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Disposicién
Niimero: DI-2018-994-APN-ANMATEMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Octubre de 2018

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

VISTO el expediente N° 1-47-311'0-4980/16-3 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y, -

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma CROMOION S.R.L. solicita autorizacién para ja ventaa
laboratorios de anélisis clinicos del Producto para diagnostico de uso “in vitro” denominado 1) 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) 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 ELISA control Chlamydia IgG; 10) SERION ELISA control Chlamydia IgA; 11)|SERION
ELISA control Chlamydia pneumoniae IgG; 12y’ SERION ELISA control Chlamydia pneumonia¢ IgA; 13)
SERION ELISA control Chlamydia pneumoniae lgM; 14) SERION ELISA control Chlamydia trachomatis
1gG; 15) SERION ELISA control Chlamydia trachomatis IgA; 16) SERION ELISA control Chlamydia
trachomatis IgM . _ :

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

Que se ha dado cumplimicento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que Ia Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripeion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 149 0/92 v sus
modificatorias. - : :




Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE -
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentosy ”lJiecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnostico de uso in vitro denominado: 1) SERION ELISA
classic Chlamydia IgG; 2) SERION ELISA classic Chlamydia IgA; 3) SERION ELISA classic Chlamydla
pneumoniae IgG; 4) SERION ELISA 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 [gM; 9) lSERION
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, de acuerdo a lo solicitado por la firma CROMOION S.R.L. con los datos caracteristicos qu'e figuran
al pie de la presente.

ARTICULQ 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que jobran en
el documento N° IF-2018-21406404-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Antorizado
por }a ANMAT PM-908-156", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normatival vigente.

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

ARTICULOQ 5°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hdciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con tdtulos e instrucciones de uso autori.l:adosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplide, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) SERION ELISA classic Chlamydia IgG; 2) SERION ELISA classic Chlamydla IgA,;

3) SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgG; 4) SERION ELISA classic Chlamydia pnéumoniae
IgA; 5) SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgM; 6) SERION ELISA classic Chlamydia
trachomatis 1gG; 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 .TJgA; 11) SERION ELISA control Chlamydia pneumoniae IgG; 12) SERION ELISIA control
Chlamydia pneumoniae IgA; 13) SERION ELISA control Chlamydia pneumoniae IgM; 14) |[SERION
ELISA control Chlamydia trachomatis [gG; 15) SERION ELISA control Chlamydia trachomatis IgA; 16)
SERION ELISA control Chlamydia trachomatis IgM

Indicacion de uso: 1) y 2): Inmunoensayos cualitativos y cuantitativos para la deteccion de anticuerpos
humanos, dirigidos frente a Chlamydia y Chlamydophila en suero o plasma; 3), 4) y 5): Inmunoensayos




cualitativos y cuantitativos para la deteccién de anticuerpos humanos, .dirigidos frente a Chlamydia
pneumoniae en suero o plasma; 6), 7) y 8): Inmunoensayos cualitativos y cuantitativos para la deteccidn 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 presentaciéri: 1), 2), 3), 4), 5), 6), 7) y 8): kits para realizar 96 determinaciones, contenjendo: 12
tiras x 8 pocillos c/u, 2 envases x 2 mL suero patron, 1 envase x 2 mL suero control negativo, 1 frasco x 13
mL de conjugado anti IgA, 1gG o IgM humana, 1 frasco x 33.3 mL de solucion de lavado concentrada, 2
frascos x 50 mL de solucién tampén diluyente, 1 frasco x 15 mL de solucién de parada, y | frascox 13 mL
de sustrato; 9), 10), 11), 12), 13), 14), 15), y 16): en 5 frascos x 3ml y en 1 frasco x 3 ml . ‘

Periodo de vida 1til y condicién de conservacion: 1), 2), 3), 4), 5}, 6) v 7): 24 (VEINTICUATRQ®) 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 .

Condicién de venta: venia a Laboratorios de analisis clinicos, USO PROFESIONAL EXCLUSIVO, por
hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucion Ministerial N® 145/98

Nombre y direccién del fabricante: INSTITUT VIRION\SERION GmbH, Friedrich-Bergius-Ring 19,
97076 Wiirzburg, Alemania .

Expediente N° 1-47-3110-4980/16-3
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LA FUERZA DEL CONJUGADO (+,++, +++) ES LOTE DEPENDIENTE EN
EL KIT Y ESTA INDICADA SOBRE EL ROTULO Y EL CERTIFICADO DE
CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPO.
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SERION ELISA classic Chlamydia IgA/igG

Enzimoinmunoensayo para la determinacidn de anticuerpas humanos
Para uso diagnéstico in vitro

SERION ELISA classic Chlamydia IgA N® de pedido: ESR137A
SERION ELISA classic Chlamydia IgG N¢ de pedido: ESR137G

1 USO PREVISTO

Las pruebas SERION ELISA classic Chlamydia IgA e IgG son inmunoensayos cuantitativos y
cualitativos para la detecciéon de anticuerpos humanos dirigidos contra bacterias de los géneros
Chlamydia y Chlamydophila en suero o plasma. Las pruebas SERION ELISA classic Chlamydia
IgA e IgG estan recomendadas para el diagnéstico y la diferenciacién de infecciones agudas,
recientes y cronicas. .

2 PERTINENCIA DIAGNOSTICA

Las clamidias son bactetias intracelulares gram-negativas. Son relevantes por ia produccién de
enfermedades en seres humanos las siguientes especies; Chlamydia trachomatis, Chlamydia
pneumoniae (Chlamydophila pneumoniae) y Chlamydia psittaci (Chiamydophila psittaci). Las
clamidias tienen un ciclo de vida durante el cual alternan entre dos formas morfoldgicamente
diferentes, los cuerpos elementales (CE) y los cuerpos reticulares (CR). Los CE son
melabdlicamente inertes y son capaces de infectar células hospedadoras en las que se
transforman en los CR melabdlicamente activos. Se multiplican, se recondensan en CE y son
liberadas de las células hospedadoras para iniciar otra ronda de infeccién.

Las dilerentes especies de Chlamydia tienen una estrategia de transmisién individual para
infectar a los seres humanos. La infeccién por Chlamydia pneumoniae se transmite
generalmente por via aérea. Chlamydia trachomatis se transmite por contacto directo (perinatal
y transmision sexual) mientras que Chfamydia psittaci utiliza la inhalacion de polvo infectado o
infeccion por contacto directo (heces y secreciones).

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 fas enfermedades de transmisién sexual mas frecuentes, particularmente
responsable de uretritis y cervicitis, pero también puede, dependiendo de la via de entrada,
desembocar en conjuntivitis o neumonia {(neumonia del recién nacido). La ornitesis or psitacosis,
resuita de la infeccién con C. psittaci, se manifiesta como una neumonia febril y puede
manifestarse sistémicamente’ como miocarditis y/o endocarditis con posibles consecuencias
fatales. Los sintomas clinicos pueden tener muitiples aspectos y pueden implicar a
practicamente todos los drganos. La infeccion por C. pneumonia, por el contrario, es
generalmente asintomatica o con sintomas generales leves tales como faringitis, ronquera,
bronquitis y tos. Basicamente, se pueden desarrollar todos los sintomas que estan asociados
con la infeccion por C. psittaci. El espectro clinico varia desde ia faringitis aguda, sinusitis, y
bronquitis hasta la neumonia, miocarditis y endocarditis. Ocasionalmente, la patologia puede
seguir un curso crénico y ello puede tener como consecuencia sindrémes inmunopatolégicos
(Erythema nodosum, artralgia, sindrome de Guillain-Barré, mialgia). Del mismo modo, la
inteccién cronica por ‘C. pneumoniae se ha relacionado con la etiologia del asma, EPOC,
arteriosclerosis y enfermedad cardiovascular.

espanol ) 2 @D\: QQ&\

‘c‘- ' . . J

- CROMOION 81t

CROMOION § 1 . P s » M. 13795
OBGAR A~GARTIA " iraccion Tacnica

5080 GERENTE

]
T




Aproximadamente dos semanas mas tarde de la aparicién de los primeros sintomas, produgiiis
por una infeccién primaria, hay un aumento de los niveles de anticuerpos igA e IgM que alca ¥
uh .maximo hacia aproximadamente las cinco semanas y declina hacia la décima semana. En
térno al momento de los titulos méaximos de IgA e IgM, la lgG comienza a producirse,
alcanzando un-méaximo alrededor de la semana duodécima después de los primeros sintomas y
pefsistiendo durante muchos anos. En caso de una reinfeccién hay un rapido aumento de los
‘1itulos de 19G e IgA mieniras que no se genera IgM.

El diagndstico.de la infeccion por Chlamydia se hace generalmente mediante la confirmacién de
anticuerpos  especificos: en el suero del paciente. En el pasado, la prugba de
microinmunofluorescencia (MIF) se ha utilizado frecuentemente como la prueba de referencia de
eleccidén, sin embargo -esto estda siendo sustituido cada vez mas por pruebas de ELISA,
mejoradas, estandarizadas y especificas de ia especie. Una desventaja de ta prueba MIF es la
diticil y subjetiva évaluacién de resultados que, en el pasado, dificultaba las comparaciones
entre pruebas. Otras ventajas de las pruebas de ELISA son las posibilidades de automatizacion
completa de la ejecucion de las pruebas y el manejo de los datos.

-

3 PRINCIPIO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic

La prueba ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay, andlisis de inmunoabsorcién ligado a
enzimas) es un inmunoensayo particularmente apropiado' para la determinacién de anticuerpos |
en el campo de la serologia infecciosa. La reaccién se basa en la interaccion especifica de |
anlicuerpos con su antigeno correspondiente. Las liras reactivas de la placa de microtitulacién
de SERION ELISA classic se recubren con antigenos especificos del agente patégeno de
interés. Si los anticuerpos en 1a muestra de suero del paciente estan presentes, se unen al
antigeno fijado. Un anticuerpo secundario, que se ha conjugade con la enzima fosfatasa
alcalina, detecta y se une al complejo inmune. Ei sustrato incoloro p-nitrofenolfosiato se
convierte entonces en el producto coloreado p-nitrofenol. La intensidad de la seial de esle
producto de reaccién es proporcional a la concentracion del analito en la muestra y se mide
fotométricamente.

4 COMPONENTES DEL KIT

Componentes de la prueba unidades /
Volumen
Tiras separables cada una con 8 pocillos de microtitulacion recubiertos de 12 unidades

antigeno, (En total son 96 pocillos) [MTP], 1 bastidor.
El material de recubrimiento esta inactivado.

Suero patrén (listo para usar) [STD), 2x2ml
Suero humano en tampdn fosfato que contiene protema, negalivo para Ac anti-VIH, Acs
HB (HBs-Ag, antigeno de superficie del virus de la hepatitis B) y Ac anti-VHC;
conservante: azida sédica < 0,1 %; colorante: Amaranto O

Suero control negativo (listo para usar) 2mi
Suero humano en tampén fosfato que contiene proteina; negativo para Ac anti-VIH, Acs
HB (HBs-Ag, antigeno de superficie del virus de la hepatitis B) y Ac anti-VHC;
conservanie: azida-sédica < 0,1 %; colorante: Verde Lissarmin Green V

Conjugado (fosfatasa alcalina) anti IgA, IgG o IgM humana (listo para usar) [APC], 13 m}
Anticuerpo policlonal IgA, IgG o IgM anti-humano,

conjugado con fosfatasa alcalina, estabilizado con solucién que contiene proteinas;
conservante: metilisotiazolona al < 0,1 % v bromonitrodioxano al < 0,1 %
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Solucion de tavado concentrada (suficliente para 1000 mi) [ WASH |,
Solucién de clovure de sodio con Tween 20 y 30 mM Tris/HCI, pH 7.4,
conservarie: azida sodica « 0,1 %

Solucion tampon diluyente (listo para usar) [ DILB |, 2x50ml
Tampén fosfato con Tween 20 que contiene proteina;
conservants: azida sédica < 0,1 %; colorante:; 0,01 g/l de azul de bromefenol

Solucién de parada (listo para usar) {STOP |, 15 ml
hidréxido de sodio < 0,1 N, 40 mM EDTA .
Sustrato (listo para usar) | pNPP |, 13 ml

Para-nitrofenilfosfato en solucién amortiguadora sin disolvente;
conservante: azida sodica < 0,1 %

Certificado de control de calidad con curva patrén y tabla de evaluacion I INFO;{ 2 paginas
{cuanificacion de anticuerpos entJl/ml ¢ Uiml)

5 MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

- equipo habitual de laboratorio

- Para la deteccion de igM: Absorbente Rf SERION, n® de pedido Z200 (20 mi)

- fotdmetro para placas de microtitulacion con filtro, longitud de onda 405 nm,
longitud de onda de referencia recomendada 620 nm - 690 nm (p.ej., 650 nm)

- l.avador de la placa de microtitulacion

- incubadora 37 °C

- Cémara himeda

- agua destilada

- Clips de cierre por presidn (Click-Clips, n® de pedido VT120)

- Opcional: SERION ELISA control

6 CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Reactivo | Conservacién " | Estabilidad
Tiras de sin abrir ver fecha de
microtitulacién caducidad
gﬁﬁ“gﬁ}ag G0N ltras ia apertura entre 2 — 8 °C en una bolsa de aluminio | periodo de
g cerrada con desecante conservacion
minimo: cuatro
semanas
Sueros control / sin abrir / tras la aperfuraentre 2 — 8 °C ver fecha de
Sueros patrén caducidad
Conjugado sin abrir / tras la apertura entre 2 -8 °C ver fecha de
caducidad
S‘olucién' tampén sin abrir / tras |a apertura entre 2 — 8 °C ver fecha de
diluyente caducidad
Solucion de lavado | sin abrir / tras iz apertura entre 2 - 8 °C ver fecha de
caducidad
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dilucién de trabaje entre 2—-8 °C
dilucion de trabajo a temperatura ambiente

1 semana

Sustrato sin abrir / fras la apertura entre 2 - 8 °C ver fecha de
caducidad

Solucién de parada |sin abrir / tras la apertura entre 2~ 8 °C ver fecha de
caducidad

7 PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic

7.1 Evidencia de deterioro

Solamente se pueden lograr resultados dptimos si se siguen estrictamente las instrucciones.
LHilice Unicamente reactivos SERION ELISA classic al utilizar inmunoensayos SERION ELISA
classic. Los componentes no deben intercambiarse con reactivos de otros fabricantes. Los
suercs patrdn y control de tos inmunoensayos SERION ELISA classic immunoassays estan
definidos exclusivamente para el kit de pruebas que se va a utilizar y no deben utilizarse en
otros lotes. La solucion de lavado, el sustrato y fa solucién de parada se pueden utilizar para
todos los inmunoensayos SERION ELISA classic independientemente del lote y de la prusba.

Cada prueba SERION ELISA cfassic contiene un diluyente de muestra tamponado listo para
usar. En algunos casos es necesaria la utilizacién de soluciones amortiguadoras especiales para
garantizar una calidad constante y unos resultados fiables. Las soluciones tampdn diluyentes
pueden utilizarse independientemente de los fotes.

Existen tres concentraciones de conjugado diferentes para cada clase de inmunoglobulina (IgA,
lgG, IgM), fo que se indica en la etiqueta como + (baja), ++ {media) y +++ (alta). Los conjugados
con la misma concentracion y de fa misma clase de inmunoglobulina son intercambiables vy se
pueden utilizar para otros inmunoensayos SERION ELISA classic Independieniemente del lote y
de la prueba. l.a dilucion o alteracién 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 contaminacién.

La reproducibilidad de los resultados de las prusbas es dependiente de una correcta
homogenizacion de los reactivos. Agite 10s tubos que contienen sueros control antes de usar,
también todas las muestras tras la dilucién (por ejemplo, utilizando un mezclador de vortice).

Aseglrese de pipetear con cuidado y respetar los tiempos y temperaturas de incubacién
proporcionados. Diferencias significativas de tiempos entre el pipeteo del primer v el Gltimo
pocilo de la placa de microtitulacién al dispensar muestras de sueros control, conjugado o
sustrato pueden dar como resultado diferentes tiempos de preincubacion, lo que puede influir en
la precision y reproducibilidad de los resultados. Evite la exposicidn de los reactivos a la luz
intensa durante la conservacion e incubacion.

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 l0s pocillos de fondo plano se deben
rellenar con voliimenes iguales de solucién amortiguadora de lavado. Al final del procedimiento
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efectos de dilucion no controlados. jEvite fa formacién de espumal

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

El inmunoensayo SERION ELISA classic es vélido Ginicamente si se cumplen los criterios de
validacion especificos del lote en el certificado de control de calidad.

7.2 Preparacion y conservacion de la muesira

Las muestras lipémicas, hemoliticas ¢ ictéricas (Suero o plasma) deben analizarse con
precaucién. No se deben procesar muestras evidentemente contaminadas. E! 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 Dilucidn de muesiras

Antes de efectuar el andlisis, las muestras de los pacientes (V) se deben diluir en solucién
amortiguadora (V) como sigue:

Vi + Vo= 1+100 ahadir 10 Wt de la muestra del paciente

a 1000 u de tampon diluyente

Tras la dilucion y antes de pipetear a la placa de microtitulacidn, se deben mezclar
correclamente las muestras para lograr una solucién homogénea.

7.2.2 Conservacion de las muestras

Las muestras. de los pacientes no se deben conservar durante mas de 7 dias a 2 - 8 °C. Es
posible ampliar la conservacidn a < -20 °C. Evite la congelacién y descongelacion repetida de
las muestras. Las muestras diluidas se pueden aimacenar a 2 - 8 °C durante una semana.
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7.3 Preparacién de reactivos del kit
Lieve 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 patégeno 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 fa placa de microtitulacion, por favor corte la parte |
superior Unicamente del lado marcado, para garantizar poder cerrarla de nueve adecuadamente. |
Extraiga del bastidor los pocilles no necesarips y péngalos nuevamente dentro de Ia bolsa de
aluminio. Cierre cuidadosamente la bolsa para garantizar condiciones herméticas. No utilice las
tiras si la bolsa de aluminio esta dafada o si ia bolsa con fas tiras restantes vy el desecante no ha
sido cerrada de nuevo adecuadamente.

7.3.2 Sueros control / sueros patrén (listo para usar)

Los sueros conirol y patrén estén listos para usar y no se deben diluir mas. Para cada corrida —
independientemente del ndmero de tiras que se vayan a utilizar- se deben incluir los sueros
control y patrén. Los sueros estandar y de corte deberan 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 concentracion de conjugado necesaria (+, ++, +++) se indica en el certilicado de control de
calidad. Consuite también las especificaciones de la etiqueta.

7.3.4 Solucién de lavado (concentrada)

Diluya fa solucién amortiguadora de lavado concentrada (V;) 1:30 con agua destilada hasta un
volumen final de V..

Ejempilo:

Concentrado de solucion
amortiguadora (V)

33,3 ml 1000 mi
1,0 mi 30 mi

Volumen final (V3)

7.3.5 Solucion amortiguadora diluyente péra muestras (lista para usar)

7.3.6 Sustrato (listo para usar)
El sustrato en un frasco sin abrir puede tener una coloracién ligeramente amariila, Jo que no
reduce la calidad del producto!

7.3.7 Solucion de parada (lista para usar)
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7.4 Vision general - procedimiento de la prueba

SERION ELISA classic
Chlamydia IgA/igG
cuantitativo’

dilucién de fa muestra’
(muestras de los pacientes)
1+100

Pipetear muestras diluidasy control fisto para usar/
sueros patrén en los pociflos de micro andlisis (100 pi)
' 1)

INCUBACION 60 Min./ 37 C
cadmadra himeda,

. )
LAVAR (4 x 300 i WASH | )2
G

Pipetear solucion de conjugado (100 i)
4

INCUBACION 30 Min./ 37 °C
camara himeada

8
LAVAR (4 x 300 ut [ DIL|[WASH )2
5

Pipetear solucion sustrato | pNPP | (100 pf) o
8.
INCUBACION 30 Min./ 37 °C
camara himeda
RU
Pipetear solucion de parada [STOP | (100 pl)
4

| LEER EXTINCION a 405 nm |

'Solucicnes amortiguadoras de dilugion eép‘eciate‘s para las siguientes pruebas SERICON ELISA classic:
Borrelia burgdorferi IgG, IgM, EBV EA 1gG y Hantavirus puumala [gG, IgM

, %para uso manual; _
Ligeros golpecitos al finai del procedimiento de lavado sobre toallita de papel.
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7.5 Procedimiento manual

1. Cologue el nimero necesario de pocitios en el bastidor y prepare una hoja de proto

2. Ahada 100 wl de muestra diluida o controles listos para usar en los pocillos
apropiados de las tiras de prueba de microtitulacion. Reserve un pocilio para el blanco det
sustrato, p.ej. :

pocilio cuantitativo ELISA

At Sustrato en blanco

B Control negativo

Ci Suero patrén

D1 Suero patrén
Et 1...del paciente

F1 2...del paciente

3. Incubacidn de la muestra durante 60 minutos {+/- 5 min.) a 37 °C (+/- 1°C} en la cdmara
de humectacion ' !
4. Tras la incubacion fave todos los pocillos con solucion de lavado (mediante dispositivo
automatizado o manuaimente): '
- aspire 0 agite la_solucion de incubacion I
- Liene cada pocillo con 300 ui de solucién de lavado !
- aspire o agite la solucién amartiguadora de lavado '
- repita el procedimiento de lavado 3 veces (jen total son 4 vecest)
- séquelo dando ligeros golpecitos a la placa de microtitulacién sobre una toallita de papel
5. Adicién de conjugado
Afada 100 wl of del conjugado listo para usar IgA/lgG a los pocillos apropiados (excepto
el sustrato en blanco) .
6.  Incubacion del conjugado durante 30 minutos (+~ 1 min.) a 37 C (+/- 1 C) en la
camara de humectacion.
Tras la incubacién lave todos los pocillos con solucion de lavado (ver mas arriba)
Adicion de sustrato ' i
Anada 100 ul de solucién de sustrato listo para usar a cada pocillo (jincluyendo el pocillo’
para el sustrato en blanco!)
9, Incubacion del sustrato durante 30 minutos (+/~ 1 min.} a 37 °C (+/- 1 °C} en la camara
de humectacion.
10. Parada de la reaccion
Afnada 100 ul de solucion de parada a cada pocillo, agite suavemente la placa de
microtitulacion para mezclar. ,
11.  Lectura de la extincién !
Lea la densidad Gptica (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}.

o~

7.6. Procedimiento automatizado

SERION ELISA es aPto para el procesado en equipos automaticos y ha sido evaluado para su
4so con Immunomat' ¥ y Gemini asl como ton DYNEX DSX%y DS2%. E proceso automatizado
se realiza de manera andloga al uso manual. Se advierte que bajo condiciones de trabajo
especiales internas del laboratorio pueden ser necesarias adaptaciones de los tiempos de
incubacion del sustrato.
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7.7 Control positivo / controt de exactitud

Para la verificacion periddica del método de prueba, y para satistacer los fequisitos de 10

sistemas de gestion de calidad internos de laboratorio, recomendamos la utilizacién de SERION
ELISA controls para determinar la precisién y fiabilidad de las corridas de pruebas con SERION
ELISA classic. La utllizacien de SERION ELISA controls se describe en manuales de

instrucciones especificos.

8 EVALUACION DE LA PRUEBA

8.1 SERION ELISA classic Chlamydia IgA/lgG

Ei ajuste de 1a curva matematica para la cuantificacién de anticuerpos con los inmunoensayos

SERION ELISA ciassic se basa en la funcidn logistica de cuatro parametros (4 PL).
C—‘ih(a——g;'é’j.——‘n }

Activity (U fmly=¢ 7 OPPaenri=4 |

Los cuatro parametros A, B, C, y D representan la forma exacta de la curva estandar:

Parameiro A: Asintota inferior (DO)
Parametro B: Pendiente de la curva
Parametro C: Punto de inflexion
Parametro D: Asintota superior (DO}

La empresa Institut ViriomSerion GmbH establece una curva estandar 4 PL especifica del lote
para cada inmunoensayo SERION ELISA classic en multiples series analiticas que se
desarrollen en condiciones de ensayo optimas. Los cuatro parAmetros se especifican en el
certificado de control de calidad de cada prueba SERION ELISA classic individual. :

Para adaptar el nivel de la prueba a la curva 4 PL estandar dada, el factor de correccion F se
caloula dividiendo el valor DO de referencia estandar indicado en el certiticado de control de
calidad entre el valor DO estandar medido y, en consecuencia, especifico de la sefie analitica en
cuestion.

_ STD reference OD value

F=
measured STD QD value

Multipticande los valores DO obtenidos de muestras de pacientes por el factor de correccion F,
ol nivel de cada serie analitica individual se ajusta a la curva 4 PL estdndar dada. Asl, las
desviaciones entre ensayos se compensan y las actividades de anticuerpos pueden evaluarse,
directamente a partir de la curva 4 PL estandar, :

Después de restar el sustrato en blanco de todos los valores DO medidos y de calcular el valor
DO medio del suero patrdn (STD), analizado por duplicado, surgen diversas posibilidades para
evaluar las actividades de anticuerpos a partir de las sefales de medicién opticas (DO) de las
‘muestras de pacientes. Estas se desctiben en manuales independientes. '
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8.2 imtervalos dudosos

Los intervalos dudosos de las.pruebas SERION ELISA classic Chiamydia IgA/lgG se especificar
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.

8.3 Limites de cuantificacion

Los limites de cuantificacién se especifican en el certificado de controf de calfidad de la prueba
SERION ELISA cfassic Chiamydia IgA/igG. La linealidad de la dilucion dentro de este intervalo
ha sido demostrada en estudios de evaluacion exhaustivos. En caso de que una muestra del
paciente muestre un resultado de la prueba por encima del limite superior de cuantificacion, se
puede ensayat a una dilucion mayor. La actividad de anticuerpo determinada asi se debe
multiplicar por el factor-de dilucién adicional.

8.4 Evaluacion autpmatizada / Sofiware

Para la evaluacion automatizada de las sefiales de medicion Opticas, el software SERION
easyANALYZE, el sottware SERION evaluate; asi como la herramienta de software basado en
Microsoft® Excel, SERION activity, estan disponibles bajo pedido.

8.5 Criterios de validez
- E! 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 ciassic el valor de DO medio
(idespués de restar el blanco de sustratol) del suero patron debe estar dentro del
intervalo de validez, que se proporciona en el certificado de control de calidad especifico.
del lote. '

- SERION ELISA classic cualitativo: El valor de DO del control positivo y el valor de DO
medio del suero de corte deben quedar dentro de los intervaios dé vaiidez, que se
proporcionan en el certificado de control de calidad especifico del lote del kit {idespués de
restar el blanco de susiratol)

- La variacion de valores DO del suero patron o del suero de corte no pueden ser
superiores al 20 %.
Si no se cumplen estos criterios, 1a prueba ne es vélida y se debe repetir.

8.6 Interpretacién de resultados i
Un resultado positivo en la prueba confirma la presencia de anticuerpos especilicos. Un'
resultado negativo indica que no hay anticuerpos clinicamente relevantes frente al patdégeno en
la muestra del paciente, pero no excluye fa posibilidad de que exista una infeccion aguda. En el
caso de que se produzca un resultado dudoso, no es posible una evaluacién fiable. Un
diagnostico definitivo Unicamente se puede lograr mediante sl analisis de muestras de suero
pargadas, tomadas con un intervalo de una a dos semanas, en paralelo. '

Resuitados positivos para IgA en combinacién con IgG negativo indican irfecciones agudas por
Chiamydia. Algunas semanas despusés de las primeras pruebas, se debera tomar una segunda.
muestra de suero y analizar la presencia de anticuerpos 1gG.

,
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Los resultados positivos de fa prueba con ELISA para IgA e IgG frente a Chlamydia inHaaER
infecciones agudas por Chlamydia. Resultados positivos de IgG en combin acién con resultados
negativos de IgA indican una infeccién pasada por Chlamydia.

En todos los casos es recomendable analizar sueros secuenciales (parejas de suero} para
garantizar un buen diagnéstico, y esto es relevante en especial con los resultados dudoses.
Unicamente se debe hacer un diagndstico en el contexto de la sfluacion clinica completa y
teniendo en cuenta la interpretacion de todos los hallazgos de laboratorio.

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

8.7 Interyalos de referencia de individuos sanos

Las pruebas de sueros de donantes de sangre elegidos at azar, recogidos en 1a region del sur
de Alemania, con las pruebas SERION ELISA classic Chlamydia, dieron como resultado la
distribucion siguiente. :

SERION ELISA classic namero 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 %)

¢ CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

9.1 Sensibilidad y especificidad

Las caracteristicas de funcionamienio de la prueba SERION ELISA c¢iassic Chlamydia IgA se
evaluaron en un estudio interno mediante el andlisis de 105 muestras de suero procedentes de
donantes de sangre sanos y 97 muestras de pacientes en los que se sospechaba fa existencia
de una infeccién por Chlarnydia o Chlamydophila spp., en particular una ornitosis causada por
Chiamydeophila psittaci. Se utilizarcn comg pruebas de referencia los inmunoensayos especificos
de la especie SERION ELISA cfassic Chlamydia pneumoniae y Chiamydia trachomatis IgA. La
prueba SERION ELISA classic Chlamydia 1gG se validé en un estudio interno mediante el
-analisis de 105 muestras de suero procedentes de donanies de sangre aduitos y 92 muestras de
pacientes en los que se sospechaba la existencia de una infeccion por Chiamydia o
Chiamydophila, en particular una ornitosis causada por Chlamydophila psittaci. Se utilizaron
como prugbas de referencia los inmunoensayos especificos de la especie SERION ELISA
cfassic Chlamydia pneumoniae y Chlamydia trachomatis lgG. Los suercs clasificados como
valores dudosos no se incluyeron en el célculo.
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Sensibilidad Especificidad
SERION ELISA classic Chlamydia IgA >99% > 99 %
SERION ELISA classic Chlamydia I1gG 85,0 % 95,1 %




9.2 Reproducibilidad

SERION ELISA classic Chlamydia lgA:

Valorde la

Valor de la Intraensayo Interensayo
Muestra media o media oV (o
(DO) CV (/D) (DO) ( 0)
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 classic Chiamydia lgG:
Valor de la Intraensayo Valor de ia Interensayo
Muestra media o) media .
(DO) CV (%) (DO) CV (%)
Suero 1 0,377 LY 0,367 - 3,8
Suero.?2 0,883 14 0,889 3.8
Suero 3 1,639 1.7 1,703 1.9

10 MEDIDAS DE SEGURIDAD

10.1 Declaraciones de advertencia

El SERION ELISA classic esta disefiado para ser utilizado por personal calificado y familiarizado

con las buenas practicas de laboratorio. Todos los reactivos del kit y las muestras humanas

deben manipularse con cuidado, de acuerdo a la buena practica de taboratorio establecida.

Este kit contiene componentes de sangre humana. Aungue 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 (antigeno.de superficie del virus de hepatitis B) y anti-HCV-ab
{anticuerpo anti HCV), se deberan 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, Lavese las manos cuidadosamente despues.

- El material del paciente y demias material potencialmente infeccioso se debe

descontaminar después de la ejecucién de la prueba.

- Los reactivos se deben conservar de modo seguro y deben ser inaccesibles a un acceso

no autorizado p.ej., nifos.
10.2 Eliminacion de desechos
Cumpla con los requisitos reglamentarios pertinernites.

11 BIBLIOGRAFIA

Encontrarda la bibliografia relativa a SEFNON ELISA classic Chlamydia al final de estas

instrucciones de uso.
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SERION ELISA classic (V 14/08-f

Symbole auf den Etketten/ symbols on labels/ symbaoles et étiquettes/ simboli sulte plichette/ CUMB
gTuKkeTkax/simbolos sobre las etiquetas/ oUPBoAa OTIg ETKETES/ SImbOIDS nos rétulos £ Symboly na Stitcich / 3yr¥
pa eliketter/ symboler pa etiketterna/ Symboie na etykietach/ symbaly na oznadeni/ Simboli na oznakah/ symbedhgal-
etiketler

d Herstelfer/ Manufacturer! Fabricant/ Produttore/Tipousacgurens/ Fabricante/ Karaoxeuagrhe/ Fabricante!
Vyrobee! Fremstiler/ Titlverkare/ Producent! Vyrobca/ Izdelovalec/ Produsent

Qﬁ?% Ausreichend fir 96 Tests/ sqfficiem for 96 tests/ suffisant pour 96 tests/ sufficiente per 96 tesl/ ACCTATOUHC
ans 96 Tectos / suficiente para 96 pruebas/ emapexei yia 96 Soxipaoies/ suficiente para 96 ensaios/ stali na
96 testd)/ nok lil 96 test/ tilirAckligt for 96 tester/ Wystarcza na 86 testow/ postaduje na 96 testov/ Zadostuje 23

96 testov! Tilstrekkelig til 96 tester

Chargey lot/ fot { fotto/ lote/ TrapTida/ ote/ SarZe! loV/ loVf seria/ Saréa/ serija/ lot /lot

Referanz oder Bestellnummer/ reference or order number/ numéro de référence ou de commande/ numero di
fferimento o ordinazione/ cowifka wawv HoMep ANA 3akasa / referencia ¢ ndmero de pedido/ Ap®uoS
avagopGg ) Tapayyehiag referéncia ou nimere para encomenda/ reference nebo &isle cbjednavkyy
reference elier bestilingsnummer/ referens ellér bestaliningsnummer/ Numer referencyjny iub numer
zamowienia/ referentné &islo alebo islo objednéavky/ referentna ali katalodka Stevilka/ Referanse eller
ordrerrummer

' 1. sc Lagern zwischen 2 und 8 Grad Celsius/ store betweon 2 and 8 degree celsivg! entre 2 et 8 degré celsius/
J’ conservare a temperatura compresa tra 2 e 8 gradi centigradi/ xpasuTe npu Temneparype oT 2 2o 8 rpanycos
<t uenscus / conservar entré 2 y 8 grados celsius/ ®ukatn petagl 2 kar 8 faBuodg Keholou/ Armazenar entre ¥
e 8% Celsius/ uchovaveijte pt teploté 2 aZ 8 °C/ opbevares mellem 2 og 8 grader celsius/ {orvara vid 2 tll 8
grader Celsius/ Przechowywaé w temp. pomigdzy 2 a 8 stopni Celsjusza/ skiadovat pri teplote 2 a2 8 stupfioy

Celzia/ Shranjuite pri temperaturi od 2 do 8 C/ Oppbevares mellom 2 og 8§ grader Celsiu

(€  CE-Markierung bei Erfaliung der IVD Richtlinie 98/79 EG/ CE marking according to IVD guideline 98/79 EC
Etiquetage CE selon les directives DIV/ marcatura CE in contormita alla direttiva IVD 98/79 EC/ MapxnpoBka
CE cornacHo gupekrusam IVD 98/79 /marca CE segan la directiva 1VD 98/79 CE/ Inuavon CE glppwva ye
mv olinyla IVD 988/79 EE/ Marcagdo CE de acordo com a Directiva 98/79/ znateni CE podle smérice VD
98/79/ES! CE-maarkning int. IVD-retningslinje 98/79/EF/ CE-mérkning enligt riktlinjerna 6r 1VD | direkliv
98/79/EC/ Oznakowanie CE zgodne z wytycznymi dot. diagnostyki in vitro 98/79 EC/ oznadenie CE podlia
smernice IVD 98/79/ES/ oznaka CE, skladna s smernico IVD 98/79/ES/ CE-merking i henhold tit iVD-
retningshinjer 98/79/EQF

(€ 0197  CE-Markierung bei Erfiliung der IVD Richtlinie 88/79 EG gemas Anhang I, Liste B/ CE marking according {o
VD guidetine 88/79 EC according to annex il, list B/ Etiquetage CE selon ies directives DIV 98/79 CE selon
Iannexe I, liste B/ marcatura CE in conformita alla direttiva IVD 98/79 EC secondo V'allegato Il, elenco B/
mapkuposka CE cornacko avpexTusam (VD 98/79, npunoxerwue 1i, cnvucox B / marca CE segun fa directiva
WD 98/70 CE de acuerdo con el anexc N, lista B/ Iduavon CE cuuguwva pe v obnyia VD 98179 EE,
OOpQWVA e TO TrapdpTnua H, katdhoyo B/ Marcagio CE de acordo com a Directiva 98/79/ CE refativo a0s
dispositivos médicos de diagndstico in vitro, sequndo a lista B do anexo |I/ znateni CE podie smémice VD
98/79/ ES podie pfiloh i, seznamu 8/ CE-maarkning iht. iVD-remingslinje 98/79 /EF ifig. anneks I, liste B/
CE-mirkning enligt riktlinjerna 18t VO i direktiv 98/79/EC, bilaga I}, lista B/ Oznakowante CE zgodne 2
wytycznymi dot. diagnostyki in vitre 98/79 EC, zgodnie z aneksem i, lista B/ oznatenie CE podia smernice
VD $8/79 ES v zneni dodatku H, zoznam B/ vznaka CE, skladna s smernico IVD 98/79/ES in seznamom B v
Dodatku M/ CE-marking | henhold til IVD-retningslinjer 98/79/EEF, tillegg 1, fiste B

v !
8 Verfallsdatum/ expiry date/ date d'expiration/ data di scadenza/ cpok rogwocth Ao fecha de caducidad/
nuepounvia Aféng/ data de validade/ datum exspirace! udlebsdate/ forfaliodatum/ data upiywu wainoscl/

détum exspiracie/ datum lzteka roka uporabnosti/ utlapsdatp

Mikrotiterplatte (brechbare Streifen)/ microtiter plate (breakabie strips)/ plaque de microfitration {bandelettes
détachables)/ piastra per microtitolazione (strisce separabili)/ MWKPOTUTROBaNLHAN RNaHENs {OTPLIBHLIE
evpuinel) /piaca de microtitalacion (tiras rompibles)/ MAGxa PikpoTmAoTroinang (GIToUTWHEVES TaViES) piaca
de microtitulagio {tiras quebraveis)/ mikrotitragni deska (rozlomiteiné prouZky)/ mikrotiterplade {afbreekkelige
strimler)/ mikrotiterplatia (brytbara strips)/ Plytka mikrotitracyjna (paski do odrywanial/ mikrotitratna platnitka
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(rozlomitelné priZky)/ vsebnik za mikrotiiranje (z razdelki, ki jin fe mogode odiomiti)/ Ivkkrgtff”r pla‘féi

(avbrytbare strips) gi . & éy} L
Antigen/ antigen/ Antigéne/ antigene/ awTwren Jjantigeno/ avriyove/ anligénio/ antigen/ antigenf‘ﬁé\t;tig;é:;
Antygery/ antigén/ antigen/ Antigen B YA, PR

Antikdrper/ antibodies/ Anticorps/ anticorpi/ aWTutena / anticuerpos/ avtiowpa/ anticorpos/ protilatky/
antistoffer/ antikroppar/ Przeciwciata/ protilatky/ protitelesa/ Antistofter

Kontroltantigen/ control antigen/ antigéne de contrfle/ antigene di controlio/ KOHTPONBHLIA aHTHreH /antigeno
de controlf avtyévo eAfyxouf antigeno de conirare/ kontrolni antigen/ kontrofantigen/ kontrolfantigen/ antygen
kontralny/ kentrolny antigen/ kontrolni antigen/ kontroHantigen

. Standardserum/ standard serum/ Sérum standard/ siero standard/ cTanaapTHan cbiBopoTHa fsuero patrdn/

mpéruTog opbs/ soro padrde/ standardni sérumi standardserum/ standardserum/ Surowica standardowa/
Standardné sérum/ standardni serum/ Standardserum

Positivkontrolles positive control/ Contrdle positiff controlio positivo/ nonoxuTeneHbe KOHTPORN feontrol
positiva/ BeTkeS EAEyXog/ controlo positive/ pozitivl kontrola/ positiv kontrol/ positiv kontrcll/ Kontrola
pozytywna’ pozilivna kontrola/ pozitivna kontrola/ Positiv kontrolt

Grenzwerliges  Serum/  cut-off serum/  Sérum  seulll siero  cut-offf  comHaTEnbHBIE  ChIBOPOTKM
(norpanvsHBIe)/SURTo de corte/ opiakdg opag {cut-off)/ soro cut-off cut-otf sérum/ cutoff-serum/ cutoff-serum/
Surowica ,cut-off"/ $érum na urenie hranitnej hodnoty/ mejni serum/ Stoppserum

Negativkontrolle/ negative control/ Contrdle négatif/ controlle negativo/ oTpuLATENbHLIE KOHTPOMM fcontred
negativo/ apvnrikdg EAeyxog/ controlo negative/ negativni kontrola/ negativ kontrol/ negativ kontroll/ Kontrola
negatywna/ negativna kontrola/ negativna kontrofa/ Negativ kontroll

Alkatisches Phosphatase Konjugat antihuman/ alkaline phosphatase conjugate anti-humarn/ conjugué
phosphatase alcaling anti-humain/ coniugato con fosfatas! alcalina anti-umane/ aHTNYenoBedecKul
WENOUHOI KoHLHOraT docthaTases / conjugado anti humano de fosfatasa alcaiing/ Z0{eufn aAkahikig
puoeardone conjugado anti-humano com fostatase alcalina/ konjugat alkalicke fosfatazy anti-humanni/
alkatisk phosphatase konjugat anthumant antihumant alkaliskt fosfatas-konjugaty Anfy-ludzki koniugat
tosfatazy alkalicznej konjugat anthumdanne] alkalickej fosfatdzy/ konjugat alkalne fostataze, antihumani/
Alkalisk fosfatase-konjugat, anti-humant

niedrig-konzentriertes Konjugal/ conjugate with. low concentration/ conjugué & faible concentration/ coniugato
a concentrazione bassa/ KOHBIOTAT HWAKOM KoWUeHTpalmuw /oonjugado con concentracion baja/ ZUfeuén
yopunhic auykéviwong conjugado de baixa concentragdo/ konjugat s nizkou koncentraci/ konjugat med lav
koncentration/ konjugal med l4g koncentration/ koniugat o niskim stgzeniv/ konjugat so strednou
koncentracious konjugal z majhno koncentracijo/ Konjugal med lav konsentrasjon

mittel-konzentriertes Konjugal/ conjugate with medium concentration/ conjugué a concentration moyennef
coniugato a concentrazione media/ KOHLIOTAT CpeAHER KoHUEHTEaUns fconjugado con concentracidn media/
Tuleutn pérpiag ouykévTpwong/ conjugado de concentragdo intermédia/ konjugat se stfecni kongentraci
konjugat med medium Koncentration/ konjugat med medelhdg koncentration/ koniugat o $rednim stezeniuf
Kkonjugat so strednou koncentraciou/ konjugat s srednjo koncent/ Konjugat med rmiddels konsentrasjon

hoch-konzentrieries Konjugat/ conjugate with high concentration/ conjugué & concentration élevée’ coniugato
a concenirazione alla/ BLICOROKOHUEHTPHUPOBAHHbIA KOMBtOraT/ co'njugado con concantracion alta/ odfeuln
ugnArc ouykévipwong/ conjugado de elevada concentrago/ konjugat s vysokou Koncentraci/ konjugat med
hej koncentration/ konjugat mad hog koncentration/ koniugat o wysokim stezeniu/ konjugat s vysokou
kancentraciou/ konjugat z veliko koncentracijo/ Konjugat med hay konsentrasjon

Rheumafaktor-Absorbens (Ri-Absorbens)/ theumatoid faclor absorbent (rf-absorbent)/ absorbant de facteur
thumatoide (rf-sbsorbant)/ adsarbente det fattore reumatoide {(adsorbente Rf)/ aScopbenTt pesmaTouaHORd
thakropa (Rf-aBoopGent) /absorbente de factor reumatoide (material absorberie de Riy Aroppopning
peupgToRdoUC Tapdyovra (amoppognThig Ri)/ absorvente de factor reumatdide (absorvente de Fr)/ absorbent

revmateidnino faktoru {rf-absorpent)/ reumafaktor- absorptionsmiddel {f-absorptionsmiddely reumafaktor-

absorptionsmedel (rf-absorptionsmedel)/ Absorbent czynnika reumatoidainego (absorbent RF)/ absorbent
reumatoidného faktora (absorbent rf)/ absorbent revmatoidnega faktorja {absorbent R¥) Revmatoid fakior-
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DILEl Verdinnungspufter far Serum/ dilution buffer for sera/ sérum pour e tampon de dilution/ tampane

diluizione per sieri / pasBasnaiowmi Gydep Ang cbiBOpoTky / solucion amortiguadora para los sueroéj )
puBpoTiKG Bidhupa apaiwong yio opolg/ tampdo de diluigBo para sorof fedici pufr pro sér

fortyndingsbuffer til sera’ spadningsbuffert ¢ serum/ bufor rozcieAczajgcy do surowic / pufor n‘%\%“‘ T
rigdenie sér/ pufer za reddenje seruma/ Fortynningsbuffer til serum %<2

S

Waschiasungskonzentral/ washing solution concentrate/ concentré de solution de lavage / soluzione di|
lavaggio concentrata / NPOMBLIBOMHBIA KOHUEHTPET /concentrado de solucion de lavado/ SUMTTTRWLLG|
ékrAvong/  concenirado de solugdo de lavagem/  koncentrat promyvaciho roztoku/
vaskeoplgsningskoncentrat/ tvatlidsningskoncentral/ Stezony roztwér do plukania/ koncentrat premyvacieho
rozioku/ koncentral za raztoping 2a izpiranje/ Vaskelasningskonsentrat

BNPP|  pNRP Substrat/ pNPP substrate/ substrat Pnpp/ substrato pNPP/ pNPP cyBopar / sustrato pNPP/
YréoTpwpa pNPP/ substrato pNPP/ pNPP substrat! pNPP-substrat/ pNPP-subsiral’ Substrat pNPP/ substrat:
pNPP/ substrat pNPP/ pNPP-substrat '

Stappldsung/ stopping solution/ solution d'arrét/ soluzione di arresto/cTon-pactsop/ solucién de parada/
Bichupa Siaxoric/ solugBo de paragem/ zastavovaci roztok/ stopoplesning/ stoppldsning/ roztwdr
zatrzymujacy reakcie/ ukondovaci roziok/ raztopina za Ustavitev reakcije/ stoppelasning

Gebrauchsanweisung, Zertifikat (Standardkurve und Auswertetabelle), CD/ instructions, certificate (standard
curve and evaluation table), CO/ instructions, certificat {courbe de référence et tableau d'évaluation), CD/
istruziont per 'uso, cerlificato (curva standard e tabella interpretativa), CD/ MHCTRYKRUMS NO Npumerenno,
cepmdukaT (CTaHAapTHER (KPUBAR ¥ TaBnuua AnA oueHKW), KOMNaKkTHLHA Auck /nstrucciones, cerlificado
{curva patrén y tabla de evaluacién), CD/ O8nyleg xpfiong, Morowommiké (rpéTurn kapTmiAn kar Tivaxog
urroAoyiapol), G/ instrucdes, certificado (curva padric e tabela de avaliagdo). CD/ (standardni kfivka a
vyhodnocovaci tabulka), CD/ brugsanvisning, certifikat {standardkurve og evalueringstabel), CD/ instruktioner,
certifikat (standardkurva och utvdrderingstabell), COY Instrukcje, certyfikal {krzywa standardowa i tabela do
okreglania wynikow/ CD/ pokyny, certifikat ($tandardnd krivka a hodnotiaca tabulka), disk GO/ navodila,
certifikat (standardna krivuija in ocenjevaina tabela), CD/ instruksjoner, sertifkat (standardkurve og
evalyeringstabell}, CD

RTL gebrauchsferlig/ ready-to-use/ prél & femploi/ pronto per 'Uso/ roToBLIA K UCNONL3OBaHWO /listo para usar.!;
fromio Tepoc priony pronto a utilizar/ pfipraveny k pouZili/ kiar til brug/ brukstdrdig/ gotowy do uzycia/
pripravené na pouitie/ pripravijen za uporabo/ kiar bl bruk

Konzentral/ concentrate/ concentré/ coricentrato/ KOHUEHTpaT / concentrade/ Zuptrikvipe/ concentrado/
koncentrat/ koncentrat/ koncentrat/ Koncentral/ koncentrat/ koncentrat/ Konsentrat

verdinnen oder 13sen in/ dilute or disolve Ir/ diluez ou dissoudre dans/ diluire o sciogliere in/ pasbasute unu
pacteopuTs 8 /diluir o disolver en/ apgiwan 1y SidAuon o¢/ difuir ou dissolver em/ nafedte nebo rozpustle v/
fortynd efler oplas if spad eiler 1os ¥ Rozcienczyé lub rozpuscié w/ rozriedit alebo rozpustit v/ razrediite ali
raztopite v/ Fortynnes eller leses opp

destilliertes Wasser/ aqua detitatal eau distillée/ acqua distilfaley fucTunmmposansas sopa /agua destilada//
amooTaypivo vepd agua destilada/ destiovand voda/ destiteret vand/ destillerat vatten/ woda destylowana/|
destilovana voda/ destifirana voda/ Destillert vann

Invitro Diagnostik Anwendung/ in-vilro diagnostic use/ utilisation en diagnostic in-vilro/ uso diagnostico in
vitro/ MCNONb30BAHWE B ANArHOCTUMKE WH-BUTPO /uso diagnoslico in-vitro/ Awdyvwan, xphon in-vitro! para:
diagnostico in vitro/ diagnostické pousit! in-vitro/ til in-vitro diagnostik/ in vitro-diagnostisk anvandning/ do
diagniostyki in vitro/ diagnostické pouZitie in-vitro/ uporaba pri diagnostiki in vitro/ In vitro-diagnostisk bruk
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fAasern Virus / Measies Virus / Rougeole
Mumps Virus / Parolitis virus / Qreilions
Varicella-Zoster Vitus (VZV)

Herpas simplex Virus 1/2

Herpes simplex Virus 1

Herpes simplex Virus 2

Legionella preumophita 1-7

Echinococcus

Tetanus

Cytomegalovirus
Toxoptasma gondii

FSME Virus / TBE Virus
Resp. Syncytial Virus (RSV)
Dengue Virus/ Dengue
Bruoella

Candida albicans
Helicobacter pylort
Bordetalla pertussis
Bordetella pertussis Toxin

Borretia purgdorferi

‘Parvoviruys B19

Influenza A Virus
Influeriza B Virus
Leptospira
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" Rételn Virus / Rubella virus / virus de rubéole

Parainfluenza Virus

Mycoplasma preumoniae i.»

Adenovirus Y, Gt Lok

Diphtherie / Diphtheria

Coxielia burnetii (Q-Fieber) Phase 1 / Coxiella
burnatii (Q-fever) phase 1

Coxiella burnetii {G-Fieber) Phase 2/ Coxiella
burnetii {Q-fever) phase 2
Aspergillizs fumigatus

Enterovirus

Coxsackievirus

Echovirus

Epstein-Barr Virus VCA
Epstein-Barr Virus EBNA 1 -
Epstein-Barr Virus Early Antigen
Chiamydia

Chiamydia pneumoniag
Chlamydia trachomatis

Yersinia

Campylobacter jejun

Bacitus anthracis

Waest Nile Virus

Francisella tularensis

Hantavirus Puumala
Leishmania
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SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgA/igG/igM

Enzimoinmunoensayo para la determinacion de anticuerpos humanos
Para uso diagndstico in vitro

SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae [gA N® de pedido: ESR1371A
SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgG N? de pedido: ESR1371G
SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgM N? de pedido: ESR1371M

1 USO PREVISTO

Las pruebas de SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgA, 1gG e IgM son
inmunoensayos cuantitativos y cualitativos para la deteccidn de anticuerpos humanos en suero o
plasma dirigidos frente a Chlamydia pneumoniae y estan recomendadas para el diagnéstico de
infecciones agudas, recientes y cronicas.

2 PERTINENCIA DIAGNOSTICA

Las clamidias son bacterias intracelulares gram-negativas. Son relevantes por la produccion de
enfermedades en seres humanos las siguientes especies; Chlamydia trachomatis, Chlamydia
pneumoniae {Chiamydophila pneumoniae) y Chlamydia psittaci (Chlamydophifa psitiaci). Las -
clamidias tienen un ciclo de vida durante el cual alternan entre dos formas morfoldgicamente
diterentes; los cuerpos elementales (CE) y los cuerpos reticulares (CR). Los CE son
metabolicamente inertes y son capaces de infectar células hospedadoras en las que se
transforman en los CR metabdlicamente activos. Se multiplican, se recondensan en CE y son
liberadas de las células hospedadoras para iniciar otra ronda de infeccion.

Las diterentes 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 transmisién sexual mas frecuentes, particularmente
responsable de uretritis y cervicilis, pero también puede, dependiendo de la via de entrada,
desembocar en conjuntivitis o neumonia (neumonia del recién nacido). La ornitosis or psitacosis,
resulta de la infeccion con C. psittaci, se manifiesta como una neumonia febril y puede
manifestarse sistémicamente como miocarditis y/o endocarditis con posibles consecuencias
fatales. Los sintomas clinicos pueden tener multiples aspectos y pueden implicar a
practicamente todos los drganos. La infeccién con C. pneumoniae por el contrario, es
generalmente asintomatica 0 con sintomas generales leves tales como faringitis, ronquera
bronquitis y tos. Basicamente, se pueden desarrollar todos los sintomas que estan asociados
con ia infeccion por C. psfttacf. El espectro clinico varia desde la faringitis aguda, sinusitis, y
bronquitis hasta la neumonia, miocarditis y endocarditis. Ocasionalmente, la patologia puede
seguir un curso crénico y ello puede tener como consecugncia sindromes inmunopatoldgicos
(Erythema nodosum, artralgia, sindrome de Guillain-Barré, mialgia). Del mismo modo, la
infeccién crénica con C. pneumoniae se ha relacionado con la etiologia del asma, EPQC, _
arteriosclercsis y enfermedad cardiovascular.
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estudios epidemiologicos. C. pneumoniae se encuentra en del 5 % al 15 % de los pacientes
NAC (neumonia adquirida en fa comunidad) y en ei 5 % de los pacientes con infecciones del
tracto respiratorio superior (bronquitis, sinusitis, olitis, faringitis, traqueobronguitis). Actualmente
esta poco claro si una infeccién con C. pneumoniae sola es suficiente para desencadenar y
mantener la neumonia. Es posible que C. pneumoniae sea responsible del dafio inicial y de este
modo despeje el camino para otros patégenos, tales como Streplococcus pneumoniae. Este
uitimo se encuentra a menuda en asociacion con la inflamacién de los pulmones relacionada
con C. pneumoniae. Generalmente, la neumonia producida por C. pneumoniae tiene una
evolucion leve y Unicamente se requiere hospitalizacién en raras ocasiones.

Ei diagnéstico de una infeccién por C. pneumoniae se realiza de modo rutinario mediante la
deteccién de inmunoglobuiinas especificas en muestras de suero. En el pasado, las pruebas de
microinmunofluorescencia (MIF) se han utilizado frecuentemente como la prueba de referencia
de eleccion, sin embargo esto estd siendo sustituido cada vez mas por pruebas de ELISA,
mejoradas, estandarizadas y especificas de ia especie. Una desventaja de la prueba MIF es fa
dificil y subjetiva evaiuacién de resultados que, en el pasado, dificultaba las comparaciones
entre pruebas. Otras ventajas de las pruebas de ELISA son las posibilidades de automatizacién
completa de la ejecucién de las pruebas y el manejo de los datos.

Se supone que la mayoria de {as personas son infectadas por lo menos una vez en su vida por
C. pneumoniae. La tasa de seropositividad aumenta abruptamente en los nifios en edad
preescolar y alcanza mas del 50% antes de la adolescencia. Como consecuencia de una
reinteccion frecuente y la tendencia de C. pneumoniae a producir una enfermedad crénica, Ja
prevalencia esta en aumento a lo largo de la vida. En el grupo de edad de mas de 65 afios, la
tasa de seropositividad para IgG esta entre el 70 al 100 %. La tasa para la IgA anti C.
pneumonia es ligeramente menor, de! 60 al 70 %:

Las pruebas SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgA, 1gG e IgM estan basadas en
complejos de proteina de membrana externa de clamidia (Chlamydia Quter Membrane Protein
Complexes, COMC) derivados de C. pneumoniae. La determinacion individual de IgA, IgG e IgM
facilita la determinacién de la exposicién palégena y el estado de la enfermedad.

3 PRINCIPIO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic

La prueba ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay, analisis de inmunoabsorcién ligado a
enzimas) es un inmunoensayo particularmente apropiado para la determinacion de anticuerpos
en el campo de (a serologia infecciosa. La reaccion se basa en la interaccién especifica de
anticuerpos con su antigeno correspondiente. Las tiras reactivas de la placa de microtitulacion
de SERION ELISA ciassic se recubren con antigenos especificos del agente patdgeno de
interés. Si los anticuerpos en la muestra de suero del paciente estan presentes, se unen al
antigeno 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 sefial de este
producto de reaccién es proporcional a la concentracién del analito en la muestra y se mide
fotométricamente. )
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4 COMPONENTES DEL KIT

{cuantificacién de anticuerpos enUt/ml o U/mil)

Componentes de la prueba unidades /
Volumen

Tiras separables cada una con 8 pocillos de microtitulacién recubiertos de 12 unidades

antigeno, (En total son 96 pocillos) [MTP}, 1 bastidor.

El material de recubrimiento esté inactivado.

Suero patrdn (listo para usar) [STD|, 2x2mi

Suero humano en tampén fosfato que contiene proteina; negativo para Ac anti-ViH, Acs

HB (HBs-Ag, antigeno de superficie-del virus de la hepatitis B) y Ac anti-VHC:

conservante: azida sédica < 0,1 %: colorante: Amaranto O

Suero control negativo (listo para usar) [NEG), 2mi

Suero humano en tampon fosfato que contiene proteina; negativo para Ac anti-ViH, Acs

HB (HBs-Ag, antigeno de superficie del virus de la hepatitis B) y Ac anti-VHC!

conservante: azida sddica < 0,1 %, colorante: Verde Lissamin Green V

Conjugado (fosfatasa alcalina) anti IgA, 1gG o IgM humana (listo para usar) ] APC ], 13 mi

Anticuerpo policional IgA, lgG o IgM anti-humano,

conjugado con fosfatasa alcaling, estabilizado con solucién que contiene proteinas;

conservante: metilisotiazolona al < 0,1 % y bromonitrodioxanc al < 0,1 %

Solucidn de lavado concentrada (suficiente para 1000 mi) | WASH], 33,3 mi

Sotucion de cloruro de sodio con Tween 20 y 30 mM Tris/HC, pH 7.4;

1conservante: azida sddica < 0,1 %

Solucién tampon diluyente (listo para usar) | DILB |, 2x50mi

Tampon fosfato con Tween 20 que contiene proteina;

conservante: azida sodica < 0,1 %; colorante: 0,01 g/l de azul de bromofenol

Solucién de parada (listo para usar) |STOP|, 15 mi

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

Sustrato (listo para usar) pNPP ], 13 ml

Para-nitrofeniifosfato en solucidn amgertiguadora sin disclvente;

conservante: azida sédica < 0,1 % .

Certiticado de control de calidad con curva patrén y tabla de evaluacion , 2 paginas

5 MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

- equipo habitual de laboratorio
Para la deteccion de IgM: Absorbente Rf SERION, n® de pedido 2200 (20 mi)
fotdometro para placas de microtitulacién 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 microtituiacién

- incubador a 37 °C

- Céamara humeda

- agua destilada

- Clips de cierre por presién (Click-Clips, n® de pedido VT120)

- Opcional: SERION ELISA controf
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6 CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Reactivo Conservacion Estabilidad
Tiras de sin abrir ver fecha de
microtitulacion caducidad
g;n;u?:}eor;as con tras la apertura entre 2~ 8 °C en una bolsa de aluminio | pericdo de
g : cerrada con desecante conservacion
minimo: cuatro
semanas

ver fecha de
caducidad

Sueros control / sin abrir / tras la apertura entre 2 - 8 °C

Sueros patron

Conjugado sin abrir / tras la apertura entre 2 - 8 °C ver fecha de
caducidad
Solucidn tampon | sin abrir / tras la apertura entre 2 - 8 °C ver fecha de
diluyente caducidad
Solucidn de lavado |sin abrir / tras la apertura entre 2 - 8 °C ver fecha de
caducidad
dilucién de trabajo entre 2 -8 °C 2 semanas
dilucién de trabajo a temperatura ambiente 1 semana

Sustrato sin abrir / tras la apertura entre 2 - 8 °C ver fecha de
_ caducidad

Solucion de parada |sin abrir / tras la apertura entre 2 - 8 °C ver fecha de
caducidad

7 PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic

7.1 Evidencia de deierioro

Solamente se pueden lograr resultados 6ptimos si se siguen estrictamente las instrucciones.
Utilice dnicamente reactivos SERION ELISA classic al utilizar inmunoensayos SERION ELISA
classic. Los componentes no deben intercambiarse con reactivos de otros fabricantes. Los
sueros patrén y control de los inmunoensayos SERION ELISA clagsic immunoassays estan
definidos exclusivamente para el kit de pruebas que se va a utilizar y no deben utilizarse en
otros lotes. La solucion de lavado, el sustrato y la solucién de parada se pueden utilizar para
todos los inmunoensayos SERION ELISA classic (ndependientemente del lote v de la prueba.

Cada prueba SERION ELISA cfassic contiene un diluyente de muestra tamponado listo para
usar. En algunos casos es necesaria la utilizacién de soluciones amortiguadoras especiales para
garantizar Una calidad constante y unos resultados fiabies. Las soluciones tampén diluyentes
pueden utilizarse independientemente de los lotes.

Existen tres concentraciones de conjugado diférentes para cada clase de inmunoglobulina (IgA,
igG, IgM), lo que se indica en la etiqueta como + {baja), ++ {(media) y +++ (alta). Los conjugados
con la misma concentracion y de la misma clase de inmunoglobulina son intercambiables y se
pueden utilizar para otros inmunoensayos SER}ON ELISA classic Independientemente del lote v
de la prueba. La dilucién o alteracién de los reactivos puede dar como resultado una pérdida de
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X
sensibilidad, Utilice técnicas asépticas al retirar alicuotas de los frascos de reactivos para
la contaminacion. =

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

Aseglrese de pipetear con cuidado y respetar los tiempos y temperaturas de incubacion
proporcionades. Diferencias significativas de tiempos entre el pipeteo del primer y el dltimo
pocillo de la placa de microtitulacién al dispensar muestras de. sueros control, conjugado ¢
sustrato pueden dar como resultado diferentes tiempos de preincubacion, lo que puede Influir en
la precision y reproducibilidad de fos resultados. Evite la exposicion de los reactivos a la luz
intensa durante [a conservacién e incubacion.

Un lavado adecuado evita 1a falta de especificidad de la prueba. Por lo tanto, el procedimiento
de lavado se debe llevar a cabo cuidadosamente. Todos los pocillos de fondo planc se deben
relleniar con volimenes iguales de solucion amortiguadora de tavado. Al final del procedimiento
asegurese de que los pocillos no tienen nada de solucion amortiguadora de lavado para evitar
efectos de dilucion no controlados, Evite la formacién de espuma!

Los reactivos deben estar firmemente cerrados tras si uso para evitar evaporacion y
contaminacion. Tenga cuidado para no mezclar los tapones de los frascos y/o viales.

El inmunoensayo SERION ELISA classic es vélido Unicamente si se cumplen los criterios de
validacion especiiicos del lote en el certificado de control de calidad.
7.2 Preparacion y conservacion de la muestra

Las muestras lipémicas, hemoliticas o ictéricas (Suero o plasma) deben analizarse con
precaucion. No se deben procesar muestras evidentemente contaminadas. E! 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 Dilucién de muestras

Antes de etectuar el analisis, las muestras de los pacientes {V:) se deben diluir en solucién
amortiguadora {Vz) como sigue:

SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgA

Vi + Ve = 14500 anadir 10 ul  de la muestra del paciente

a 1000 i de tampén diluyente (= 1+100)

50yl de la primera dilucidn
a 200 yl  de tampon diluyente (= 1+4)
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SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae igG

Vi + Vo = 1+500 afadir 10l de la muestra del paciente

a 1000 i de tampén diluyente (= 1+100)

S50yl de la primera dilucién
a 200yl de tampon diluyente (= 1+4)

SERION ELISA classic Chiamydia pneumoniae igM
Intederancia con factores reumatoides

Los tfactores reumatoides son autoanticuerpos, principalmente de tipo lgM, que se unen
preferiblemente a complejos inmunes de IgG. La presencia de anticuerpos IgM no especificos
(factores reumatoides) puede conducir a resultados faisos positivos en el inmunoensayo de IgM.
Ademas, existe la posibilidad de que anticuerpos IgM de baja afinidad de unién patégeno
especfficos, puedan quedar desplazados por anticuerpos IgG de mayor afinidad de union
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 deteccién de IgM. {Absorbente

de factor reumatoide SERION, N? de pedido: Z200 (20 mi/100 prusbas)), La absorcion de los

factores reumaloideos se realizard mediante incubacion de la muestra del paciente en la

solucion absorbente de RF durante 15 minutos a temperatura ambiente o durante la noche a 2
4 °C. El procedimiento de la prueba se describe en un manual de instrucciones por separado. \

i

Antes de efectuar fa brueba, el absorbente del factor reumatoide (V1) se debe diluir 1+4 en
tampon diluyente (Vo).

Vi+Ve=Va(1+4) anadir 200 ul absorbente de Rf

a 800 pi tampon diluyente

Las muestras del paciente (V4) se deben diluir en esta tampén diluyente Rf (V3):

Va+ Vy=1+100 ahadir 10 gl de la muestra del paciente

a 1000 ul de tampdn diluyente Rf (= 1+100)

Tras la dilucion y antes de pipetear a la placa de microtitulacion, se deben mezclar
correctamente las muestras para lograr una solucion homogénea.

7.2.2 Conservacién de las muestras

Las muestras de los pacientes no se deben conservar durante mas de 7 dias a 2 — 8 °C. Es
posible ampliar la conservacion a < -20 °C. Evite la congelacién y descongelacion repetida de
las muestras, Las muestras diluidas se pueden almacenar a 2 - 8 °C durante una semana.
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7.3 Preparacion 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 patégenc y la clase de
inmunoglobulina han side envasadas junto con un desecante en una bolsa de aluminio. Para
abrir la bolsa de aluminio que contiene la placa de' microtitulacién, por favor corte la parte
superior Unicamente del lado marcado, para garantizar poder cerrarla de nuevo adecuadamente.
Extraiga del bastidor los pocilios no necesarios y péngalos nuevamente dentro de la bolsa de
aluminio. Cierre cuidadosamente la bolsa para garantizar condiciones herméticas. No utilice las
tiras si la bolsa de aluminio esta dafada o si la bolsa con las tiras restantes y ei desecante no ha
sido cerrada de nuevo adecuadamente.

7.3.2 Sueros control’/ sueros patrén (listo para usar)

Los sueros control y pairén estén listos para usar y no se deben diluir mas. Para cada corrida —
independientemente del nimero de tiras que se: vayan a utilizar- se deben incluir los sueros
control y patron. Los sueros estandar y de corte deberan configurarse por duplicado. No trate los
sueros controf con absorbente de Ri.

733 Conjugado'FA anti IgA, 1gG o IgM humanas (listo para usar)

La concentracién de conjugado necesaria (+, ++, +++) se indica en el certificado de control de
Calidad, Gonsulte también las especificaciones de la etiqueta.

7.3.4 Solucion de lavado (concentrada)

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

Ejemplg: :

Concentrado de solucién
amortiguadora (V,) Volumen final (V)
33,3 ml 1000 ml

1,0 m 30 mi

7.3.5 Solucién amortiguadora diluyente para muestras {lista para usar)

7.3.6 Sustrato (listo para usar) l

El sustrato en un frasco sin abrir puede terier una coloracién ligeramente amarilla, lo que no
reduce {a calidad del producto! |

7.3.7 Solucion de parada (lista para usar)
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7.4 Vision general - procedimiento de fa prueba

SERION ELISA classic
Chiamydia pneumoniae lgA/IgGAigh
cuantitativo

En caso de deteccion de IgM y absorcién de factor reumatoide, ver N® 7.2.1;
’ Incubacion 15 minutos a temperatura ambiente ¢ durante la noche a 4°C

dilucién de la muestra’
(muestras de los pacientes)
IgA: 1+500
IgG: 1+500
IgM: 1+100

Pipetear muestras diluidas y control listo para usar/
sueros patrén en los pocillos dé micro andlisis (100 pi)
8

INGUBACION 60 Min./ 37 °C
camara humeda

o
LAVAR (4 x 300 i [DIL] [WASH] 2
g

Pipetear solucién de conjugado (100 wh)
. 5 |

INCUBACION 30 Min./ 37 °C
camarg hameda

2 .
LAVAR (4 x 300 I [DIL][WASH]
&
Pipetear solucion sustrate (100 ul)

&

INCUBACION 30 Min./ 37 °C
camara hiimeda

4

Pipetear solucién de parada' STOP | (100 ul)
b

[ LEER EXTINCION a 405 nm )

Saluciones amortiguadoras de dilucion especiales para fas siguientes pruebas SERION ELISA classic:
Borretia burgdorferi igG, igM, EBV EAIgG Y Hantavirus puumala lgG, IgM

%para uso manual:  *
Ligeros golpecitos al final del procedimiento de lavado sobre toattita de papel.
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7.5 Procedimiento manual

1. Cologue el numero necesario de pocillos en el bastidor y prepare una hoja de protocolo!
2. Afiada 100 pl de muestra diluida o controles listos para usar en los pocilios
apropiados de las tiras de prueba de microtitulacién. Reserve un pocillo para el blanco del
sustrato, p-ej..

pocillo cuantitativo ELISA

Al Sustrato en blanco

B1 Control negativo

C1 Suero patron

D1 Suero patrén |
E1 i...del paciente i
F1 2...del paciente 4

3. Incubacién de ta muestra durante 60 minutos (+/- 5 min.) a 37 °C (+/- 1 °C) en la camara
de humectacion ,
4, Tras la incubacion lave todos los pocillos con solucién de lavado (mediante dispositivo
automatizado o manualmente): '
. aspire o agite la solucion de incubacion
- Llene cada pocillo con 300 pl de solucién de favado '
- aspire o agite la solucian amortiguadora de lavado |
- repita el procedimiento de lavado 3 veces {jen total son 4 vecesl) ' |
- séquelo dando ligeros golpecitos a la placa de microtitulacién sobre una toallita de papel
5. Adicion de conjugado ,
Afiada 100 pi of del conjugado listo para usar IgA/lgG/igM a los pocilios apropiados
{excepto el sustrato en blanco) }
6. Incubacion del conjugado durante 30 minutos (+/~ 1 min} a 37.°C (+/- 1 °C} en{la
camara de humectacion.
Tras la incubacion lave todos los pocillos con solucion de lavado (ver mas arriba)
Adicién de sustralo
Afada 100 i de solucién de sustrato listo para usar a cada pocillo (jincluyendo el pocillo
para el sustrato en blanco!) '
8. incubacién del sustrato durante 30 minutos (+/- 1 min.) a 37 °C (+- °C) en la camara
- de humectacion. :
1. Parada de la reaccion
Ahada 100 pi de solucion de parada a cada pocillo, agite suavemente la placa de
microtitulacion para mezclar.
11,  Lectura de la extincion :
Lea la densidad 6ptica (DQ) en los siguientes 60 minutos a 405 nm frente al sustrato
blanco, la longitud de onda de referencia entre 620 nm y 630 nm {p.ej., 650 nm).

® =

7.6 Procedimiento automatizado

SERION ELISA es apto para el procesado en equipos automaticos y ha sido evaluado para su
uso con Immunomat™ y Gemini asi como con DYNEX DSX® y DS2”. El proceso automatizado
se realiza de manera analoga al uso manual. Se advierte que bajo condiciones de trabajo
especiales internas del laboratorio pueden ser necesarias adaptaciones de los tiempos'de
incubacion del sustrato.
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7.7 Control positivo / control de exactitud

Para la verificacion periodica del métoda de prueba, y para satisfacer los requisitos de
sistemas de gestién de calidad internos de laboratorio, recomendamos la utilizacion de SERICN
ELISA controls para determinar la precision y fiabilidad de las corridas de pruebas con SERION
ELISA classic. La utilizacion de SERION ELISA - controfs se describe en manuales -de
ingtrucciones especiticos. :

8 EVALUACION DE LA PRUEBA

8.1 SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgA/igG/igM

Ei ajuste de la curva matematica para ta cuantificacion de anticuerpos con {os inmunoensayos
SERION ELISA classic se basa en la funcion logistica de cuatro pardmetros (4 PL).
B OD{Putient$F-A

Activity (U/ml)=e .

Los cuatro parametros A, B, C,y D representan la forma exacta de la curva estandar:

- Parametro A: Asintota interior (DO)
Parametro B: ~ Pendiente de la curva
Parametro C: Punto de inflexion
Parametro D: Asintota superior (DO)

La empresa Institut ViriomSerion GmbH establece una curva estandar 4 PL especifica del lote
para cada inmunoensayo SERION ELISA classic en multiples gories analiticas que se
desarrollen en condiciones de ensayo optimas. Los cuatro parametros se especifican en el
certiicado de controf de calidad de cada prueba SERION ELISA ciassic individual.

Para adaptar el nivel de la prueba a fa curva 4 PL estandar dada, el factor de correccion F se
calcula dividiendo el valor DO de referencia estandar indicado en el certificado de control de
calidad entre el valor DO estandar medido y, en consecuencia, especifico de la serie analitica en

estion.
guestion _ STD reference OD value

F=
measured STD OD value

Multiplicando los valores DO obtenidos de muestras de pacientes por el factor de correccion F,
el nivel de cada serie analitica individual se ajusta a ia curva 4 PL estandar dada. Asi, las
desviaciones entre ensayos se compensan y las actividades de anticuerpos pueden evaluarse
directamente a partir de la curva 4 PL estandar.

Después de restar el sustrato en blanto de todos los vaiores DO medidos y de calcular el valor
DO medio del suero patrén (STD), analizado por duplicado, surgen diversas posibilidades para
evaluar las actividades de anticuerpos a partir de las senales de medicion opticas (DO} de las
muestras de pacientes. Estas se describen en manuales independientes.

8.2 Intervalos dudosos

Los intervalos dudosos de las prugbas SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae
IgA/lgG/IgM se especifican en el certificado do 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.
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8.3 Limites de cuantificacion

Los limites de cuantificacion se especifican en ol certificado de control de calidad de la prue
SERION ELISA classic Chiamydia pneumoniae IgA/lgG/igM. La iinealidad de 1a dilucién dentro
de este intervalo ha sido demostrada en estudios de evaluacion exhaustives. En caso de que
una muestra del paciente muestre un resuftado de la prueba por encima del fimite superior de
cuantificacién, se puede ensayar a una ditucion mayor. La actividad de anticuerpo determinada
asi se debe multiplicar por el factor de dilucion adicional.

8.4 Evaluacion automatizada / Software

Para la evaluacion automatizada de las sefiales de medicion opticas, el software SERION
casyANALYZE, &l software SERION evaluate, asi como 1a herramienta de software pasado en |
Microsoft® Excel, SERION activity, estan disponibles bajo pedido. \

8.5 Criterios de validez
- E| blanco de sustrato debe ser < 0,25 DO.
- E) control negativo debe producir un resultado negativo de la prueba.

- Mediante el uso de pruebas cuantitativas SERION ELISA classic el valor de DO medio]
(después de restar el blanco de sustratol) del suero patrén debe estar dentro del’
intervalo de validez, que se proporciona en el certificado de control de calidad especifico
del lote.

SERION ELISA classic cualitativo: El valor de DO del control positivo y el valor de DO
medio del suero de corte deben quedar dentro de l0s intervalos de validez, que s€ ,

proporcionan en ol certificado de control de calidad especifico def lote del kit (jdespués de
restar el blanco de sustrato i}

- {a variacion de valores DO del suero pairén o del suero de corle no pueden ser
superiores al 20 %o.

Si no se cumplen eslos criterios, la prueba no €3 valida y se debe repetir.

8.6 Interpretacién de resultados |

Un resultado positivo en la prueba confirma la presencia de anticuerpos especificos. Un
resultado negativo indica que no hay anticuerpos clinicamente relevantes frente al patogeno en
ia muestra del paciente, pero no excluye la posibilidad de gque exista una infeccion aguda. En &
caso de que se€ produzca un resultado dudoso, no €s posible una evalyacion fiable. Un
diagnéstico definitivo vnicamente se puede lograr mediante el andlisis de muestras de suero
pareadas, tomadas con un intervalo de una a dos semanas, en paralelo.

Una infeccién primaria con C. pneumoniae da COMO resultado la generacion de anticuerpos igM
especificos en las siguientes dos a tres semanas tras el contacto con el organismo. La aparicion
de lgG e IgA se retrasa un tanto y alcanza un méximo después de seis a ocho semanas. En
infecciones primarias la respuesta de IgA puede ser débil en comparacion a igG o incluso estar
ausente. Durante ias reinfecciones, normalmente no se produce IgM pero jos titulos de lgG y de
igA aumentan rapidamente y son frecuentemnente observables dentro de las siguientes dos
semanas a la aparicion de 108 sintomas. Los titulos de igG tras la infeccion permanecen aftos
frecuentemente durante un tiempo considerable mientras que la actividad de IgA decae
rapidamente después de que ia infeccién ha decrecido. En algunos ¢asos se fhan observado
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titulos elevados de IgA durante un periodo de tiempo prolongado y esto puede ser indicativo OB
una infeccién cronica con C. pneumoniae. Ademas, Saikku et al. (1988) hicieron la observacion,
de que los pacienies con enfermedad cardiaca aguda y crénica tenian titulos significativos de
IgA frente a C. pneumoniae. Esta relacidn entre el aumento de la actividad de igA y la infeccion
crénica por C. pneumoniae es aun, sin embargo, un tema de discusion controvertido.

{a tabla siguiente se proporciona cOmo ayuda para fa interpretacién de los hallazgos
serologicos. Se recomienda fuertemente ensayar los sueros obtenidos de manera secuencial
para efectuar un diagnastico fiable y esto es particularmente importante en el caso de los
resultados dudosos. Unicamente se debe hacer un diagnéstico en el contexto de la situacion
clinica complsta y teniendo en cuenta la interpretacion de todos los haltazgos de laboratorio. En
general, se puede suponer una infeccion aguda si la pareja de sueros, tomados con una
separacion de tres a ocho semanas, muestra un aumento del titulo de cuatro veces.

j_ IgM . igA- | 1gG | Interpretacién de resultados
o o o Sin evidencia de infeccion. Si'se soépecha una infeccion, se
deberan tomar muestras adicionales.
0 of+ + Infeccién aguda o pasada
+ o/+ o/+ | Evidencia de una infeccién primaria
0 + + | Evidencia de una infeccién aguda o posiblemente crénica

Como consecuencia de las similitudes en sus antigenos de superficie, pueden ocurrir reacciones
cruzadas con el antigeno utilizado en esta prueba con anticuerpos dirigidos frente a Chlamydia
trachomatis o Chiamydia psittaci.

8.7 Intervalos de referencia de individuos sanos

Las pruebas de sueros de donantes de sangre elegidos al azar, recogidos en la regién del sur
de Alemania, con las pruebas SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae, dieron como
resuitado fa distribucién siguiente.

SERION ELISA classic numero negativo dudoso positivo
Chlamydia pneumoniae igA 105 69 (65:7 %) 13 (12,4 %) 23 (21,9 %)
Chlamydia pneumoniae IgG 105 47 (44,8 %) 2 (1.9 %} 56 (53,3 %)
Chlamydia pneumoniae IgM 105 102 (97,1 %) - 3 (2,9 %)
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9 CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

9.1 Sensibilidad y especificidad

Las pruebas SERION ELISA glassic Chlamydia pneum
mediante el andlisis de 79 (100) muestras de suero procedentes de
y 140 (25) muestras de pacientes en los que se i
Chlamydia pneuthoniae. Se utilizaron como 1€
fabricantes europeos.

oniae IgA e lgG (igM) se evaluaron
donantes de sangre adultos ;
sospechaba fa existencia de una infeccidn por
terencias las pruebas ELISA de importantes

Sensibilidad Especificidad
SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae 1gA 96,4 % 90,5 % 'E
SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae 1gG 98,1 % 96,0 %
SERION ELISA classic Chiamydia pneumoniae Igh 95,0 % 97,9 %
Los resultados dudosos de la prueba no se incluyeron en el calculo.
9.2 Reproducibilidad
SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgA:
_ Valor de la Intraensayo Valor de la Interensayo
Muestra media media o
(DO) cv .(%) (DO) 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 37 1,608 49 i
SERION ELISA classic Chiamydia pneumoniae lgG:
, Valor de la intraensayo Valor de la interensayo
Muestra media . media .
(DO) CV (%) (DO) CV (%)
Suero 1 0,282 2,3 0,270 6.3
Suero 2 0,629 3.5 0,624 4,2
~ Suero3 2,061 15 2,082 26
14 @%k\j&
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SERION ELISA classic Chiamydia pneumoniae |gh:

Valor de la intraensayo Valor de la Interensayo
Muestra media cv media oV (%
_ {DO) {/“) (DO) ( )
Suero 1 0,312 4.0 0,470 11,4
Suero 2 0,563 4.6 0,792 8,8
Suero 3 1,822 23 2,230 2,7

10 MEDIDAS DE SEGURIDAD

10.1 Declaraciones de advertencia

E| SERION ELISA classic esta disefiado p
con las buenas practicas de laboratorio.
deben manipularse con cuidado, de acuerdo a la buena practica de laboratorio establecida.

10,2 Eliminacién de desechos
Cumpla con los requisitos reglamentarios pertinentes.

11 BIBLIOGRAFIA -
Encontrara 'a bibliografia relativa a SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae al fina

ara ser utifizado por personal calificado y familiarizado
Todos los reactivos del kit y las muestras humanas

Este kit contiene componentes de sangre humana. Aunque todos los sueros de control y !
de carte han sido anafizados ¥ el resultado ha sido negativo para anti-HiV-ab (anticuerpo’
anti VIH), HBs-Ag (antigeno de superficie del virus de hepatitis B) y anti-HCV-ab '
(anticuerpo anti HCV}, se deberan considerar como potencialmente infecciosos.

_No pipetear con la boca.
No fume, coma ni beba en zonas en las que s manipulen muestras o reactivos del kit.

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

£l material del paciente y demés material potencialmente infeccioso se debe
descontaminar después de la ejecucion de la prueba.

Los reactivos se deben conservar de modo sequro y deben ser inaccesibles a un acceso
no autorizado p.€j., ninos.

H
I

Ic'ie

estas instrucciones de uso.

o, Y h ’E h

e '”ww (:..&J, %
espaiiol 2 15 @ﬁ);\t _
&7 s.r.h

’ CROMOWON
CROM( SHEL. . Farm. Gecilia A Asnabotdt

QSCA GARCIA WP 16533 * AN 1'3?@5
5000 e Cirongioh THoNCA

i




(1]

[2]

(3]

[4]

5]
61

LITERATUR / REFERENCES / REFERENCES | BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAFIAY o
REFERENCIAS / ANAQOPES / ODKAZY / BIBLIOGRAFIA / RUTEPATYPA / REFERENGER /
REFERENSER / REFERENCIE / REFERENCE / REFERANSER / REFERENCIAK S

Burkhardt, O. et al. (2003) Klinisches Bild, Diaghostik und Therapie der ChlamydiagiC.

Pneumonie. Pneumologie 57, 448-58,

Campbell, L.A. ef a. (2004) Chlamydia pneumoniae — An infectious risk factor for
atherosclerosis? Nat. Rev. Microbiol. 2, 23-32.

Dalhoff, K. et al (2000} Klinische Relevanz der Chlamydien-infektion - vom
Respirationstrakt bis zum GeféBsystem. Pneumologie 54, 517-24.

Dowell, S.F. et al (2001) Standardizing Chlamydia pneumoniae assays. recommendations
from the Centers for Disease Control and Prevention (USA) and the Laboratory Centre for
Disease Control (Canada}. Clin. Infec. Dis. 33, 492-503.

Kuo; C:C: et at {1995) Chiamydia pneumoniae {TWAR). Clin. Microbiol. Rev. 8, 451-61.

Robert-Koch Institut (2001) Ratgeber infektionskrankheiten - Chlamydiosen (Teil 2):
Erkrankungen durch Chlamydia psittaci und Chiamydia pneumoniae. Epidemiologisches
Butletin 14, '

Saikku, P., Leinonen; M., Mattia, K., Ekman, M.R., Nieminen, M.S., Makela, P.H.,
Huttunen, J.K., Valtonen, V. (1988) Serological evidence of an association of a novel
Chiamydia, TWAR, with chronic coronary heart disease and acute myocardial infarction.
Lancet. 2, 983-6.

i
Tuuminen, T., Varjo, S., Ingman, H., Weber, T., Oksi, J., Viljanen, M. (2000) Prevalence of
‘Chlamydia pneumoniae and Mycoplasma pneumoniae immunoglobulin G and A antibodies
in a healthy Finnish. population as analyzed by quantitative enzyme immunoassays. Clin.
Diagn. Lab. mmunol. 7, 734-8.

C ! A &(ﬁk.i&

CROMOION s.rl.
£arm. Ceciia A, Arnabold
M.P G523 s MM, 13795
Birecsidn Taonica




SERION ELISA classic (V 14/08-1

Symbole auf den Elikefien/ symbols on labels/ symboles et étiquettes/ simboli sulle elichette/ cumA
ITukeTrax/simbolos sobre las etiquetas/ oluBoAa o enkéreg/ simbolos nos rdtulos / Symboly na dlitcich / ;
pa efiketter/ symboler pa efiketiernd/ Symbole na etykietach/ symboly na oznaceni/ Simboli na oznakah/ symbid]
etiketter .

u Hersteller/ Manuiaciurer/ Fabricant/ ProduttoreMpouseoawnTteny/ Fabricante/ Karaokeuooiig/ Fabricante/
Vyrobee/ Framstiller/ Tillverkare/ Producent/ Vyrobca/ lzdslovalec/ Produsent

Wﬁ Ausrelchend fr 96 Tests/ sufficient for 96 tesls/ suffisant pour 96 tests/ sufficlente per 96 test/ aocratouno
anAa 98 tecros / suficiente para 96 pruebds/ ewapekei yia 96 Soxipaoieg/ suficiente para 96 ensaios/ staél na
96 testl nok til 96 test/ tiflrackligt for 96 tester/ Wystarcza na 96 testéw/ pastaduje na 96 tastov/ Zadosiule za
96 testov/ Tilstrekkelig til 96 tester

Charge/ lot/ lot / lotto/ lote/ waptiBa/ lote/ 3are/ tot/ ot/ seria/ SarZa/ serija/ lot /ot

Referenz oder Bestellnummer/ reference or order number/ numéro de référence ou de commande/ numero di
riferimento o ordinazione/ cchinxa wnu Homep ANA 3akala / referencia o nimero de pedido/ ApBute
avagpopds i wapayyeAiag/ referéncia ou nimero para encomenda/ reference nebo &islo objedndvky/
reference eller beslillingsnummer/ referens efler bestiliningsnummer/ Numer referencyjny lub numer
zaméwienia/ referentné Cislo alebo éislo objednévky/ referenéna ali kataloska Stevilka/ Referanse eller
ordrenumimer

conservare a temperatura compresa tra 2 e 8 gradi centigradi/ xpanvrs npu Temnepatype o7 2 A0 8 rpagycos
uenecHa./ conservar enfre 2 y 8 grades celsius/ ®ukaln perafo 2 ko 8 Baduols Kedoiou! Armazenar entrg 29
e 8° Celsius/ uchovévejig pfl teploté 2 a2 8 °C/ apbevares mellem 2 og 8 grader celsius/ {8rvara vid 2 til} 8
grader Celsius/ Przechowywaé w temp. pomigdzy 2 a 8 stopnl Celsjusza/ skladovat pri teplote 2 a2 8 slupfiov
Celzia/ Shranjujte pri temperaturi od 2 do 8 G/ Opphevares mellém 2 og 8 grader Celsiu

(€  CE-Markierung bei Erfiillung der IVD Richtlinle 98/79 EG/ CE marking according to IVD guideline 98/78 EC/
Etiquetage CE selon les directives DIV/ marcatura CE in conformita alla direttiva IVD 98/79 EC/ Mapxuposxa
CE cornacko anpextusam IVD 98/79 /marca CE segun la directiva IVD 98/79 CE/ Liuavan CE gluguva pe
mv odnyla IVD 8879 EE/ Marcagdo CE de acordo com a Directiva 98/79/ znafeni CE podle smérnice VD
98/79/ES/ CE-meerkning iht. IVD-retningslinje -98/78/EF/ CE-markning enfigt rikllinferna tér IVD i direkliv
98/79/EC/ Oznakowanie CE zgodne z wytycznymi dol. diagnostyki in vitro 98/79 EC/ oznatenie CE podra
smernice VD 98/79/ES/ oznaka CE, skladna s smerrico |VD 98/79/ES/ CE-merking i henhold til IVD-
retningslinjer 98/79/EQF

(€ 0197  CE-Markierung bei Erfiillung der iVD Richtlinie 98/79 EG gemaB Anhang |, Liste B/ CE marking according to
IVD guidefine 98/79 EC according to annex I, tist B/ Etiquetage CE sefon les directives DIV 98/7% CE selon
Fannexe |1, liste B/ marcatura CE in coniormitd alla direltiva VD 98/79 EC secondo allegato H, elenco B/
mapkuposka CE cornacHo aupextueam VD 98/79, npunowenue ||, ¢nucox B / marca CE segun la directiva
IVD 98/79 CE de acuerdo con el anexo I, lista Bf ZAuavon CE aUugpwva pe 1nv odnyia (VD 98/79 EE,
ouppwva we to Tapdprnua It, kardAoyo B/ Marcagio CE de acordo com a Directiva 98/78/ CE relativo aos
dispositivos. médicos de diagnéstico in vitro, segundo a lisla B do anexo It/ znateni CE podie smérnice IVD
a8/79/ ES podle pfiloh |l, seznamu Bf CE-mzerkning iht. IVD-retningslinje 98/79 /EF iftlg. anneks I, liste Bf
CE-mérkning enligt riktlinjerna for (VD i direktiv 98/79/EC, bilaga I, lista B/ Oznakowanie CE zgodne 2z
wytycznymi dot. diagnostykl in Vitro 98/79 EC, zgodnie z aneksem I, lista B/ oznalenie CE podla smernice
IVD 88179 ES v zneni dodatku Il, zoznam B/ oznaka CE, skladna s smernico IVD 88/79/ES In seznamom B v
Dodatku 1lf CE-rerking i henhold til IVD-reiningslinjer 98/79/EGF, tillegg |1, liste B

a¢ Lagern zwischen 2 und 8 Grad Celsius/ store belween 2 and 8 degree celsius/ entre 2 et 8 degré celsius/
¢ *

8 Vertallsdatum/ expiry date/ date d'expiration/ dala di scadenza/ cpok rogHoctv ao fecha de caducidadf
nuepopnvia Afgne/ dala de validade/ datum exspirace/ udlabsdalo/ forfallodatum/ data uplywu waznosci/
datum exspiracie/ datum izteka roka uporabnosti/ uttepsdatp

Mikrotiterplatte (brechbare Streifen)/ microtiter plate (breakable strips)/ plaque de microtitration (bandeleties
détachables)/ piastra per microtitolazione (strisce separabili)/ mMwKpOTUTPOBaNLHAA nNaxens (OTpbiBMbIE
<Tpunbl) /placa de microtitulacton (tiras rompibles) NAdka pixporirhomoinong (amoomwyptveg raivieg)/ placa
de microtitulag&o (tiras quebravels)/ mikrotitraéni deska {rozlomitelné proufky)/ mikroiiterplade (afbraskketige
strimler)/ mikrotiterplatta {brytbiara strips)/ Plytka mikrotilracyjna (paski do odrywania)/ mikrotitratna platnitka
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(rozlomitelné proZky)/ vsebnik za mikrotitriranje (z razdetki, ki jih jo mogote odlomit) Mikrotit
{avbrytbare strips) i

Antigen/ antigen/ Antigéne/ antigene/ awturen fantigeno/ avriyévo/ antigénio/ antiger/ antiger/ aﬁ@{anﬂ“
Ry,

\E\“/

Antygen/ antigén/ antigen/ Artigen Y . ,
N [

Antikbrper/  antibodies/ Anticorps! anticorpi/ anturena / anticuerpos/ avricwpa/ anticorpes/  protilatkyFs:
antistotier/ antikroppar/ Przeciwciala/ protifatky/ protitelesa/ Antistoffer

Kontrofiantigen/ cortrol antigen/ antigéne de contrble/ antigene di controllo/ kKOHTPORLHBLIM aRTHTeH /antigeno
de control/ aviiyovo ehéyxou/ antigenc de cantrore/ kontrotni antiger/ kontrotantigen/ kontroflantigen/ antygen-
kontrainy/ kentrolny antigén/ kentrolni antigen/ kontrollantigen

Standardserum/ standard serum/ Sérum standard! siero standard/ cranpapTan coiBOpoTKE /SUBrs patrén!l
TPCIUTECE Opdg! soro padrde/ slandardni sérum/ standardserum/ standardserum/ Surowica standardowas
tandardné sérum/ standardni serum/ Standardserum

Positivkontrolle/ positive controf Coniréle positit/ controflo positivo/ nonowurensHete xortposu fcontrol
positivo/ Genkdg EAeyxog/ controlo positive/ pozitivnl kontrala/ positiv. kortrolf positiv kontroll! Kontrola|
pozytywna/ pozitivna kontrola/ pozitivna kontrofa/ Positiv kantroll

Grenzwertiges Serum/ cut-off serum/ Sérum  seull siero  cut-off/ COMHATENbHBIE  CLIBOPOTKM
(norpaxuukbie)/suero de corte/ opIGKOS 0p6e {cut-off)/ soro cut-offl cut-off sérum/ cutoff-serum/ cutoff-serum/
Surowica cut-off'f sérum na uréenie hrani€nej hodnaty/ mejni serum/ Stoppserum

Negativkontrolle/ negative control Contrdle négatif/ controllo negativo/ oTpuLaTEnsHLIE KOHTPORY /control
negativo/ apvntixég éheyxog/ controlo negativo/ negativni kontrofa/ negativ kontrel/ negativ kontroll/ Kontrala
negatywna/ negativna kontrola/ negativia kontrolas Negativ kontroll

Alkalisches Phosphalase Konjugat antihuman/ slkaline phosphatase conjugate anti-human/ conjugué
phosphatase alcaline anti-humain/ coniugalo con fosfatasi alcatna anti-umano/  aHTHYeAOBEYeCKHit
lenouHol koHblorar choceharassl / conjugado anti humano de fosfalasa alcabna/ Zodeuln gAkahikng
Puwopardeny/ conjugado anti-humano com fosfatase alcalina/ konjugat alkalicke fosfatdzy anti-humanni/
alkafisk phesphatase konjugat antihumant/ anthumant alkafiski fostatas-konjugal Anty-ludzki koniugat
fostatazy alkaticznej/ konjugat antihumannej alkalickej fosfatazy/ konjugat alkaine fosfataze, antihumani/
Alkalisk fosfatase-konjugal, anti-humant

{

niedrig-konzentrierles Konjugal/ conjugate with low concentration/ conjugué 2 faible concentration/ coniugato
& concentrazions bASSa/ KOHBLIOTAT HUIKOR KOHUSHTHAaLMY feonjugado con concentracidn bajai Zufeutn
Xapnhis cuykéviwong conjugado de balxa concentragdo/ konjugat s nizkou koncentraci/ konjugat med lav
koncentration/ konjugal med lig koncentration/ koniugat o niskim stezeniu/ konjugdt so strednou
koncentraciou/ konjugat z majhno koncentracijo/ Konjugat med lav konsentrasjon

mittel-konizentriertes Konjugat/ conjugate with medium concentration/ conjugué a concentration moyenne/
coniugato a concentrazione media/ KoHbioraT cpeanel KoruenTpauuk /conjugado con concentracion media/
Zofeutn péipiag ouykévipwong/ conjugado de concentragac intermedia/ konjugét se stfedni koncentraci/
konjugat med medium koncentration/ konjugat med medelhdg koncertration/ keniugat © $rednim stezeniu/
konjugat so strednou koncentrciou/ konjugat s srednjo koncent/ Kanjugat red middels konsentrasjon

hoch-korzentriertes Konjugat/ conjugate with high congentration/ conjugué & concentralion élevée/ coniugato
a concentrazione alta/ BLICOKOKOHUIGHTPUPOBRAHHLI KeHBIOraT! conjugado con concentracién alta/ ouleuin
unhig ouykEvTpWONG/ conjugade de elevada conceniragdo/ kanjugat s vysokou koncentraci/ konjugat med
hoj koncentration/ konjugat med hdg koncentration/ koniugat o wysokim stezeniu/ Koniugat s vysokou
kencentréciou/ konjugat z veliko kencentraaijo/ Konjugat med hay konsantrasjon

Rheumafaklor-Absorbens (Rt-Absorbens)/ rheumatoid factor absorbent {rf-absarbent)/ absorbant de facteur
rhumatoide (rf-absorbant)/ adsorbents del fattore reumatoide (adsarbente Rf)/ abcopBent pesmarougroro
darropa (Rf-abeopbenT) /absorbente de factor reumatoide (materiai absorbente de Rf)/ Awoppognriic
peuparoriboUc rrapdyovra (arreppopntiic RFY absarvents de factor reumatside (absorvente de Fri/ absorbent
revmatoidniho faktoru (rf-absorbent)/ reumafakior- absorptionsmiddel {rf-absorptionsmiddeil/ reumataktor-
absorptionsredel {rf-absorptionsmadsl)/ Absorbent czynnika reumatoidainego {absorbent RF)/ abscrbent
reumatoidného faktora {absorbent 1)/ absorbent revmatoidnega faktorja (absorbent AFY Revmaloid faktor-
absorbent {rf-absorbent)
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[DELE} Verdinnungspuffer tir Serum/ ditution buffer for sera/ sérum pour le tampan de dilution/ tamponeﬁ VY
l‘“ ¥

dilvizione per sieri / pasbasnsoumi Sydep Ans ceisopoTku / solucion amortiguadora para los suef
pueu:c'nxc Sighvpa apaiwong yia opoug/ tampdo de diluigao para soro/ fedici pufr pro q r 3
DILBSY forlyndingsbuffer til sera/ spadningsbuffert 16r serum/ bufor rozcienczajacy do surowic / pufoﬁ\n: A

riadenie sér/ pufer za redEenje seruma/ Fortynningshuffer til serum ¢

Waschldsungskonzentral/ washing solulion concentrate/ concentré de solution de iavage / saluzione di
lavaggio concentrata / NpOMbIBOMHBIA KOHLEHTPAT /concentrado de solucion de tavade/ gupmrirkvnd
Exmhuong/  concentrado  de  solugBo  de  lavagemy  koncenlrdt  promyvacitho  roztokuf
vaskeopigsningsikoncentral/ tvatidsningskoncentrat! Stezony roztwér do piukania’ koncentrdt premyvacigho
rozioku/ koncentrat za razloping za izpiranje/ Vaskelgsningskonsentrat

pNPP pNPP Substrali/ pNPP substrale/ substrat Pnpp/ substrate pNPP/ pNPP cyberpat / sustrato pNPP/
Ywéorpwipa pNPP/ substrato pNPP/ pNPP substrdt/ pNPP-substrat/ pNPP-substrat/ Substrat pNPP/ substrét
pNPP/ subsirat pNPP/ pNPP-subsirat

Stapplésung/ stopping solution/ solution d'arrét/ soluzione di arresto/cTon-pacTsop! solucién de parada/
Owhupa Digkonn/ solugdo de paragem)/ zastavovac! roziok/ stopoplasning’ stoopldsning/ roztwér
zatrzymujgacy reakeie/ ukondovaci roziok/ raztopina za ustavitev reakcije’ stoppelosning

Gebrauchsanweisung, Zertifikal (Standardkurve und Auswertetabelle), CD; instructions, certificate (standard
curve and evaluation table), CD/ instructions, certificat {courbe de référence et tableau d'évaluation), CD/
istruzioni per luso, cerlificato (curva standard & tabella interpretativa), CD/ VIHCTDYKUNA 110 NPAMEHEHNIO,
ceprudbukaT (CTawgapTHas Kpueas ¥ Tabnuua Ana OLeHkM), KOMNAaKTHLIA auck finstrucciones, certificade
{curva patrdn y tabla de evalvacion), CD/ Qlnyieg XpAong, Mororroinnkd (rpdrurry KarUhn Kar rivokag
utrohoyiopol), CD/ instrugdes, certificado (curva padrio e tabela de avaliagdo), CD/ {standardni kiivka a
vyhodnocovaci labulka), CD/ brugsanvisning, certifikat {standardkurve og evalueringsiabel), CD/ instruktioner,
certifikat (standardkurva och utvarderingstabell), CD/ Instrukcje, certyfikat (krzywa siandardowa i 1abela do
okredlania wynikbw/ CD/ pokyny, certitikdt {Standardnd krivka a bodnotiaca tabulka), disk CDf navodila,
cerlifikal (standardna krivulia in ocenjevaina tahela), CD/ Instruksjoner, sedifikal (standardkurve og
evalueringstabetl), CD

gebrauchsfertig/ ready-to-use/ prét & Yemploi/ pranto per {Uso/ TOTOBBIA K MCnoNb3cEAHMWO /listo para usar/
£roigo wpog xprion/ pronte a utilizar/ pfipraveny k pouZit/ klar til brug/ bruksiirdig/ gotowy do uzycia/
pripravené na pousitie/ pripravijen za uporabe/ klar til bruk

§CON§ Konzentral/ concentrate/ concentré/ concentrato/ KoHueHTpaT / concentrade/ Zupnrukvapal concentrados
koncentrdl! kuncentral! koncentrat! Koncentrat/ koncentrat/ koncentrat! Konsentrat

@ verdinnen oder lasen in/ dilute or disolve in/ diluez ou disscudre dans/ diluire 0 sciogliere in/ pasbaswTs nm
pacTaopute B fdiluir 0 disolver en/ apaiwon 1 lidkuor og/ diluir ou dissolver em/ nafedte nebo rozpustie vi
fortynd eller oples i/ spad eller |8s ¥ Rozcieniczy¢ lub rozpusci€ w/ rozriedit alebo rozpustit v/ razredéite ali
raztopite v/ Fortynnes eller ipses opp |

destiliiertes Wasser/ agua detillata/ eau distiliée/ acqyua distiilata/ aucTunnupesarkan soaa /agua destiladas
aroctaypéve vepd/ dgua destitada/ destilovana voda/ destilleret vand/ destitierat vatien/ woda destylowanaf
destilovand voda/ destilirana voda/ Destiliert vann :

in-vitro Diagnostik Anwendung/ in-vifro diagnostic use/ utilisation en diagnostic in-vitro/ uso diagnostico m
Vitro/ MCNOMb30BaHiHe B AuarHocTvke WH-BUTpO Juso diagndstico in-vitro/ Aidyvwon, xphon in-vitro/ para
diagnostico in vitra/ diagnostické poufit! in-vitro/ til in-vitre diagnostik/ in witro-diagnostisk anvandning/ da
diagnostyki in vitro/ diagnostickd pouiitie in-vitro/ uporaba pri diagnostiki in vitro/ In vitro-diagnostisk bruk
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Mumps .virysi Parotitis virus 7 Oreillons
Varicella-Zoster Virus (VZV)

Herpes simplex Vitus 1/2

Herpes simplex Virus 1

Herpes simplex Virus-2

Legicnelia pneumophila 1-7

Echinococcus

Tetanus

Cytomegalovirus
Toxoplasma gondii

FSME Virus / TBE Virus
Resp. Syncytial Virus (RSY)
Dengue Virus/ Dengue
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Brucelia

Candida albicans
Helicobacter pylosi
Bordetella pertussis
Bordetella pertussis Toxin
Borrelia burgdorferi
Pamvovirus B19

influenza A Virus
Influeriza B Virus

Leptospira
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‘Roteln Virus / Rubelia virus / virus de rubéole

‘Bacillus anthracls

4 vm\f"

Parainfluenza Virus
Myceplasma pheumoniae
Adenovirus

Diphthetie / Diphtheria

Coxielta burnelli (Q-Fieber) Phase 1/ Coxielia
burnetii (Q-fever) phase 1

Coxiella burrietii (Q-Fieber) Phase 2 / Coxiella !
burnetil {Q-faver) phase 2 |
Aspergillus fumigatus }
Enterovirus

Coxsackievirus

Echovirus

Epstein-Barr Virus VCA
Epstein-Barr Virus EBNA 1
Epstein-Barr Virus Early Antigen
Chlamydia

Chigmydia preumoniae.
Chlamydia trathomatis

Yersinia

Campylobacter jejuni

West Nile Virus

Francisella tularensis

Hantavirus Puumala

Leishmania
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Actualizaciones
N¢ de la version actual; ' V 1372.6

Version anterior: V 5.11/12-1
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SERION ELISA classic Chiamydia trachomatis IgA/IgG/igM

Enzimoinmungensayo para la determinacién de anticuerpos humanos
Para uso dlagnéstico in vitro

SERION ELISA c/assic Chlamydia trachomatis IgA N? de pedido: ESR1372A
SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis 1gG N? de pedido: ESR1372G
SERION ELISA classic Chiamydia trachomatis IigM N¢ de pedido: ESR1372M

1 USO PREVISTO

Las pruebas de SERION ELISA classic Chiamydia trachomatis IgA, IgG e IgM son
inmunoensayos cualitativos y cuantitativos para la deteccion de anticuerpos humanos en suero 0
plasma dirigidos frente a Chlamydia trachomatis y estan recomendadas para el diagndstico de
infecciones agudas, recientes y crénicas.

2 PERTINENCIA DIAGNOSTICA

Los miembros del orden Chlamydiales son bacterias gram negativas, intracelulares. Chiamydia
trachomatis, Chiamydia pneumoniae (Chlamydophila pneumoniae} y Chlamydia psittaci
(Chlamydophila psittaci) son los patégenos mas relevantes para los seres humanos. Chlamydia
alterna entre dos formas morfolégicas durante su ciclo vital; los cuerpos elementales (CE) y los
cuerpos reticulares (CR). Los cuerpos elementales representan el estadio extracelular y
metabdlicamente inerte responsable de la infeccién. Una vez en el interior de la célula
hospedadora, la bacteria se transforma en los cuerpos reticulares metabélicamente activos.

Cuando ha finalizado el ciclo reproductivo, las bacterias vuelven a diferenciarse en cuerpos
elementales y abandonan el hospedador.

Chlamydia trachomatis es uno de los patogenos procariotas transmitidos mas frecuentemente
por via sexual. La bacteria infecta las células epiteliales del tracto urogenital y respiratorio asf
como las células de la conjuntiva. La Organizacién 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 poblacion suropea con este patégeno es de
aproximadamente del 4 al 6 %.

Las infecciones por Chlamydia trachomatis puede ser asintomaticas en el 70 % de las mujeres y
hasta en el 50 % de los hombres. Las infecciones no tratadas pueden producir dafos y
complicaciones graves. Los serotipos A a C producen queratoconjuntivitis. Las infecciones
cronicas durante la infancia pueden dar como resultado tarcoma o ceguera. Los serotipos D a K
son patdgenos 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 ectépico, que es una de las causas mas frecuentes de infertilidad en mujeres.
Ademas, también aumenta el riesgo de parto prematuro en las mujeres embarazadas
infectadas. El riesgo de transmision al recién nacido durante el parto es de alrededor del 60%,
con conjuntivitis o neumonia como posibles secueias. Ademas de la uretritis ¥ ia proclitis, son

posibles consecuencias para los hombres la epidimitis y la prostatitis, que pueden conducir a
infertilidad.
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Los sergtipos L1 a L3 se diseminan sistemicamente a través del tejido linfatico produciendd4a
entermedad invasiva conocida como linfogranuloma venéreo. Las consecuencias son
constriccion y estenosis, que debe ser tratadas quirargicamente.

Después de una infeccién urogenital, el patégeno puede migrar al tracto genital superior, 10 que
puede producir dificultades para la deteccion diracta del patégeno via cultivo celular o0 PCR. En
tales casos el analisis seroldgico es esencial para el diagnéstico de infecciones por Chiamydia
trachomatis. A 1a fecha, la prueba de microinmunofluorescencia (MIF) ha sido aceptada como el
método de referencia. Mas 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 hecha de que los anticuerpos IgM se producen antes
que los IgG e IgA, son de una importancia superior para el diagnostico neonatal. Mahoney y
colaboradores demostraron que los neonatos infectados mostraban titulos detectables de Igivt
en 5 dias tras el contacto con el patégeno.

Las pruebas SERION ELISA cfassic Chlamydia trachomatis estan basadas en un dominio
especifico de la proteina de membrana exterior principal {major outer membrane protein |
MOMP). La utilizacién de este antigeno disminuye la frecuencia de resultados falsos positivos y
por consiguiente aumenta la espescificidad de la deteccion de anticuerpos en comparacién con
las pruebas de microinmunofluorescencia y otros ELISA.

3 PRINCIPIO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic

La prueba ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay, andlisis de inmunoabsorcidn ligado a
enzimas) es un inmunaensayo particularmente apropiado para la determinacién de anticuerpos
en el campo de la serologia infecciosa. La reaccién se basa en ia interaccién especifica de
anticuerpos con su antigeno correspondiente. Las tiras reactivas de la placa de microtitulacién
de SERION ELISA classic se recubren con antigenos especfficos del agente patogeno de
interés. Si los anticuerpos en la muestra de suero del paciente estan presentes, se unen al
antigeno fijado. Un anticuerpo secundario, que se ha conjugado con la enzima fosfatasa
alcalina, detecta y se une al compiejo inmune. El sustrato incoloro p-nitrofenolfosfato se
convierte entonces en el producto coloreado p-nitrofenol. La intensidad de la sefial de este
producto de reaccion es proporcional a la concentracion del analito en la muestra ¥y se mide
fotomeétricamente. .

4 COMPONENTES DEL KIT

Componentes de la prueba - unidades /
Volumen
Tiras separables cada una con 8 pocillos de microtitulacién recublertos de 12 unidades

antigeno, (En total son 96 pocillos) [MTP, 1 bastidor.
El material de recubrimiento est4 inactivado.

Suero patrén (listo para usar) {STD), 2x2ml
Suero humano en tampdn fosfato que contiene proteina; negativo para Ac anti-VIH,
Acs HB {HBs-Ag, anligeno de superficie de! virus de la hepatitis B} y Ac anti-VHC:
conservante: azida sédica < 0,1 %,; colorante: Amaranto O

Suero control negativo (listo para usar) [NEG), 2ml
Suero humano en tampén fosfato que contiene proteina; negativo para Ac anti-VIH,
Acs HB (HBs-Ag, antigeno de superficie del virus de la hepatitis B) y Ac anti-VHC;
conservante: azida sodica < 0,1 %, colorante: Verde Lissamin Green V

g 1 1:
espafol meb _ 3 @\_’\{— o
, CROMOION s.rJ.

s

CROMO%?{, Farm. Cacitia A. Arnabold?

M.P. 155233 « 4 N. 12705

O8caR y
SOCJ&%:EEE?V%CM Ciraceibn Técnica




Conjugado (fosfatasa alcallna) anti igA, '9G o IgM humana (Nisto para usar) ] APC } 13 il
Anticuerpo policlonal IgA, IgG o IgM anti-humano,

conjugado con fosfatasa alcalina, estabilizado con solucién que contiene proteinas:
Conservante: metilisotiazolona af < 0,1 % y bromonitrodioxang al< 0,1 %

Solucién de lavado concentrada (suficiente para 1000 ml) [WASH 33.3 mi
Solucién de cloruro de sodio con Tween 20 y 30 mM Tris/HCI, pH 7,4:
conservante: azida sédica < 0,1 %

Solucién tampon dlluyente (listo para usar) {DILB | 2 x50 ml
Tampdn fosfato con Tween 20 que contiene proteina;

conservante: azida sddica < 0, 1 %; colorante: 0,01 g/l de azul de bromofenol
Solucion de parada (listo para usar)| STOP|, 15 ml
hidréxido de sodio < 0, 1 N, 40 mM EDTA .
Sustrato (listo para usar) [pNPP], ' 13 ml

Para-nitrofenilfostato en solucién amortiguadora sin disolvente;:
conservante: azida sédica < 0,1 %

Cetlificado dé control de calidad con curva patrén y tabla de evaluacién 2 péginas

iNFQ,

(cuantificacién de anticuerpos enUl/im! o U/mi)

S MATERIAL NECESARIO PERQ NO SUMINISTRADO
- equipo habitual de laboratorio
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longitud de onda de referencia recomendada 620 nm - 630 nm (p.ej., 650 nm)
- Lavador de la piaca de microtitulacién
- incubador a 37 «C
- Camara himeda
- agua destilada _
- Clips de cierre por presién {Click-Clips, n® de pedido VT1 20)
- Opcional: SERION ELISA controf '

6 CONSERVACION Y ESTABILIDAD.

Reactivo Conservacion Estabilldad
Tiras de sin abrir ver fecha de
microtitulacion caducidad
(retgubrer)tas N iasia apertura entre 2 - 8 °C en unabolsa de - periodo de
antigeno aluminio cerrada con desecante conservacion
minimo: cuatro
semanas
Sueros control / sin abrir / tras la apertura entre 2 -8 °C ver fecha de
Sueros patrén caducidad
Conjugado 5in abrir / tras Ia apertura entre 2 - 8 G ver fecha de
, caducidad
Solucién tampén sin abrir / tras la apertura entre 2 - 8 °C ver fecha de
diluyente caducidad
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Solucién de lavado sin abrir / tras 1a apenuraentre 2~ 8 °C ver fecha de
caducidad
dilucién de trabajoentre 2 -8 ¢ 2 semanas

dilucién de trabajo a temperatura ambiente 1 semana

Sustrato sin abrir / tras la apertura entre2-8 oC ver fecha de
caducidad

Solucion de parada sin abrir / tras la apertura entre 2 — 8 < ver fecha de
L caducidad

7 PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic
7.1 Evidencia de deterioro

Independientemente del lote y de Ia prueba,
Cada prueba SERION ELISA classicconu‘ene un diluyente de muestra tampo_nado listo para usar, En

calidad constante Y unos resultados fiables,
independientemente de los lotes.

Existen tres concentraciones de conjugado diferentes para cada clase de inmunoglobulina (IgA, 1gG,
IgM), fo que se indica en la etigueta como + (baja), ++ (media) y +++ (alta). Los conjugados con la misma
concentracion vy de la mism clase de inmunoglobulina son intercambiables Y se pueden utilizar para
olros inmunoensayos SERION ELISA classic Independientéemente del lote ¥ de fa prueba. La dilucién o
alteracion de los reactivos Puede dar como resultado una pérdida de sensibiiidad. Utilice técnicas
aséplicas al refirar alicuotas de los frascos de reactivos para evitar la contaminacion.

fa dilucién (por ejemplo, utifizandes un mezciador de vértice),

Asegurese de pipetear con cuidado Y respetar los tiempos y temperaturas de incubacign proporcionados.
Diferencias significativas de tiempos entre el pipeteo del primer y el dltimo pocillo de 1a placa de
microtitulacién al dispensar muestras de Sueros control, conjugado o sustrato Pueden dar como resultado
diferentes liempos de preincubacién, lo que puede infiuir en Ia precisién y reproducibilidad de los
resultados. Evite I3 exposicién de los reactivos a fa luz intensa durante la conservacion e incubacién.

Un lavado adecuado evita Ia falta de especificidad de la prueba. Por lo tanto, el procedimiento de lavado
se debe llevar a cabo cuidadosamente. Todos los pocillos de fondg Plano se deben rellenar con
volumenes iguales de solucion amortiguadora de lavado, Al final de! procedimiento aseglrese de que los
pocillos no tlenen nada de solucién amortiguadora de lavado para evitar efectos de dilucidn no
controlados. jEvite Ia formacign de espumal

Los reactivos deben estar firmemente cerrados Iras su uso para evitar evaporacion y contaminacion.
Tenga cuidado para no mezciar los tapones de los frascos y/o viales,

El inmunoensayo SERION ELISA classic es valido Unicamente si se cumpien los criterios de validacin
especificos de! lote en el Certificado de control de calidad.
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Las muestras fipémicas, hemoliticas o ictéricas (Suero o plasma) deben analizarse
Precaucién, No se deben Procesar muestras evidentemente contaminadas, El suero o plasma

7.21 DHucién de muestrag _
Antes de efectyar ef andlisis, las muestras de los pacientes (V) se deben diluir en solucién
amortiguadora {V2) como sigue:

SERION ELISA c/assic Chlamydia trachomatis IgA;
Vi+Vy=14100  afadr 104l del suero del paciente 7

a 1000 I de tampén diluyente (= 1+100)

SERION ELISA c/assic Chiamydia trachomatis IgG:

Vi+ Vo =14+100 afadir 10 del suero de paciente

T——

SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis laM

Interferencia con factores reumatoides ]
Los factores reumatoides son autoanticuerpos, principaimente de tipo IgM, que se unen .
preferiblemente 3 complejos inmunes de I9G. La presencia de anticuerpos igM no especificos
(factores reumatoides) puede conducir a resultados falsos positives en el inmunoensayo de IgM.
Ademds, existe la posibilidad de que anticuerpos IgM de baja afinidad de unién patdgeno
especificos, puedan Quedar desplazados por anticuerpos IgG de mayor afinidad de unidn
conduciendo a un resultado falso negativo para IgM. Por io tanto es necesario fratar previamente
las muestras con un absorbente de factor reumatoide antes de i3 deteccion de lgM. (Absorbente
de factor reumatoide SERION, N2 de pedido: 2200 (20 miA 00 pruebas)). La absorcién de los
factores reumatoideos se realizara mediante incubacién de la muestra del paciente en iz
solucién absorbente de RF durante 15 minutos z temperatura ambiente o durante g noche 5

a 1000 plde tampén diluyente (= 1+100) _ I
I

Antes de efectuar fa prueba, el absorbente del factor feumatoide (V) se debe diluir 144 en
tampén diluyente {Va).

Vit Vo=V, {1+4) anadir - 200 absorbente de Rf

a 800 ul de tampén diluyente
Las muestras del paciente (V,) se deben diluir en esta lampén dituyente Rf {Va}:
V4-: Vi = 1+100 anadit 104 de la muestra del paciente

a 1000 W de tampon diluyente Rf

Tras la dilucion y antes de pipetear a la placa de microtitulacion, se deben mezclar
correctamente las muestrasg para lograr una solucion homogénea.
@LWK&%%J\
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7.2.2 Conservacion de las muestras

Las muestras de los pacientes no se deben conservar durante mas de 7 dias a2 -8 <C. E's;
posible ampliar {a conservacion a < -20 %C. Evite la congelacion y descongelacion repetida de'
las muestras. Las muestras diluidas se pueden almacenar a2 -8 °C durante una semana.

7.3 Preparacién de reactivos del kit
Lieve todos los reactivos a temperatura ambiente antes de realizar las pruebas,
7.3.1 Tiras de pocillos

abrir la bolsa de atuminio que contiene la placa de microtitulacién, por favor corte ia parte
superior Unicamente del lado marcado, para garantizar poder cerrarla de nuevo adecuadamente.
Exiraiga del bastidor los pocillos no necesarios ¥ péngalos nuevamente dentro de Ja bolsa de-
aluminio. Cierre cuidadosamente la bolsa para garantizar condiciones herméticas. No utilice ias
tiras si la bolsa de aluminio.esta dafiada o si la bolsa con las tiras restantes y el desecante no ha
sido cerrada de nueve adecuadamente.

7.3.2 Sueros control / sueros patrén {listo para usar) :

Los sueros control y patron estan listos para usar ¥ no se deben diluir més. Para cada corrida —
independientemente del nimero de tiras que se vayan a utilizar- se deben incluir los sueros
control y patrén. Los sueros estandar y de corte deberan 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 concentracion de conjugado necesaria (+, ++, +++} se indica en el certificado de control de
calidad. Consulte también las especificaciones de la etiqueta.

7.3.4 Soluclén de lavado (concentrada)

Diluya la solucién amortiguadora de lavado concentrada (Vy) 1:30 con agua destilada hasta un
volumen finat de V,.

Ejemplo:
Concentrado de solucion
amorﬂguadora {vﬂ VOIumen final {VZ)
33,3 ml 1000 ml

7.3.5 Solucién amortiguadora diluyente para muestras (lista para usar)

7.3.6 Sustrato (listo para usar)

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

7.3.7 Solucion de parada (lista para usar)
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7.4 Vision general - procedimiento de la prueba

SERION ELISA ¢classic
Chlamydia trachomatis IgA/IgG/igM
cuantitativo

En caso de deteccién d
]

e lgM y absorcion de factor reumatoide, ver N2 7.2 1;
n

cubacion 15 minutos a temperatura ambiente o durante la noche g 4°C

) dilucion de Ja muestra’
{muestras de los pacientes)
1+100

Pipetear muestras diluidas y control listo para usar/
8ueros patron en los pocillos de micro analisis (100 i)

INCUBACION 60 Miny 37 ¢ ’

camara hiimeda

0
LAVAR (2 x 300 i P
3

Pipetear solucion de conjugado (100 i)
g

INCUBACION 30 Min./ 37 ¢
camara hGmeda

3
LAVAR (4 x 300 i )2
B
Pipetear solucion sustrato (100 i)

8

INCUBACION 30 Min./ 37 G
cédmara hiimeda

0
Pipetear solucién de parada [STOP (100 pi)
g
[ LEER EXTINCION a 405 nm ]

'Soluciones amortiguadoras de dilucion especiales para las.g

siguientes pruebas SERION ELISA classic:
Borrelia burgdorferi IgG, IgM, EBV EA I3G y Hantavirus puumala IgG, g

*Para uso manualr
Ligeros golpetiios al final ge prpdedimiento de lavado sobre toaliita de papel.
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1.5 Procedimiento manuai

1. Coloque ef niimero necesario de pocillos en el bastidor y prepare una hoja de protocolo”

2, Ahada 100 ul de Muestra diluida o controles listos para usar en l0s pocillos.
apropiados de las tiras de prueba de microtitula
sustrato, p.ej.:

cién. Reserve un pocillo para ef blance del

pocillo cuantitativo ELISA

Al Sustrato en blanco |

B1 Control negativo

C1 Suero patrén |
D1 Suero patrén

E1 1...del paciente |
Fi | 2...del paciente I

w

Incubacién de Ja muestra durante 60 minutos (+-5min)a37 ¢ (+/- 1°C} en Ja camara
de humectacion
4. Tras la incubacién fave todos los pocillos con solucién de favado (mediante dispositivo
avtomatizado o manuatmente):
- aspire o agite la solucién de incubacidn
- Llene cada pocilio con 300 Hl de solucion de lavado
- aspire o agite la solucién amortiguadora de lavado
- fepita el procedimiento de lavado 3 veces ( [en total son 4 vecesi)
- séquelo dando ligeros golpecitos a Ia placa de microtitulacién sobre una toallita de papel
5. Adicion de conjugado
Afada 100 Ml of del conjugado listo para usar 'EgAa’EgG/igM a los pocilios apropiadas
{excepto el sustrato en blanco)
6. Incubacion del conjugado durante 30 minutos (+/- 1 min.) a 37 <C (+/- 1 Cjenfa
camara de humectacion.
7. Tras Ia incubacion lave todos los pocillos con solucion de lavado (ver mas arriba)
8. Adicion de sustrato
Ahada 100 pi de solucién de sustrato listo para usar a cada pocillo {iincluyendo el pocille
para el sustrato en blancol)
9, Incubacién del sustrato durante 30 minutos (+/- 1 min.y a 37 °C (4/- 1 °C) en fa cdmara
de humectacién.
10.  Parada de Ia reaccion
Afada 100 ul de solucidn de parada a cada pocillo, agite suavemente la placa de
microtitulacion para mezclar.
1. Lecturadela extincién
Lea la densidad optica (DO) en los siguientes 60 minutos a 405 nm frente a) sustrato
blanco, la longitud de onda de referencia entre 620 nm Y 880 nm (p.¢j., 650 nmj,

7.6 Procedimiento automatizado

SERION ELISA es apto para el procesado en equipos automaticos éha sido evaluado para sy
Uso con immunomat™ y Gemini asi como con DYNEX DSx® y D82%. El proceso attomatizado
S€ realiza de manera analoga al uso manual. Se advierte que bajo condiciones de trabajo
especiales internas del laboratorio pueden ser necesarias adaptaciones de los tiempos de
incubacion del sustrato. t
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1.7 Control positivo / controt de exactitud

Para la verificacién perisdica del método de prueba, y para satistacer log requisitos de Jos
sistemas de gestién de calidad internos de laboratorio, recomendamos la utilizacién de SERION
ELISA controls para determinar la precisién y liabilidad de las corridas de pruebas con SERION
ELISA ciassic. La utiizacion de SERION ELISA controls se describe en manuales de
instrucciones especificos.

8 EVALUACION DE LA PRUEBA

8.1 SERION ELISA ciassic Chlamydia trachomatis IgA/igGligM

El ajuste de la curva matematica para la cuantificacion de anticuerpos con los inmunoensayos
SERION ELISA ciassic se basa en Ia funcidn logistica de cuatro parametros (4 PL).

C-ﬂ.zn(.___m_-b;_'iw%___”
ActiviZy'(U Imly=¢g & OD(PaienyiF-a

Los cuatro parametros ABCyD representan la forma exacta de g curva estandar:

Parametro A: Asintota inferior (DO) i
Parametro B: Pendiente de Ia curva

Parametro C: Punto de inflexién

Parametro D; Asintota superior (BO)

La empresa Institut Viriom\Serion GmbH establece una curva estandar 4 PL especitica del lote
para cada i unoensayo SERION ELISA classic en muitiples series analiticas gue se
desarrollen en condiciones de énsayo optimas. Los cuatrg parametros se especifican en el
certificado de control de calidad de cada prueba SERION ELISA ¢lassic individual,

Para adaptar el nivel de Ia Prueba a la curva 4 PL estandar dada, el factor de correccién F se
Calcula dividiendo el valor DO de referencia estandar indicado en el certificado de control de
calidad entre ef valor DO estédndar medido Y. en consecuencia, especifico de ia setie analitica en
cuestion,

F = SID reference OD value

measured STD OD value

Multiplicando los valores DO obtenidos de muestras de pacientes por ef factor de correccion F,
el nivel de cada serie analitica individual se ajusta a la curva 4 PL estandar dada. Asi, las
desviaciones entre ensayos se compensan y las actividades de anticuerpos pueden evaluarse
directamente a partir de 1a curva 4 PL estandar. '

Después de restar el Sustrato en blanco de todos los valores DO medidos y de calcular el vaior
DO medio del suerg patrén {STD), analizado por duplicado, surgen diversas posibilidades para
evaluar las actividades de anticuerpos a partir ds las sefales de medicién dpticas (DO) de las
muestras de pacientes. Estas se describen en manuales independientes.

e
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8.2 Intervalos dudosos

Los intervalos dudosos de las pruebas SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis
IgA/IgG/gM se especifican 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 comg positivos.

8.3 Limites de cuantificacion
Los limites de cuantificacion se especifican en e! certificado de control de calidad de la prueba

SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis IgA/igG/igM. La linealidad de Ia dilucion dentro :
a sido d

de este intervalo h emostrada en estudios de evaluacién exhaustivos. En €aso de que
Una muestra del paciente muestre un resultado de a prueba por encima del limite superior de
Cuantificacién, se puede ensayar a unga dilucion mayor. La actividad de anticuerpo determinada
asi se debe multiplicar por el factor de dilucion adicional.

8.4 Evaluacién automatizada / Software

Para la evaluacién automatizada de las senales de medicién Opticas, el software SERION
CasyANALYZE el software SERION evaluate, asi como la herramienta de software basado en
Microsoft® Excel, SERION activity, estan disponibles bajo pedido.

8.5 Criterios de validez
- El blanco de sustrate debe ser < 0,25 DO.
- El control negativo debe producir un resultado negativo de Ia prueba.

- Mediante el uso de pruebas cuantitativas SERION ELISA classic el valor de DO medio
{idespués de regtar el blanco de sustratol) del suerg patrén debe estar dentro del

- SERION ELISA classic cualitativo: E valor de DO del control positivo y el valor de DO
medio del suero de corte deben quedar dentro de los intervalos da validez, que se
Proporcionan en el certificada de control de calidad especifico del lote def kit (idespués de
testar el blanco de sustratol)

- La variacién de valores DO del suero patrén o del suero de corte no pueden ser
superiores al 20 %,

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

8.6 Interpretacion de resuitados
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SERION ELISA | SERION ELISA| SERION ELISA

classic classic classic lhterp retacién
C. trachomatis | C, trachomatis | ¢. trachomatis se los resuitados de las pruebas

lgA a 1gG lgM

Sin indicacién de infeccion,

Se recomienda analizar muestras de
0 0 o) seguimiento después de seis a ocho
Semanas en caso de sospecha de
infeccién.
Indicacién de una infeccion aguda o
reciente.

Indicacién de una infeccién aguda
primaria,

+ + 0

+0 +/0 +

No se puede descartar Ia reactividad cruzada con anticuerpos especificos para Chlamydia
Pnetumoniae o Chiam ydia psittacy.

de Alemania, con las pruebas SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis, dieron como
resultado la distribucién siguiente.

SERION ELISA classic nimero ’ negativo dudoso positivo j
Chiamydia trachomatis IigA 105 104 (99,0 %) 1(1,0%) -
Chiamydia trachomatis IgG 105 102 (97,1 %) 2 (1,9 %) 1{1,0 %)
Chlamydia trachomatis Igm 105 104 (99,0 %) 1(1,0 %) -
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9 CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

9.1 Sensibilidad y especificidad

SERION ELISA classic Chiamydia trachomatis IgG tue evaluado en un estudio mediante ef
analisis de 183 muestras de suero de donantes de sangre adulios y 140 muestras de suers de

13

pacientes con infeccién por Chiamydia trachomatis sospechada,

La validacion de SERION ELISA classic Chiamydia trachomatis IgA fue llevado a cabo mediante
el andlisis de 194 muestras de suero de donantes de sangre y 109 muestras de pacientes. Las
pruebas ELISA de un fabricante lider europeo se utitizaron como referencia. |

Las caracteristicas de funcionamiento de Ia
trachomatis IgM fueron evaluadas mediante el an4lisis de 111 sueros de donantes de sangre y

37 sueros de pacientes con infeccion por Chlamydia trachomatis sospechada en comparacion |

Sensibilidad Especificidad
SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis igA 92,6 % 98,6 %
SERION ELISA cfassic Chiamydia trachomatis 19G 95,1 % 98,4 %
SERION ELISA ciassic Chlamydia trachomatis IgM 91,7 % 95,5 %
9.2 Reproducibilidad
SERION ELISA clasgic Chlamydia trachomatig IgA:
' Valor de la intraensayo Valor de la Interensayo
Mueéstra media . y media R 4
(DO) CV (%) (00) CV (%)
Suero 1 0,314 2.3 0,352 ! 6.3
Suerp 2 0,897 3,5 0,823 4.8
Suero 3 1,695 47 1,875 5,2
SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis 19G:
Valor de fa Intraensayo Valor de la interensayo ]
Muestra media o media .
{0o) CV (%) (DO) CV (%)
Suero 1 0,377 2,9 0,404 59
Suero 2 0,650 2.2 0,612 9.1
Suero 3 1,859 2.1 1,985 6.1 N
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SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis lgh:

Vailor de la intraensayo Valor d_e ia Interensayo ||
Muestra media CV 1% media- oV (5%
Suero 1 0,160 6,5 - 0,183 91
Suero 2 0,689 6,9 0,841 7 58 -
Suero 3 1,237 5,8 1,425 46

- 10 MEDIDAS DE SEGURIDAD

10.1 Declaraciones de advertencia

El SERION ELISA classic esta disefiado para ser utilizado por personal calificado y familiarizado
con. las buenas practicas de laboratoric. Todos 108 reactivos del kit y las muestras humanas
deben manipularse con cuidado, de acuerdo a la buena practica de laboratorio establecida.

- Este kit contiene comporientes de sangre-humana. Aunque.todos los sueros de control y
de corte han'sido analizados y ef resultado ha sido negativo para anti-HiV-ab (anticuerpo
anti VIH), HBs-Ag (antigeno de superficie del virus de hepatitis B) y anti-HCV-ab
(anticuerpo anti HCV), se deberén 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. Lavese las manos cuidadosamente después.

- El material del paciente y demés material potencialmente mfecc:osc se debe
descontaminar después de la ejecucion de la prueba.

3
- Los reactivos.se deben conservar de modo seguro 'y deben sér inaccesibles a un acceso
rio allorizado p.ej., nihos.

10.2 Eliminacion de desechos
Cumpla con los requisitos reglamentarios pertinentes.

11 BIBLIOGRAFIA

Encontraré la bibliografia relativa a SERION ELISA classic Chlamydxa trachomatis al final de
estas instrucciones de uso.
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Symbole auf den Etiketten/ symbols on labels/ symboles et étiquettes/ simbeli sulle etichaﬂef‘cmson
sTrKkeTrax/simbolos sobre las etiguetas/ cOpPoAa oTig erikéree/ sinmbolos nos rétules / Symboly na &titcich / symbo

p4 etiketter/ symboler pa etiketterna/ Symbole na etykietach/ symboly na oznateni/ Simbol na oznakah/ symbol pa

etiketter

(€

(€ 0197

Hersteller/ Manufacturer/ Fabricant/ Produtiore/Tiponasoautens/ Fabricante/ Kovagrevaotie/ Fabricanie!
vyrobce/ Fremstiller/ Tillverkaref Producent/ Vyrobca/ Izdelovalec/ Produsent .

Austeichend fir 96 Tests/ sufficient for 96 tests/ suffisant pour 96 tests/ sufficiente per 96 tesl/ AOCTATOUHO,
ARnA 96 Tectos / suficlente para 96 pruebas/ emapexel yio 86 Sowpavies/ suficienta para 96 ensalos/ stati ng
96 testt/ nok til 96 test/ tilirdckligt for 96 tester/ Wystarcza na 96 tesiow/ postatuje na 96 testov/ Zadosluje za
98 testov/ Tilstrekkelig i 96 tester .

Charge/ lol/ ot / lotto/ lote/ aprida/ lote/ Sarza/ lot/ lot/ seria/ $arda/ serija/ lot /ot

Referanz oder Bestellnummet/ reference ot order humber/ numéro de référence ou de commande/ numero di
riferimento ¢ ardinazione/ Ccbifika WRW HOMep- Onw saxasa / referencia o nomerc de pedido/ ApButg
avaygopde # wapayyehiag/ referéncia ou numero para encomenda/ teference nebo Cislo objednavky/
reference eller bestifingsnummer/ referens eller bestaliningsnummer/ Numer referencyiny lub numer
zambwienia/ referencné &isio alebo &islo objednévky/ referentna ali kataloska 3tevitka/ Referanse eller
ordrenummer

Lagern zwischen 2 und 8 Grad Celsius/ store batween 2 and B degree celsius/ entre 2 ot 8 degré celsius!
conservare a temperatura compresa tra 2 e 8 gradi centigradi/ xpanuTy npy TemnepaType oT 2 80 8 rpagycos
wenbcus / conservar entre 2 y 8 grados celsius/ PUAagR petadu 2 kot 8 fobuoic Kehoiou/ Armazenar entre 2¢
e 8% Celsius/ uchovaveile pfi teploté 2 a2 8 °C/ opbevares mellem 2 og 8 grader celsius/ forvara vid 2 Lt &
grader Celsius/ Przechowywad w temp. pomigdzy 2 & 8 stopni Celsjusza/ skladovat pri eplote 2 a 8 stupfiov
Celziar Shranjujte pri temperaturi od 2 do 8 C/ Oppbevares meilom 2 og 8 grader Celsiu

CE-Markierung bei Erfillung der IVD Richtlinie 93/79 EG/ CE marking according to VD guideline 98/79 EC/
Etiquetage CE selan les direclives DIV/ marcatura CE in conformita aila direttiva 1VD 98/79 EC/ mapkupoBka
CE cornacho aupextueam (VD 88/79 /marca CE segin la directiva IVD 98/79 CE/ Lnpavon CE ouugwva pe
v ofinyle IVD 98/79 EE/ Marcag@io GE de acorde com a Direcliva 98/79 znateni CE podle smérnice VD
98/79/ES/ CE-mzerkning iht, IVD-retningslinje 98/7%/EF/ CE-markning enligt riktfinjerna for VD 1 direktiy
98/79/EC/ Oznakowanie CE zgodne z wytycznymi dot. diagnostyki in vitro 88/79 £C/ oznatenie CE podia
smernice VD 98/79/ES/ oznaka CE, skladna s smernico IVD 98/79/ES/ CE-merking | henhold til IVD-
retningslinjer 98/7/EDF ;

CE-Markierung bei Erfillung der WD Richtlinie 98/79 EG gemas Anhang 11, Liste B/ CE marking according to
iVD guideline 98/79 EC according to annex 1I, list B/ Etiquetage CE selon les directives DIV 98/79 CE selon
lannexe H, liste B/ marcatura CE in conformita alla direttiva IVD 98/78 EC secondo Fallegato 1), elenco B/
mapkmposka CE cornacuo gvpextuiam IVD 98/79, npunoxenue It cnvcox B / marca CE segun fa directiva
VD 98779 CE de acuerdo con el anexo i, lista B/ Lquavan CE otuguva pg mv obnyle VD 98/79 EE,
guUpwva JE To Tapdprnua H, kardAcyo B/ Marcagdo CE de acorde com a Directiva 9879/ CE relativo aoé
dispositivos medicos de diagndstico in vitro, segundo a lista B do anexe 1/ znaceni CE podle smérnice NE;E)
98/79/ £S podie pfiloh 1l, seznamu B/ CE-meerkning int. IVD-retningsiinje 98/79 /EF ilg. anneks !, liste B/
CE-mirkning enligt riktinjerna fér IVD i direktiv 98i79/EC, bilaga 1, fista B/ Oznakowanie CE zgodne z
wylycznymi dot. diagnostyki in vitro 98/79 EC, zgodnie z aneksem |, lista B/ oZnatenie CE podia smernice
IVD 98/79 ES v znenl dodatku H, zoznam B/ oznaka CE, skladna s smernico IVD 88/79/ES in seznamom B v
Dodatku 1/ CE-merking i henhald tit IVD-retningslinjer 98/79/EQF  tiflegg 11, liste B

Verfalisdatum/ expiry date/ date d'expiration/ data di scadenza/ cpox rogrocTy o /fecha de caducidad/
nuepounvia AjEng/ data de validades datum exspirace/ udlgbsdato/ forfallodatumy/ data uptywy waznodelf
datum exspiracie/ datum izteka roka upcrabnosti/ uligpsdatp

Mikrotiterplatte (orechbare Streiten)/ microtiter plate (breakable strips)/ plague de microtitration {bandeleties
détachables) plastra per microtitolazione (strisce separabili)/ MAKDOTUTROBANLHAA Narert (0TPbIBHbIE
cTpune) /placa de microtitulacion {tiras rompiblesy MAGKG {IKpOTITACTIOINOAG (amOOTTWHEVES TaIviES) placa
de miorotitulagdo (tiras quebraveis) mikrotitratni deska (roziomitelné proudky)/ mikrotiterplade (afbraskketige

strimler)/ ilfs?\titerpiatta (bryibara strips) Plytka mikrotitracyjna {paski do odrywanialf mikratiyaénd 31!13%}\
g Tn, T \ I
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(rozlomitefné prizky)/ vsebnik za mikrofitriranje (z razdelki, ki jih je mogote odlomitiy/ Mik
(avbrytbare slrips)

Antigen/ antigen/ Antigéne/ antigene/ awTuren fantigeno/ avtiyévo/ antigénio/ anfigen/ antigen/
Antygen/ antigén/ antiger/ Antigen :
Antikérper/ antibodies/ Anticorps/ anticorpi/ awtwTena { anticuerpos/ avriowpa/ anticorpos/ protilétky!l
antistoffer/ antikroppar/ Przeciwciata/ protilatky/ protitetesa/ Antistotier !

Kontrolantigen/ control antigery antigéne de contrdle/ antigens di controllo/ KOHTPONbHEIA aHTHFEH fantigenof
de control/ avtiyévo EAEyxov/ antigeno de controre/ kontroini antigen/ kontrolantigen/ kontrollantigent antyga‘n;
kontrolny/ kontrolny antigén/ kontrolni antigen/ kontroltantigen ;

Standardserum/ standard serum/ Sérum standard/ siero standard/ cTanf@pTHas CbiBORaTKE /susro patrénfE
Tp6TUTIOS opbg/ soro padric/ standardni sérum/ standardserum/ standardserum/ Surowica standardowat
&tandardné sérum/ standardni serum/ Standardserum ‘

Positivkontrolle/ positive control/ Contrble positit/ controlio positivo/ nONOXKWTENLHEIE KOHTRONM feontrof
positivo/ BeTikGg Eheyxog! controlo positivo/ pozitivnl kontrola/ positiv kontrol/ positiv kontroil! Kontrala

pozytywna/ pozitivna kontrola/ pozitivna kontrola/ Positiv kontrell ;

Grenzwertiges Serum/  cut-off serum/  Sérum seuily siero cut-offf coOMHWTENLHLIE cmaopomi:
(norpaumdKBIe)/suero de corte/ oplakdg opog (cut-offy sora cut-off! cut-off séruny cutoff-serum/ cu!oﬂ-serumi
Surowica ,cut-off"/ sérum na urdenie hranitne) hodnoty! mejni serum/ Stoppserum |

Negativkontrolie/ negative control/ Contréle négaltif/ controfio negativo/ QTPUUATENBHBIE KOHTPRIH fcontrcﬁ
negativo/ apvnTikog EAeyxog/ controlo negative/ negativnl kontrola/ negativ kontrol/ negativ kontroll/ Kontroia:
negatywna/ negativina kontrola/ negativna kontrola/ Negativ kentroll ’

:
Alkalisches Phosphatase Konjugat antihuman/ alkaline phosphatase conjugale anti-human/ conjugué:
phosphatase alcaling anti-humain/ coniugato con fosfatasi alcalina anti-umana/ AHTUMENOBEMECKNIA
UieNOMHOiR KoHBIOTaT octhaTaskl / conjugado anti humano de fosfatasa alcaling/ TOZeutn cAkalikig
pwogardone/ conjugado anti-humano com fosfatase alcaling/ konjugat alkalické fosfatdzy anti-humannil
alkalisk phosphatase konjugal antthumant/ antihumant akaliskt fosfatas-konjugal/ Anty-ludzki kon%ugai
fosfatazy alkalicznej/ konjugat antihumannej alkalickej fosfatdzy/ konjugat alkalne fostataze, anzihumanilf
Alkalisk fosfatase-kenjugat, anti-humant |

niedrig-konzentriertes Konjugat/ conjugate with low concentration/ conjugué & faible concentration/ coniugato
a cohcentrazione hassa/ KOMBIOrAT HU3KOH KOMUEHTPaLMW /conjugado con concentracion bajal TugevEn
xaunAig cuykéviwang conjugado de baixa concentragdo/ konjugat s nizkou koncentraci/ konjugat med la\'P
koncentration/ konjugal med lag koncentration/ koniugat o niskim stgzeniv/ konjugdl so strednou
koncentraciou/ konjugat z majhno Koncentracijo/ Konjugat med lav konsentrasjon 1

mittel-konzentriertes Konjugat/ conjugate with medium concentration/ conjugue a concentration moyennei’
coniugato a concentrazione media/ KOHBIOFAT cpeaHER KOHUEHTpaUWK /conjugado con concentracién media!i
Tufeutn péTplag ouykévipwong/ conjugado de concentragio intermédia/ konjugat se stfedni kancemraci:&*
konjugat med medium koncentration/ konjugat med medelhdg koncentration/ koniugat o srednim stezeniuf
konjugét so strednou koncentraciou/ kenjugat s srednjo koncent/ Konjugat med middels konsentrasjon i

hoch-kenzentriertes Konjugat/ conjugate with high concentration/ conjugué a concentration élevee/ coniugaﬂl
a concentrazione altal BEICOKOKOHUSHTPHPOBAHHLIA KOHBIOFAT/ cohjugado con concentracion aita/ GUCsuf,ri]
upnArig ouykévipwong/ conjugado de elevada concentragao/ konjugat s vysokou koncentracl/ konjugat med
haj koncentration/ konjugat med hbg koncentration/ koniugat o wysokim steeniu/ konjugat s vysokol
koncentraciou/ konjugat 2 veliko koncentracijo/ Konjugal med hoy konsentrasjon ;

Rheumafaktor-Absorbens (Rf-Absorbens)/ rheumatoid factor absorbent (rf-absorbent)/ absorbant de ?acieu}
rhumatoide (rf-absorbant)/ adsorbente del faltore reumatoide (adsorbente Rf)/ aGcopbedt peamaxonnﬂorc::
daxkTopa {Rf-abcopbent) /zbsorbente de factor reumatoide (material absorpertle de Ry Arroppo@nig
peuparoedols Trapdayovia {arroppoenTis Rf)/ absorvente de factor reumatdide {absorvente de Frif apsorbert
revimatoidnino faktoru (rf-absorbent) reumatfaktor- absorptionsmiddel (ri-absorptionsmiddel}/ reumataktor:
absorptionsmedel (rf-absorptionsmedel)/ Absorbent czynnika reumatoidalinego (absorbent RFY absorbent
reumatoidnéhc faktora (absorbent rf)/ absorbent revmaltoidnega faktorja (absorbent RF)f Revmatoid faktor
absorbent (rf-absorbent}
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puBpoTikG BiaAuya dpaiwang yid opou¢/ tampao de diligao para BOro/ i‘edici pufr pro sér
fortyndingsbuffer til sera/ spadningsbuffert for serum/  butfor rozcieficzajgcy do surowic / pufor n
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Verdinnungspuffer fir Serum/ dilution buffer for sera/ sérum pour le tampon de ditution/ tampone
dilyizions per sieri / pasdasnsiowni Bydhap 4NA CLIBOPOTKA / golucién amartiguadora para l0s sU8to

riedenie sér/ pufer za redtenje seruma/ Fortynningsbutfer il serum

Waschidsungskonzentrat/ washing solution concentrate/ conceniré de solution de lavage / soluziona di;
lavaggic concentrata / NPOMbIBOUHLIA KoHieHTPaT /concentrado de solucion de lavado/ GUHTIURVIOHG!
ékrhvone/  concentrado  de  solugao de lavagem/ koncenirdt  promyvaciho roztoku/
vaskeoplosningskoncentrat/ vattidsningskoncentrat/ Stezony roztwor do piukania/ koncentrat premyvacieno
roztoku/ kencentrat za raztopino za izpiranje/ Vaskelegsningskonsentrat

pNPP Substratr pNPP substrate/ substrat Pnpp/ substralo pNPP/ pNPP cyGerpar / sustrato pNPP/
Yréarpwpa pNPP/ substrato pNPP/ pNPP substral/ pNPP-substrat/ pNPP-substral/ Substrat pNPP/ substrat
pNPP/ substrat pNPP/ pNPP-substrat '

Stopplosung/ stopping solution/ sclution darrd soluzione di arresto/cron-pacTeop! solucion de parada/
Sighupa Siakotriis/ solug@o de  paragem/ zastavovacl rozitok/ stopoplesning/ stopplisning/ roztwdr
zatrzymujacy reakcje/ ukongovaci roztok/ raztopina za ustavitev reakcije/ stoppelesning

Gebrauchsanweisung, Zertifikat (Standardkurve und Auswertetabelie}, CD/ instructions, certificate (standard
curve and evaluation table), GD/ instructions, certificat (courbe de référence et lableau d'évaluation), CD/
istruziont per f'uso, certificato (curva standard e tabella interpretativa), CD/ VHCTRYKUMSE NO NPUMEHEHWUID,
cepTMchuKaT {CTEHAAPTHAA Kpusas W rabnuua 4MA OLEHKN), KOMRAaKTHEW awck /instrucciones, certiﬁcadq
{curva patron y tabla de evaluacion), GD/ Odnyieg ypriong, MioTowomnTiké (ESTUTN KAKTIGAY Kol Tivaxog
umoAoyiopou), CO/ instrugBes, certificade (curva padrao e tabela de avaliagéo), CO/ {standardni kfivka a
vyhodnocovac tabulka), CD/ brugsanvisning, certifikat (standardkurve ag evalueringstabel), CD/ instruktioner
certifikat (standardkurva och utvarderingstabell), CD/ Instrukcje, certyfikat (krzywa standardowa i tabela do
okreslania wynikow/ CD/ pokyny, certifikét (Standardnd krivka a hodrotiaca tabutka), disk CDf navodila;
certifikat (standardna krivulia in ocenjevaina tabela), CD/ Instruksioner, sertifikat {standardkurve og
evalueringstabeli), CD

gebrauchsfertig/ ready-to-use/ prét a lemplol/ pronto per FUSO/ roTOBbLIM K NCNONL30BAHMIC flisto para usar/
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SERION ELISA classic

Masern Virus / Measles Virus / Rougeole
Mumps Virus / Parotitis virus / Oreillons
Varicella-Zoster Virus (VZV}

Herpes simiplex Virus 1/2

Herpes simplex Virus 1

Herpes simplex Virus 2
Legionella pneumophila 1-7

Echinococcus

Tetanus

Cytomegalovirus
Toxoplasma gondii

FSME Virus / TBE Virus
Resp. Syncytial Virus {(RSV)
Dengue Virus/ Dengue
Bruceila

Candida albicans
Heliccbacter pylori
Bordetella pertussis
Bordetella pertussis Toxin
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Parainfluenza Virys

Mycoplasma pneumeniae

Adenovirus
Rételn Virus / Rubella virus / virus de rubéole
Diphtherle / Diphtheria

Coxielta bumetii (O-Fieber) Phase 1/ Coxiella
burnetil {Q-fever) phase 1

Coxiella burnetil (Q-Fieber) Phase 2/ Coxiella
burnetii {Q-fever) phase 2
Aspergillus fumigatus

Enigrovirus

Coxsackievirus

Echovirus

Epstein-Barr Virus VCA
Epstein-Barr Virus EBNA 1
Epstein-Barr Virus Early Antigen
Chlamydia

Chlamydia pneumoniae
Chlamydia trachomatis

Yersinia

Campylobacter jejun

Bacillus anthragis
West Nile Virus
Francisella tularensis
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Influenza A Virus
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influenza B Virus

Leplospira
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Leishmania
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“2018 ~ARO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, -

Regulacion e Institutos . . .
AN.M.AT : i

CERTIFICADO DE_AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO | .
Expediente no 1-47-3110-4980/16-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con {0 solicitado por la firma CROMOION SIR.L.
se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos-g!e-i

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagndstico de uso in

vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: 1) 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) SERION ELISA classic
Chiamydia pneumoniae IgM; 6) SERION ELISA classic Chlamydia tracho@atis
igG; 7) SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis lIgA; 8) SERION E]E_ISA
classic Chlamydia trachomatis IgM; 9) SERION ELISA control Chiamydia IgG;Ilo)
SERION ELISA control Chlamydia IgA; 11) SERION ELISA control Chiamydia
pneumoniae IgG; 12) SERION ELISA controi Chlamyc_iia pneumoniae IgA;r13)
SERION ELISA control Chlamvydia Apnéumoniae IgM; 14) SERION ELISA corlltroi
Chlamydia trachomatis IgG; 15) SERION ELISA control Chlamydia trachomatis‘
IgA; 16) SERION ELISA control Chlamydia trachomatis IgM

Indicacién de uso: 1) y 2): Inmunoensayos cuafitativc;é Y cuantitativos para la
deteccidn de anticuerpos hulmanos,.dirigidos frente a Chlamydia y Chiamydophila
en suero o plasma; 3), 4) y 5): Inmunocensayos cualitativos y cuantitativos para
la deteccidén de anticuerpos humanos, dirigidos frente a Chlamydia pneumoéwiae

en suero o plasma; 6), 7) y 8): Inmunoensayos cualitativos y cuantitativos E>ara
A : .




la deteccion 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 presentacién: 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
patrén, 1 envase X 2 mL suero contr6| negativo, 1 frasco x 13 miL de conjugado
anti- IgA, IgG o IgM humana, 1 frasco x 33.3 mlL de solucién de lavado
conceﬁtrada, 2 fraséos X 50 mL de solucién tampén diluyente, 1 frasco x 15 mL
de solucién de parada, y 1 frasco x 13 mlL de sustrato; é), i10), 11), 12), 13),
14}, 15), y 16): en 5 frascos x 3 ml y en 1 frasco x 3mi.

Periodo de vida atil y condicion de conservacion: 1), 72), 3),4),5),6)y7): 24
':(VEINTICUA'TRO) 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 20C y 80C

Condicién de venta: venta a Laboratorios‘ de analisis clinicos, USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO, por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N© 16.463 y
Resolucion Ministerial N© 145/98 ' —
Nombre y direccién del fabricante: INSTITUT VIRICN\SERION GmbH, Friedrich-
Bergius-Ring 19, 97076 Wirzburg, Alemania .

Se extiende _él presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-908-156.

Disposicién i.\lo O 9 9 4
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