j~,~!1MM Ail, Hg,:¡.:; (!~:i>atilii l!,ví~~.;dJW<ll1t1¡rn) ¡'!'~h",~,¡j(1f ;.~;
pr~tr.,1il\'~: <; (j,1~:,~od",n ;<11:(1:,ol':iJr'rJ'j: C<.il1!lll!i, ,Oln;:fl',m;;ll;¡"e,

Intefu.l.w Use
StPJ()N H1S1. C'!,"'1roi <l-'~ pV';r{h'l: 'Z'Jn1f\;.~f!¡J fu' !,\(Il)I!o,;r~, ~wJ,;i!!i.e aM q:JnIJL~;;'1<1
¡;l)Iil:u;jJ~t~'fI"ont¡il' "I~ec.~;$lrs ir"l'l\lfllh";~J~(~\08 !lIe ;,{RIOl'i r:tISA OtQ::llI{J;1>t'i\
Th(;,;WC to he n:<;.vdc:: ~:¡ij~:1l,tun.¡ :\\JilJvl~ :(1~1) Tta:¡~ntl $G¡J;)IO:'d.;¡íih IThH,,,J ~~o
11,,", <ltnMd t~,j¡,!,:ri''"'' .t\kJlil' uf stRi<JN (,lSill,ts f\I'" as \\\0" ~~ cr('{;;!\;Q~a:'(
r<'ililtihlVt;1 tl'Q El'dt.:>d. ~!JUJH CUSA (U,,¡--w J'~~ti(;j(lrl¡ '?(i,lrI~"C:!rl~d a~ al] ,'''-'
1~r~!lcn;'11(~JO'lt;"m":r;¡,~El!~rJ ir ~(tH':iild l:/l1Jor.;'-'h\"~

Stilbílítlt <o.lld.Stor<1qc
lk '~J\.'l'-te'~~ ,,[(¡{oti [I.lSh ,0!'lr-;i p;-~,t¡~"e 100'18m,jr.~¡"I",¡¡~¡'"~.~o~¡:r",~I(,t;l'r
\~llw1te"t< ~t1~ '(;""IHy wte ,l"" I¡.JnL00001 llEi!ti'

Pn:cnutlons
~t:tr~9hnJ~'R¡{)fl m~A (:1011':)1Mw. ~i'<')f1jOOM 10t~!Iffiil;¡'i'),¡W ii!¡"\~,HY W~'
,,:>1 <>tlh':(l(h'o, lhe, ,>~o(r¡j [10r,.J,os'::HW! NtJ"mmly 'rh"to,,';.lh~ ~r~(J~~lw"'.a,,\~
>I-!d'J!n u,(k ~$a¡)n'\('f,-,]t"¡,, $<If;¡li~'W;¡;~M Cll't';,ct IlHh ,Iwr. ,1KO\J~ ¡-L'''':mr~,
ml,¡(\('d");"-$~t

Tar¡tlVJlab )nd r.lt~llb~gn
lr{l':"\l'I3¡'~r~l," 'I:l1'ra;;')ll.sNtI!~5, t;)r,;el 'a'(."S ,1r'i(ll;,~~l rml1l"OSltll-;'al1' t!:>h;¡:~.
,i!¡t St:i1.IGNU1Sfi, ('N;~q arr c~:""mlilf!-fl ""~ ;j¡;¡,'"rntfl'd no lili'~r~\C~¡(,(;('t¡jl,¡:i'.t~;
rf <If'aIJ~,is,lhe>e <1'<:«'<:(;f'lI"tlr<1<"j il; r~f~l~r(O ~?l,¡ó 1m t')~W~:lt)' rn",'~""m~nt
11'a;;lr~a¡!J b~N:l!(¡rlC~,\\'/le~\ ~~irr:;S(RWN rU$h ~,:",!1:o!\',~lh tI>c (~rn:w~ojU'(;
stRlON Hl~f, ¡-¡Iso$~RlrN W$'" tO"ird f~"e¡JI" sf¡cw X.gt¡¥e ,~)¡)'l\ 1" tos tun,
\')"~ ;;H,J{)N fLlSA. fiw,,"I'é:, ~ ¡~W SlHDu ttlS'í t~ts ~m v~.-tlJ.¡M:110 Cif,~¡PC;';,)
;¡¡ ~ ;>0'U1l1;:':~1,N:,1j IIl¡r':fl~lt;. r. ~. 1,:c(x.r IJi ex{f.I~,'h¡~!'.YJ',ll'\"lrlH':'<CS. n",rt/(;re,
:!í:¡ r.<~,I;~i,'''''d I""':",~~&l$11<1CNnl~," eMiro: rn:g"l ¡it~\'cr!)¡;rtk',i,~~ '<,~'jl(,;¡'
.1'C'J~,¡'c'••l (;.,~"

Pre¡::aration
S£1U(}I{ fl!<;t, Lr¡;J,r,1 w ~ lúild¡ :<rU);<1l\",11ll"m N~ I¥, ~il¡t:t'\l uO' f"d1l5,11¡'¡I~"!.-<JtP~,,-
O'JJIl f'()' ~1:'¡$¡úrrrn;,'. :;tRlüli fUSh',Jfllr&! f1)J"ftcb!m,tl b ro~m tC':wc';lkte

,~m(\lt<c;,'~, H{lon, r-l:ntJl'll. SHHON EU," W,1i11Ji SN'(if'.'U al/lMi>C (¡~.'!¡,(¡<u~'rrJ 3
'ICI'!<¡~ 1',\:('.110 or~ut 1<JIm,<llC ¡¡1'Ur"ngoIUlOs' iiI'll~1¡mt

Performallce
(n c:ur,,;, 01 ,'e t~;l ru" p,o.~:~ lOa ¡Ji o~5[~;o.N ttlS-~ t~N'O! Ill\? :11(' <a-.ily fJf(li~
wrr01J-:;¡¡~tI19 :\L~¡::lr1 [USA lCSt s:np, stRlüM l.U:i4 tilJ'i.'l)! u(e r,~U'~ini<lpd('lllc ~t
'"~~ in l'f)th$l-.RlIff. n ISAiii;tnl" ~"'; ttl\1'C"\Ib r()<llr.'l1td 00 a o:nll':ol d",tt Cm '~'ll,,'M
\,<, ;<lI' ~.,pi'¡rf-\1'W:'~l')" nt?l'h1~r.~ ~1~1.¡,\tf(;1\7"a' ~~JtJN ¡1.:eH(IC¡( SJxltl'l (U;}1¡
ru: ..1>)' l"r- n'I";'\,H'(~"-'('~ 1M c"e wt:i~ :re ZO'ft$¡;1)J11nU 'S(Rf(*l fUSA le,L PI,~J'ie afm
(~tr, lO ~fuJ!P.strHt'oo1!l<1U:,IÚIJ!.theSERlDN H!s.~

Umitatlons
mUOtI WS~ (lJ-~trM f'-'J,l n:Jt De \lSW alter ~Jlli(nPJ~ J~Cl;S\', 01 ll'l(f~\,I:}o!<l'~1
c,",wní¡'¡r,¡"¡ller tll'l¡,jity, th: ~r¡¡<j'."~wJl¡f w \l,~W~~. $f.IU;)N rU,A wn,r¡l! ¡n
1!1d(.pt~~étlt Iré'''! tlff.' .;,mi'.ci', II"<-L~0" In tI,;>,S[ffiON £USA f,~,*1 i1'e "N ¡:;,ratic
lo:' use ,I~ ~:.~o,,,d, ~:J¡jO/( [LlSJl (tlnt!Qi n~je O"eéWilh Q!lwr lef~S t~1¡ j¡1~~1
",11,~j~,H',bJ t'm ,I;~r

Mode d'emploi
Cornpositlon

UtilhaHon llt&~ue
SL'IEfr< Cl 1:'-4 ",".'11" ,;'l': ;;')~ sb",., \le w~l'b:e p:o,:,'¡¡ill)fllirett~,r. det",o¡,(,lilC Iv
t!é¡l'''l''',e ~u,lhtJh¡ l'\ c"a:ohM \k;:: n",~,;¡¡r,l~I.>r~tet'uÍl,~;at¡'--'l ~(i:',,'lf.¡J,'\1('$t.¡i~Qf

1il i,\1~!r:'(\MMQU':t ;';f¡¡(Cf, U 1;.A, fl~ t,t'!\'r.l1t i,ttC cun"i:~~¡;;~, tCII,nc a:s wll'.I',;,ks
~fIl;lr'o'.lf'(!b :l''' r;m;~(.;l ,"JU(,JC!,t~ ¡~~'1'1~ NI'; ia \,OU~>C ~~ \(J',I<11":-:,Iot ~ti~,~pr"J'
ue.~":ltC~t; ¡;,Id:", i~~h~~,!;5rRION(LlSAaij;>1 blel\aJeln~;hJl'üll r,.~,t11'«>
la 1".:!:Il;lda 1.f'SStRH.lN (¡.1St tOJ,!'C!';«l ~W;l("Iif:'cmv:lr\XOr'1l,~,,,,je:>D'W ~'á'~
la frlitlO~,r,;"nll)<fr::!~n"Jh.\ó~0~~I~j~t};)n/cir~, a~rét\~.

StatJllité-eIStockilge
tc~ Sf.RJ()'i rus~ tOl'rJ~1nr(::$;' 1",,'1;)1...•wnt ',tI;')It!:::cenl'hl1:'l~ mci$ ~ pi;I!r.,.}; l~
d'iIt de t'iJ(!¡,lI1Qn ¡NW"'¡:~ ,!)I'I ,wcV:¡ w'tl\,'f (r.~.C; la dli,r, (1.:1'(">¡;'~¡(0lI i,~u;:'
SlJ,j'L\iqc'l!!lC: ~W-,<;Cl1::Ó(,'

J ~
y \4..,M':4 \'

/~!.'\
i( ( \ 1 l' ) ~
l~\'\+~',L."~:J,,)Q I

'1->2---/rj), J~"'~C'~."",rn
PréC<lutions ,
(~" ~¡'RWN['.ut", ,~"I ...c: ct'¡,'I~rtf'r~ ,:cn,i~'~,\i.(c"''''!' pU\l!r,t'eIcm.~n:inf(XI_W'
/llt,m! ~"13,'>;-;$l!!!i l(f¡\ii'::; !W'ü1,b; if,£( I~~t, W. o¿1lI>'.J'J(;(1,). ¡milI;,>';" ¡,N~H!»~?, .'HI;
ei 1flH,C<"Tl,l'n-l rtil':~d3~)":K~~C'~~~i'.'I:<i".J'? d( ,Q:lí,;l" ;U!\JH' ,,~em6fj tll'l;~-¡¡
:'0" 1I1¡..¡: (;'<I.r !:';,~~rt-i'tce :li'~;'" !.d ll:k~ ('!'J"iK",ül;:, Lai~.;~.Cll~~ m('IJ)1r¡"~¡-_1

'" "",*,' l'
Valí!llrS dbles et fOllt,MrtllS cibles
¡Ot~d~.:,:<:.\~S~,~ ,,,b~;\i1,,I'ttr:'J¡li,":'\" 1t)~"llt~,$~r,n, tll~~ !~.rf t!'r~ d~~é,>prfur

~:~~~?~~r~t~~::~:¿~:~~~~~~~r!~~~~~I~.~~E\~,~~!~¡E~E£~;
I';l:,h¡non X~ Sf,Rl(1li¡¡,LSAc~riro)a,l'{:k,\ ~:I),,~,~;5(R!,)tl (lIS;,(otres~ndill'lj~
l,os ~QIQN El.1S11C:lI,:ro; '=:\..'1'(1',1 gM1¿':,!c,:crl Ut>, r0.."I:<;t; r"Jltlh tiM'. k.\ WSb
G';,';l,.,.,' ~'.('f~!.R:Dt-¡tUSA. ,'Wi'H;~l\,.,:n ~e;~ nElIllLH,W[l',ti ,.[RWtl {USA~~ro
{ql,,~ ,)I,~ &. :>,,:~m\lW la m,'l~s:Gr-:;¡;'(.~<J\W 1i;¡\.~"ib:t1, i'-llI~, llil't~,,~~IO:!'iJJd:iIV,
l;'.~><:t'f!;<lwalcni:3&:\'&' '\T>,.lj)Io;;\,lir.:t'" I.¡¡'~$(R11)f1ru')l, ú,?,rf' ~,,~iJf~I._ncm,
(l(:, ,.~ntd(llmo '"rt~ N':;¡j¡~:;- hJM,C. d,Ul> ~Q~llW('>XCJty,~l(,'ls,

f'ré1jaraliOIl
L~!)S[ml)tHUSl, iW:>'Ú S<,111~'Nsi 1'(01'_"lli e~ M ¡)Q¡'i~r.t [laS ~lrn ,l\¡6s. {'.ab~ll')n
R! nCl1<J'ttl(l'i'ir,,")¡f«t\1~c A'M! d\JII!<so \¿ S!RWN rt.l$~ «m!N[III.w1 le runleJX"
~ b !mn,~rA'j~ i!~.6~J!t"" k'Jn: l~ f.¡~c1:t1t,:lt,$fRI(\N {liSA COi1fr<'¡toh c<;tCa¡Jile:':;;;::t:' ;"r'.c~J\/";. \.H~'"n,;~';"lkt,,~\Nl\"I9é~e. I
~\;;~~~'U~i~\~~t~~~;;;~~;}:¡~,~~~~~~~'~~1~~~:~~t~~,~t~~~t~:~J;~
~~'~~~ic~:'~;~ú~:;;gl¿~~,'~f~;~~~~;,;~:,:~;~I~f;~r';.1;~:,~C~:IGt~~;~:~~~g~:r
(,cd, SrmOH d\C',rN.j' ~Jr (lr)'!CJnJe, (in 'iM-'m",.-,M~1\l1JI'SIl;,;;:n ~es "CRlQtl (U$A
r:~"/(u' ~''K 1,:. :',t'.• SERfo)tJn¡S~ N,,,~i)<w~,,,ts Vo-,t~'N(-()~'¡t"'''Jltwr,sukc~;~
n'w:(' ~'~,,,,,I~,C!JS(R;GNfUS~ j
l\~l¡ta!lcns
,{I!i()f-i n,1~ANlI:'M ~ d':,1 f\(.~fr¡e "t ilse J~'r~ l. (,,~c Ct;~t!!I~.i~n, ¡:" l;ilS11<;-
f."rWN ••••,~lJr,r-n1;:',(dvl(l<}r{l~ '-<1"" t\lt,~,l!llt.. (e ;,.~('.n:' ~'t'Ltfu,. ¡t.té SOHOtl (051\
''''''in:1 ,"'lIt i".(l¡IX'l'$l't:,ry~,; r,~ll' ¡'k~ :l" "t.nt ':lInp"s illII!Sl~ !le,;"", Oi?lc.'l rus",
~,I:~!~~~'~~;~'d<;at~~:':~~:~1~~:'~c'~~:'~;~~:~;~~,~s~)I,~~¡~:~~~~~:~'dPl~~~P;~ttc

Instrucciones l
Composición
$:!'"rol"n"'IQ üI\:,rl'-0i1IMI1¡¡l~.'t !O.'llPJWf,l'q:tir:;li; ¡,m,i~n ;rq1.1WQ, t~3r,!,
"~~J~W) >-va A~<lfl\¡'\,IH, lil'-s'Ag i;¡r,:i\:llOfl. J<1 SI¡;;,~~(1';!d VI""",d:o 1~,1:tl",:itis~ 1
y ¿qt,lf'~',',,' ~1~,"'V,j(.;16!1~d\',)m*. 6:lt" ,Mb <:n.l ':\ l'Olor~nI;; (I,O! ~f[ tr. nu!
()~.J:¡r()l!l(ll"t~,

Usop$iSío
$UH\)Nt'J~A fC,!Úoi ;';'l\ ,)Uf;,,',,"":;;'! M,';¡'I¡;~ ;wa d ~~g~",Icln (ll)b ;:cll~r'
nn"J,,<Ín ,,"¡;I~a:i'_',j ,~.,;~~{J~~lJ¡3 ~lr ~ni";¡(I[W~<JI((.~,,'J'~¡¡Th:no"~(>atNl rl\: la lin(¡,.l C(;
~rOO"d(i~ SUUC¡¡ :FSA '51:<kl:t<",'()!I~N1.~'" ,tJ'~ r')<lt,QiM 1I\1'(","To,k'~ ~ lo::;n:'i¡<J";),\

f~~~:.;;:~~~;'¡~~~~,k~~~[01.~~0t:i~'~~!~~',,~~~":lb;;~~;'~I~:1.?~J~I~l~i\:~~~~t
$['l.I(¡Ñ tUS,. ({)"t'(¡! ~ le¡l)~;:,wja (!!',~S\:~"",¡ ({\(l'l)';,:,'~Id< ;l1\'J IJg~~:'ó", i':\M¡',~ N
l;¡ ,;,¡¡'f',M tn !~:'<.1r;Mn)s ~,,:vri:,1il~". ,

Estabihdad VcOl1servaóón
{d S(f\Iúii tllSA (Ql1lr(l1 ;un ~\:o;,l~,tl:Jrante ~$ft'H.;~f; l'ó lit ~I'-l;; le,na dn
lil~,,,ari(¡n ':c;,"~~,e Clir~er>ar;ot.":, ( f 8"(.: f]ó'" kllr-.;ha!\i ,t\lil,'l;ida~,0."",(\ ~I
c;,,::orr-""tb. No (QE\;c~!r 1
Precauciolles
AiJ~~;",[M('~ lr.-;~'lJitONH 1SI, (:dl~i~f1'ttull~~Q trU~J~::~P<l'~HBskJ j< fos,,,.:\.
r<.,Iwoo-;it't'"\<: a 'fHl:. l' VIII, Si: CllCN~fI WnSlll.'fHr ¡:,:mI'L)l)~a¡:.al~.p,w mk.'C~I()~n,.;1
prl)lJ;,l,roWll\'V<~~;ill'!s s6d(a (~n1<lwosermltc MI) !"<It--~,,~~';<11"gCSU4nyd c¡mta;:l~
cefl TilV,~1 e ".,~"'iY¡¡r'¡¡i !I.'W:{i';;». 1
Valores objctlYQ e intélVálos objeli~ó, .
t~t,t.d'(t\ ~o.~1'6r.(,6N if,~ilt"tj,¡j,.;,c WlNt'(n~111."'';l1'llcq~1n v~h>n:sobr-:;\'\J ro
Iw~r,'ak)\ 1Jb}'lwo i;¡jr¡j ln,iil Sr.fc(ONn 15~ roeNJ exitct1i:n;p I~ l1r"'",<l (1" mnli<-
,~(){:$d~'M~~,s,-; M0c~Tt,(,); (¡'!.I"le, t>"J~SI: r('.(OII~N\? ,<)!IYJvdm>< ~e ,d$CI'f'~
p.q II! ~•.'w~r, ~~ la ,h:;,'~d l'''¡'~ ¡¿,t:ft~fwlt» "' •.(Mli1lrl;)~ ('i '11dl,ar ::nUüN n(!>A
(Or.!'O: w,~iPS ','-''',',;r"n~e",\('~ ~)!,:,<:1(10', II ¡~A: S',:W!tl rLl~~ ro,,!'et~ gelY.I~¡"

~~~:;~,~:~:';~~:~;~~;~~~~q~~~¡~¡~~~;~;~~;~~;;¡R~::rc~~~~f~;~;~~~;;;;
li'ów.a(k;~"'~m' dú":.', pt-l ü¡t!{n,:'o1\\(,""'U, ":n)x,'",~,,,.cn~ alta:;. 1'1>1i{; :~rlo, l~
L""'¡\l,,~i)" 11,~U:r()fí rU5/, "O":',," p"",;~p0il'~'01,>'l' ¡~~;Ia:.)¡ d,'OGWs .,n ~
P.'JCCnW:}Mtp~

Preparación .
til~, ~UlJON l'"ISA '.t',r:,-i¡! e,l$ 1,$1:', ~"'~ ,;$ti, 1 r-.: ;~ 1-,",;~!1,;",.1( 1T.'ls, No "e l'lCtlt
r"l!.1'u' ¡'!£t:fnw ¡"~.S[i1101<l U;:'¡, , .• (':'01 'i<l :llfJ"lb"" u :r-1'>Ot5Jt~,e ,*,,;'dÚ ~r~¡¡; ci~
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CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

La Administración Nacional de

I
Expediente nO1-47-3110-4980/16-3. .

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma CROMOlON SiR.L.

se autoriza la inscripción en el Regist~o Nacional de Productores y productok ~e

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de u510 .-i~.

vitro con los siguientes datos característicos:

Nombre comercial: 1) SERION ELISA c1assic Chlamydia IgG; 2) SERION EUSA,

c1assic Chlamydia IgA; 3) SERION ELISA c1assicChlamydia pneumoniae IgG; 4)

SERION ELISA c1assic Chlamydia pneumoniae IgA; 5) SERION ELISA classic

Chlamydia pneumoniae IgM; 6) SERION ELISA c1assic Chlamydia trachomatis
I

IgG; 7) SERION ELISA c1assic Chlamydia trachomatis IgA; 8) SERION E~ISA

c1assicChlamydia trachomatis IgM; 9) SERION ELISA control Chlamydia IgG; 10)

SERION ELISA control Chlamydia IgA; 11) SERION ELISA control Chlamydia

pneumoniae IgG; 12) SERION ELISA control Chlamydia pneumoniae IgA;' 13)

SERION ELISA control Chlamydia pneumoniae IgM; 14) SERION ELISA control

Chlamydia trachomatis IgG; 15) SERION ELISA control Chlamydia trachomatis

IgA; 16) SERION ELISA control Chlamydia trachomatis IgM

Indicación de uso: 1) y 2): Inmunoensayos cualitativos y cuantitativos para la

detección de anticuerpos humanos, dirigidos frente a Chlamydia y Chlamydophila

en suero o plasma; 3), 4) Y 5): Inmunoensayos cualitativos y cuantitativos para

la detección de anticuerpos humanos, dirigidos frente a Chlamydia pneumoriae

en suero o plasma; 6),7) Y 8): Inmunoensayos cualitativos y cuantitativos ~ara
IH



la detección de anticuerpos humanos, dirigidos frente a Chlamydia trachomatis

en suero o plasma; y 9), 10), 11), 12), 13), 14), 15) Y 16): Reactivos Controles

Auxiliares.

Forma de presentación: 1), 2), 3), 4), 5), 6), 7) Y 8): kits para realizar 96

determinaciones, conteniendo: 12 tiras x 8 pocillos c/u, 2 envases x 2 mL suero

patrón, 1 envase x 2 mL suero control negativo, 1 frasco x 13 mL de conjugado

anti IgA, IgG o IgM humana, 1 frasco x 33.3 mL de solución de lavado

concentrada, 2 frascos x 50 mL de solución tampón diluyente, 1 frasco x 15 mL

de solución de parada, y 1 frasco x 13 mL de sustrato; 9), 10), 11), 12), 13),

14), 15), Y 16): en 5 frascos x 3 mi yen 1 frasco x 3 mi .

Período de vida útil y condición de conservación: 1), 2), 3), 4), 5), 6) Y 7): 24

. (VEINTICUATRO) meses, conservados entre 20C y 80C; 8): 18 (DIECIOCHO)

meses, conservado entre 20C y 80C; 9), 10), 11), 12), 13), 14), 15)y 16): 18

(DIECIOCHO) meses, conservados entre 20C y 80C.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos, USO PROFESIONAL

EXCLUSIVO, por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley NO 16.463 Y

Resolución Ministerial NO145/98

Nombre y dirección del fabricante: INSTITUT VIRION\SERION GmbH, Friedrich-

Bergius-Ring19, 97076 Würzburg, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO

PARA.DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-908-156.
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