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Disposicion
Numero: DI-2019-4506-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-4703/18-0 .

VISTO el expediente N° 1-47-3110-4703/18-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A solicita autorizacion de modificacion del
registro de los Productos para diagnéstico de uso “in vitro” denominados 1) LIAISON® Mycoplasma
Pneumoniae IgG, 2) LIAISON® Control Mycoplasma Pneumoniae IgG, 3) LIAISON® Mycoplasma
Pneumoniae IgA y 4) LIAISON® Control Mycoplasma Pneumoniae IgA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que se autoriza la modificacién solicitada.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA.'MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado N° 8018 de los productos para diagnostico de
uso in vitro denominados 1) LIAISON® Mycoplasma Pneumoniae IgG, 2) LIAISON® Control

Mycoplasma Pneumoniae IgG, 3) LIAISON® Mycoplasma Pneumoniae IgA y 4) LIAISON® Control
Mycoplasma Pneumoniae IgA, autorizado segiin Disposicion N° 0967/14.

ARTICULO 2°.- Aceptase la modificacion en el origen de elaboracion para los productos que constan en el
certificado de la referencia, que en lo sucesivo sera: DIASORIN S.p.A. Via Crescentino snc, 13040
Saluggia (VC). (ITALIA).

ARTICULO 3°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° [F-2019-41717906-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion de la presente disposicion al Certificado de Inscripcion N° 8018.

ARTICULO 5°- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos y manuales de instrucciones. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-4703/18-0

Digitally signed by BELLOSO Walde Horacio
Date: 2019.05.28 09:36:48 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR.
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564
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LIAISON Mycoplasma Pneumoniae IgG

ROTULO EXTERNO

ROTULOS
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En WM Argentina se coloca el siguiente modelo de rétulo:

Importador:W.M. Argentina S.A. f

Choele Choel 1010. Lanus, provincia de Buenos Aires }
Director Técnico: Biog. Maria Fretes MN 6120 !
Autorizado por AN.M.AT. Certificado N° 8018 ‘

ROTULO DEL INTEGRAL
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LIAISON Control Mycoplasma Pneumoniae IgG

ROTULO EXTERNO
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En WM Argentina se coloca el siguiente modelo de r6tulo:

r

Importador:W.M. Argentina S.A.

| Choele Choel 1010. Lanus, provincia de Buenos Aires ’
Director Técnico: Biog. Maria Fretes MN 6120
l Autorizad_o por AN.M.A.T. Certificado N° 8018
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LIAISON Mycoplasma Pneumoniae IgM

ROTULO EXTERNO
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En WM Argentina se coloca el siguiente modelo de rétulo:

Importador:W.M. Argentina S.A.
Choele Choel 1010. Lanus, provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Bioqg. Maria Fretes MN 6120
Autorizado por A.N.M.A.T. Certificado N° 8018

. ROTULO DEL INTEGRAL
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ROTULOS

LIAISON Control Mycoplasma Pneumoniae IgM

ROTULO EXTERNO
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En WM Argentina se coloca el siguiente modelo de rétulo:

Importador:W.M. Argentina S.A. .
Choele Choel 1010. Lanus, provincia de Buenos Aires !

| Director Técnico: Biog. Maria Fretes MN 6120
‘ Autorizado por A.N.M.A.T. Certificado N° 8018 J

ROTULOS INTERNOS .
Control Mycopiasma
pnoumoniae igh —_—
" [CONTROL 0.7 mL —"
Positive contral 8% ——— 8
0000000  z°cf =32
e ——
]
8 2013-01-01 ———
DiaScrin Sp.A. 00001 S e—
25903F MZ689600000 A —
Control Mycoplasma
pnsumoniase gt —_—
[CONTROLT-]  p7ml. o
Negative control g ,____§
H317 0000000 24" ==2
P261-P280.P383| g 2013-01-01 ==%
DiaSonn S.pA.’ 00061 ——
25104/ M2888500000

IF-2019-41717906-APN-DNPM#ANMAT

Pégina 4 de 26



« T DiaSorin S.p.A. -
R | Via Crescentino snc - 13040 Saluggia (VC) - taly

rin www.diasorin.com
BIOt Tel. +39.0161.4871

Modificaciones: Cambio de fabricante legal;
Supresiones: -

LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM ([REF] 317030)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO _
£l ensayo LIAISON?® Mycoplasma pneumoniae IgM emplea la tecnologla de la quimioluminiscencia (CLIA} en un ensayo

inmunoldgico para la determinacién cualitativa de anticuerpos especificos de clase IgM dirigidos contra el Mycoplasma
pnsumoniae en muestras de suero o plasma humano.

El ensayo debe realizarse en ia serie de analizadores LIAISON® Analyzer,

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

Los micoplasmas son [0S 0rganismoes mas pequefios que existen capaces de crecer en medios de cultivo acelulares,
infectan a los hombres, los animales, las plantas, los insectos y se observan en las aguas residuales. El nombre
micoplasma deriva de la apariencia fungiforme de los organismos y de la plasticidad de la membrana externa que causa
pleomorfismo.
Las neumonias, definidas también como neumonias contraidas en comunidad (community-acquired pneumonias, CAP) se
dividen en tipicas y atipicas segln los sintomas y signos clinicos, El agente etiologico de las primeras es el Sfreplococcus
pneumonige, mientras que las (ltimas pueden transmitirse por Mycoplasma pheumoniae, Chlamydia pneumoniae o
Legionslia pneumophiia (5).
a infeccidn es ubiquitaria y, por lo general, es endémica, con signos inespecificos caracterizados por malestar general,
‘wialgia. dolor de garganta, cefalea y sintomas en aumento en el aparato respiratorio durante un pericdo de uno a cinco
dias. La tos es tipicamente seca, opresiva y algunas veces paroxistica y puede convertirse en una caracteristica del cuadro
ciinico. Los signos fisicos, como las crepitaciones pulmonares durante la inspiracidn, a menudo no son aparentes hasta que
los examenes radiograficos evidencian |a presencia de una neumonia. El curso de la enfermedad es variable, pero la tos y
los sintomas debidos al aparato respiratorio y las alteraciones radiegraficas pueden persistir durante varias semanas.
Los nifios estan sujetos a infecciones mas frecuentes que los adultos; el desarrollo de complicaciones también estd influide
por la edad (3). .
La enfermedad generalmente se fimita al aparato respiratorio. Las manifestaciones extrapuimonares incluyen: sindrome de
Stevens-Johnson y otros eritemas; artralgia; meningitis o encefalitis (y otras complicaciones neurclégicas), miccarditis y
pericarditis.
El Mycoplasma pneurnoniae esté 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 antibisticos que actGan sobre la sintesis de la pared celular bacteriana {come la penicilina}.
La estructura del Mycopiasma pneumoniae se caracteriza por dos proleinas de superficie principales,
P1 (adesina, de 170 kD) y p30, que parece directamente implicada en |a unién a los receptores. Como los adultos presentan
una fuerte respuesta inmune a ia P1 durante la infeccién, el gen de la P1 presenta variabilidad antigénica (6, 12).
Recientemente se ha observado una elevada antigenicidad de la porcién C-terminal de la proteina P1 de la cepa FH de
Mycoplasma pneumoniae {que se uiiliza en ambos ensayos LIAISON®).

La presencia de anticuerpos especificos anti-Mycoplasma pneumoniae es el principal indicador para el diagnostico preciso
de la enfermedad respiratoria aguda por Mycoplasma pneumoniae. Después de la infeccion inicial el sistema inmunitario
normal responde con la sintesis rapida de anticuerpos que glcanzan un maximo entre tres y seis semanas después y en
seguida disminuyen gradualmente durante meses o aflos. Como el periodo de incubacién es largo, la respuesta de los
anticuerpos a menudo ya es evidente cuando aparece la sintomatologia (10).

El aumento aislado de los niveles de tgM especifica anti-Mycopiasma pneumoniae a menude puede indicar infeccién aguda,
dado que los anticuerpos IgM aparecen dentro de una semana después de la infeccién inicial y aproximadamente dos
semanas antes que los anticuerpos 19G (7). Sin embargo, la presencia de IgM se considera significativa sobre tedo en la
poblacion pediatrica, en la que son menores las oocasiones 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 IgM
a los antigenos micoplasmicos (9). En estos casos la reinfeccién origina directamente una respuesta de tipo 1gG; por lo
tanto, encontrar un ensayc negative para lgM no exciuye con seguridad una infeccién aguda. Cuando se observa una
respuesta de tipo IgM, ésta puede persistir durante meses o afios después de la infeccién.En estos casos el hallazgo de un
ensayo positivo para igM no significa necesariamente una infeccién en curso o reciente.

Se ha demostrado que ia determinacion de los anticuerpos IgG es necesaria, puesto que los pacientes pueden no presentar
una respuesta inmunitaria de tipo IgM o IgA (11), La respuesta de tipo 1gG es la dgitima en el tiempo y los niveles de 1gG
permanecen elevades durante comeo minimo un afio después de la infeccion.

LIAISON® Mycoplasma pneumoniae Igh ([REF] 317030)
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3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

Ei métods de determinacién cualitativa de anticuerpos IgM especificos frente al Mycoplasma pneumoniae &s el

inmunoensayo indirecto mediante quimioluminiscencia (CL1A) de tipo séndwich. | )
de slevada especificidad y sensibilidad se usa para recubrir fas particulas magnéticas (fase séiida)
humana esta enlazado a
los calibradores, muestras o controles se diluyen con

antigeno recombinante
y un anticuerpc monoclenal de ratén anti-igM
anticuerpo-isoluminol). Durante la primera incubacion,

Lisado micoplasmico enriquecido con un

un derivado del iscluminol (conjugado
tampén A,

que contiene 1gG de cabra anti-IgG humana como reactivo de absorcion para contener la interferencia de 1gG humana

especifica para Mycoplasma pneumoniae o

fase solida. £l material no unido se elimina mediante un

calibradores, las muestras ¢ los controles.

4, MATERIALES SUMINISTRADOS

Integral de reactivos

del factor reumatoide. Si estan presentes
o en Jos controles, [os anticuerpos contra el Mycoplasma pneumoniae se unen a
incubacién, el anticuerpo conjugado reacciona con cualquier anticuerpo IgM humano

en los calibradores, en las muestras
|a fase sélida. Durante la segunda
al Mycoplasma pneumoniae unido a la

ciclo de lavado después de cada incubacién.
A continuacién se afiaden los reactivos Starter que inducen una reaccién
luminasa, y por lo tanto la cantidad de conjugado anticuerpo-isoluminol,
retativas de luz (RLU) e indica la presencia o la.ausencia de anticuerpos

de quimioluminiscencia instantanea. La sefial
se mide con un fotomuitiplicader en unidaces
igM contra el Mycoplasma pneumoniae en los

Particulas magnéticas SORB Particulas magnéticas recubiertas con lisado miceplasmico enriquecido con péptido

(1,6 mL) : recombinante (obtenido en E. coli), albumina sérica bovina, tampsn PBS, < 0,1% de azida
sodica,

Calibrador 1 [CAL[1] | Suero/plasma humane no reactivo para IgM anti-Mycoplasma pneumoniae, albumina sérica

(0,6 mL}) bovina, tampén fosfato, EDTA, detergentes, 0.2% ProClin® 300 y un colorante amarillo

| inactivo. Las eoncentraciones de los calibradores son calibradas contra una preparacion

interna de anticuerpos.

Calibrader 2 [CALJ2] Anticuerpos 1gM recombinantes reactivos contra Mycoplasma pneumoniae, caseina,

{0,6 mL} albumina sérica bovina, tampén fosfato, EDTA, detergentes, < 0,1% de azida sodica,
conservantas y colorante azul inerte. Las concentraciones del calibrador estén
referenciadas con una preparacion de anticuerpos interna.

Tampén A IgG de cabra anti-igG humana (reactivo de absercién), suero de cabra, albiimina sérica

(15,8 mL} bovina, tampén fosfato, EDTA, detergentes, 0,2% ProClin® 300 y un colorante azul inactiva.

Conjugado CONJ Anticuerpos monoclonales de ratén anti-lgM humana conjugados con un derivado de

(13,5 mL) isoluminal, albumina sérica bovina, tampodn fosfato, 0,2% de ProClin® 300, conservantes y
colorante amarillo inactivo.

Namero de 2nsayos 50

Todos los reactivos se suministran listos para su uso. Ef orden de los reactivos refleja el orden con el que se han ensamblado

los contenedores en el integral de reactivos.

Materiales requeridos, pero ne suministrados {relacionados con el sistema)

LIAISON® Wash/System Liqﬁ'\d (IREF} 319100)
LIAISON® XL Waste Bags {|[REF] X0025)
LIAISON® XL Cleaning Tool ({REF] 310995).

‘LIAISON® XL Analyzer : LIAISON® Analyzer

LIAISON® XL Cuvettes ([REF] X0016) LIAISON® Module ([REF] 319130)

LIAISON® XL Disposable Tips ([REF] X0015) -

LIAISON® X1 Starter Kit ([REF] 319200) LIAISON® Starter Kit ((REF] 319102) o
LIAISON® XL Starter Kit ({[REF] 319200)

LIAISON® Light Check 12 {[REF] 319150).
LIAISON® Wash/System Liquid ([REF] 318100)
LIAISON® Waste Bags ([REF]| 450003)
LIAISON® Cleaning Kit ([REF] 310990)

Oftros materiales requeridos

¥

Controtes LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM (negativo y positivo) ( 317031},

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagndstico in vitro.

Todas las unidades de suero y plasma utilizadas para elaborar

encontrade no reactivas a la presencia de HBsAg,
de analisis puede garantizar totalmente la ausencia

los componentes de este kit se han analizado y se han

anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embarge, dado que ningun método
de agentes patégenos, todo el material de origen humano debera

considerarse potencialmente infeccioso y manipularse como tal.

LIAISON® Mycoplasma pneumoniae loM ([REF] 317030)
IF-2019-41717906- AP BHARMAT™
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6. NORMAS DE SEGURIDAD o7 j\;‘;,,}§
Ng coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio donde se realiza el ensayo. oSG \
"No dtilice Iz pipeta con la boca. : Co oY
Evite el contacto con material potencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares Y/Z I
guantes desechables. Lavese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo, L L /»'5/
Evite las salpicaduras y la formacion de aerosoles. Las gotas de reactivo biolégico deben eliminarse con una solucion de - < \j{f
hipoclogito 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 materiaies biolégicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad con el !
protocalo del laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pais. El material que se vaya a reutilizar tendra que =
esterilizarse correctamente de acuerde con las normas y leyes locales. Compruebe fa eficacia del ciclo de esterilizacién/ |
descontaminacién,

No ufilice ningtn kit o componente despugs de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

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

REACTIVOS: [CAL[T], [BUFTA], [CONJ]
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.

INDICACIONES DE PRECAUCION: | P261 Evitar respirar el polvo/el humotel gasfla nieblarlos vapores/el aerosol.
: P280 Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccion.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

CONTIENE:

. . Masa de reaccién: S-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE N.® 247-500-7] y
(selamente sustancias prescritas 2.metil-2H-isotiazol-3-ona [CE N.¢ 220-239-8] (en proporcion 3:1)
con arreglo al Articulo 18 de! {ProClin® 300)

Reglamento CE 1272/2008)

De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), [SORB] y [CALJ2] se han etiquetados come EUH210: Puede solicitarse
ja ficha de datos de seguridad.

Para obtener més informacién, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran dispenibles 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:

Resuspensién de las particulas magnéticas

Las particulas magnéticas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumento.
Realice los pasos indicados a continuacién para garantizar la suspensién completa de las particulas:

Antes de quitar el precinto, gire la rueda pequena del compartimento de particulas magnéticas hasta que la suspensién
adopte un color marrén. Agite horizontalmente el integral de reactivos con delicadeza y sumo cuidado para facilitar ia
suspensién de las particulas magnéticas (evite la formacion de espuma). Controle visualmente el fondo del contenedor de
las particulas magnéticas para cerciorarse de que no hayan quedado particulas magnéticas sedimentadas. Seque con sumo
cuidado la superficie de cada pared para eliminar el liquido residual.

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

Formacion de espuma en los reactives

Para garantizar las mejores prestaciones del integrai, se recomienda evitar la formacion de espuma en los reactives.
Respete las 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 observa la
presencia de espuma tras ja resuspension de las particulas magnéticas, cologue 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, gque ha permanecido en el
instrumento y que se ha agitado.

N “N*;‘- Tore FLo
| oreves
L, TECNIGA
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Instalaci6n del integral en el area de reactivos

LIAISON® XL Analyzer

— Cologue el integrat en el area de reactivos del analizador con la etiqueta de cédigo de barras orientada a la izquierda-wy
espere 30 minutos antes de utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan automaticamente y se resuspenden por
completo en el analizador.

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

LIAYSON® XL Analyzer

~ LIAISON® XL Analyzer incorpora un dispositive magnético que favorece la dispersién de las microparticuias antes de

colocar un integral de reactivos en el area de reactivos del analizador. Consulte los detalles en el manual del usuario del
analizador.
a. Cologue el integral de reactivos en ja ranura especifica.
b. Deje el integral de reactivos en el dispositivo magnético durante al menos 30 segundos (varios minutos como maxime).
Si es necesario, repita la operacién.

— Cologue el integral en el drea de reactivos del analizador con la etiqueta orientada a la izquierda y espere 15 minutos
antes de utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan automaticamente 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 controles
LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM.

9. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL REACTIVO

— Sellado: Estable a 2-8°C hasta la fecha de caducidad.
— Abierto en ¢l instrumento o a 2-8°C: ocho semanas. :

gi los controles permanecen dentro de los rangos previstos, se puede seguir usando el integral despues de este intervalo

e tiempo. ) .

~ Use siempre el mismo instrumento con el integral de reactivos abierto.
- Use las gradillas suministradas con el instrumento para mantener el integral en posicién vertical.
- No lo congele. .
— Mantenga el integral reactivo en posicién vertical mientras esté guardado para garantizar una adecuada resuspensién d

las particulas magnéticas. .
- Evite su exposicion a luz directa.

9. REGOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

El ensayo se puede efectuar en muestras de suero o plasma humano (incluido el suero recogido con tubos para la
separacién del suero). Se pueden utilizar anticoagulantes como el citrato sddico, el EDTA potésico y la heparina sddica.
En el ensayo es fundamental utilizar el tipo adecuado de muestra, Recoja la sangre de forma aséptica mediante puncidén
venosa, déjela coagular y separe el suero del coagulo lo antes posible, Al utilizar recipientes para la recogida y la separacidn
del plasma can gel, siga al pie de la letra las instrucciones del tabricante. Antes del ensayo, clarifique por filtracién o
centrifugacion las muestras que presenten material en suspensién, opalescencia, lipemia o residuos eritrocitarios, No use
muestras fuertemente hemolizadas o lipédmicas, ni muestras que contengan particulas o presenten contaminacién microbiana
evidente. Elimine las burbujas de aire que pueda haber antes del ensayo. Si el ensayo se lleva a cabo dentro de los ocho
dlas sucesivos a la recogida, las muestras se pueden conservar a 2-8°C. En caso contrario, se deben subdividir en alicuotas
congeladas a —20°C o a temperaturas inferiores. Si las muestras han sido descongeladas, 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 cince ciclos de congelacién y descongelacién. Los resultados no han presentado diferencias significativas.

€] volumen minimo de muestra necesario para una determinacion es 170 plL (20 ul de muestra + 150 ulL de volumen
muerto).

10. CALIBRACION
La prueba de los calibradores especificos del ensayo permite utilizar los valores RLU {unidades relativas de luz) detectados
para ajustar la curva maestra asignada. Con cada solucién de los calibradores se pueden realizar cuatro calibraciones.

La calibracién debe realizarse por iriplicado cada vez que se verifique al menos una de las siguientes condiciones:
— Se usa un nuevo lote de reactivos Starter. : .

Han transcurrido mas de ocho semanas desde Ja calibracién anteriar.

— Se usa un nuevo lote de integral reactivo.

— El analizador ha recibido asistencia técnica.

- Los valores de control estén fuera de los rangos esperados.

LIAISON® Analyzer. Los valores de los calibradores estan almacenados en los cédigos de barras de la etiqueta del integral.

LIAISON® XL Analyzer: Los valores de los calibradores estan almacenados en la etiqueta de identificacidn por radiofrecuencia
{RFID}.

LIAISON® M 1 ‘
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11. PROCEDIMIENTO DE ENSAYO .

Para obtener resultados correctas, es preciso respetar estrictamente las instrucciones proporcionadas en el manua
analizador. R i Y
LIAISON® Analyzer. Cada pardmetro de la prueba se idenlifica mediante el cédigo de barras incluido en la etiqijeté del /[3 !
integral de reactives. Si el instrumento no pusde leer el coédigo de barras, el integral no debe utilizarse, No deseche el J
integral de reactivos; pongase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para solicitar instrucciones. -
LIAISON® XL Analyzer. Cada parametro de la prueba se identifica mediante la informacién codificada en la etigueta
identificacién por radiofrecuencia (RFID) del integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer la etiqueta, el integral-f

debe utilizarse. No deseche el integral de reacfivos; péngase en contacto con el servicio tecnico local de DiaSorin para
solicitar instrucciones. )

Las operaciones del analizador son las siguientes:

1. Dispensacién de los calibradores, los controles o las muestras en el modulo de reaccion
Distribuye el tampén A y las particulas magnéticas recubiertas

Incubacidn

Lavado con liquido de lavado/liguido del sistema

Dispensacién de| conjugado en el médulo de reaccién

Incubacién

Lavado con liquido de lavado/liquide del sistema

. Dispensacién de los reactivos Starter y medicién de la luz emitida

Advertencia - Es preciso realizar ef mantenimiento con LIAISON® XL Cleaning Tool ([REF] 310995) (consulte las
instrucciones de uso de LIAISON® XL Cleaning Tool para obtener informacién detallada).

LT

PNOABBN

12. CONTROL DE CALIDAD

Los controles LIAISON® deben analizarse individualmente para determinar la eficacia del ensayo. En el control de calidad
es preciso utilizar los controles LIAISON® Mycoplasma pneumoniae 1gM
{a) per loc menos una vez cada dfa de uso,
(b) cuando se usa un nuevoe integral de reactivos,
{¢) cuando se calibra el kit,

‘!) cuando se usa un nuevo-lote de reactivos Starter, :
e) para determinar la eficacia del integral reactivo abierto después de més de ocho semanas, o conforme a lo estipulado
en las normas y los requisitos de los reglamentos locales o los. organismos acreditados.

Los valores de control deben permanecer dentro de los rangos previstos. Cada vez que el valor de uno o ambos controles
no coincida con el rango esperado, habra gue repetir la calibracién y evaluar de nuevo los controles, Si los valores siguen
fuera de rango tras una calibracién satisfactoria, serd preciso repetir la prusba usando un frasco de control sin abrir.
Los resultados no deben notificarse si los valores de control estan fuera del rango previsto.

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

13. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El analizador calcula automaticamente los niveles de IgM contra el Mycoplasma pneumonias, expresados como valor de
indice y clasifica los resultados. Para obtener informacién detallada, consulte el manual del analizador.

Aunque los calibradores y los confroles pueden generar resultados de RLU o dosis distintos en LIAISON® y LIAISON® XL,
ios resultados -de los pacientes son equivalentes.

Intervalo del ensayo. Valor de indice de 0,1 a 27 de IgM anti-Mycoplasma pneumoniae.

13.1. Interpretacion de los resultados obtenidos en muestras individuales

El ensayo de 1gG e IgM es indispensable para una interpretacién fiable de los resultados. .

El valor de corte que discrimina entre la presencia y la ausencia de anticuerpos IgM anti-Mycoplasma pneumoniae tiene un
valor de indice de 10. Los resultados de las muestras deben interpretarse como sigue;

Las muestras con niveles de 1gM anti-Mycoplasma pneumoniae infericres al valor de indice 10 deben considerarse negativas.
Las muestras con niveles de IgM anti-Mycoplasma pneumoniae iguales o superiores al valor de indice 10 deben considerarse

positivas.
q Valor de indice de IgM | Clasificacidn - interpretacién de los resultados

Ausencia de infeccion. Un resultado negativo para anticuerpos IgM anti-Mycoplasma
pheumoniae indica generalmente que no se ha desarrollade una infeccion, pero no
<10 negativo excluye con seguridad la posibilidad de una infeccién. Los adultos que han sido

) infectados repetidamente durante un periodo de varios afios pueden no presentar una
fuerte respuesta inmune de tipo IgM a los antigenos micopldsmicos.

210 positivo Probable infeccién aguda.

13.2. tnterpretacion de los resultados combinados para IgG e IgM obtenidos en muestras Individuales

Resultado para 1gG | Resultado para IgM Interpretacién de los resultados

Ausencia de infeccidn. Un resuiltado negativo para anticuerpos IgM anti-Mycoplasma
pheumoniae indica generalmente que no se ha desarrollade una infeccidn, pero no
negativa " pegativo excluye con seguridad [a posibilidad de una infeccién. Los adultos que han sido
infectados repetidamente durante un perfodo de varios afios pueden no presentar una
fuerte respuesta inmune de tipo IgM a los antigenos micopldsmices.

negativo o positivo positivo Analizar une segunda muestra, recogida de dos a cuatro semanas mas tarde,
paralelamente a la primera muestra.

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

. LIAISON® Mycoplasma pneumoniae igM ([REF] 317030}
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14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO :
No se han precisado las caracteristicas del método de ensayo para ¢asos en los que la prueba de Mycoplasma pneumoniae

LIAISON® se utiliza junto con ensayos de otros fabricantes para detectar los marcadores serologicos especificos del

Mycopfasma. pneumoniae. En este casg, los usuarios son responsables de establecer sus propias caracteristicas.

Para obtener resultados fiables es necesario utilizar una técnica especializada y seguir estrictamente las instrucciones.

La contaminacién bacteriana ¢ la inactivacién por calentamiento pueden repercutir en los resultados del test.

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

Los resultados de! test se muestran de manera cualitativa como positivos o negativos para la presencia de anticuerpos 1gM
anti-Mycoplasma prneumonias. Sin embargo, el diagnéstice de una enfermedad infecciosa no debe basarse en el resuitado
de un solo ensayo, sino que debe estar respaldade por ofras pruebas clinicas, otros procedimientos diagndsticos y la
opinién del médico.

Las muestras de los pacientes tratados con preparados de anticuerpos monoclonales de ratén para terapia o diagndstico
pueden contener anticuerpos humanos anti-raton {HAMA). Como estas muestras pueden interferir en un ensayo
inmunolégico basado en el uso de anticuerpos monoclonales, 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 usandose 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 el mismo tipo
de analizador. Los seguimientos deben realizarse un Unico tipo de analizador ({LIAISON® o LIAISON® XL).

15. PRESTACIONES METODOLGGICAS DEL KIT

15.1. Especificidad analitica

La especificidad analitica se define como la capacidad del ensayo para detectar analitos especificas en presencia de
factores potencialmente interferentes en la matriz de la muestra (por ejemplo, anticcagulantes, hemolisis, efectos de
tratamientos de la 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 potésico, heparina sbdica), hemolisis
{hasta 1000 mg/dL de hemoglobina), lipemia {(hasta 3000 mg/dL de triglicéridos), bilirrubinemia (hasta 20 mg/dL de

bilirrubina), albuminemia (hasta 5,0 g/dL de albimina). Los resultados no se modifican tras cinco ciclos de conge!acién.

descongelacion de las muestras.

Reacciones cruzadas. Las reacciones cruzadas del ensays LIAISON® Mycoplasma pneumoniae igM se estudiaron para
evaluar las interferencias potenciales por parte de anticuerpos dirigidos contra otros organismos que pueden causar
sintomas clinicos similares a los de una infeccién por Mycoplasma pneunioniae {adenovirus, virus de la gripe Ay B, virus
de la parainfluenza, virus respiratorio sincitial, Bordstelia pertussis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophifa), por
parte de anticusrpos dirigidos contra otros organismos vectores de enfermedades infecciosas (EBV, hCMV, parvovirus B19,
Toxoplasma gondii, Treponema pallidum), asi como también per parte de otras condiciones que derivan de una actividad
atipica del sistema inmunitario {autoanticuerpos anti-nucleares, factor reumatoide, anticuerpos humanos anti-ratén [HAMA,
human anti-mouse antibodies]). Las muestras utilizadas en estos estudios se seleccionaron previamente mediante el uso de
otro ensayo de IgM anti-Mycoplasma pneumoniae comercializado. Las muestras que son negativas para anticuerpos IgM
anti-Mycopiasma pneumoniae se emplearon en el estudio de reactividad cruzada. Para detectar la presencia de reactivos
cruzados en las muestras se usaron ensayos que llevan la marca CE. Los resultades se refieren a los grupos de muestras
analizadas y su precision no estd garantizada, dado que pueden existir diferencias entre [aboratorios y centros.

Como se indica en la documentacion (1), los ensayos comerciales para la deteccion de Mycoplasma preumoniae IgM
pueden revelar resultados falso positivos debido a la presencia de IgM en otros agentes etiolégicos y no claramente
reacicnados con la presencia o ausencia de anticuerpos heteréfilos. Dicha reactividad puede ser importante en la practica
clinica. '

JAL hd | iae IgM (REF]| 3170
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Estado clinico N LIAISON® Kit A Kit B

: + % + % + %
Anticuerpos IgM anti-hCMV 10 2 20 0 0 2 20
Anticuerpos IgM anti-EBV (VCA) 34 9 28 2 6 & 18
Anticuerpos IgM anti-parvovirus B19 18 2 11 1 4] 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 Q 0 .0 -0 0
Anticuerpos IgM anti-virus respiratorio sincitial (RSV) 5 0 [ 0 0 0 0
Anticuerpos IgM anti-Bordetella pertussis 5 1] 0 ¢ 0 0 0
Anticuerpos IgM anti-Chlamydia pneumoniae 5 0 0 2 40 2 40
Anticuerpos igM anti-Legionelfta pneumophila ) 0 0 4} G 0 0
Anticuerpos anti-Toxoplasma gondi 9 0 (] 1 11 0 0
Anticuerpos anti-Treponema pallidum 5 0 Q 0 0 0 0
Factor reumatoide (inmunoglobulinas anti-Fc) § 1 20 0 -0 1 20
Autoanticuerpos anti-nucleares (ANA) 5 0 0 o] 0 (O 0
Anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA) 5 0 0 1 20 Q 0
Total 130 16 12% 7 5% 18 14%



15.2. Precisién con LIAISON® Analyzer

Para determinar la repetibilidad y 1a reproducibilidad del ensayo (es decir las variaciones intra-ensayo & inter-ensay({:fg
utilizaron muestras con diferentes concentraciones de analito especifico. Los resultados se refieren a los grupodde,

muestras analizadas y su precisidn no estad garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y ,c’en;ﬁ'os

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

T,

Repetibilidad A B E c
Ndmero de determinaciones 20 20 20 20
Media (valor de Indice) 41 43 16,1 18,3
Desviacion estandar (valor de [ndice) 0.1 0,2 0,7 0,6
Coeficiente de variacion (%) 31 56 45 3.3
Valor min. (valor de indice) 3.9 39 14 17
Valor mésx. {valor de indice) 4,3 5, 18 20

Reproducibilidad. Para evaluar la reproducibilidad se han analizado veinte replicados en dias diferentes (g8 lo sumo dos
sesiones anallticas al dla) utilizando fres 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.

Reproducibilidad - Sitio 1 A B E C D
LOTE N° 01
Namero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de indice) 4.4 4.4 14,1 171 23,6
Desviacion estandar {valor de indice) 0,4 0,3 1.6 08 1.9
Coeficiente de variacién (%) 8,5 6,9 11,3 53 8,0
Valor min. (valor de indice) 3.1 39 10 15 20
Valor max. {valor de indice) 4.9 5.1 17 19 26
LOTE N° 02
Numero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de indice) 4,7 39 147 17.4 23.3
Desviacidn estandar (valor de indice) 0.4 0,2 1,6 1.3 1.4
Coeficiente de variacion (%) 8,7 586 11.1 7.3 6,1
Valor min. (valor de indice) 4.1 3,6 10,0 14 21
Valor max, (valor de indice) 54 4.5 18 20 25
LOTE N° 03
Numero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de indice) 4.5 40 15,8 16,8 22,8
Desviacion estandar (valor de indice) Q0,6 0,3 1.9 1.8 1,2
Coeficiente de variacién (%) 13,3 7,6 11,9 10,8 5,5
Valor min. (valor de indice) 3,1 3,5 11 14 20
Valer max. (valor de indice) 8,2 4,7 19 23 25
Coeficiente de variacion entre lotes (%) 3.5 71 6,1 1,7 1,7
Reproducibitidad - Sitio 2 A B E C D
LOTE N° (1
Nimero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de {ndice) 4.1 4,1 12,8 17.8 23,1
Desviacion estandar (valor de indice) 0,4 0,3 1,1 0.2 1.8
Coeficiente de variacidn (%) 11,0 8,1 8.2 5.4 8,2
Vralor min. (valor de indice) 3,2 3.6 11 15 20
Valor max. (valor de Indice) 48 4.8 15 19 27
LOTE N° 02
Numero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de indice) 4.0 3.6 12,7 17.1 228
Desviacion estandar (valor de indice) 0,4 0,3 1,1 1.0 1,
Coeficiente de variacién (%) 9,9 7.8 8.4 590 5,
Valor min. {valor de indice) 33 31 11 15 21
. Valor max. (valor de indice) 4,5 4,1 14 18 26
LOTE N° 03
Numero de determinagiones 20 20 20 20 20
Media (valor de indice) 3.7 3.6 12,0 14,9 20.0
Desviacidn estandar {valor de [ndice} 0.7 0,6 2,0 2.5 3,0
Coeficiente de variacion (%} 18.0 17.5 16,3 171 14,9
Valor min, {valor de indice) 2.2 24 8,2 10 14
Valor max. {valor de Indice}) 4,3 4,5 14 18 25
Coeficiente de variacién entre lotes (%) 8.1 6,0 37 85 7.7
LIAISON® Mycoplasma pneumaniag IgM ([REF] 317030}
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16.3. Precision con LIAISON® XL Analyzer

Para determinar la repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo {es decir, las variaciones intra-ensayo € inter-ensayo) se
emplearon varias muestras con diferentes concentraciones de analito especifico. Los resultados se refieren a los grupos de
muestras analizadas y su precisién no esté garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y centros.

Repetibilidad. Para evaluar 1a repetibilidad interna

se analizaron veinte réplicas en la misma serie.

o : Control Control
‘ Repetibilidad 1 2 3 negativo positivo
Numero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media {valor de (ndice) 39 12,6 21,3 11 15,3
Desviacidn estandar 0,27 0,80 0,84 0,074 0,93
Coeficiente de variacién (%) 71 7.4 3,8 6,9 6,1
Valor minimo {valor de indice}) 34 11 19 09 13
Valor maxima (valor de indice) 4.4 14 23 12 17

Reproducibilidad. Para evaluar la reproducibilidad interna se han analizado veinte réplicas con un lote de integral en dlas

diferentes (una o dos sesiones analiticas al dia).

- Control Control
Reproducibilidad 4 5 5 negativo positivo
Numero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media {valor de indice) 8,5 13,8 151 1,0 14,7
Desviacion estandar 0,45 1.2 1.3 0,15 1,5
Coeficiente de variacién (%) 7.0 84 8,6 152 10,3
Valor minima (valor de indice) 56 11 12 0.7 12
Valor maximo (valor de indice) 76 15 17 1,2 18

15.4. Efecto saturacién con altas concentraciones
Cuando se analizan muestras que contienen concentraciones de anticuerpos extremadamente elevadas, se pueden obtener
concentraciones inferiores a las 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 ia sefal anamlci :

permanece siempre glevada (curva a saturacion).

E| anilisis de tres muestras positivas para IgM anti
efecto de saturacién. Todas las muesiras arrojaron va

que la clasificacin de las muestras es correcta.
16.6. Especificidad y sensibilidad diagndsticas

La especificidad y la sensibilidad diagndsticas han sido evaluadas analizando 445 muesiras pertene

-Mycoplfasma pneumoniag de aita concentracion permitié evaluar
lores de concentracién elevados, conforme a lo previsto, lo que indica

cientes a una poblacion

con signos y sintomas de neumonia atipica precedentes de distintos laboratorios. Las muestras también han sido examinadas

con un método ELISA de referencia.y se han empleado la reg
los resultados esperados respecto a las muestras discrepantes

el método de referencia se excluyeron del andlisis
analizadas y su precisiéon no esta garantizada, dado
Concordancla con el método de referencia

Concordancia para los resultados positivos: 97,0%
Concordanecia para los resultados negativos: 94,3%

ta del consenso general y los datos serolégicos para establecer
{36/445), Las doces muestras clasificadas como dudosas con

de los resuitados. Los resultados se refieren a los grupos de muestras
que pueden existir diferencias entre laboratorios y centros.

(96/99) (intervalo de confianza al 95%: 91,4-99,4%).

{313/332) (intervalo de confianza al 95%: 91,2-96,5%).

Concordancia general: 91,9% (409/445) (intervalo de confianza al 95%: 8%,0-94,3%).

Resultados después de consenso

Entre la poblacién presumiblemente negativa estudiada, se obtuvieron siete resultados positivos y 315 resultados negativos.

Especificidad diagnostica: 97,8% (315/322] (interva
En la poblacién presumiblemente positiva estudia

lo de confianza al 95%: 95,6-99,1%).

da una muestra ha resultado negativa y 110 muestras han resultade
positivas - sensibilidad diagnostica: 99,1% (110/111) {intervalo de confianza al 95%: 95,0-100%).

R1n

LIAISON® Mycoplasma pheumoniaa Igh {[REF] 317030}
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Modificaciones: Cambio de fabricante legal;
Supresiones: -

LIAISON® Control Mycoplasma pneumoniae IgM ([REF] 317031)

1, FINALIDAD DEL ENSAYO
Yo

Los coniroles LIAISON® Mycoplasma pneumoniae 1gM (negativo y positive) se utilizan en los inmunoensa L
quimicluminiscentes (CLIA) para verificar la fiabilidad de los ensayos. No se han establecido las caracleristicas del método
de los controles LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM en relacion con otros ensayos o plataformas de instrumentos.
LIAISON® Analyzer. En el certificado de analisis se proporciona informacién especifica sobre el lote de los controles,
que debe intreducirse manualmente en el software del analizador antes de colocar los frascos de los controles. Para obtener
informacion detallada, consulte el manual del analizador.

LIAISON® XL Analyzer. Los c6digos de barras del certificado de analisis contienen informacién especifica sobre el lote de
los cantroles. Esta informacién debe leerse con el lector manual de c6digo de barras del LIAISON® XL Analyzer antes de
introducir los frascos de los controles. Para obtener informacién detallada, consulte el manual del analizador.

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Control negativo | [CONTROL]| | Suero/plasma humano no reactive para anticuerpos IgM anti-Mycoplasma preumoniae,
{2 x 0,7 mL) estabilizado en tampén de fosfato, albimina sérica bovina, EDTA, detergentes, 0,2%
ProClin® 300 y consetvantes. Los controles se prediluyen y, por lo tanto, no deben
utilizarse como muestras. )

Gontrol positivo Anticuerpos IgM recombinantes réactivos contra Mycoplasma pneumoniae, caseina,
{2x0,7mL) . albimina sérica bovina, tampén faosfato, EDTA, detergentes, < 0,1% de azida sédica,
conservantes y colorante amarillo inerte, Los controles estan prediluidos y, por lo tanto,
no deben utilizarse como muestras.

Todos los reactivos se suministran listos para su uso. Ef intervalo de las concentraciones para cada control esté impreso en
i certificado de andlisis e indica los Iimites definidos por DiaSorin para los valores de los controles obtenidos con test
ables. Cada laboratorio es responsable de adoptar limites diferentes para cumplir exigencias especificas.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

— Para uso diagnoéstico in vitro. :

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

- Todos los materiales utilizados para elaborar los componentes de este kit se han analizade y se han encontrado no
reactivos a la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, dado que ninglin método de anélisis
puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patdgenos, todo el material de origen humano debera considerarse
potencialmente infeccioso y manipularse come tal.

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

-~ Los residuos deben eliminarse de acuerdo can la reglamentacién local.

4. NORMAS DE SEGURIDAD

No coma, beba, fume ni s& 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. Lavese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo.

Evite las salpicaduras y la formacién de aerosoles. Las gotas de reactivo biologico deben eliminarse con una solucién de
hipoclorito sédico que contenga un 0,5% de cloro active, y los materiales empleados deben tratarse igual que los desechos
infectados. ' .
Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales biolégicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
ransmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de-conformidad con el
prolocolo del laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pais. El material que se vaya a reutilizar tendra que
esterilizarse correctamente de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de
esteritizacidn/descontaminacion.

No utilice ningln kit o componente después de 1a fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
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De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 {CLP), los reactivos peligrosos se han clasificade y etiquetado como sigue:
REACTIVOS: [CONTROLH] S
CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317
PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia
SIMBOLOS/PICTOGRAMAS:

GHS07 Signo de exclamacién

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

INDICACIONES DE PRECAUCION: | p2s1 Evitar respirar el palvolel humolet gas/la niebla/ los vapores/el aerasol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/iméascara de proteccion.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarias.

CONTIENE: '

] . Masa de reaccién: S-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona {CE N.° 247-500-7] y
(cit;"aan:r':'g; zﬁf{; g:ﬁ: ggezg;“as 2.metil-2H-isotiazol-3-ona [CE N.° 220-239-6] {en proporcion 3:1)
Reglamento CE 1272/2008) : {ProClin® 300)

De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), [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 encuentran disponibles en el sitio
www . diasorin.com.

5. CONSERVACION Y ESTABILIDAD : .
Cuando se reciben, los controles se deben mantener a 2-8°C en posicidn vertical para evitar el contacto de la solucidon con

la tapa del frasco. No lo congele. 8i se guardan sin abrir a temperatura de 2-8°C y en posicién 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 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 contreles en las gradilias C del instrumente. Con una solucién de control se pueden realizar
al menos 20 pruebas.

-~ Et volumen minimo de control necesario es 420 pl (20 ulL de control + 400 pL de 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 sélo durante el tiempo requerido para realizar la prueba de control de calidad.

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

— Durante la manipulacién de los controles, adopte las precauciones necesarias para evitar la contaminacian microbiana.

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

8. VALORES ESPERADOS

En el certificado de anélisis se indican los intervalos de concentracién de IgM anti-Mvcoplasma pneumoniae en los
controles. Estos se han establecido considerande la variabilidad de las series analiticas respecto de la curva maestra de
fabricante a fin de garantizar la precisién de los resultados anailiticos y de obtener indicaciones sobre |la estabilidad o b
deterioro de los reactivos. Si los valores experimentales de los controles estdn repetidamente fuera de los intervalo
predefinidos, con mucha probabilidad, el ensayo se ha llevado a cabo de forma incorrecta.

TYITEE AR P8 e AR RS R AR
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LIAISON® Mycoplasma pneumoniae 19G ([REF] 317020}

1. FINALIDAD DEL ENSAYO

El ensayo LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgG emplea la tecnologia de inmunoensayo quimicluminiscente (CLIA) para
la determinacién semicuantitativa de anticuerpos 19G especificos contra el Mycoplasma pneumoniae 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 lgs organismos mas pequéﬁos que existen capaces de crecer en medios de cultivo apelulares.
Infectan a los hombres, los animales, las plantas, los insectos y se observan en las aguas residuales, El nombre micoplasma
deriva de la apariencia fungiforme de los organismos y de la plasticidad de la membrana externa que causa pleomarfismo.

Las neumonias, definidas también como neumonias contraidas en comunidad (community-acquired pneumonias, CAP) se
dividen en tipicas y atipicas segun los sintomas y signos clinicos. El agente etiolégico de las primeras es el Streptococcus
pneumoniae, mientras que las Ultimas pueden transmitirse por Mycoplasma pneumoniae, Chiamydia pneumoniag o
Legianella pneumophila (5).
La infeccidn es ubiguitaria y, por lo general, es endémica, con signos inespecificos caracterizados por malestar general, mialgia,
‘olor de garganta, cefalea y sintomas en aumento en el aparato respiratorio durante un periode de uno a cinco dias. La tos es
picamente seca, opresiva y algunas veces paroxistica y puede convertirse en una caracteristica del cuadro clinice. Los signos
fisicos, como las crepitaciones pulmonares durante la Inspiracién, a menudo no son aparentes hasta que los examenes
radiograficos evidencian la presencia de una neumonia. El curso de la enfermedad es variable, pero la tos y 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 desarrollo de complicaciones también ests influido por ta edad (3). .
La enfermedad generalmente se limita al aparato respiratorio. Las manifestaciones extrapulmonares incluyen: sindrome de
Stevens-Johnson y otros eritemas; artralgia; meningitis o encefalitis (y otras complicaciones neurolbgicas); miocarditis y
pericarditis. .
Ei Mycoplasma pneumoniae esté provisto de una estructura especializada en una o en ambas extremidades, mediante la cual
tos microorganismos se enganchan a la superficie de la mucosa del aparato respiratorio y se hacen completamente. resistentes
a los antibidticos que achizan sobre 1a sintesis de la pared celular bacteriana (como la penicilina}.
La estructura del Mycoplasma pneumoniae se caracteriza por dos proteinas de superficie principales, P1 (adesina, de 170 kD)
y p30, que parece directamente implicada en la unién a los receptores. Como los adultos presentan una fuerte respuesta
inmune a la P1 durante {a infeccién, el gen de la P1 presenta variabilidad antigénica (6, 12). Recientemente se ha observado
una elevada antigenicidad de |a porcidn C-terminal de la proteina P1 de la cepa FH de Mycoplasma pneumoniae (que se
utiliza en amhos ensayos LIAISON®),
La presencia de anticuerpos especificos anti-Mycopfasma pneumoniae es el principal indicader para el diagndstico preciso
de |a enfermedad respiratoria aguda por Mycoplasma pneumoniae. Después de la infeccién inicial el sistema inmunitario
normal responde con ia sintesis rapida de anticuerpos que alcanzan un méximo entre tres y seis semanas después y en
seguida disminuyen gradualmente durante meses ¢ afics. Como el periodo de incubacion es largo, la respuesta de los
anticuerpos a menudo ya es evidente cuando aparece la sintomatologia (10}.

E! aumento aislado de los niveles de IgM especifica anti-Mycoplasma pneurmnoniae a menudo puede indicar infeccion aguda,
dado que los anticuerpos IgM aparecen dentro de una semana después de la infeccion inicial y aproximadamente dos
semanas antes que los anticuerpos IgG (7). Sin embargs, la presencia de IgM se considera significativa sobre todo en la
.poblacién pedidtrica, en la que son menores las ocasiones de infecciones de repeticién. Los adultos que han sido
infectados repetidamente durante un perfodo d¢ varios afios pueden no presentar una fuerte respuesta inmune de tipo IgM
a los antigenos micoplasmicos (9). En estos casos la reinfeccion origina directamente una respuesta de tipo 1gG; por lo
tanto, encontrar un ensayo negative para IgM no excluye con seguridad una infeccién aguda. Cuando se observa una
respuesta de tipo IgM, ésta puede persistir durante meses o afos después de la infeccion.En estos casos el hallazgo de un
ensayo positivo para IgM no significa necesariamente una infeccién en curso o reciente.
Se ha demostrado que la determinacion de los anticuerpos |1gG es necesaria, puesto que los pacientes pueden no presentar
una respuesta inmunitaria de tipo lgM o IgA (11). La respuesta de tipo IgG es la ultima en el tiempo y los niveles de 1gG
permaneacen elevados durante como minimo un afio después de la infeccion.

3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El método de determinacién semicuantitativa de anticuerpos IgG especificos frente al Mycoplasma pneumoniae es el
inmunoensayo indirecto mediante quimicluminiscencia (CLIA) de tipo séndwich. Un antigeno recombinante de elevada
especificidad y sensibilidad se usa para recubrir las particulas magnéticas (fase sélida) y un anticuerpo monoclonal de ratén
anti-lgG humana est4 enlazado a un derivado del iscluminol (conjugado anticuerpo-isoluminol). Si estdn presentes en los
calibradores, en las muestras o en los controles, los anticuerpos contra el Mycoplasma pneumoniae se unen a la fase sélida
durante la primera incubacion. Durante la segunda incubacién, el anticuerpo .conjugado reacciona con cualquigr anticuerpo
1gG humano al Mycoplasma prneumoniae unido a la fase sélida. El material no unido se elimina mediante un ciclo de lavado
después de cada incubacion. :

A continuacion se ahaden los reactivos Starter que inducen una reaccién de guimioluminiscencia instantanea. La sefial
luminosa, y por lo tanto la ¢antidad de conjugado anticuerpo-isoluminel, se mide con un fotomultiplicador en unidades

relativas de luz {RLU) e indica [a presencia o la ausencia de anticuerpos IgG contra el Mycoplasma pneumoniae en los
calibradores, las muestras o los controles. :

LIAISON® M 1| iae 19G ([REF
ENTINA 8.A8 710 IF-3019-41 11 1506E APRAD RN SANNCT
ES : :

ORA TEGNIGA
M. N, 0120

WM A
M

Pagina 16 de 26



3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El meétodo de determinacion cualitativa de anticuerpos IgM especificos frente al Mycoplasma pneumoniae es el
inmuncensaya indirecte mediante quimioluminiscencia (CLIA) de tipo sandwich. Lisado micoplasmico enriquecido con uh
antigeno recombinante de elevada especificidad y sensibilidad se usa para recubrir las particulas magnéticas (fase sdlida)
y un anticuerpo monoclonal de ratén anti-lgM humana estd enlazado a un derivado del isoluminol {conjugado
anticuerpo-iseluminol). Durante la primera incubacién, los calibradores, muestras o controles se diluyen con tampdn A,
que contiene 1gG de cabra anti-lgG humana como reactivo de absorcion para contener la interferencia de IgG humana
especifica para Mycopfasma pneumoniae o del factor reumatoide, Si estan presentes en los calibradores, en las muesiras
o en los controles, los anticuerpos contra el Mycoplasma pneumoniae se unen a la fase sdlida. Durante la segunda
incubacién, el anticuerpo conjugado reacciona con cualquier anticuerpo IgM humano al Mycoplasma pneumoniae unido a'la
fase sélida. EI material no unido se elimina mediante un ciclo de lavado después de cada incubacién.

A continuacidn se afaden los reactivos Starter que inducen una reaccitén de quimioluminiscencia instantanea. La sefal
luminosa, y por lo tanto la cantidad de conjugado anticuerpo-isaluminol, se mide con un fotomultiplicador en unidades
relativas de iuz (RLU) e indica la presencia o la ausencia de anticuerpos IgM contra el Mycoplasma pneumoniae en los
calibradores, las muestras o los controles.

4. MATERIALES SUMINISTRADOS

Integral de reactivos

Particulas magnéticas SORE Particulas magnéticas recubiertas con lisade micopldsmico enriquecido con péptido

(1.6 mL) recombinante (obtenido en E. cofi), albdmina sérica hovina, tampén PBS, < 0,1% de azida
sodica.

Calibrador 1 ICALI1] | Suero/plasma humano na reactivo para igM anti-Mycoplasma prieumoniae, albumina sérica

(0,6 mL) bovina, tampén fosfato, EDTA, detergentes, 0,2% ProClin® 300 y un ¢olorante amarillo
inactivo, Las concentraciones de ios calibradores son calibradas centra una preparacién
interna de anticuerpos. :

Q
B
[t

Calibrador 2 Anticuerpos IgM recombinantes reactivos contra Mycoplasma pneumoniae, caseina,
{0,6 mL) albumina sérica bovina, tampén fosfato, EDTA, detergentes, < 0,1% de azida sddica,
conservantes y colorante azul inerte. Las concentraciones dsl calibrador esta
referenciadas con una preparacién de anticuerpos interna.

Tampén A IgG de cabra anti-lgG humana {reactivo de absoarcién), suera de cabra, albimina sérica
{15.8 mL) bavina, tampon fosfato, EDTA, detergentes, 0,2% PraClin® 300 y un colorante azul inactive.
Canjugado CONJ Anticuerpos moenoclonales de ratén anti-lgM humana ¢onjugados con un derivado de

{13,5 mL) isotuminol, albumina sérica bovina, tampén fosfato, 0,2% de ProClin® 300, conservantes y
colarante amarillo inactivo.

Namero de ensayos ’ 50

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

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

LIAISON® XL Analyzer o LIAISON® Analyzer

LIAISON® XL Cuvettes ([REF| X0018) LIAISON® Module ([REF] 319130)

LIAISON® XL Disposable Tips ([REF]| X0015) -

LIAISON® XL Starter Kit {[REF] 319200) LIAISON® Starter Kit ((REF] 319102) o
LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 319200}

- LIAISON® Light Check 12 ([REF] 319150).

LIAISON® Wash/System Liquid {{REF]| 319100) LIAISON® Wash/System Liguid ( 319100)

LIAISON® XL Waste Bags ([REE| X0025) LIAISON® Waste Bags {[REF| 450003)

LIAISON® XL Cieaning Too! (|[REF]} 310995). LIAISON® Cieaning Kit {{REF| 310990) .

‘Otros materiales requeridos
Controles LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM (negativa y positive) ([REF] 317031).

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para use diagnéstico in vitro. '

Todas las unidades de suero y plasma utilizadas para elaborar los componentes de este kit se han ansalizado y se han
encontrado no reactivas a la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2, Sin embargo, dado que ningln método

de analisis puede garantizar totaimente la ausencia de agentes patégenos, todo el material de origen humano debers
considerarse potencialmente infeccioso y manipularse como tal.
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REACTIVOS: ' [CAL], [CALZ), [DILISPE], [CONJ]

CLASIFICACION: Skin sens, 1 H317
PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia
sIMBOLOS/PICTOGRAMAS:
GHS07 Signoe de exclamacion
INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede brovocar una reaccidn alérgica en la piel.

INDICACIONES DE PRECAUCION: P261 Evitar respirar el polvofel humo/el gasfla niebla/los vapores/el aerosol.

P280 Llevar guantes/prendas/gafasimascara de proteccion.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

CONTIENE: . i

) . . Masa de reaccion: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE N.® 247-500-7] y
{solamente suslancias prescritas 2-metil-2 H-isotiazol-3-ona [CE N.° 220-239-8] (en proporcion 3:1}
con arreglo al Articulo 18 del {ProClin® 300)

Reglamento CE 1272/2008)

De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), [SORB] se ha etiquetadoc como EUH210: Puede solicitarse |a ficha de
datos de seguridad.

Para abteper mas informacidn, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el sitio

'ww,diaso rin.com. .

7. PREPARACION DE LOS REACTIVOS

iNTEGRAL DE REACTIVOS v
Para manipular los reactivos es preciso adoplar una serie de precauciones importantes:

Resuspension de las particulas magnéticas

Las particulas magnéticas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumento. Realice
los pasos indicados a continuacién para garantizar la suspensién completa de las particulas:

Antes de quitar el precinto, gire la rueda pequefia del compartimento de particulas magnéticas hasta que la suspensién
adopte un color marrén. Agite horizontalmente el integral de reactivos con delicadeza y sumo cuidado para facilitar la
suspension de las particulas magnéticas (evite 1a formacién de espuma). Controle visualmente el fondo del contenedor de
las particulas magnéticas para cerciorarse de que no hayan quedado particulas magnéticas sedimentadas. Segue con sumo
cuidado la superficie de cada pared para eliminar el liquido residual.

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

Formacién de espuma en los reactivos

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

Antes de usar el integral, controle visuaimente ios reactivos y en especial los calibradores (segunda y tercera posicion
después del contenedor de particulas magnéticas) para asegurarse de que no se ha formado espuma. Si se observa la
presencia de espuma tras la resuspensién de las particulas magnéticas, coloque €l integral en el instrumento y deje que se
disuelva |a espuma. El integral est4 listo para el uso una vez que se ha disuelto la espuma, que ha permanecido en el
instrumento y que se ha agitado.

Instalacion del integraf en el area de reactivos

LIAISON® Analyzer

- Coloque el integral en el 4rea de reactivos del analizador con la etiqueta de codigo de barras orientada a la izquierda y
espere 30 minutos antes de utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan autométicamente y se resuspenden por
completo en el analizador.

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

LIAISON® XL Analyzer

~ LIAISON® XL Analyzer incorpora un dispositiva magnético que favorece la dispersién de las microparticulas antes de

colocar un integral de reactivos en el drea de reactivos del analizador, Consulte los detalles en el manual del usuario del
anatizador, '

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

—~ Coloque el integral en el 4rea de reactivos del analizador con la etiqueta orientada a la izquierda y espere 15 minutos
antes de utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan autométicamente 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 controles
LIAISON® Mycoplasma pneumoniag lgG. :

&
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Instalacién del integral en el &rea de reactivos

LIAISON® XL Analyzer

— Coloque el integral en el &rea de reactivos del analizador con la etiqueta de codigo de barras orientada a la izquierda y
espere 30 minutos anies de utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan automaticamente y se resuspenden por -
completo en el analizador,

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

LIAISON® XL Analyzer )

— LIAISQON® XL Analyzer incorpora un dispositivo magnétice que favorece la dispersidn de las microparticulas antes de
colocar un integral de reactives en el érea de reactivos del analizador. Consulte los detalles en el manual del usuario del
analizador.

a. Coloque el integral de reactivos en la ranura especifica,
b. Deje el integral de reactivos en el dispositiva magné’uco durante al menos 30 segundos (varios minutos como maximo).
Si es necesario, repita la operacidén.

— Coloque el integral en el area de reactivos del analizador con la etiqueta orientada a la izquierda y espere 15 minutos
antes de utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan autométicamente 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 controles
LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM.

8. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL REACTIVO

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

— Abierto en el Instrumento o a 2-8°C: oche semanas.
dS! I;)s controles permanecen dentro de los rangos previstos, se puede seguir usando el integral después de este intervalo

e tiempo.

- Use siempre el mismo instrumento con el integral de reactivos abierio.

- Use las gradillas suministradas con el instrumento para mantener el integral en posicidn vertical.

— No lo congele. :

-~ Mantenga el integral reactive en posicidn vertical mientras esté guardado para garantizar una adecuada resuspensidn '
las particulas magnéticas. .

Evite su exposicién a luz directa.

{

9. RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

El ensayo se puede efectuar en muestras de suero o plasma humano (incluido el suero recogido con tubos para la
separacién del suero), Se pueden utilizar anticoagulantes como el citrato sédico, el EDTA potasico y la heparina sédica.
En el ensayo es fundamental utilizar el tipo adecuado de muestra. Recoja la sangre de forma aséptica mediante puncién
venosa, déjela coagular y separe el suero del codgulo lo antes posible. Al utilizar recipientes para ia recogida y la separacién
del plasma con gel, siga al pie de la letra las instrucciones del fabricante. Antes del ensayo, clarifique por filtracién o
centrifugacién las muestras que presenten material en suspension, opalescencia, lipemia o residuos eritrocitarios. No use
muesiras fueriemente hemolizadas o lipémicas, ni muestras que contengan particulas o presenten contaminacién microbiana
evidente. Elimine las burbujas de aire que pueda haber antes del ensayo. Si ¢l ensayo se lleva a cabo dentro de los ocho
dias sucesivos a la recogida, las muestras se pueden conservar a 2-8°C. En c¢aso contrario, se deben subdividir en alicuotas
congeladas a -20°C o a temperaturas inferiores. Si las muestras han sido descongeladas, agitelas con cuidado antes de
realizar el ensayo. Nueve muestras de diferente reactividad se han guardado durante ocho dlas a 2-8°C, y nueve muestras
se han sometido a ¢inco ciclos de congelacion y descongelacidn. Los resultados no han presentado diferencias significativas,
El volumen minimo de muestra necesario para una determinacién es 170 ul (20 pL de muestra + 150 plL. de volumen
muerto).

10. CALIBRACION

La prueba de los calibradores especlficos del ensayo permite utilizar los valores RLU (unidades relativas de luz) detectados
para ajustar la curva maestra asignada. Con cada solucién de los calibradores se pueden realizar cuatro calibraciones.

La calibracién debe realizarse por triplicado cada vez que se verifiqgue al mencs una de las siguientes condiciones:

- Se usa unh 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 cédigos de barras de la etiqueta del integral.
LlAII%?N@ XL Analyzer: Los valores de los calibradores estan almacenados en la etiqueta de identificacién por radiofrecuencia
(RF
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12. CONTROL DE CALIDAD L

Los coniroles LIAISON® deben analizarse individualmente para determinar la gficacia del ensayo. En el control de calid
es preciso utilizar los controles LIAISON® Mycoplasma pneumoniae 1gG .
{a) por to menas 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 Sfarter, M

(e} para determinar la eficacia del integral reactivo abierto después de méas de seis semanas, o conforme a lo estipulado e
las normas v los requisitos de los reglamentos locaies o ios organismos acreditados.
Los valores de control deben permanecer dentro de los rangos previstos. Cada vez que el valor de uno o ambos controles
ne coincida con el range esperado, habrd que repetir ia calibracién y evaluar de nuevo los controles. Si los valores siguen
fuera de rango tras una calibracién satisfactoria, sera preciso repetir la prueba usando un frasco de control sin abrir,
Los resultados no deben notificarse si los valores de control estan fuera del rango previsto.

Antes de utilizar otros controles es preciso evaluar su compatibilidad con este ensayo, asl como establecer los intervalos de
valores gue se van a aplicar a todos los materiales de control de calidad utilizados,

13. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS ‘
El analizagor calcula automéaticamente los niveles de 1gG contra el Mycoplasma pneumoniae, expresados en unidades
arbitrarias {AU/mL) y clasifica los resultados. Para obtener informacién detallada, consulie el manual det analizador,

Aunque los calibradores y los controles pueden generar resultados de RLU o dosis distintos en LIAISON® y LIAISON® XL,
los resultados de los pacientes son equivalentes. :

Intervalo del ensayo. De 0,1 a 200 AU/mL de IgG anti-Mycoplasma pneumoniae.

13.1. Interpretacién de los resultados obtenides en muestras individuales
Ei ensayo de IgG e IgM es indispensable para una interpretacion fiable de los resultados.
El valor de corte que discrimina entre |a presencia y |a ausencia de anticuerpos 19G anti-Mycopfasma pneumoniae es 10 AU/mL.
Los resultados de las muestras deben interpretarse como sigue:
. Las muestras can concentraciones de lgG anti-Mycoplasma pneumoniae por debajo de 10 AU/mL se deben considerar negativas.

‘as muestras con concentraciones de [gG anti-Mycopfasma pneumeniae iguales o por encima de 10 UA/mL se deben considerar
ositivas.

1gG, UA/mL | Clasificacion Interpretacién de los resultados

Ausencia de infeccion. Un resultado negativo para anticuerpos igG anti-Mycoplasma pneumoniae
indica gensralmante que no se ha desarrollado una infeccion, pero no excluye con seguridad la
posibilidad de una infeccion aguda por Mycoplasma pneumoniae, porque la infeccidén puede estar
en una fase muy precoz y el paciente puede no haber sintetizado todavia los anticuerpos
espacificos de clase IgG anti-Mycoplasma pneumonias, a bien porque los niveles de anticuerpos no
se pueden determinar. Hay que seffalar que las pruebas dan negative durante las primeras
semanas después de contraer la enfermedad. Si se sospecha que el paciente haya estado expuesto
a Mycoplasma pneumaoniae, aunque el ensayo de los anticuerpos sea negative, habré que recoger
y analizar una segunda muestra para IgM e igG dos o cuatro semanas mas tarde y ensayarla
paralelamente a la primera muestra. :

<10 negative

Probable infeccion aguda o pasada. Un resultada positivo para anticuerpos 1gG anti-Mycoplasma
> 10 positivo pneumoniae indica generalmente una infeccién pasada. Sin embargo, una unica muestra sélo

puede ayudar a valorar el estade serolégico del sujeto. Analizar una segunda muestra para IlgM e
IgG, recogida de dos a cuatro semanas mas tarde y ensayarla paralelamente a la primera muestra.

13.2. Interpretacion de los resultados obtenidos en muestras en pares .

Los niveles de IgM e IgG deben analizarse paralelamente. Es necesario recoger y analizar una segunda muestra para igM

e IgG dos o cuatro semanas més tarde con independencia del resultado obtenido para el ensayo de la lgG anti-Mycopfasma

pneumoniae. En especial: .

— Cuando se obtiene un resultado negativo para IgG, es necesario diferenciar entre ausencia de infeccidn e infeccién
aguda mediante una segunda recogida,

- Cuando se obtiene un resultado positivo para Ig3, es necesario diferenciar entre infeccion pasada e infeccién aguda
mediante una segunda recogida.

Un aumento significativo (del orden de tres veces o mas) de la cancentracion de IgG anti-Mycopfasma pneumoniae entre

dos recogidas sucesivas se considera indicative de infeccion aguda o reinfeccién también en ausencia de 1gM. Un valor

estable o disminuido de la concentracién de IgG anti-Mycopfasma pneumoniae en ausencia de IgM o en presencia de

niveles bajos de IgM puede indicar infeccién reciente o pasada.

Las siguientes diferencias entre ensayos de muestras en pares se consideran significativas:

— Cuando como minimo una de las muestras en pares se vuelve positiva para IgG.

— Cuando las concentraciones de lgG asumentan como minimo tres veces en recogidas sucesivas como sugieren los
resultados clinicos que figuran en ¢l §15.5.

13.3. Interpretacién de los resultados combinados para IgG e igM obtenidos en muestras individuales

Resultado para IgG | Resuitado para IgM Interpretacién de los resultados

Ausencia de infeccion. Un resultado negativo para anticuerpas IgM anti-Mycoplasma
pneumoniae indica generalmente que no se ha desarrcllado una infeccion, pero no
negativo : negativo excluye con seguridad 1a posibilidad de una infeccién. Los adultos gue han side
infectados repetidamente durante un periodo de varies afios pueden no presentar
una fuerte respuesta inmune de tipo IgM a los antigenos micoplasmicos.

negativo o positivo positivo Analizar una segunc!a muestra, recogida de dos a cuatro semanas mds tarde,
paralelamente a la primera muestra.

positivo negativo Analizar una segunda muestra, recogida de dos a cuatro semanas mds tarde,
paralelamente a la primera muestra.
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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 pnel_xmoniae
LIAISON® se utiliza junto con ensayos de otros fabricantes para detectar los marcadores serologicos especificos del
Mycoplasma pneumoniae. En este caso, los usuarios son responsables de establecer sus propias caracter(sticas.

Para obtener resultados fiables es necesario utilizar una técnica especializada y seguir estrictamente las instrucciones.
‘La contaminacién bacteriana o la inactivacién por calentamiento pueden repercutir en los resultados del test.
Este test es adecuado s6lo para el analisis 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 anticuerpos IgM
anti-Mycoplasma pneumoniae. Sin embargo, 8 diagnodstico de una enfermedad infecciosa no debe basarse en el resultado
de un solo ensayo, sino que debe estar respaldado por otras pruebas clinicas, ofros procedimientos diagnésticos y la
opinién del meédico. ' : . .

Las muestras de los pacientes tratados con preparados de anticuerpos menoclonales de ratdén para terapia o diagndstico
pueden contener anticuerpes humanos anti-ratén (HAMA). Como estas muestras pueden interferir en un ensayo
inmunolégico basado en el uso de anticuerpos monoclonales, 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 integrat con un tipo de analizador concreto, debe seguir usandose en ese analizador hasta que se termine. Por motivos
de trazabilidad relacionades con o antes expuesto, es necesaric terminar el seguimiento de fos pacientes con el mismo tipo
de analizador. Los seguimientos deben realizarse un tdnico tipe de analizador (LIAISON® o LIAISON® XL). )

15. PRESTACIONES METODOLOGICAS DEL KIT

15.1. Especificidad analitica

L.a especificidad analitica se define como la capacidad del ensayo para detectar analitos especificos en presencia de
factores potencialmente interferenies en la matriz de la muestra (por ejemplo, anticoagulantes, hemolisis, efectos de
tratamientos de la muestra) o de anticuerpos de reactividad cruzada.

Interferencia. Estudios controiados sobre los factores potencialmente interferentes han demostrado que las prestaciones
del test no estan influenciadas por anticoagulantes (citrato sédico, EDTA potasico, heparina sddica), hemolisis .
{hasta 1000 mg/dL de hemoglobina), lipemia (hasta 3000 mg/dL de triglicéridos), bilirrubinemia (hasta 20 mg/dL de
bilirrubina), albuminemia (hasta 5,0 g/dL de albumina). Los resultados no se modifican tras cinco ciclos de congelacié

descongelacion de las muestras. i

Reacciones cruzadas, Las reacciones cruzadas del ensayo LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM se estudiaron para
evaluar Ias interferencias potenciales por parte de anticuerpos dirigidos contra ofros organismos que pueden 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, Legionella pneumophila), por
parte de anticuerpos dirigidos contra otros organismos vectores de enfermedades infecciosas (EBV, hCMV, parvovirus B189,
Toxoplasma gondii, Treponema pallidum), asi como también por parte de otfras condiciones que derivan de una actividad
atipica del sisiema inmunitaric {autoanticuerpos anti-nucleares, factor reumatoide, anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA,
human anti-mouse antibodies]). Las muestras utilizadas en estos estudios se seleccionaron previamente mediante el uso de
otro ensayo de IgM anti-Mycoplasma pneumoniae comercializado. Las muestras que son negativas para anticuerpos IgM
anti-Mycoplasma pneumoniae se emplearon en s estudio 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 esta garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y centros.

" - —
Estado clinico N LIAISON  KitA Kit B

+ % + % + %
Anticuerpos IgM anti-hCMV 10 2 20 0 0 2 20
Anticuerpos 1gM 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 4] 4] 0 0 0 0
Anticuerpos anti-virus de la gripe Ay B 10 2 20 0 0 2 20
Anticuerpos anti-virus de la parainfiuenza 4 0 0 0 0 0 0
Anticuerpos IgM anti-virus respiratorio sincitial (RSV) 5 4] 0 0 0 0 0
Anticuarpos IgM anti-Bordetella perlussis ) 5 4 0 0 0 0 0
Anticuerpos IgM anti-Chlamydia pneumoniae . 5 [ 0 2 40 2 40
Anticuerpos IgM anti-Legionelle pneumophila 5 0 0 0 0 0 0
Anticuerpos anti-Toxoplasma gondii g 0 0 " 11 0 0
Anticuerpas anti-Treponema pallidum 5 0 0 0 0 Q 0
Factor reaumatoide (inmunoglobulinas anti-Fc} 5 1 20 0 0 1 20
Autoanticuerpos anti-nucleares (ANA) 5 0 0 a 0 v o]
Anticuerpos humanos anti-raton (HAMA) 5 0 0 1 20 0 0
Total . 130 18 12% 7 5% 18 14%

Como se indica en [a documentacion (1), los ensayas comerciales para la deteccidn de Mycoplasma pneumonise 1gM
pueden revelar resuitados falso positivos debido a la presencia de |gM en otros agentes eticlégicos y no claramente

rzla‘la_cionados con la presencia o ausencia de anticuerpos heterdfilos. Dicha reactividad puede ser importante en la practica
clinica.
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15.2, Precisidn con LIAISON® Analyzer

Para determinar la repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir las variaciones intra-ensayo e inter-ensa_);g}'ﬁ_
utilizaren muestras con diferentes cencentraciones de analito especifico. Los resultados se refieren a los grupes.d¢
muestras analizadas y su precisién no estd garantizada, dado que pueden existir diferencias entre la

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

boratorios y centros: S \\ Y,

Repetibilidad A B E c
Numero de determinaciones 20 20 20 20
Media (UA/mL) 2,2 4,8 18,6 47,0
Desviacién estandar (UA/mL) 0,1 0.2 0.7 19
Coeficiente de variacion (%) 4.5 47 39 4.1
Valor minimo {UA/mL} 2.1 4.0 17 44
Valor maximo {UA/mL) 2.5 5,2 19 51 186

Reproducibllidad. Para evaluar la reproducibilidad se han analizado veinte replicados en dias diferentes (a lo sumo dos
sesiones analiticas al dia) utilizando tres lotes diferentes de integral. Las pruebas se realizaron en dos sitios, internamente
{sitio 1) ¥ en un laboratorio independiente (sitio 2), con dos instrumentos diferentes.

Reproducibilidad - Sitie 1 A B E C D
LOTE N° 01
Numero de determinaciones 20. 20. 20 20 20
Media (UA/mL) 3.1 26 227 52,1 1714
Desviacién estandar {(UA/mL) 0,2 0.3 2, 5,1 9,
Coeficiente de variacién (%) 8,0 12,5 89 9,8 57
Valor minimo (UA/mL) ) 2.8 2,2 20 42 1583
Valor méximo {(UA/mL) 3,6 3.4 26 63 191
LOTE N° 02
Namero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (UA/mL) 2,9 2,4 23,2 51,0 164.9
Desviacion estandar (UA/mL) 0,2 0.2 2,1 6,0 13,2
.30eﬁciente de variacién (%) 8.1 10,3 92 11,8 8,0
alor minimo (UA/mL) 2,7 21 20 40 148
Valor maximo (UA/mL) 36 3,0 27 61 200
LOTE N° 03 :
Ntmero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (UA/mL) 2,8 2,3 24,8 58,2 187,1
Desviacion estandar (UA/mL) 0,2 0.2 2.1 3.9 10,1
Coeficiente de variacién (%) 69 10,5 8,3 6.8 54
Valor minimo (UA/mL) 24 1,7 21 52 166
Valor méaximo (UA/mL) 32 28 29 67 200
Coeficiente de variacién entre lotes (%) 4.5 6,0 4,7 7.2 8,5
Reproducibilidad - Sitio 2 A B E [ D
LOTE N° 01
Nimero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (UA/mL) 2,8 2,3 22,6 49,2 156,3
Desviacion estandar (UA/mL} 0.3 0,2 14 3,2 9,4
Caeficiente de variacidn (%} 9.4 7.1 8,2 6,5 8,0
Valor minimo (UA/mL) 2,4 2.1 19 43 145
Valor maximo (UA/mL) 3.7 2,8 27 57 188
LOTE N° 02
Numero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (UA/mL) 3,0 2.4 24,4 52,4 163,2
Desviacién estandar {UA/mL) 0,3 0.1 1,0 . 1.8 5.3
Coeficiente de variacion (%) 114 4,2 4.0 3,6 3.2
. Valor minimo {UA/mL) 2.7 2,2 23 49 151
Valor méxime (UA/mL} 4,3 2,6 27 56 174
LOTE N° 03
Numero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (UA/mL) 3,2 2,6 27,9 83,2 181.4
Desviacién estandar (UA/mL) 0.1 0,1 1,0 3,3 6,6
Coeficiente de variacidn {%) 3.4 48 35 5,2 3.4
Valor minimo {UA/mL) 3.1 24 28 58 179
Valor méaximo (UA/mL) 3,5 2,9 30 74 200
Coeficiente de variacién entre lotes (%) 7.6 8.6 10,8 13,3 10,9
WM A S.A,
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15.3. Precisian con LIAISON® XL Analyzer

Para determinar la repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo {(es decir, las variaciones intra-ensayo e inter-ensayo) se
emplearon varias muestras con diferentes concentraciones de analito especifico. Lo§ resultados se refieren a los grupos Gé
muestras analizadas y su precisién no est4 garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y centros,

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

. Control Control
Repetibilidad 1 2 3 negativo positivo
Nimero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de indice) 3.9 12,6 213 11 16,3
Desviacién estandar 0,27 0.90 0,84 0,074 0,93
Coeficiente de variacién (%) 7.1 7.4 38 6,9 6,1
Valor minimo (valor de indice) 3.4 11 18 0.9 13
Valer maximo {valor de indice) 44 14 23 1,2 17

Reproducibilidad. Para evaluar la reproducibilidad i
diferentes (una o dos sesiones analiticas al dia).

nterna se han analizadc veinte réplicas c©

on un lote de integral en dias

. Control Control
Reproducibilidad 4 5 <] nagativo positivo
Numero de determinaciones 20 20 20 20 20
Media (valor de indice) 6,5 13,8 16,1 1,0 14,7
Desviacidn estdndar 0,45 1.2 13 0,15 15
Coeficiente de variacién (%) 7.0 84 8.6 15,2 10,3
Valor minime (valor de indice) 5,6 ! 12 0,7 12
Valor maximo {vafor de Indice) 7.6 18 17 1,2 18

18.4. Efecto saturacion con altas concentraciones

Cuando se analizan muesiras que contienen concentraciones de anticuerpos extremadamente elevadas, se pueden obtener
concentraciones inferiores a las reales por efecto de la saturaciéon. Sin embargo, mediante un sistema bien optimizado con
dos incubaciones se excluye la posibilidad de obtener resultados por debajo de su valer, porque la sefial analiti
permanece siempre elevada (curva a saturacion).

El anélisis de tres muestras positivas para IgM anti-Mycoplasma pneumoniae de alta concentracién permitié evaluar el
efecto 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 la sensibilidad diagndsticas han sido evaluadas analizando 445 muestras pertenecientes a una poblacion
con signos y sintomas de neumonia atipica precedentes de distintos laboratorios. Las muestras también han sido examinadas
con un método ELISA de referencia y se han empleado ia regla del consenso general y los datos serolégicos para establecer
tos resultados esperados respecto a las muestras discrepantes (36/445). Las doces muestras clasificadas como dudosas con
el método de referencia se excluyeron det anélisis de los resultados. Los resultados se refieren a los grupas de muestras
analizadas y su precisién no est4 garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y centros.
Concordancia con el métado de referencia

Concordancia para los resultades positivos: 97,0% (96/99) (intervalo de confianza al 85%: 91,4-99,4%).

Concordancia para los 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%).

Resultados después de consenso

Entre la poblacién presumiblemente negativa estudiada, se obtuvieron siete resultados positivos y 315 resultados negativos.
Especificidad diagnéstica: 87,8% (315/322) (intervalo de confianza al 95%: 95,6-99,1%). ‘

En la poblacidn presumiblemente positiva estudiada una muestra ha resultado negativa y 110 muestras han resultado
positivas - sensibilidad diagndstica: 99,1% (110/111) {intervalo de confianza al 85%: 95,0-100%).
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Modificaciones: Cambio de fabricante legal;
Supresiones: -

LIAISON® Control Mycoplasma pneumoniae 1gG (|[REF] 317021)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO o

Los controles LIAISON® Mycoplasma pneumoniae 1gG (negativo y positive) se utilizan en los inmv.moeﬁ‘s"&i,r
quimioluminiscentes {CLIA) para verificar 1a fiabilidad de los ensayos. No se han establecido las caracteristicas del método
de los controles LIAISON® Mycoplasma pneumoniae 1gG en relacién con otros ensayos o plataformas de instrumentos.
LIAISON® Analyzer. En el certificado de andlisis se proporciona informacion especlfica sobre el lote de los controles, que
debe introducirse manualmente en el software del analizador antes de colocar los frascas de los controles. Para obtener
informacian detallada, consulte el manual del analizador.,

LIAISON® XL Analyzer. Los codigos de barras del certificado de analisis contienen infarmacion especifica sobre el lote de
los controles. Esta informacitn debe leerse con el lector manual de cddigo de barras del LIAISON® XL Analyzer antes de
introducir los frascos de los controles. Para obtener informacidn detallada, consulte el manual del analizador.

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Control negativo (2 x 0.6 mL) | [CONTROL]| | Suero/plasma humanc no reactiva para anticuerpos 1gG anti-Mycoplasms
pneumoniae, 0,2% de ProClin® 300 y conservantes.

Control pasitive (2 x 0,5 mL) CONTRCL]*] | Suero/plasma humano reactivo para 1gG anti-Mycoplasma pneumoniae, 0.2%
PraClin® 300, conservantes y un colorante amarillo inactivo.

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

. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagndstico in vitro.
- Los controles no son especificos de un lote y pueden intercambiarse sin problema con lotes diferentes de integral de
reactives.
- Todos los materiales utilizados para elaborar los componentes de este kit se han analizado y se han encontrado no
reactivos a la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, dado que ningun método de analisis

puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patégenos, todo el material de origen humano deberd considerarse
potenciaiments infeccioso y manipularse como tal. :

— Adopte las precauciones necesarias para manipular los reactivos de laboratorio.
— Los residuos deben eliminarse de acuerdo con la reglamentacion local.

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. Lavese cuidadosamente {as manos al terminar el ensayo.

Evite las salpicaduras y la formacién de aerosoles. Las gotas de reactivo biolégico deben eliminarse con una solucién 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 biologicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidade.y eliminarse de conformidad con el
protocole del laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pais. El material que se vaya a reutilizar tendri que
esterilizarse correctamente de acuerdo con tas normas y leyes locales, Compruebe la eficacia del ciclo de
esterilizacidn/descontaminacion.

No utilice ningdin kit 0 componente después de Ja fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
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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 exclamacian
INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

INDICACIONES DE PRECAUCION: | p261 Evitar respirar el polvo/el humoel gasila niebla/ los vapores/el aerosol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascaca de proteccion.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

CONTIENE:

) i Masa de reaccidn: S-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE N.° 247-500-7] y
fiﬂagr‘ree'gﬁ) zﬁf{; g:fllg ggegg{'fas 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 (CLP), [CONTROL|+| se ha etiquetado como EUH210: Puede solicitarse la
ficha de datos de seguridad,

Para obtenar méas informacién, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el sitio
www.diasorin.com.

5. CONSERVAC!ON Y ESTABILIDAD .

Cuando se reciben, los controles se deben mantener a 2-8°C en posicion vertical para evitar el contacto de la solucién con
la tapa del frasco. No lo congele. Si se guardan sin abrir a temperatura de 2-8°C y en posicién 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 Ia contaminacion 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 solucidn de control se pueden realizar
al menos 20 pruebas. : :

- El volumen minimo de control necesario es 420 pL (20 L de controf + 400 ul. de 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 s6lo durante el tiempo requerido para realizar la prueba de control de calidad.

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

- — Durante la manipulacion de los controles, adopte las precauciones necesarias para evitar la contaminacion microbiana.

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

8. VALORES ESPERADOS

En el certificado de anélisis se indican los intervalos de cancentracién de IgM anti-Mycoplasma pneumoniae en los
controles. Estos se han establecido considerando la variabilidad de las series anallticas respecte de la curva maestra de|
fabricante a fin de garantizar la precisién de los resultados analiticos y de obtener indicaciones sobre la estabilidad o
deterioro de los reactivos. Si los valores experimentales de los controles estan repetidamente fuera de los intervalos
predefinidos, con mucha probabilidad, el ensayo se ha llevado a cabo de forma incorrecta.
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