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DISPOSICIÓN N0 2
Ministerio de Salud

, Secretaría de Políticas, Regulación
e Institutos
A N M A. T

EL ADMINISTRADOR NACIONAL OE LA AOMINISTRACIÓN NAClofAL DE

MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase a la firma WM ARGENTINA S.A, la mOdircación en la

composición de: 1) Calibrador 2 del producto LIAISON@ Mycoplasma pneumoniae
I I !
IgM: Anticuerpos IgM recombinantes reactivos contra Mycoplasma pneumoniae,

¡ caseina, albúmina s~rica bovina, tampón fosfto, EDTA, detergentesrl < 0,1% de
, I
azida sódica, conservantes y colorante azul inerte y 2) Control Positivo del producto

I

LIAISON@ Control Mycoplasma pneumoniae IgM: Anticuerpos IgM r~combinanteJ

'contra Mycoplasma pneumoniae, caseína, albúmina sérica bovina, tlmpón fosfto)
I ,

I EDTA, detergentes, < 0,1% de azida sódica, conservantes y cOl01ante amarillo

1

, inerte. Los controles están prediluídos y, por lo tanto, no deben utilizarse como

I ~
, muestras. J I

ARTICULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado nO 8018

Icuando la misma se presente acompañado de la fotocopia autJticada de I~,

I presente Disposición.

, ARTICULO 30.- Acéptense los nuevos proyectos de manuales de i1strucciones k
! fojas 33 aSO, desglosándose las fojas 33 a 38 donde deberá constar lb modificaciól,

descripta en el artículo 1°.[;
J¡
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IARTÍCULO 40.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Informaoión Técnica a

!sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y
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I archívese. .

I EXPEDIENTE NO 1-47-3110-1339/16-1

I DISPOSICIÓN NO:

I
I

I
I

I
j

I
¡
I
I 3

i}f QO\llEBTO l..
subadml!lislrodor NociD'"

,A..N.M.A.T.



•
• .~
BlOtrm

DiaSonn Ireland LId .
Unit 13/14 Holly Avenue. Stillorgan Industrial Park, Blackrock
CO.Dublin - Ireland
www.diasorin.com
TeL +39.0161.4871 i j ENE 2017

Modificaciones: s4, s6, sB, s10, s15.3;
Supresiones: ~4;

LIAISON" Mycoplasma pneumoniae IgM nREFI 317030)

I

I
I
I
I
I

UAJSONf' Mycoplasma pneumoniaa IQ¥ OREF/317030)
ES - 2001007-941, 05 - 2016-02

I

I

1 /10

1. FINALIDAD DEL ENSAYO . I
El ensayo LIAISON" Mycoplasma pneumoniae IgM emplea la tecnologla de la quimioluminiscencia (CLlA) en ul' ensayo
inmunológico para la determinación cualitativa de anticuerpos específicos de clase IgM dirigidos contra el Mycop/asma
pneumoníae en muestras de suero o plasma humano. I
El ensayo debe realizarse en la serie de analizadores L1AISONqtI Analyzer. ,

2. RESUMEN Y EXPLICACiÓN DEL TEST I
Los micoplasmas son los organismos más pequeños que existen capaces de crecer en medios de cultivo a~eIUlares.
Infectan a los hombres, los animales, las plantas, los insectos y se observan en las aguas residuales. El nombre
mico plasma deriva de la apariencia fungifarme de los organismos y de la plasticidad de la membrana externa due causa
pleomorfismo. ¡
Las neumonías, definidas también como neumonras contraídas en comunidad (community-acquired pneumonias¡ CAP) se
dividen en t1picas y atípicas según los sintomas y signos clinicos. El agente etiológico de las primeras es el Streptococcus
pneumoníae, mientras que las últimas pueden transmitirse por Mycop/asma pneumoniee, Ch/amydia pnetJ.moníae o
Legionefla pneumophi/a (5). I
La infección es ubiquitaria y, por lo general, es endémica, con signos inespecificos caracterizados por malestar general,
mialgia, dolor de garganta, cefalea y sintomas en aumento en el aparato respiratorio durante un periodo de uno a cinco
dras. La tos es tipicamente seca, opresiva y algunas veces paroxística y puede convertirse en una caracteristica del cuadro
cHnico. Los signos físicos, como las crepitaciones pulmonares durante la inspiración, a menudo no son aparenteslhasta que
los exámenes radiográficos evidencian la presencia de una neumonfa. El curso de la enfermedad es variable, pero la tos y
los sintomas debidos al aparato respiratorio y las alteraciones radiográficas pueden persistir durante varias Isemanas.
Los nif'ios están sujetos a infecciones más frecuentes que los adultos; el desarrollo de complicaciones también e$tá influido
por la edad (3). ¡
La enfermedad generalmente se limita al aparato respiratorio. Las manifestaciones extrapulmonares incluyen: sfhdrome de
Stevens-Johnson y otros eritemas; artralgia; meningitis o encefalitis (y otras complicaciones neurológicas); miocarditis y
pericarditis. I
El MycopJasma pneumonjae está provisto de una estructura especializada en una o en ambas extremidades, mediante la
cual los microorganismos se enganchan a la superficie de la mucosa del aparato respiratorio y se hacen completamente
resistentes a los antibióticos que actúan sobre la sfntesis de la pared celular bacteriana (como la penicilina). !
La estructura del Mycoplasma pneumoniae se caracteriza por dos proteínas de superficie principales, P11 (adesina,
de 170 kD) Y p30, que parece directamente implicada en la unión a los receptores. Como los adultos presentan una fuerte
respuesta inmune a la P1 durante la infección, el gen de la P1 presenta variabilidad antigénica (6, 12). Recientemente se
ha observado una elevada antigenicidad de la porción e-terminal de la proteina P1 de la cepa FH de Mycop/asma
pneumoni8e (que se utiliza en ambos ensayos L1AISONl~). '
La presencia de anticuerpos espedficos anti-MycopJasffla pneumoníae es el principal indicador para el diagnóstico preciso
de la enfermedad respiratoria aguda por MycopJasmB pneumoniae. Después de la infección inicial el sistema Inmunitario
normal responde con la sfntesis rápida de anticuerpos que alcanzan un máximo entre tres y seis semanas de$pués y en
seguida disminuyen gradualmente durante meses o alias. Como el periodo de incubación es largo, la respuesta de los
anticuerpos a menudo ya es evidente cuando aparece la sintomatologfa (10). I
El aumento aislado de los niveles de IgM especffica anti-Mycoplasma pneumoniae a menudo puede indicar infección aguda,
dado que los anticuerpos IgM aparecen dentro de una semana después de la infección inicial y aproximadamente dos
semanas antes que los anticuerpos IgG (7). Sin embargo, la presencia de 19M se considera significativa sobre todo en la
población pediétrica, en la que son menores las ocasiones de infecciones de repetición. los adultos qJe han sido
infectados repetidamente durante un perfodo de varios alios pueden no presentar una fuerte respuesta inmune :de tipo IgM
a los antfgenos micoplásmicos (9). En estos casos la reinfección origina directamente una respuesta de tlpoPgG; por lo
tanto, encontrar un ensayo negativo para IgM no excluye con seguridad una infección aguda. Cuando se o,bserva una
respuesta de tipo IgM, ésta puede persistir durante meses o afias después de la infección.En estos casos el hal,lazgo de un
ensayo positivo para IgM no Significa necesariamente una infección en curso o reciente. I
Se ha demostrado que la determinación de los anticuerpos IgG es necesaria, puesto que los pacientes pueden no presentar
una respuesta inmunitaria de tipo IgM oigA (11). La respuesta de tipo IgG es la última en el tiempo y los ni~eles de IgG
permanecen elevados durante como mínimo un afio después de la infección.
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Integral de reactivos i
Particulas magnéticas ISORBI Partrculas magnéticas recubiertas con lisado micoplásmico enriquecido conlféPtido
(1,6 mL) recombinante (obtenido en E. coN), albúmina serica bovina, tampón PBS, < 0,1% e azida

sódica.

Calibrador 1 ICALl1! Suero/plasma humano no reactivo para IgM anti-Mycoplasma pneumoniae, albúmin sérica
(0,6 mL) bovina, tampón fosfato, EDTA, detergentes, 0,2% ProClin. 300 y un colorante marillo

inactivo. Las concentraciones de los calibradores son calibradas contra una pre1aración
interna de anticuerpos.

Calibrador 2 ICALI2I Anticuerpos IgM recombinantes reactivos contra Mycoplasma pneumoniae, c~sefna,
(0.6 mL) albúmina sérica bovina, tampón fosfato, EDTA, detergentes, < 0,1% de azida ódica,

conservantes y colorante azul inerte. Las concentraciones del calibradO(\ están
referenciadas con una preparación de anticuerpos interna.

Tampón A !BUFIAI IgG de cabra anti-lgG humana (reactivo de absorción), suero de cabra, albúmina\sérica
(15.8 mL) bovina, tampón fosfato, EDTA, detergentes, 0,2% ProCline 300 y un colorante azul in;activo.

Conjugado ICONJI Anticuerpos monoclonales de ratón anti-lgM humana conjugados con un deriv~do de
(13,5 mL) isoluminol, albúmina sérica bovina, tampón fosfato, 0,2% de ProClintll 300, conserv,ntes y

colorante amarillo inactivo. I

Numero de ensayos 50 I

I

. \ .. . J3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO
El método de determinación cualitativa de anticuerpos 19M especfficos frente al Mycoplasma pneum ,,,iae es el
inmunoensayo indirecto mediante quimioluminiscencia (CLlA) de tipo sándwich. Usado micoplásmico enriquecido con un
anUgeno recombinante de elevada especificidad y sensibilidad se usa para recubrir las partículas magnéticas (ftSe sólida)
y un anticuerpo monoclonal de ratón anti-lgM humana está enlazado a un derivado del ¡saturninol (, onjugado
anticuerpo-isoluminol). Durante la primera incubación, los calibradores, muestras o controles se diluyen con tampón A,
que contiene IgG de cabra anti-lgG humana como reactivo de absorción para contener la interferencia de '9f humana
especIfica para MycopJasma pneumoniae o del factor reumatoide. Si están presentes en los calibradores, en la muestras
o en los controles, los anticuerpos contra el Mycoplasma pneumoniae se unen a la fase sólida. Durante I segunda
incubación, el anticuerpo conjugado reacciona con cualquier anticuerpo IgM humano al Mycoplasma pneumoniael¡unido a la
fase sólida. El material no unido se elimina mediante un ciclo de lavado después de cada incubación.
A continuación se añaden los reactivos Starter que inducen una reacción de quimioluminiscencia instantánea¡ La senal
luminosa, y por lo tanto la cantidad de conjugado anticuerpo-isoluminol, se mide con un fotomultiplicador en)unidades
relativas de luz (RLU) e indica la presencia o la ausencia de anticuerpos IgM contra el Mycoplasma pneumon ae en los
calibradores, las muestras o los controles. 1

4. MATERIALES SUMINISTRADOS \

Todos los reactivos se suministran listos para su uso. El orden de los reactivos refleja el orden con el que se han ensatnblado
los contenedores en el integral de reactivos. ~

Materiales requeridos, pero no suministrados (relacionados con el sistema)

LIAISON" XL Analyzer LIAISON" Analyzer

LIAISON" XL Cuvettes (!REF! X0016) LIAISON" Module (IREF!319130)
LIAISON" XL Disposable Tips (B~X0015)
LIAISON" XL Starter Kit (B~319200) LIAISON" Starter Kit (REF 319102) o

LIAISON" XL Starter Kit (REF 319200)
LIAISON" Light Check 12 (REF 319150).
LIAISON" Wash/System Liquid (IREF!319100)
LIAISON" Wast. Bags (IREF\450003)
LIAISON" Cleaning Kit (REF 310990)

Otros materiales requeridos
Controles LIAISON" Mycoplasma pneumoniae IgM (negativo y positivo) <IREFI317031).

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagnóstico in vitro. l
Todas las unidades de suero y plasma utilizadas para elaborar los componentes de este kit se han analizado y se han
encontrado no reactivas a la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, dado que ningún mé oda
de análisis puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patógenos, todo el material de origen humano deberá
considerarse potencialmente infeccioso y manipularse como tal. I
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REACTIVOS: ICAli1l.IBUFIAI, jCONJI

CLASIFICACiÓN: Skin sens. 1 H317

PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia

SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:

<9
GHS07 Signo de exclamación

INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provocar una reacción alérgica en la piel.

INDICACIONES DE
P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gaslla niebla/los vaporeslel aerosol.PRECAUCiÓN:
P280 Llevar guantes/prendaslgafas/méscara de protección.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

CONTIENE:

(solamente sustancias prescritas
Masa de reacción: 5-cloro.2-metil-4~sotlazolin-3-ona [CE N.' 247-500.7] Y
2-metil-2H~sotiazo~3-ona [CE N.' 220-239-13J(en proporción 3:1)

con arreglo al Artículo 18 del (ProCiino 300)
Reglamento CE 1'272/2008)

~M~'.
'/~

(ir 'O 8 2 FOLiO' \-
tU,L . 3~ \

6. NORMAS DE SEGURIDAD :%; . Q/
No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorío donde se realiza el ensayo. ~ .//../
No utilice la pipeta con la boca. . I'ROO,"
Evite el contacto con material potencialmente infectado medíante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares y
guantes desechables. Lávese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo. 1
Evite las salpicaduras y la formación de aerosoles. Las gotas de reactivo biológico deben eliminarse con una 80lu1

1iónde
hipoclorito sódico que contenga un 0,5% de cloro activo, y los materiales empleados deben tratarse igual que los de echos
infectados.
Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales biológicos usados en el ensayo deben considerarse p~sibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad ,lean el
protocolo del laboratQrio y las disposiciones legales vigentes en cada pars. El material que se vaya a reutilizar tendrá que
esterilizarse correctamente de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilizaciónl
descontaminación. \
No utilice ningún kit O componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP). los reactivos peligrosos se han clasificado y etiquetado como sigue:

I
I

De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), ISORBI y lfAli21 se han etiquetados como EUH210: Puede solicitarse
la ficha de datos de seguridad.
Para obtener más información, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el itio
www.diasorin.com.

7. PREPARACiÓN DE LOS REACTIVOS
INTEGRAL DE REACTIVOS
Para manipular los reactivos es preciso adoptar una serie de precauciones importantes:

Resuspensión de las particulas magnéticas
Las partfculas magnéti'cas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el Instrume too
Realice los pasos indicados a continuación para garantizar la suspensión completa de las partrculas:
Antes de quitar el precinto, gire la rueda pequeña del compartimento de partículas magnéticas hasta que la suspenSión
adopte un color marrón. Agite horizontalmente el integral de reactivos con delicadeza y sumo cuidado para facilita1r la
suspensión de las partículas magnéticas (evite la formación de espuma). Controle visualmente el fondo del contenedof de
las partfculas magnéticas para cerciorarse de que no hayan quedado partfculas magnéticas sedimentadas. Seque con sumo
cuidado la superficie de cada pared para eliminar el liquido residual. j
SI es necesario, repita el procedimiento hasta que las partfculas magnéticas estén completamente resuspendidas.

Formación de espuma en los reactivos
Para garantizar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la formación de espuma en los reacti os,
Respete las recomendaciones siguientes:
Antes de usar el integral, controle visualmente los reactivos y en especial los calibradores (segunda y tercera posición
después del contenedor de partfculas magnéticas) para asegurarse de que no se ha formado espuma. Si se observ~ la
presencia de espuma tras la resuspensión de las partículas magnéticas, coloque el integral en el instrumento y deje quel se
disuelva la espuma. El integral está listo para el uso una vez que se ha disuelto la espuma, que ha permanecido en el

~ ,"w"m.~,~ ••• ~ •••••. \
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Instalación del integral en el área de reactivos
LIAISON" XL Analyzer
- Coloque el integral en el área de reactivos del analizador con la etiqueta de código de barras orientada a la izquierda y

espere 30 minutos antes de utilizarlo. Las partfculas magnéticas se agitan automáticamente y se resuspefden por
completo en el analizador.
Consulte el manual del usuario del analizador para introducIr las muestras y comenzar el ensayo.

LIAISON" XL Analyzer
- L1AISONo!> XL Analyzer incorpora un dispositivo magnético que favorece la dispersión de las micropartfculas lantes de

colocar un integral de reactivos en el área de reactivos del analizador. Consulte los detalles en el manual del uJuario del
analizador. 1
a. Coloque el integral de reactivos en la ranura especifica. ,
b. Deje el integral de reactivos en el dispositivo magnético durante al menos 30 segundos (varios minutos com0r,áXimO).
Si es necesario, repita la operación.

- Coloque el integral en el área de reactivos del analizador con la etiqueta orientada a la izquierda y espere 1 minutos
antes de utilizarlo. Las partfculas magnéticas se agitan automáticamente y se resuspenden por completo en el
analizador.

Consulte el manual del usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo.

CONTROLES
Para preparar y manipular los controles correctamente, consulte las instrucciones incluidas con el juego de qontroles
LIAISON" Mycoplasma pneumoniae IgM.

8. CONSERVACiÓN Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL REACTIVO
Sellado: Estable a 2_8°C hasta la fecha de caducidad.

- Abierto en el instrumento o a 2-BoC: ocho semanas. I
Si los controles permanecen dentro de los rangos previstos, se puede seguir usando el integral después de este ntervalo
de tiempo. . \
Use siempre el mismo instrumento con el integral de reactivos abierto.
Use las gradillas suministradas Con el instrumento para mantener el integral en posición vertical. '
No lo congele.
Mantenga el integral reactivo en posición vertical mientras esté guardado para garantizar una adecuada resuspe slón de
las partlculas magnéticas.
Evite su exposición a luz directa.

9. RECOGIDA Y PREPARACiÓN DE LAS MUESTRAS
El ensayo se puede efectuar en muestras de suero o plasma humano (incluido el suero recogido con tubos para la
separación del suero). Se pueden utilizar anticoagulantes como el citrato sódico, el EDTA potásico y la heparina sódica.
En el ensayo es fundamental utilizar el tipo adecuado de muestra. Recoja la sangre de forma aséptica mediante ~'punci6n
venosa, déjela coagular y separe el suero del coágulo lo antes posible. Al utilizar recipientes para la recog da y la
separación del plasma con gel, siga al pie de la letra las instrucciones del fabricante. Antes del ensayo, clarifi ue por
filtración o centrifugación las muestras que presenten material en suspensión, opalescencia, Iipemia o residuos
eritrocitarios. No use muestras fuertemente hemolizadas o Iipémicas, ni muestras que contengan partfculas o presenten
contaminación microbiana evidente. Elimine las burbujas de aire que pueda haber antes del ensayo. Si el ensayo $e lleva
a cabo dentro de los ocho dias sucesivos a la recogida, las muestras se pueden conservar a 2_8°C. En caso cdntrario,
se deben subdividir en alícuotas congeladas a _20°C o a temperaturas inferiores. Si las muestras han sido descongeladas,
agftelas con cuidado antes de realizar el ensayo. Nueve muestras de diferente reactividad se han guardado durante ocho
dfas a 2_8°C, y nueve muestras se han sometido a cinco ciclos de congelación y descongelación. Los reSUltadOS¡;nOhan
presentado diferencias significativas. El volumen mlnimo de muestra necesario para una determinación es 170 tlL (2 ~L de
muestra + 150 J-ll de volumen muerto). I
10. CALIBRACiÓN I
La prueba de los calibradores específicos del ensayo permite utilizar los valores RLU (unidades relativas de luz) detectados
para ajustar la curva maestra asignada. Con cada solución de los calibradores se pueden realizar cuatro calibraCiOD¡es.
La calibración debe realizarse por triplicado cada vez que se verifique al menos una de las Siguientes condiciones:
- Se usa un nuevo lote de reactivos Starter. .
- Han transcurrido más de ocho semanas desde la calibración anterior.

Se usa un nuevo lote de integral reactivo.
El analizador ha recibido asistencia técnica.

- Los valores de control están fuera de los rangos esperados.
LIAISONI") Analyzer: Los valores de los calibradores están almacenados en los códigos de barras de la etiqueta del i tegral.
L1AISONI") XL Analyzer: Los valores de los calibradores están almacenados en la etiqueta de identificaci n por
radiofrecuencia (RFID).

r
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Las muestras con niveles de IgM anti-Mycoplssma pneumoniae iguales o superiores al valor de indice 10 deben conside rse
positivas.

Valor de índice de IgM Clasificaci6n Interpretación de los resultados

Ausencia de infección. Un resultado negativo para anticuerpos IgM anti~Mycopla ma
pneumoniae indica generalmente que no se ha desarrollado una infección, pero no

< 10 negativo excluye con seguridad la posibilidad de una infección. Los adultos que han 51ido
infectados repetidamente durante un periodo de varios anos pueden no presentar una
fuerte respuesta inmune de tipo IgM a los antfgenos micoplásmicos.

'10 positivo Probable infección aguda.

13.2. Interpretación de los resultados combinados para IgG e IgM obtenidos en muestras individuales

Resultado para IgG Resultado para IgM Interpretación de los resultados

Ausencia de infección. Un resultado negativo para anticuerpos IgM anti~Mycoplaslna
pneumoniae indica generalmente que no se ha desarrollado ~na infección, pero Ino

negativo negaUvo excluye con seguridad la posibilidad de una infección. Los adultos que han s do
infectados repetidamente durante un perfodo de varios anos pueden no presentar J;a
fuerte respuesta inmune de tipo 19Ma los antlgenos micoplásmicos. 1

1

negativo o positivo positivo Analizar una segunda muestra, recogida de dos a cuatro semanas más tar1e,
paralelamente a la primera muestra.

positivo negativo Analizar una segunda muestra, recogida de dos a cuatro semanas más tard1e,
paralelamente a la primera muestra.

~~

> t1~~O-8_1 i2: ~.~i,~ll~'1.~~\

11. PROCEDIMIENTO DE ENSAYO -;.' s-tf). 1
Para obtener resultados correctos, es preciso respetar estrictamente las instrucciones proporcionadas en :tf!q "~~~T'd'"()
analizador. DaPRO\)'
LIAISONCIl Analyzer. Cada parámetro de la prueba se identifica mediante el código de barras incluido en la etl . '61
integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer el código de barras, el integral no debe utilizarse. No dBs1che el
integral de reactivos; póngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSonn para solicitar instrucciones.
LlAISONCIlXL Analyzer. Cada parámetro de la prueba se identifica mediante la información codificada en la etiq eta de
identificación por radiofrecuencia (RFID) del integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer la etiqueta, el inte~ral no
debe utilizarse. No deseche el integral de reactivos; póngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para
solicitar instrucciones.
Las operaciones del analizador son las siguientes:
1. Dispensación de los calibradores, los controles o las muestras en el módulo de reacción
2. Distribuye el tampón A y las partículas magnéticas recubiertas
3. Incubación
4. Lavado con liquido de lavadolllquido del sistema
5. Dispensación del conjugado en el módulo de reacción
6. Incubación
7. Lavado con liquido de lavadollíquido del sistema
8. Dispensación de los reactivos Starter y medición de la luz emitida
Advertencia - Es preciso realizar el mantenimiento con LlAISO~ XL Cleanlng Tool ([REF] 310995) (consulte las
Instrucciones de uso de LIAISON' XL Cleanlng Tool para obtener información detallada). I
12. CONTROL DE CALIDAD l
Los controles L1AISON~deben analizarse individualmente para determinar la eficacia del ensayo. En el control de c Iidad
es preciso utilizar los controles L1AISONoIlMycoplasma pneumoniae IgM I
(a) por lo menos una vez cada dla de uso,
(b) cuando se usa un nuevo integral de reactivos,
(c) cuando se calibra el kit,
(d) cuando se usa un nuevo lote de reactivos Starter,
(e) para determinar la eficacia del integral reactivo abierto después de más de seis semanas, o conforme a lo estipulaao en
las normas y los requisitos de los reglamentos locales o los organismos acreditados. 1

Los valores de control deben permanecer dentro de los rangos previstos. Cada vez que el valor de uno o ambos con~roles
no coincida con el rango esperado, habrá que repetir la calibración y evaluar de nuevo los controles. Si los valores siguen
fuera de rango tras una calibración satisfactoria, será preciso repetir la prueba usando un frasco de control sin abrir.
Los resultados no deben notificarse si los valores de control están fuera del rango previsto. 1
Antes de utilizar otros controles es preciso evaluar su compatibilidad con este ensayo, así como establecer los intervalps de
valores que se va~ a aplicar a todos los materiales de control de calidad utilizados. . l
13. INTERPRETACiÓN DE LOS RESULTADOS
El analizador calcula automáticamente los niveles de IgM contra el Mycoplasma pneumoniae, expresados como val r de
Indice y clasifica los resultados. Para obtener información detallada, consulte el manual del analizador. I
Aunque los calioradore.s y los controles pueden generar resultados de RLU o dosis distintos en LlAISONo!ly LIAISONb¡XL,
los resultados de los pacientes son equivalentes.
Intervalo del ensayo. Valor de índice de 0,1 a 27 de IgM anti-Mycoplasma pneumonlae.

13.1. Interpretación de los resultados obtenidos en muestras individuales
El ensayo de IgG e IgM es indispensable para una interpretación fiable de los resultados.
El valor de corte que discrimina entre la presencia y la ausencia de anticuerpos IgM anti-Mycoplasma pneumonjae tienb'eun
valor de Indice de 10. Los resultados de las muestras deben interpretarse como sigue:
Las muestras con niveles de IgM anti-Mycoplssms pneumonise inferiores al valor de indice 10 deben consider rse
negativas. . 1
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14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
No se han precisado las caracterfsticas del método de ensayo para casos en los que la prueba de MYCOPlasm*pneumon;ae
L1AISON.e se utiliza junto con ensayos de otros fabricantes para detectar los marcadores serológicos es acfficos del
MycQpl8sma pneumoniae. En este caso, los usuarios son responsables de establecer sus propias caracterfsti as.
Para obtener resultados fiables es necesario utilizar una técnica especializada y seguir estrictamente las ¡"sttucciones.
La contaminación bacteriana o la inactivación por calentamiento pueden repercutir en los resultados del test 1

Este test es adecuado s610 para el análisis de muestras individuales y no para pools (combinaciones) de muestras.
Los resultados del test se muestran de manera cualitativa como positivos o negativos para la presencia de ant'cuerpos IgM
anti-Mycopfasma pneumoniae. Sin embargo, el diagnóstico de una enfermedad infecciosa no debe basarse e el resultado
de un solo ensayo, sino que debe estar respaldado por otras pruebas clfnicas, otros procedimientos diag ósticos y la
opinión del médico. I
Las muestras de los pacientes tratados con preparados de anticuerpos monoclonales de ratón para terapia o diagnóstico
pueden contener anticuerpos humanos anti-ratón (HAMA). Como estas muestras pueden interferir en un ensayo
inmunológico basado en el uso de anticuerpos monoclonales, sus resultados deben examinarse minuciosamente.
Los integrales no deben utilizarse con los dos tipos de analizadores (LlAISONf) y LlAISONf) XL). Una vez que, se ha usado
un integral con un tipo de analizador concreto, debe seguir usándose en ese analizador hasta que se termine, Por motivos
de trazabilidad relacionados con lo antes expuesto, es necesario terminar el seguimiento de los pacientes con ~I mismo tipo
de analizador. Los seguimientos deben realizarse un único tipo de analizador (LlAISON«I o LIAISON" XL).

15. PRESTACIONES METODOLÓGICAS DEL KIT

15.1. Especificidad analltica I
La especificidad analítica se define como la capacidad del ensayo para detectar analitos específicos en presencia de
factores potencialmente interferentes en la matriz de la muestra (por ejemplo, anticoagulantes, hemolisiS, efectos de
tratamientos de la muestra) o de anticuerpos de reactividad cruzada. !
Inteñerencia. Estudios controlados sobre los factores potencialmente interferentes han demostrado que las :prestaciones
del test no están influenciadas por anticoagulantes (citrato sódico, EDTA potásico, heparina sódica~, hemolisis
(hasta 1000 mgldL de hemoglobina), Iipemia (hasta 3000 mgldL de triglicéridos). bilirrubinemia (hasta 20 mgldL de
bilirrubina), albuminemia (hasta 5,0 g/dL de albúmina). Los resultados no se modifican tras cinco ciclos de cbngelación y
descongelación de las muestras. l
Reacciones cruzadas. Las reacciones cruzadas del ensayo LlAISONIlIJMycoplasma pneumoniae IgM se est diaron para
evaluar las interferencias potenciales por parte de anticuerpos dirigidos contra otros organismos que pueden causar
sintomas clinicos similares a los de una infección por Mycopfasma pneumoniae (adenovirus, virus de la gripel A y e, virus
de la parainftuenza, virus respiratorio sincitial, Bordefef/a pertussis, Chfamydia pneumoniae, Legionef/a pneumophifa), por
parte de anticuerpos dirigidos contra otros organismos vectores de enfermedades infecciosas (EBV, hCMV, parVovirus 819,
Toxopfasma gandii, Treponema paJlídum), asi como también por parte de otras condiciones que derivan de ~na actividad
atipica del sistema inmunitario (autoanticuerpos anti-nucleares, factor reumatoide, anticuerpos humanos anti-rl3tón [HAMA,
human anti-mouse antibodíesJ). Las muestras utilizadas en estos estudios se seleccionaron previamente media~te el uso de
otro ensayo de IgM anti-Mycopfasma pneumoniae comercializado. Las muestras que son negativas para anti~uerpos IgM
anti-Mycoplasma pneumoniae se emplearon en el estudio de reactividad cruzada. Para detectar la presencia <te reactivos
cruzados en las muestras se usaron ensayos que llevan la marca CE Los resultados se refieren a los grupos tte muestras

Como se rndlca en la document n (1), os ensayos ca c I s p ra la y p p g
pueden revelar resultados falso positivos debido a la presencia de IgM en otros agentes etiológicos y nOjClaramente
relacionados con la presencia o ausencia de anticuerpos heterófilos. Dicha reactividad puede ser importante e la práctica
clfnica.

analizadas y su precisión no está garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y centr~f

LIAISON" Kit A ~it BEstado cHnico N.
+ % + % + I %

Anticuerpos IgM anti-hCMV 10 2 20 O O 2 I 20
Anticuerpos IgM anti-EBV (VCA) 34 9 26 2 6 6 18
Anticuerpos 19M anti-parvovirus 819 18 2 11 1 6 5 28
Anticuerpos anti-adenovirus 5 O O O O O O
Anticuerpos anti-virus de la gripe A y B 10 2 20 O O 2 20
Anticuerpos antJ-yjrusde la parainfluenza 4 O O O O O O
Anticuerpos IgM anti-virus respiratorio sincitial (RSV) 5 O O O O O O
Anticuerpos IgM anti-Bordete/la pertussis 5 O O O O O O
Anticuerpos IgM anti-Chlamydia pneumoniae 5 O O 2 40 2 40
Anticuerpos IgM anti-Legione/la pneumophila 5 O O O O O O
Anticuerpos anti-Toxoplasma gondii 9 O O 1 11 O O
Anticuerpos anti-Treponema pallidum 5 O O O O O O
Factor reumatoide (inmunoglobulinas antl-Fc) 5 1 20 O O 1 20
Autoanticuerpos anti-nucleares (ANA) 5 O O O O O O
Anticuerpos humanos anti-ratón (HAMA) 5 O O 1 20 O I O
Total 130 16 12% 7 5% 18 I 14%

ació I mer ia e a detección de M co lasma neulnoniae I M
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15.3, Precisión con LIAISON" XL Analyzer ~lIj~!.2J ~ ~ .....,.....~.. Q.;/
Para determinar la repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir, las variaciones ¡otra-ensayo e inte ~ ~1
emplearon varias muestras con diferentes concentraciones de analito específico. Los resultados se refieren a los ..:7
muestras analizadas y su precisión no está garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y ce'l'rtTU'S":--"
Repetibilidad. Para evaluar la repetibilidad interna se analizaron veinte réplicas en la misma serie. I

Repetíbilídad 1 2 3 Control Conjrol
negativo positivo

Número de determinaciones 20 20 20 20 2Ó
Media (valor de fodice) 3,9 12,6 21,3 1,1 15

1
3

Desviaci6n estándar 0,27 0,90 0,84 0,074 093
Coeficiente de variación (%) 7,1 7,1 3,9 6,9 6' 1
Valor mlnimo (valor de Indice) 3,4 11 19 0,9 1:j'
Valor máximo (valor de Indice) 4,4 14 23 1,2 11

" a a ,a.
1

Reproducibllidad 4 5 6 Control
cosito'negativo pos tivo

Número de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (véllor de Indice) 6,5 13,8 15,1 1,0 14,7
Desviación estándar 0,45 1,2 1,3 0,15 1,5
Coeficiente de variación (%) 7,0 8,4 8,6 15,2 10,3
Valor mlnimo (valor de indice) 5,6 11 12 0,7 1~
Valor maximo (valor de indice) 7,6 15 17 1,2 18

I

Reproducibilidad. Para evaluar la reproducibilidad interna se han analizado veinte réplicas con un lote de integral ~n dlas
diferentes (una o dos sesiones analTc s I d' )

15.4. Efecto saturación con altas concentraciones I
Cuando se analizan muestras que contienen concentraciones de anticuerpos extremadamente elevadas, se pueden obtener
concentraciones inferiores a las reales por efecto de la saturación. Sin embargo, mediante un sistema bien optimizado con
dos incubaciones se excluye la posibilidad de obtener resultados por debajo de su valor, porque la senal enalitica
permanece siempre elevada (curva a saturación). I

El análisis de tres muestras positivas para IgM anti-Mycoplasma pneumoniae de alta concentración permitiÓ etaluar el
efecto de saturación. Todas las muestras arrojaron valores de concentración elevados, conforme a lo previsto, lo que indica
que la clasificación de las muestras es correcta. !
15.5. Especificidad y sensibilidad diagnósticas I
La especificidad y la sensibilidad diagnósticas han sido evaluadas analizando 445 muestras pertenecientes a una población
con signos y sfntomas de neumonfa atípica precedentes de distintos laboratorios. Las muestras también han sido
examinadas con un método ELlSA de referencia y se han empleado la regla del consenso general y los datos serológicos
para establecer los resultados esperados respecto a las muestras discrepantes (361445). Las doces muestras clasificadas
como dudosas con el método de referencia se excluyeron del análisis de los resultados. Los resultados se refie'ren a los
grupos de muestras analizadas y su precisión no está garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y
centros. I
Concordancia con el método de referencia
Concordancia para los resultados positivos: 97,0% (96/99) (intervalo de confianza al 95%: 91,4-99,4%). I
Concordancia para los resultados negativos: 94,3% (313/332) (intervalo de confianza al 95%: 91,2-96,5%).
Concordancia general: 91,9% (409/445) (intervalo de confianza al 95%: 89,0-94,3%). I
Resultados después de consenso
Entre la población presumiblemente negativa estudiada, se obtuvieron siete resultados positivos y 315 resultados ni' egativos.
Especificidad diagnóstica: 97,8% (315/322) (intervalo de confianza al 95%: 95,6-99,1%).
En la población presumiblemente positiva estudiada una muestra ha resultado negativa y 110 muestras han/resultado
positivas - sensibilidad diagnóstica: 99,1% (110/111) (intervalo de confianza al 95%: 95.0-100%).

I
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15.2. Precisión con LlilISOt./"ilrialyzer ,
Para determinar la repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir las variaciones ¡ntra-ensayo e inter~nsayo) se
utilizaron muestras con diferentes concentraciones de ana lito especifico. Los resultados se refieren a los, grupos de
.'~uestr~~analizadas y su precisión no está garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios ~ centros.

Repetibilidad. Para evaluar la repetibilidad interna se analizaron veinte réplicas en la misma serie.

Repetibilidad A B E e ! D

Número de determinaciones 20 20 20 20

I
20

Media (valor de Indice) 4,1 4,3 16,1 18,3 26,3
Desviación estándar (valor de indice) 0,1 0,2 0,7 0,6 0,8
Coeficiente de variación (%) 3,1 5,6 4,5 3,3 I 3,2
Valor mrn. (valor de indice) 3,9 3,9 14,0 17,0 , 24,0
Valor máx. (valor de indice) 4,3 4,7 17,0 19,0 27,0

Reproducibilidad. Para evaluar la reproducibilidad se han analizado veinte replicados en días diferentes (a lb sumo dos
sesiones anaHticas al dial utilizando tres lotes diferentes de integral. Las pruebas se realizaron en dos sitios, internamente
(sitio 1) y en un laboratorio independiente (sitio 2), con dos instrumentos diferentes. I

Reproducibilidad - Sitio 1 A B E e , o
LOTE N° 01

,
Número de determinaciones 20 20 20 20

I
20

Media (valor de índice) 4,3 4,4 14,1 17,1 23.6
Desviación estándar (valor de indice) 0,4 0,3 1,6 0.9 1,9
Coeficiente de variación (%) 8,5 6,9 11,3 5,3 I 8,0
Valor mln. (valor de Indice) 3,1 3,9 10,0 15,0

i
20,0

Valor máx. (valor de Indice) 4,9 5,1 16,0 18,0 26,0

LOTE N° 02 !
Número de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de Indice) 4,7 3,9 14,7 17,4

I
23,3

Desviación estándar {valor de Indice) 0,4 0,2 1,6 1,3 1,4
Coeficiente de variación (0/0) 8,7 5,6 11,1 7,3

I
6,1

Valor mín. (valor de indice) 4,1 3,6 10,0 14,0 21,0
Valor máx. (valor de Indice) 5,4 4,5 18,0 19,0 25,0

LOTE N° 03

I
Número de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de índice) 4,5 4,0 15,8 16,8 22,8
Desviación estándar (valor de indice) 0,6 0,3 1,9 1,8 1,2
Coeficiente de variación (%) 13,3 7,6 11,9 10,8 5,5
Valor mfn. (valor de Indice) 3,1 3,5 11,0 14,0

I
20,0

Valor máx. (valor de indice) 6,2 4,7 18,0 23,0 24,0

Coeficiente de variación entre lotes (%) 3,3 7,1 6,1 1,7 : 1,7

Reproducibllidad - Sitio 2 A B E e , o
LOTEN° 01
Número de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de Indice) . 4,1 4,1 12,8 17,5 23,1
Desviación estándar (valor de Indice) 0,4 0,3 1,1 0,9 1,9
Coeficiente de variación (%) 11,0 8,1 8,2 5,4 8,2
Valor mín. (valor de Indice} 3,2 3,6 11,0 15,0

I
20,0

Valor máx. (valor de rndice) 4,8 4,8 14,0 19,0 27,0

LOTE N° 02
INúmero de determinaciones 20 20 20 20 20

Media (valor de indice) 4,0 3,6 12,7 17,1 22,8
Desviación estándar (valor de indice) 0,4 0,3 1,1 1,0

,
1,3

Coeficiente de variación (%) 9,9 7,8 8,4 5,9 5,7
Valor mino (valor de Indice) 3,3 3,1 11,0 15,0 21,0
Valor máx. (valor de [ndice) 4,5 4,1 14.0 19,0 26,0

LOTE N° 03 1

Número de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de Indice) 3,6 3,6 12,0 14,9 20,0
Desviación esténdar (valor de indlce) 0,7 0,6 2,0 2,5 3,0
Coeficiente de variación (%) 19,0 17,5 16,3 17,1 14,9
Valor mfn. (valor de fndice) 2,2 2,4 10,0 10,0 14,0
Valor máx. (valor de índice} 4,3 4,5 14,0 18,0 24,0

Coeficiente de variación entre lotes (%) 4,0 5,1 4,2 5,5 3,9
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Modificaciones: ~2, ~4;
Supresiones: -

introducir los frascos de los controles. Para obtener información detallada, consulte el manual del analizador.

2, MATERIALES SUMINISTRADOS

Control negativo ICONTROLi-1 Suero/plasma humano no reactivo para anticuerpos IgM anti-Mycoplasma pn umoniae,
(2 x 0,7 mL) estabiJizado en tamp6n de fosfato, albúmina sérica bovina, EDTA, detergentes, 0,2%

ProCline 300 y conservantes. Los controles se prediluyen y, por lo tanto, o deben
utilizarse como muestras.

Control positivo ICONTROLi+1 Anticuerpos IgM recombinantes reactivos contra Mycoplasma pneumoniae, casel-na,
(2 x 0,7 mL) albúmina sérica bovina, tampón fosfato, EDTA, detergentes, < 0,1% de aziea s6dica,

conservantes y colorante amarillo Inerte. Los controles están prediluldos y, po lo tanto,
no deben utilizarse como muestras.

•
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quimioluminiscentes (ellA) para verificar la fiabilidad de 10$ensayos. No se han establecido las caracteristicas tiel método
de los controles L1AISONf:o Mycoplasma pneumoniae '9M en relación con otros ensayos o plataformas de instrumentos.
LlAISONe>Analyzer. En el certificado de análisis se proporciona información especffica sobre el lote de los controles,
que debe introducirse manualmente en el software del analizador antes de colocar los frascos de los controles.
Para obtener información detallada, consulte el manual del analizador.
LIAISON" XL Analyzer, Los códigos de barras del certificado de análisis contienen información especifica sobre el lote de
los controles Esta información debe leerse con .el lector manual de código de barras del L1AISON«IXL Analyzer antes de

Todos los reactivos se suministran listos para su uso. El intervalo de las concentraciones para cada control está impreso en
el certificado de análisis e indica los Hmites definidos por DiaSorln para los valores de los controles obtenidos con test
fiables. Cada laboratorio es responsable de adoptar limites diferentes para cumplir exigencias especificas.

3, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
- Para uso diagnóstico in vitro.

Los controles no son especfficos de un lote y pueden intercambiarse sin problema con lotes diferentes de ntegral de
reactivos.
Todos los materiales utilizados para elaborar los componentes de este kit se han analizado y se han enc ntrado no
reaclivos a la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anli-VIH-2, Sin embargo, dado que ningún método ~e análisis
puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patógenos, todo el material de origen humano deberé considerarse
potencialmente infeccioso y manipularse como tal.
Adopte las precauciones necesarias para manipular los reactivos de laboratorio.
Los residuos deben eliminarse de acuerdo con la reglamentación loca/.

4, NORMAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio donde se realiza el ensayo.
No utilice la pipeta con la boca,
Evite el contacto con material potencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares y
guantes desechables. Lávese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo,
Evite las salpicaduras y /a formación de aerosoles. Las gotas de reactivo biológico deben eliminarse con una solución de
hipoclorito sódico que contenga un 0,5% de cloro activo, y los materiales empleados deben tratarse igual que los desechos
infectados. I
Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales biológicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformi~ad con el
protocolo del laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pafs. El material que se vaya a reutilizar tendrá que
esterilizarse correctamente de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de
esterilizaci6n/desconta minación.
No utilice ningún1kit o componente después de la fecha de caducidad indicada en fa etiqueta.
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mo sigue:

,
¡
I

De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), los reactivos peligrosos se han clasificado y etiquetado ca

REACTIVOS: ICONTROLI-I

CLASIFICACiÓN: Skin sens. 1 H317

PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia

SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:

~
I

GHS07 Signo de exclamación

INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provocar una reacción alérgica en la piel.

INDICACIONES DE
P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.PRECAUCiÓN:
P280 Llevar guanteslprendasJgafas/máscara de protección.
P363 Lavar las prendas contaminadasantes de volver a usarlas.

CONTIENE: \
{solamente sustancias prescritas

Masa de reacción: 5-cioro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE N.' 247-500-7] Y
2-meti~2H-isotiazol-3-ona [CE N.' 220-239-6J (en proporción 3:1)con arreglo al Articulo 18 del
(ProClin" 300)Reglamento CE 1272/2008)

I
\

De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), ICONTROLI+I se ha etiquetado como EUH210: Puede solIcitarse la
ficha de datos de seguridad. I
Para obtener más información, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el sitio
www.diasorin.com. 1
5. CONSERVACiÓN Y ESTABILIDAD
Cuando se reciben, los controles se deben mantener a 2_8CC en posición vertical para evitar el contacto de la sol ció" con
la tapa del frasco. No lo congele. Si se guardan sin abrir a temperatura de 2-8°C y en posición vertical, los controles
permanecen estables hasta la fecha de caducidad. Después de la apertura, los controles son estables durante seis
semanas si se conservan refrigerados a 2-8°C entre dos usos sucesivos. Evite la contaminación bacteriana de los c6ntroles.
Los controles no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en las etiquetas de los frascos. \

6. PREPARACiÓN DE LOS REACTIVOS \
- Coloque los frascos de los controles en las gradillas e del instrumento. Con una solución de control se pueden realizar

al menos 20 pruebas.
- El volumen mlnimo de control necesario es 420 j.1L(20 j.1Lde control + 400 j.1Lde volumen muerto).
- En el momento del uso. espere hasta que los controles se estabilicen a temperatura ambiente (20-25°C) antes de abrir

los frascos y déjelos en el instrumento sólo durante el tiempo requerido para realizar la prueba de control de cal,idad.
- Después del uso, tape los frascos lo antes posible y manténgalos a 2_8°C en posición vertical. I

Durante la manipulación de los controles, adopte las precauciones necesarias para evitar la contaminación micro¡biana.

7. MANIPULACiÓN \
Hágase referencia al manual operativo del instrumento para la manipulación correcta.

8, VALORES ESPERADOS \
En el certificado de análisis se indican los intervalos de concentración de IgM anti-Mycoplasma pneumoniae ~n los
controles. Estos se han establecido considerando la variabilidad de las series analfticas respecto de la curva maes~radel
fabricante a fin de garantizar la precisión de los resultados analfticos y de obtener indicaciones sobre la estabilida~ o el
deterioro de los reactivos. Si los valores experimentales de los controles están repetidamente fuera de los intervalos
predefinidos, con mucha probabilidad, el ensayo se ha llevado a cabo de forma incorrecta. \
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