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DISPOSICION N° o

" Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institulos
ANMAT
1.7
suENOs AIRes, 9 1 ENE 20‘17
VISTO el expediente NO 1-47-3110-1339/16-1 del

CONSIDERANDO:
Que por los presentes actuados fa firma WM ARGENTINA

modificacién en la composicién de: 1) Calibrador 2 del produ

Mycoplasma pneumoniae IgM y 2) Control Positivo del producto LIA
Mycoplasma prneumoniae IgM, autorizado por Certificado n® 8018.

Que a fojas 70 consta el informe técnico producido por
Productos para Diagnostico que establece que los productos reinen

de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de productos Médicos ha tomado

de su competencia.

Registro de la

cay, |

S.A solicita la

I
cto LIAISON®
[
ISON® Control
[
|
!
el Servicio de
[
las condicionés

|
. e
{a intervencion
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que estab

lece la Ley _"NO

|
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion A.N.M.A.T. N° 2674/99. ||
r

Que se actla en virtud de las facultades conferidas po

1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015

Por ello;

r el Decreto 'N©
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Ministeric de Salud
» Seerctarin de Politicas, Regulacidn
¢ institutos
ANMAT

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO
! MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

DISPOSICIGN pye Qf'l L@ 8 2

NAL DE

IARTI'CULO 10.~ Autorizase a la firma WM ARGENTINA S.A, la modificaciéon en la

composicién de: 1) Calibrador 2 del producto LIAISON® Mycoplasma pneumoniaeI
| '

IgM: Anticuerpos IgM recombinantes reactives contra Mycoplasma

‘caseina, albumina serica bovina, tampon fosfte, EDTA, detergentes

pneumoniae,

< 0,1% de

‘azida sodica, conservantes y colorante azul inerte y 2) Control Positiva del producto

' LIAISON® Control Mycoplasma pneumoniae IgM: Anticuerpos IgM r

‘contra Mycoplasma pneumoniae, caseina, albumina sérica bovina, ta'ampén fosftol

|

ecombinantes

| EDTA, detergentes, < 0,1% de azida sédica, conservantes y colorante amaril!oj

|
. muestras.

inerte. Los controles estan prediluidos y, por lo tanto, no deben utilizarse comclJ

ARTICULO 2°.- Practiguese la atestaciéon correspondiente en el Certificado n® 801E|3

 cuando la misma se presente acompafiado de la fotocopia autenticada de la

, descripta en el articulo 1°.

‘;

presente Disposicion.
* ARTICULO 3°.- Acéptense los nuevos proyectos de manuales de i

fojas 33 a 50, desglosandose las fojas 33 a 38 donde deberd constar |

A1

strucciones a
]
a modificacion




DiSPOSICION Ne Egj @ 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos
ANMAT

Isus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiguese al

‘hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicid

I archivese.

IEXPEDIENTE NG 1-47-3110-1339/16-1

DISPOSICION N©: o
008 2

B RAOBERTO 'L'
Subadrnlnistradur Natioral
ATMLATE

lARTiCULO 40, - Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacion Técnica a

interesado y'

n. Cumplido,
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Modificaciones: §4, §6, §8, §10, §15.3;
Supresiones: §4,

LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM {|[REF} 317030)

1. FINALIDAD DEL ENSAYOQ

El ensayo LIAISON® Mycopiasma pneumoniae lgM emplea Ia tecnclogia de la quimicluminiscencia (CLIA) en un ensayo
inmunolégico para |la determinacién cualitativa de anticuerpos especificos de clase IgM dirigidos contra el Mycoplasma
prneumoniae en muestras de suero o plasma humano.

El ensayo debe realizarse en la serie de analizadores LIAISON® Analyzer.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

Los micoplasmas son los organismos méas pequefios que existen capaces de crecer en medios de cultivo acelulares,
Infectan a los hembres, los animales, las plantas, los insectos y se observan en las aguas residuales. El nombre
micoplasma deriva de |a apariencia fungiforme de los arganismos y de la plasticidad de la membrana externa c*ue causa
pteomorfismo.

Las neumonias, definidas también como neumonias contraidas en comunidad (community-acquired pneumoniasi CAP) se
dividen en tipicas y atipicas segin los sintomas y signos clinicos. E! agente etiologico de las primeras es el Strepfococcus
pneumoniae, mientras que las dltimas pueden transmitirse por Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pnetmaniae o
Legionsfla pneumophifa (5). |

La infeccién 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 péricdo de uto a cinco
dias. La tos es tipicamente seca, opresiva y algunas veces paroxistica y puede convertirse en una caracleristica de! cuadro
clinico. f.os signos fisicos, como las crepitaciones pulmenares durante la inspiracion, a menudo no son aparentes|hasta que
los examenes radiograficos evidencian la presencia de una neumonfa. El curso de fa enfermedad es variable, pero latosy
los sintomas debidos al aparato respiratorio y las alteraciones radiograficas pueden persistir durante varias semanas.
Los nifios estan sujetos a infecciones mas frecuentes que los adultos; el desarrolio de complicaciones también e'?*té influido
por la edad (3).

La enfermedad generaimente se fimita al aparato respiratorio. Las manifestaciones extrapulmonares incluyen: si}'\drome de
Stevens-Johnson y otros eritemas; artralgia; meningitis o encefalitis (y otras complicaciones neurolbgicas); miocarditis y
pericarditis.

E| Mycoplasma pheumonige estd 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 antibidticos que actian sobre |a sintesis de la pared celular bacteriana (como la penicilina). |

La estructura del Mycoplasma pneumoniae se caracteriza por dos proteinas de superficie principales, P1l (adesina,
de 170 kD) y p30, que parece directamente implicada en la unién a los receptores. Como los adultos presentan una fuerte
respussta inmune a la P1 durante ia infeccion, el gen de la P1 presenta variabilidad antigénica (6, 12). Recieniemente se
ha cbservado una elevada antigenicidad de ia porcion C-terminai de la proteina P1 de fa cepa FH de Mycoplasma
pneumoniae (que se utiliza en ambos ensayos LIAISON®). '

La presencia de anficuerpos especificos anti-Mycoplasma pneumoniae es el principal indicador para el diagnéstico preciso
de la enfermedad respifatoria aguda por Mycoplasma pneumoniae. Después de la infeccién inicial el sistema Jnmunitario
normal responde con la sintesis répida de anticuerpos que alcanzan un maximo entre tres y seis semmanas después y en
seguida disminuyen graduaimente durante meses o afics. Como el periodo de incubacién es large, la respuesta de los
anticuterpos a menudo ya es evidente cuando aparece la sintomatelogfa (10).

El aumento aislado de los nivetes de IgM especifica anti-Mycopfasma pneumoniae a menudo puede indicar infeccién aguda,
dado que los anticuerpos IgM aparecen dentro de una semana después de la infeccidn inicial y aproximadamente dos
semanas antes que los anticuerpos !gG (7). Sin embargo, Ja presencia de IgM se considera significativa sobrg todo en la
poblacién pediatrica, en la que son menores las ocasiones de infecciones de repeticién. Los adultos que han sido
infectados repetidamente durante un periodo de varios afios pueden no presentar una fuerte respuesta inmune de tipo lgM
a los antigenos micopldasmicos (9). En estos casos la reinfeccién origina directamente una respuesta de tipo|IgG; por lo
tanto, encontrar un ensayo negativo para igM no excluye con seguridad una infeccion aguda. Cuando se observa una
respuesta de tipo IgM, ésta puede persistir dyrante meses o afios después de ta infeccién.En estos casos el hallazgo de un
ensayo positivo para igM no significa necesariamente una infeccion en curso o reciente,
Se ha demostrado que la determinacién de los anticuerpos 19G es necesaria, puesto que los pacientes pueden no presentar
una respuesta inmunitaria de tipo IgM o IgA (11). La respuesta de tipo 19G es ia Gltima en el tiempo y los niveles de 19G
permanecen elevados durante como minimo un afio después de la infeccion.
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3. PRINCIPIO DEL PROCEﬁIMI‘ENTD J
iae es el

El método de determinacién cualitativa de anticuerpos IgM especificos frente al Mycoplasma pneum
inmunoensayo indirecto mediante quimioluminiscencia (CLIA) de tipo sdndwich. Lisado micoplasmico enriquecido con un
antigeno recombinante de elevada especificidad y sensibilidad se usa para recubrir las particulas magnéticas (fase sélida)
y un anticuerpo monoctonal de ratén anti-lgM humana esta enlazado a un derivado del isoluminol (¢onjugado
anticuerpo-isoluminol). Durante la primera incubacion, los calibradores, muestras o controles se diluyen con [tampbn A,
que contiene 1gG de cabra anti-IgG humana como reactive de absorcién para contener la interferencia de IgG humana
especlifica para Mycoplasma pneumoniae o del factor reumatoide. Si estan presentes en los calibradores, en lag muestras
o en los controles, los anticuerpos contra el Mycoplasma pneumoniae se unen a fa fase sélida. Durante la segunda
incubacion, el anticuerpo conjugado reacciena con cualquier anticusrpo IgM humano al Mycoplasma pneumoniae'unido a la
fase sdlida. El material no unido se elimina mediante un ciclo de lavado después de cada incubacién,
A continuacién se afiaden los reactives Starter que inducen una reaccién de quimioluminiscencia instantdnea; La sefial
{uminosa, y por {o tanto la cantidad de conjugado anticuerpo-iscluminol, se mide con un fotomultiplicador enluﬂidades
retativas de luz (RLU} e indica la presencia o la ausencia de anticuerpos IgM contra el Mycopfasma pneumoniae en los
calibradores, las muestras o los controles. i\

i

4. MATERIALES SUMINISTRADOS

Integral de reactivos

Particulas magnéticas SORB Particuias magnéticas recubiertas con lisade micoplasmico enriquecido coanéptido

{1,686 mL) recombinante {obtenido en E. coli}), albimina sérica bovina, tampdén PBS, < 0,1% de azida
sédica, |

Calibrador 1 ICAL{1] | Suero/plasma humaneo no reactivo para IgM anti-Mycoplasma pneumeniae, albt‘;mint sérica

(0,6 mL}) bovina, tamp6n fosfato, EDTA, detergentes, 0,2% ProClin® 300 y un colorante 'marillo
inactivo. Las concentraciones de los calibradores son calibradas contra una preparacién
interna de anticuerpos.

Calibrador 2 ICAL[2| | Anticuerpos IgM recombinantes reactivos contra Mycoplasma pneumoniae, caselna,

(0,6 mL) albdmina sérica bovina, tampoén fosfato, EDTA, detergentes, < 0,1% de azida sddica,
conservantes y colorante azul inerte. Las concentraciones del calibrador estan
referenciadas con una preparacidn de anticuerpos interna. 1

Tampbn A [BUF[A] | IgG de cabra anti-lgG humana (reactivo de absorcion), suero de cabra, albGminal sérica
(15,8 mL) bovina, tampén fosfato, EDTA, detergentes, 0,2% ProClin® 300 y un cotorante azul inglactivq
Conjugado CONJ Anticuerpos monocionales de ratén anti-igM humana conjugados con un derivédo de

colorante amarilio inactive,

(13,5 mL) isolumingl, albimina sérica bovina, tampén fosfato, 0,2% de ProClin® 300, conservintes y
Il

Numere de ensayos 50 }

Todos los reactivos se suministran listos para su uso. El orden de los reactivos refleja el orden con el que se han ensambiado
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 ([REF] 319130) \

LIAISCGN® XL Disposable Tips (|REFf X0015) -

LIAISON® XL Starter Kit (|R_E_fj 319200) LIAISON® Starter Kit (|REF]| 319102) o \
LIAISON® XL Starter Kit (|REF] 319200)

LIAISONE Light Check 12 ([REF] 319150).
LIAISON® Wash/System Liquid (JREF] 319100) LIAISON® Wash/System Liquid (iREFI 319100)
LIAISON® XL Waste Bags ({REF| X0025) LIAISON® Waste Bags (JREF| 450003)
LIAISON® XL Cleaning Tool (JREF] 310995). LIAISON® Cleaning Kit ((REF]| 310990) |

Otros materiales requeridos
Controtes LIAISON® Mycopiasma pneumoniae IgM (negativo y positivo) (|REF} 317031).

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro.

Todas las unidades de suero y plasma utilizadas para etaborar los componentes de este kit se han analizado y se|han
encontrado no reactivas a ia presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, dado que ningin método
de andlisis puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patégenos, tode el material de origen humano deberd
considerarse potencialmente infecciosc y manipularse como tal,

b |
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6. NORMAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio donde se realiza el ensayo.

No utifice la pipeta con la boca. o

Evite el contacto con material potencialmente infectado mediante ef uso de vestuario de taboratorio, protectores oculares y
guantes desechables. Lavese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo. l

Evite las salpicaduras y ia formacién de asroscles. Las gotas de reactivo bioldgico deben eliminarse con una soiu?én de

hipoclorite sédico que contenga un 0,5% de cloro activo, y los materiales empleados deben tratarse igual que los desechos
infectados.

Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales biol6gicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad jcon el
protocolo de! laboratorio y las disposicionss legales vigentes en cada pals. El material que se vaya a reutilizar tendra que
esterilizarse correctamente de acuerdo con fas normas y leyes locales. Compruebe la eficacia dei ciclo de esteriliZacion/
descontaminacién.

No utilice ningdn kit 0 componente después de la fecha de caducidad indicada en la setigueta.

De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), los reactivos peligrosos se han ciasificado y etiquetado como sigue:

REACTIVOS: [CAL[1], [BUF[A], {CONJ]
CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317
PALABRA DE ADVERTENCIA: Advenrtencia
SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:
GHS07 Signo de exclamacidn
INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provocar uha reaccién alérgica en la piel.

INDICACIONES D
PRECAUCION: E P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/ los vapores/el aerosol.

P280 Lievar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccién.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarias.

CONTIENE:
. . Masa de reaccidn: S-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE N.° 247-500-7) y
(solamente sustancias prescritas | 2.metil-2H-isotiazol-3-ona [CE N.° 220-239-6} (en proporcién 3:1)
con arreglo al Articuio 18 de! {ProCiin® 300)
Regiamentoe CE 1272/2008)

De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), [SORB] y [CAL[Z] se han etiquetados como EUH210: Puede solicitarse
la ficha de datos de seguridad.

Para obtener mas informacidn, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el sitio
www.diasorin.com.

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

Resuspensidn de las particufas magnéticas

Las particulas magnéticas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumento.
Realice los pasos indicados a continuacion para garantizar ta suspensién completa de las particulas:
Antes de quitar el precinto, gire la rueda pequefia del compartimento de particulas magnéticas hasta que la suspension
adapte un color marrén. Agite horizontalmente ef integral de reactivos con delicadeza y sumo cuidado para facilitar ia
suspensién de las particulas magnéticas (evite la formacién de espuma). Ceontrole visualments el fondo del contenadot de
las particulas magnéticas para cerciorarse de que no hayan quedado particulas magnéticas sedimentadas. Seque con sdmo
cuigado la superficie de cada pared para eliminar el liguido residual.

Si es necesario, repita el procedimiento hasta que las particulas magnéticas estén completamente resuspendidas.

Formaciéon de espuma en los reactivos
Para garantizar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la formacién de espuma en los reactivios.
Respete fas recomendaciones siguientes:

Antes de usar el integral, controle visualmente los reactivos y en especial los calibradores (segunda y tercera posicién
después del contenedor de particulas magnéticas) para asegurarse de que no se ha formado espuma. Si se observg la
presencia de espuma tras {a resuspension de las particulas magnéticas, coloque el integral en el instrumento y deje que|se
disuelva la espuma. El integral esta listo para el uso una vez que se ha disuelto la espuma, que ha permanecido en ei
instrumento y que se ha agitado.

/f'«
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Instalacién del integral en ef &rea de reactivos

LIAISON® XL Analyzer :

~ Goloque el integral en el area de reactivos del analizador con la etiqueta de cédigo de barras orientada a la izjuierda y
espere 30 minutos antes de utilizarle. Las particulas magnéticas se agitan automéaticamente y se resuspenden por
completo en el analizador.

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

LIAISON® XL Analyzer ,

— LIAISON® XL Analyzer incorpora un dispositivo magnético que favorece la dispersién de {as microparticulas |antes de
cololg:ardun integral de reactivos en el 4rea de reactivos del analizador. Consulte los detatles en el manual del usuario del
analizador.

a. Coloque el integral de reactivos en ia ranura especifica.
b. Deje el integral de reactivos en el dispositivo magnético durante al menos 30 segundos (varios minutos como maximo).
Si es necesario, repita la operacion.

- Cologue el integrai en el 4rea de reactivos del analfizador con la etiqueta orientada a la izquierda y espere 13 minutos
ant?_s cée utitizarlo. Las particulas magnéticas se agitan autométicamente y se resuspenden por completo en el
analizador.

Consulte el manual det 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 controles
LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM.

8. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL REACTIVO

— Seflado: Estable a 2-8°C hasta la fecha de caducidad.

-~ Abierto en el instrumento o a 2-8°C: ocho semanas,
?i Igs controles permanecen dentro de {os rangos previstos, se puede seguir usando ei integral después de este intervalo

e tiempo.

~ Use siempre el mismo instrumento con el integral de reactivos abierto.

— Use las gradilias suministradas con el instrumento para mantener ef integral en posicién vertical.

~ No lo congele.

— Mantenga el integral reactive en posicidn vertical mientras esté guardado para garantizar una adecuada resuspensién de
las particulas magnéticas.

— Evite su exposicién a luz directa.

9. RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Ei ensayo se puede efectuar en muestras de suero o plasma humano (incluido el suero recogide con tubos|para la
separaci6n del suero). Se pueden utilizar anticoagulantes como el citrato sédico, el EDTA potasico y la heparinal sddica.
En el ensayo es fundamental utilizar el tipo adecuado de muestra. Recoja la sangre de forma aséptica mediante ‘:uncién

venosa, déjela coagular y separe el suero del codgulo lo antes posible. Al utilizar recipienfes para la recoglda y la
separacion det plasma con gel, siga al pie de la letra las instrucciones del fabricante. Antes del ensayo, clarifique por
filtracién o centrifugacidn las muestras que presenten material en suspensién, opalescencia, lipemia o residuos
eritracitarios. No use muestras fuertemente hemolizadas o lipémicas, ni muestras que contengan particulas o présenten
contaminacién 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 alicuotas congeladas a —20°C o a temperaturas inferiores. Si las muestras han sido descondeladas.
agitelas con cuidado antes de realizar el ensayo. Nueve muestras de diferente reactividad se han guardado durante ocho
dias a 2-8°C, y nueve muestras se han sometido a cinco ciclos de congelacidn y descongefacién. Los resultados no han
presentado diferencias significativas. El volumen minimo de muestra necesario para una determinacién es 170 ul (20 gL de
muestra + 150 pL de volumen muerto).

10. CALIBRACION 1
L.a prueba de los calibradores especificos del ensayo permite utilizar los valores RLU (unidades relativas de iuz) detectados
para ajustar la curva maestra asignada. Con cada sofucidn de los calibradores se pueden realizar cuatro calibraciofies.

La calibracién debe realizarse por triplicado cada vez que se verifique al menos una de {as siguientes condiciones:.
—~ Be usa un nuevo lote de reactivos Starter.

Han transcurrido mas de ocho semanas desde la calibracién anterior.

-~ Se usa un nuevo lote de integral reactivo.

El analizador ha recibido asistencia técnica.

— Los valores de control estan fuera de los rangos esperados.

LIAISON® Analyzer: Los valores de los calibradores estan almacenados en los cddigos de barras de ia efiqueta del integral.
LIAISON® XL Analyzer: Los valores de los calibradores estan almacenados en la etiqueta de identificacifn por
radiofrecuencia (RFID).

1
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11. PROCEDIMIENTO DE ENSAYQO

Para obtener resultados correctos, es preciso respetar estrictamente las instrucciones proporcionadas en
analizador.

LIAISON® Analyzer. Cada parametro de la prueba se identifica mediante el c6digo de barras incluide en la efi
integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer el cédigo de barras, el integral no debe utilizarse. No desjcha el

integral de reactivos; péngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para solicitar instrucciones.

LIAISON® XL Analyzer. Cada pardmetro de la prueba se identifica mediante fa informacidn codificada en la etigueta de
identificacion por radiofrecuencia (RFID) del integral de reactives. Si el instrumento no puede leer la etiqueta, ol mtepral no
debe utilizarse. No deseche el integral de reactivos; pdngase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para
solicitar instrucciones.

Las operaciones del analizador sen las siguientes:

Dispensacion de los calibradores, los controles o las muestras en el médulo de reaccién
Distribuye e! tampén A y las particulas magnéticas recubiertas

Incubacién

Lavado con liquido de lavado/iiquido del sistema

Dispensacién del conjugado en el médulo de reaccidn

Incubacién

Lavado con {iquido de lavadofliquido del sistema

Dispensacién de los reactivos Starter y medicién de la luz emitida

Adverten(:la - Es preciso realizar el mantenimiento con LIAISON® XL Cleaning Tool (|RE ] 310995} (consulte las
instrucciones de uso de LIAISON® XL Cleaning Tool para obtener informacién detallada).

WNG UL

12. CONTROL DE CALIDAD L
lidad

Los controles LIAISON® deben analizarse individualmente para determinar la eficacia del ensayo. En ei control de ¢
es preciso utilizar los controles LIAISON?® Mycoplasma pneumoniae igM |

(a) por lo menos una vez cada dia 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 ia eficacia del integral reactivo abierto después de mas de seis semanas, o conferme a lo estipulado en
las normas y los requisitos de los reglamentos locales o los organismos acreditados.

L.os valores de controi deben permanecer dentro de {os rangos previstos. Gada vez que el valor de uno o ambos controles
no coincida con el rango esperade, habrd que repetir la calibracién y evaluar de nuevo los controles. Si los valores siguen
fuera de rango tras una calibracién satisfactoria, serd preciso repetir la prueba usando un frasco de control sin Bbrir.
Los resultados no deben notificarse si los valores de contro! estan fuera del rango previsto.

Antes de utilizar otros controles es preciso evaluar su compatibilidad con este ensayo, asi como establecer los |nterval s de
valores que se van a aplicar a todos ios materiales de control de calidad utilizados,

13. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El analizador calcula automéaticamente los niveles de 1gM contra el Mycoplasma pneumoniae, expresados coma valor de
indice y clasifica los resultados. Para obtenef informacidn detallada, consulte el manual del analizador.

Aunque los calibradores y los controles pueden generar resuitades de RLU o dosis distintos en LIAISON® y LIAISON
fos resultadoes de los pacientes son equivalentes.

intervalo del ensayo. Valor de indice de 0,1 a 27 de g anti-Mycoplasma pneumoniae.

XL,

13.1. interpretacion de los resultados obtenidos en muestras individuales .
El ensayo de 1gG e IgM es indispensable para una interpretacion fiable de fos resultados.
El valor de corte que discrimina entre la presencia y la ausencia de anticuerpos IgM anti-Mycopiasma pneumoniae tiene un
valor de indice de 10. Los resultados de las muestras deben interpretarse como sigue: L
Las muestras con niveles de igM anti-Mycoplasma pneumoniae inferiores al valer de indice 10 deben considerarse
negativas.
Las muestras con niveles de gt antt-Mycop!asma pheumoniae iguales ¢ superiores ai valer de indice 10 deben consnderrrse
positivas.

Valor de indice de IgM | Clasificacion interpretacién de los resuitados

pneumaniae indica generaimente que no se ha desarrollado una infeccion, perojno
<10 negativo excluye con segusidad la posibitidad de una infeccidn. Los adultos que han sjdo
infectados repetidamente durante un periodo de varios afios pueden no presentar una
fuerte respuesta inmune de tipo IgM a los antigencs micoplésmicos.

> 10 positivo Probable infeccién aguda.

Ausencia de infeccién. Un resultado negativo para anticuerpos IgM anti-Mycap!ajma

13.2. Interpretaci6n de los resultados combinados para lgG e IgM obtenidos en muestras individuales

Resultado para IgG | Resultado para IgM interpretacién de los resultados

Ausencia de infeccidon. Un resultado negativo para anticuerpos IgM anti-Mycoplasma
pneumoniae indica generalmente que no se ha desarroflado una infeccién, perc no
negativo negativo exciuye con seguridad la posibilidad de una infeccién. Los aduitos gue han sido
infectados repetidamente durante un perfodo de varios afios pueden no presentar una
fuerte respuesta inmune de tipo IgM a los antigenos micoplasmicos.

Analizar una segunda muestra, recogida de dos a cuatro semanas mas tarde,

negativo o positivo positivo -
paralelamente a la primera muestra.

Analizar una segunda muestra, recogida de dos a cuatro semanas més larde,

positivo nagativo ;
paralelamente a la primera muestra.

LIAISON® Mycoplasma preumotdae lgM ({REF] 317030)
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14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

No se han precisado las caracteristicas del método de ensayo para casos en los que la prueba de Mycoplasma pneumoniae
LIAISON® se utiliza junto con ensayos de otros fabricantes para detectar los marcadores serolégicos especificos del
Mycoplasma pneumoniae. En este caso, los usuarios son responsables de establecer sus propias caracter(sticas.

Para obtener resultados fiables es necesario uiilizar una técnica especializada y seguir estrictamente las insttucciones.

La contaminacién bacteriana o la inactivacién por calentamiento pueden repercutir en los resuitados del test.

Este test es adecuado sélo para el andlisis de muestras individuales y no para pools {(combinaciones) de muéstras.

Los resuitados del test se muestran de manera cualitativa como positivos o negativos para la presencia de anticuerpos Ig
anti-Mycoplasma pneumoniae. Sin embargo, el diagndstico de una enfermedad infecciosa no debe basarse en el resultado
de un solo ensayo, sinc que debe estar respaldado por otras pruebas clinicas, otros procedimientos diagnésticos y fa
opinién del médico,

Las muestras de los pacientes tratados con preparados de anticuerpos monoclonales de ratén para terapia ¢ diagnéstico
pueden contener anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA). Como estas muestras pueden interferir en un ensayo
inmunolégico basado en ef uso de anticuerpos monoclonaies, sus resultados deben examinarse minuciosamente.

Los integrales no deben utilizarse con los dos tipos de analizadores (LIAISON® y LIAISON® XL). Una vez que se ha usado
un integral con un tipo de analizador concreto, debe seguir usdndose en ese analizador hasta que se terming, Por motivos
de trazabilidad relacionados con lo antes expuesto, es necesario terminar el seguimiento de los pacientes con &l mismo tipo
de analizador. Los seguimientos deben realizarse un anico tipe de analizador (LIAISON® o LIAISON® XL).

15. PRESTACIONES METODOLOGICAS DEL KIT

15.1. Especificidad analitica l

La especificidad analitica se define como la capacidad del ensayo para detectar analitos especificos en presencla de
factores potencialmente interferentes en la matriz de la muestra (por ejemptlo, anticoagulantes, hemolisis, efectos de
tratamientos de [a muestra) o de anticuerpos de reactividad cruzada. |

Interferencia. Estudios controlados sobre los factores potencialmente interferentes han demostrado que las prestaciones
del test no estan influenciadas por anticoagulantes (citrato sédico, EDTA potasico, heparina sédica), hemolisis
(hasta 1000 mg/dL de hemoglobina), lipemia (hasta 3000 mg/dL de tngltcéﬂdos) bilirrubinemia (hasta 20 mg/dL de
bitirrubina), albuminemia (hasta 5,0 g/dL de albamina). Los resultados no se modifican tras cinco ciclos de congelacién y
descongelacion de las muestras.

Reacciones cruzadas. Las reacciones cruzadas del ensayo LIAISON® Mycoplasma pneumcniae IgM se estl.ldiaron para
evaluar las interferencias potenciales por parte de anticuerpos dirigidos conira otros organismos que puéden causar
sintomas clinicos similares a los de una infeccién por Mycoplasma pneumoniae (adenovirus, virus de la gripe|A y B, virus
de la parainfluenza, virus respiratorio sincitial, Bordetella pertussis, Chlamydia pneumoniae, Legionelia pneu ophala) por
parte de anticuerpos dirigidos contra otros organismos vectores de enfermedades infecciosas (EBV, hCMV, parfvovirus B19,
Toxoplasma gondii, Treponema pallidum), asi como también por parte de otras condiciones que derivan de una actividad
atipica del sistema inmunitario {autoanticuerpos anti-nucleares, factor reumatoide, anticuerpos humanos anti-ratéon [HAMA,
human anti-mouse antibodies]). L.as muestras utilizadas en estos estudios se seieccionaren previamente mediante el uso de
otro ensayoe de IgM anti- -Mycoplasma pneumoniae comercializado. Las muestras que son negativas para antlFuerpos IgM
anti-Mycoplasma pneumoniae se emplearon en el estudic de reactividad cruzada. Para detectar la presencia de reactivos
cruzados en las muestras se usaron ensayos que llevan la marca CE. Los resultados se refieren a los grupos de muestras
analizadas y su precisién no estd garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y centros.

Estado clinico N. LIAISON® it A (it B

+ % + % + %
Anticuerpos igM anti-hCMV 10 2 20 0 0 2 20
Anticuerpos IgM anti-EBV (VCA) 34 9 26 2 6 6 18
Anticuerpos IgM anti-parvovirus B19 18 2 11 1 6 5 28
Anticuerpos anti-adenovirus 5 0 0 0 0 0 0
Anticuerpos anti-virus de la gripe Ay B 10 2 20 0 0 2 20
Anticuerpos anti-virus de la parainfluenza 4 0 0 0 o] 0 Q
Anticuerpos IgM anti-virus respiratoric sincitial (RSV) 5 0 0 0 0 o 0
Anticuerpos lgM anti-Bordetelfa pertussis 5 0 0 0 0 0 0
Anticuerpos IgM anti-Chiamydia prneumoniae 5 0 o 2 40 2 40
Anticuerpos IgM anti-Legioneila prieumaphila 5 0 0 0 0 0 0
Anticuerpos anti-Toxoplasma gondii 9 0 0 1 11 0 0
Anticuerpos anti-Treponema pallidum 5 0 0 0 0 o 0
Factor reumatoide {inmunoglobulinas anti-Fc) 5 1 20 0 0 1 20
Autoanticuerpos anti-nucleares (ANA) 5 0 o} 0 0 0 0
Anticuerpos humanos anti-raton (HAMA) 5 0 o 1 20 0 0
Total 130 16 12% 7 5% 18 14%

Como se indica en la documentacién (1), los ensayos cemerciales para la deteccién de Mycoplasma pneumoniae 1gM
pueden revelar resultados falso positivos debido a la presencia de IgM en otros agentes etiol6gicos y no claramente
relacionados con la presencia o ausencia de anticuerpos heteréfilos. Dicha reactividad puede ser importante en la practica
clinica,

LIAISONE® Mycoplasma pneumoniae Igh 7030
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15.3. Precision con LIAISON® XL Analyzer Eﬂ;

Para determinar fa repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir, 1as variaciones intra-ensayo e inte
emplearon varias muestras con diferentes concentraciones de analito especifico. Los resultados se refieren a los

muestras analizadas y su precisién no estd garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y ceTlm'os.’

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

. Controt Contro!
Repetibilidad 1 2 3 negativo posi’givo
Ndmero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media {(valor de Indice) 3.9 12,6 21,3 1,1 15]3
Desviacion estandar 0,27 0,90 0,84 0,074 |93
Coeficiente de variacion (%) 7,1 7.1 3.9 8,9 8.1
Valor minimo {valor de Indice) 34 11 19 08 13
Valor maximo (valor de indice) 4 14 23 1.2 1?

Reproducibitidad. Para evaluar la reproducibilidad interna se han analizado veinte réplicas con un icte de integral {an dias
diferentes (una o dos sesiones analiticas at dia). |

1
Reproducibilidad 4 5 6 Control Control
negativo positivo
Nadmero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de indice) 6,5 13,8 151 1,0 14,7
Desviacién estandar 0,45 1,2 1,3 0,15 1.5
Coeficiente de variacion (%) 7,0 8.4 886 15,2 10,3
Vator minime (valor de indice) 56 11 12 07 12
Valor maximo (valor de Indice) 7.6 15 17 1.2 18

l

15.4. Efecto saturacién con altas concentraciones

Cuando se analizan muestras que contienen concentraciones de anticuerpos extremadamente elevadas, se pueden~obtener
concentraciones inferiores a jas reales por efecto de la saturacién. Sin embargo, mediante un sistema bien optimizado con
dos incubaciones se excluye la posibilidad de obtener resultados por debajo de su valor, porque la sefial analitica
permanece siempre elevada (curva a saturacién). !

El andlisis de tres muestras positivas para IgM anti-Mycoplasma pneumoniae de alta concentracidn permitié ellaluar el
efocto de saturacién. Todas las muestras arrojaron valores de concentracién elevados, conforme a lo previsto, lo que indica
que la clasificacién de las muestras es correcta.

15.5. Especificidad y sensibilidad diagnésticas

La especificidad y |a sensibilidad diagndsticas han sido evaluadas analizando 445 muestras pertenecientes a una Joblacién
con signos y sintemas de neumonia atipica precedentes de distintos laboratorios. Las muestras también han sido
examinadas con un método ELISA de referencia y se han empleado la regla del consenso general y los datos sel?olégicos
para establecer los resultados esperados respecto a las muestras discrepantes (36/445). Las doces muestras clasificadas
como dudosas con el método de referencia se excluyeren del andalisis de los resultados. Los resultades se refieren a los
grupos de muestras analizadas y su precisién no esta garantizada, dado que pueden existir diferencias entre labolatorios y
centros.

Concordancia con el método de referencia

Concordancia para los resuftados positivos: 97,0% (96/99) (intervale de confianza al 95%: 91,4-99,4%). }
Concordancia para ios resultados negativos: 84,3% (313/332) (intervalo de confianza al 95%: 91,2-96,5%)}).

Concordancia general: 91,8% (409/445) (intervalo de confianza al 95%: 89,0-94,3%).

Resuitados después de consenso I

Entre la poblacién presumiblemente negativa estudiada, se obtuvieron siete resuftados positivos y 315 resultados hegativos,
Especificidad diagnéstica: 97,8% (315/322) (intervalo de confianza al 95%: 95,6-99,1%). |

En ia poblacion presumiblemente positiva estudiada una muestra ha resuitado negativa y 110 muestras hanlresuitado
positivas - sensibilidad diagnéstica: 99,1% (110/111) (intervalo de confianza al 95%: 85,0-100%).

;

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

15.2. Precision con LIAISON® Anafyzer

Para determinar la repetibilidad y la reproducibifidad de! ensayo (es decir las variaciones intra-ensayc e mter~ensayo) se
utilizaron muestras con diferentes concentraciones de analito especifico. Los resultados se refieren a los grupos de

lmuestras analizadas y su precisidn no estd garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratonosly centros.

Repetibilidad A B E C D
Mamero de determinacionas 20 20 20 20 20
Media (valor de [ndice) 4.1 4,3 16,1 18,3 26,3
Desviacién estandar {valor de indice) 0,1 0,2 0,7 08 0.8
Coeficiente de variacion (%) 3,1 5,6 4.5 3,3 3,2
Valor min. {valor de indice) 3,8 3,98 14,0 17,0 24,0
Valor méx. (valor de indice) 4,3 4,7 17,0 19,0 27,0

(sitio 1) y en un laboratorio independiente (sitio 2), con dos instrumentos diferentes.

Reproducibilidad. Para evaluar la reproducibilidad se han analizado veinte replicados en dias diferentes (a o sumo dos
sesiones analiticas al dia) utilizando tres lotes diferentes de integral. Las pruebas se realizaron en dos sitios, internamente

Reproducibilidad - Sitio 1 A B E C | o
LOTE N° 01 !
Nimero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media {valor de indice} 4.3 4,4 14,1 17,1 236
Desviacion estandar {(valor de indice) 0.4 0,3 16 0.9 1.9
Coeficiente de variacion {%) 8,5 6,9 11,3 5,3 i 8,0
Valor min. (valor de indice) 3,1 39 10,0 15,0 | 20,0
Valor max. (valor de indice) 4.9 5.1 16,0 18,0 | 26,0
LOTE N° 02 |
Nimero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media {valor de indice) 4,7 39 14,7 17,4 23,3
Desviacion estandar (valor de indice) 0,4 0,2 1,6 1.3 | 1.4
Coeficiente de variacién {%) 8,7 56 11,1 7.3 6,1
Valor min. (valor de indice) 4.1 3,6 10,0 14,0 ‘ 21,0
Valor max. {valor de indice) 5.4 4,5 18,0 19,0 250
{OTE N° Q3
Nimero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de indice) 4.5 4,0 15.8 16,8 22,8
Desviacion estandar {valor de indice) 0,6 0,3 1,9 1.8 1,2
Coeficiente de variacion (% 13,3 7.6 11,9 10,8 i 55
Valor min. {valor de indice) 31 35 11,0 14,0 20,0
Valor max. (valor de (ndice) 6,2 4,7 18,0 23,0 | 24,0
Coeficiente de varfacidn entre lotes (%) 3.3 7.1 6,1 1,7 . 1.7

Reproducibilidad - Sitio 2 A B & c f D
LOTE N° 01 |
Ntmero de determinaciones 20 20 20 20 ! 20
Media {valor de Indice) 4.1 4.1 12,8 17,5 23,1
Desviacidn estandar {valor de ind:ce) 0,4 0,3 1.1 0,9 ‘ 1.9
Coeficiente de variacidn (%) 11,0 8,1 8,2 5,4 ‘ 8,2
Valor min. {valor de indice} 32 3,6 11,0 150 20,0
Valor max. {valor de Indice) 48 4.8 14,0 19,0 : 27,0
LOTE N° 02 i
Numero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de indice) 4,0 36 12,7 17,1 22,8
Desviacion estandar {valor de indice) Q.4 0,3 1.1 1,0 1,3
Coeficiente de variacién (%) 99 7,8 8.4 5,9 57
Valor min. (valor de indice) 3,3 3,1 11,0 15,0 21,0
Valor max. (valor de indice) 45 4,1 14,0 18,0 26,0
LOTE N° 03
Nimero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de indice) 3,6 3,6 12,0 14,9 20,0
Desviacidn estandar {valor de Indice} 0.7 0,6 2,0 2.5 3,0
Coeficiente de variacion (%) 19,0 17,5 16,3 17.1 14,9
Valor min. (valor de Indice) 2,2 2.4 10,0 10,0 14,0
Valor max. {valor de indice} 43 4,5 14 0 18,0 24,0
Coeficiente de variacion entre lotes {%) 4,0 51 4,2 55 39
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Modificaciones: §2, §4; 'y \ )
Supresiones: -
t LIAISON® Control Mycopiasma pneumoniae IgM ([REF] 317031)

|

1. FINALIDAD DEL ENSAYO

Los controles LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM (negativo y positivo) se utitizan en los inmurioensayos

quimicluminiscentes (CLIA) para verificar la fiabilidad de los ensayos. No se han establecido las caracteristicas

de! método

de los controles LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM en relacién con otros ensayos o plataformas de instrumentos.

LIAISON® Analyzer. En el certificado de andlisis se proporciona informacion especifica sobre el fote de los
que debe introducirse manuatmente en el software del analizador antes de colocar los frascos de los
Para obtener informacién detaltada, consulte el manual del analizador.

controies,
cantroles.

LIAISON® XL Analyzer. Los c6digos de barras del certificado de andlisis contienen informacidn especifica sobre el lote de
los controles. Esta informacidn debe ieerse con el lector manual de cédigo de barras det LIAISON® XL Analyzer antes de

introducir tos frascos de los controles. Para oblener informacién detallada, consulte el manual de! analizador.

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

g

{(2x 0,7 mL) estabilizado en tampén de fosfato, alblmina sérica bovina, EDTA, detergen
ProClin® 300 y conservantes. Los controles se prediluyen y, por lo tanto,
utilizarse como muestras. :

Control negativo | JCONTROLI- | Suero/ptasma humano no reactive para anticuerpos lgM anti-Myceplasma pneumoniae,

tes, 0,2%
no deben

Control positive | {CONTROLIH | Anticuerpos igM recombinantes reactivos contra Mycoplasma pneumoniae | caselna,
{2 x 0,7 mL}) albdmina sérica bovina, tampodn fosfato, EDTA, detergentes, < 0,1% de azida sddica,
conservantes y colorante amariilo inerte. Los controles estén prediluidos vy, por o tanto,
no deben utilizarse como muestras.
Todos ios reactivos se suministran listos para su uso. El intervalo de las concentraciones para cada control esta imprese en

el certificado de andlisis e indica los limites definidos por DiaSorin para tos valores de los controles obtenides con test

fiables. Cada laboratorio es responsable de adoptar limites diferentes para cumplir exigencias especificas.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

— Para uso diagnéstico in vitro.

~ Los controles no son especificos de un lote y pueden intercambiarse sin problema con lotes diferentes de
reactivos.

— Todos los materiales utilizados para elaborar los componentes de este kit se han analizade y se han enc
reactivos a la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, dado que ningin método
puede garantizar totaimente la ausencia de agentes patdgenos, todo el material de origen humano deberd co
potencialmente infeccioso y manipularse como tal,

- Adopte las precauciones necesarias para manipular los reactivos de laboratorio.

— Los residuos deben eliminarse de acuerdo con ia reglamentacidn local.

4. NORMAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio donde se realiza ef ensayo.
No utilice 1a pipeta con la boca.

Evite el contacto con material potencialmente infectade mediante &l uso de vestuario de laboratorio, protectores
guantes desechables. Lavese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo.

ntegral de
ontrado no

e andlisis
nsiderarse

oculares y

Evite las salpicaduras y la formacidon de aerosoles. Las gotas de reactivo biolégico deben eliminarse con una solucién de

hipoclorito sédico que contenga un 0,5% de cloro activo, vy los materiales empleados deben tratarse igual que los
infectados.
Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales bioldgicos usados en el ensayo deben considerars
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformi
protocolo del labioratorio y tas disposiciones legales vigentes en cada pals. El material que se vaya a reutilizar
esteritizarse correctamente de acuerdo con fas normas y leyes locales. Compruebe la eficacia de
esterilizacidén/descontaminacidén.

No utilice ningdn kit o componente después de la fecha de caducidad indicada en fa efiqueta.

desechos

e posibles
fad con el
endra que
| ciclo de
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De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP}, los reactivos peligrosos se han clasificado y etiquetado)como sigue:

REACTIVOS: CONTROL-|
CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317
PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia
SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:

GHS07 Signo de exclamacion

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

::anlggﬁﬁlcggﬁs DE P261 Evitar respirar el polvo/el humofel gas/la niebla/ los vapores/el aerosol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccitn.

P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

CONTIENE: ‘

. . Masa de reaccidn: 5-cloro-2-metil-4-isciazolin-3-ona [CE N.° 247-500-7] y ‘
gf;;"aa":ggg saﬁ?t’}g:ﬁg %ezz';tas 2-metil-2H-isotiazol-3-ona [CE N.° 220-239-6] (en proporcién 3:1)
Reglamento CE 1272/2008) (ProClin® 300) \

De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CiL.P), [CONTROL+] se ha etiquetado como EUH210: Puede solicitarse la
ficha de datos de seguridad.

Para obtener mas informacién, consulte las fichas de datos de seguridad que se encusntran disponibles en el sitio
www.diasorin.com.

5. CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Cuando se reciben, los controles se deben mantener a 2-8°C en posicién vertical para evitar el contacto de Ia solicién con
la tapa del frasco. No lo congele. Si se guardan sin abrir a temperatura de 2-8°C y en posicién vertical, fos tontroles
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 contaminacién bacteriana de los controles.
Los controles no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en las etiquetas de los frascos.

6. PREPARACION DE LOS REACTIVOS

- Cologue los frascos de los controles en las gradillas C del instrumento. Con una soiucién de control se puedenlrealizar
al menos 20 pruebas.

— El volumen minimo de control necesario es 420 ul (20 uL de contre! + 400 plL de volumen muerto).

— En el momento del uso, espere hasta que los controles se estabilicen a temperatura ambients (20-25°C) antes de abrir
los frascos y déjelos en el instrumento sélo durante el tiempo requetido para realizar la prueba de control de cafidad.

~ Después del uso, tape los frascos lo antes posibie y manténgalos a 2-8°C en posicién vertical.

- Durante la manipulacién de los controles, adopte las precauciones necesarias para evitar la contaminacién micrabiana.

7. MANIPULACION
Hagase referencia al manual operativo del instrumento para la manipulacién correcta.

8. VALORES ESPERADOS ‘

En el certificado de andlisis se indican los intervalos de concentracién de IgM anti-Mycoplasma pneumoniae bn los
controles. Estos se han establecido considerando la variabilidad de las series analiticas respecto de la curva maestra del
fabricante a fin de garantizar ia precisién de los resuitados analiticos y de obtener indicaciones sobre la estabilidad o el
deterioro de los reactivos. Si los valores experimentales de los controles estén repetidamente fuera de los intervalos

predefinidos, con mucha probabilidad, el ensayo se ha llevado a cabo de forma incorrecta. It

- o == —
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