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DESCRIPCION:

El Dispositivo de Prueba Rapida D-Check Clamidia (Hisopo/Orina)
es un inmunoensayo visual rapido para la deteccion cualitativa y
presuntiva de Chlamydia trachomatis en muestras de hisopo
cervical femenino, hisopo uretral masculino y orina masculina.
Este kit esta destinado a utilizarse como ayuda en el diagnostico
de la infeccion por Chlamydia.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

- El kit debe almacenarse a 2-30°C hasta la fecha de caducidad
impresa en el sobre sellado.

- La prueba debe permanecer en el sobre sellado hasta su uso.

- No congelar.

- Se debe evitar la contaminacion de los componentes del kit. No
utilizar si hay evidencia de contaminacion microbiana o
precipitacion. La contaminacion bioldgica de equipos de
dispensacion, contenedores o reactivos puede generar resultados
incorrectos.

PRECAUCIONES

- Solo para uso profesional en diagnaostico in vitro.

- No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el
paquete. No usar la prueba si el sobre de aluminio estd dafiado.
No reutilizar las pruebas.

- Este kit contiene productos de origen animal. El conocimiento
certificado del origen y/o estado sanitario de los animales no
garantiza completamente la ausencia de agentes patégenos
transmisibles. Por lo tanto, se recomienda tratar estos productos
como potencialmente infecciosos y manipularlos observando las
precauciones de seguridad habituales (por ejemplo, no ingerir nNi
inhalar).

- Bvitar la contaminacion cruzada de las muestras utilizando un
nuevo contenedor de recoleccion para cada muestra obtenida.

- Leer atentamente todo el procedimiento antes de realizar la
prueba.

- No comer, beber ni fumar en el area donde se manipulan las
muestras y los kits. Manipular todas las muestras como si
contuvieran agentes infecciosos. Seguir las precauciones
establecidas contra riesgos microbiolégicos durante todo el
procedimiento y aplicar los procedimientos estandar para la
eliminacion adecuada de las muestras.
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Usar ropa protectora como batas de laboratorio, guantes
desechables y proteccion ocular al analizar muestras.

No intercambiar ni mezclar reactivos de diferentes lotes.

La humedad vy la temperatura pueden afectar negativamente
los resultados.

Una vez finalizado el procedimiento de analisis, deseche los
hisopos con cuidado tras esterilizarlos en autoclave a 121° C
durante al menos 20 minutos. Como alternativa, puede tratar los
hisopos con hipoclorito de sodio al 0,5 % (es decir, lejia doméstica)
durante una hora antes de desecharlos.

Los materiales de prueba usados deben desecharse de acuerdo
con la normativa local.
No utilice cepillos de citologia en pacientes embarazadas.

MODO DE USO

o Saque el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio
sellada y Uselo lo antes posible. Se obtendran mejores
resultados si la prueba se realiza inmediatamente después
de abrir la bolsa de aluminio.

Extraiga la muestra segun la metodologia seleccionada.
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Espere a que aparezcan las bandas de color. El resultado
debe leerse a los 10 minutos. No lo interprete después de 20
minutos.
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Para muestras de hisopado INTERPRETACION DE RESULTADOS
endocervical o uretral:

Cologue un tubo de extraccion limpio en la estacion de NEG () POS (+) INVALIDO

trabajo. Ahada 8 gotas del reactivo A al tubo de extraccion. C C C

Sumerja el hisopo del paciente en el tubo de extraccion y

espere 2 minutos. Mientras espera, gire el hisopo con T T T

movimientos circulares contra el lateral del tubo de
extraccion para que el liquido salga y se reabsorba.

° Anada 8 gotas del reactivo B. Presione el hisopo firmemente
contra el tubo para expulsar la mayor cantidad de liquido
posible durante 1T minuto. Deseche el hisopo siguiendo
instrucciones para la manipulacion de agentes. Coloque la
punta del gotero en la parte superior del tubo de extraccion.

o La muestra extraida puede permanecer a temperatura
ambiente durante 60 minutos sin afectar el resultado de la
prueba.

Para muestras de orina masculina:

Afada 8 gotas del reactivo A al sedimento de orina en el
tubo de centrifuga y, con una pipeta, mezcle vigorosamente
hasta que la suspension esté homogénea.

o Transfiera toda la solucion del tubo de centrifuga a un tubo
de extraccion. Deje reposar 2 minutos. Mantenga el frasco
del reactivo B en posicion vertical y afada 8 gotas del
reactivo B al tubo de extraccion. Agite con vortex o golpee
ligeramente el fondo del tubo para mezclar la solucion. Deje
reposar 1 minuto.

o Afhada 3 gotas (aproximadamente 100 pl) de la muestra
extraida del tubo de extraccion al pocillo para muestra (S) del
casete de prueba. Evite que queden burbujas de aire
atrapadas en el pocillo de muestra (S) y no agregue ninguna
solucion a la ventana de resultados. A medida que la prueba
comience a funcionar, el color migrara a través de la
membrana.
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