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1. Nombre del Producto

Access BNP

2.
a) Nombre y direccion del Importador

Rotulo Local

b) Nombre del Director Técnico

Rétulo Local

¢) Nombre y direccion del Elaborador

Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante Legal

Beckman Coulter Inc. 250 S. Kraemer Blvd.
Brea, CA USA 92821

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétulo Local

4. Nimero de lote o partida LOT

5. Fecha de Vencimiento g

6. Constitucion del equipo (relacién de los R1a: 3.25 mL
R1c: 3.10 mL
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7. Indicacién de las unidades métricas, tales
como volumen, peso, actividad u otra unidad L
. 2 x 50 determinaciones
caracteristica de cada componente del
producto
8. Leyenda “Uso In Vitro”
9. Descripcién de la finalidad de uso del
producto __[;‘E]_.-
10. Descripcion de las precauciones EE
11. Indicacién de las condiciones adecuadas o
. 2-10°C
de almacenamiento y transporte del producto

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina, Estados Unidos N°5.132, Partido de
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Beckman Coulter Inc. 1000 Lake Hazeltine Dr, Chaska,
MN USA 55318

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A
LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

Autorizado por ANMAT- PM 1109-522

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacién
requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos para diagnostico de uso in
vitro.
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2006ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion
requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos para diagnéstico de uso in
vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

2) 98202 Access BNP Calibrators
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INFORMATION FOR USA ONLY

Rx Only, For the quantitative determination of BNP |evels in human EDTA plasma using the Access

Family of Inmunoassay Systems, Reactive Ingredients: Buffered bovine serum albumin (BSA) matrix |

with surfactant 1 x 1,5 mL (80), Recombinant human BNP complex in buffered BSA matrix with

surfactant 5 x 1.5 mL (S1-85).
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1. Nombre del Producto Access BNP Calibrators
2.
. - Rétulo Local
a) Nombre y direccién del Importador
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
¢) Nombre y direccion del Elaborador Rétulo Local
Beckman Coulter Inc. 250 S. Kraemer Blvd.
d) Nombre y direccion del Fabricante Legal Brea, CA USA 92821
3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rétulo Local
4. Numero de lote o partida
5. Fecha de Vencimiento g
6. Constitucion del equipo (relacion de los SO0 1x1.5mL
Cal Card 1
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7. Leyenda “Uso In Vitro”

9. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

10. Descripcidn de las precauciones

8 8

11. Indicacién de las condiciones adecuadas <e20°C
de almacenamiento y transporte del producto

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina, Estados Unidos N°5.132, Partido de
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Beckman Coulter Inc. 1000 Lake Hazeltine Dr, Chaska,
MN USA 55318

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A
LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

Autorizado por ANMAT- PM 1109-522

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2006ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacién
requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos para diagnéstico de uso in
vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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U BECKMAN
COULTER.
PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2006ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion
requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos para diagnéstico de uso in

vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
3) 98201 Access BNP QC

ACCESS BNP QC

CE....

=a20°C
98201
INFORMATION FOR USA ONLY

&

Rx Only. For monitoring the performance of the Access BNP test using the Access Family of
Immunoassay Systems. Reactive Ingredients: Recombinant human BNP complex in buffered
bovine serum albumin (BSA) matrix with surfactant 2 x 2.5 mL (QC1-QC3).

May be covered by one or mare pat. » ses www.beckmanceultar.comipatents.

[CONTENTS] 2 x 2,5 mL act
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2x25mL aca XIOOEKK XX
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1. Nombre del Producto

Access BNP QC

2. a) Nombre y direccion del Importador Rétulo Local
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
c) Nombre y direccion del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante Legal

Beckman Coulter Inc. 250 S. Kraemer Blvd.

Brea, CA USA 92821

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétulo Local

4. Numero de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

2

QC12x25mL
6. Constitucién del equipo (relacion de los QC22x2.5mL
componentes) QC3 2 x 2.5 mL
QC Value Card 1
/ {
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COULTER.

7. Leyenda “Uso In Vitro”

9. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

10. Descripcidn de las precauciones

=l=1E

11. Indicacién de las condiciones adecuadas 20°C
de almacenamiento y transporte del producto

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina, Estados Unidos N°5.132, Partido de
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Beckman Coulter Inc. 1000 Lake Hazeltine Dr, Chaska,
MN USA 55318

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A
LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

Autorizado por ANMAT- PM 1109-522

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2006ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion
requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos para diagnéstico de uso in
vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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COULTER.

3. Nombre del Producto Access BNP QC

2. Numero de lote o partida LOT

3. Fecha de Vencimiento g

4. Indicacion de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad caracteristica de cada 25mL
componente del producto

adecuadas de almacenamiento vy
transporte del producto

5. Indicacién de las condiciones i‘mu.c

F oE A
M.N. 15202/ M.P. 18093
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto.
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@ BECKMAN ¢,

COULTER
ﬁ\g:rgﬁﬁgassay Systems
ACCESS BNP
Instrucciones de uso Péptido natriurético tipo B (BNP)
© 2022 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. 98200

SOLO PARA USO PROFESIONAL
Para uso diagnéstico in vitro
Unicamente con receta médica
PRINCIPIO

USO PREVISTO

La prueba de BNP Access estad indicada para su uso con la familia de sistemas de inmunoensayo Access de
Beckman Coulter para la medicidn cuantitativa in vitro de péptido natriurético tipo B (BNP) en muestras de plasma
usando EDTA como anticoagulante. Esta prueba est4 indicada para su uso en las indicaciones siguientes:

* como ayuda en el diagnostico del fallo cardiaco congestivo (también denominado fallo cardiaco)
* como ayuda en la evaluacién de la gravedad del fallo cardiaco congestivo
* para evaluar la estratificaciéon del riesgo de los pacientes con sindromes coronarios agudos

* para evaluar la estratificacion del riesgo en pacientes con fallo cardiaco
RESUMEN Y EXPLICACION

Se estima que 5,8 millones de personas en los Estados Unidos padecen insuficiencia cardiaca, con aproximadamente
670 000 casos nuevos cada afio.! El fallo cardiaco congestivo (FCC) se produce cuando el corazén no puede suministrar
una cantidad suficiente de sangre al cuerpo.2 Esta afeccion se puede producir a cualquier edad, pero es mas prevalente
en la poblacién de edad avanzada. Los sintomas del FCC incluyen sensacion de falta de aliento, retencién de liquidos ¥
dificultad respiratoria. Estos sintomas a menudo son vagos e inespecificos para detectar las etapas iniciales del FCC.

El péptido natriurético tipo B (BNP) es un miembro de una clase de hormonas que regulan la presién arterial. 3 El
corazon es la fuente principal de BNP circulante en los seres humanos.* La molécula se libera en la sangre en respuesta
a un aumento en la presioén arterial. Diversos estudios han demostrado que se observan niveles superiores de BNP
circulante en las etapas iniciales del FCC. El nivel de BNP en la sangre sigue aumentando a medida que la enfermedad
por FCC progresa. Las pruebas de BNP ofrecen una medicién objetiva y no invasiva para evaluar la presencia de FCC
en los pacientes y la estratificacion del riesgo en los pacientes con sindromes coronarios agudos (SCA).Z’5

METODOLOGIA

La prueba de BNP Access es un ensayo inmunoenzimatico de dos sitios (“sandwich”). Se afiade una muestra a una
cubeta de reaccién con conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-BNP humano-fosfatasa alcalina y particulas
paramagnéticas recubiertas con anticuerpo omniclonal murino anti-BNP humano. EI BNP presente en el plasma humano
se une al anticuerpo anti-BNP inmovilizado sobre la fase sélida, mientras que el conjugado de anticuerpo anti-BNP
murino reacciona especificamente con el BNP unido.

Después de la incubacion en una cubeta de reaccion, los materiales unidos a la fase sélida se mantienen en un campo
magnético, mientras que los materiales no unidos se eliminan. Se afiade el sustrato quimioluminiscente a la cubeta
de reaccién y se mide la luz generada por la reaccién con un luminémetro. La produccién de luz es directamente

IF-2023-120497647-APN-INPM#ANMAT

Instrucciones de uso C89776 A Spanish ACCESS BNP
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proporcional a la concentracion de BNP en la muestra. La cantidad de analito en la muestra se determina a partir de
una curva de calibracion de multiples puntos almacenada.

MUESTRA

CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LA MUESTRA

Estabilidad
De 20 °C a 25 °C De2°Ca8°C —20 °C o mas frio
Muestra Tipo (horas) (horas) (dias)
Plasma EDTA 7 24 60
muestras
descongeladas
solo una vez

1. Eluso de tubos de extraccion de sangre de plastico que contienen EDTA K2 como anticoagulante para la recogida
de muestras permite una medicién exacta de las concentraciones plasmaticas de BNP para recogida de muestras
(Davidson y col., Circulation 91: 1276, 1995). No se han evaluado otros tipos de muestras.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Muestra de sangre

Para la manipulacion, el procesamiento y la conservacién de las muestras de sangre deben cumplirse las siguientes
recomendaciones:

* Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la venopuncién.
* Mezcle la muestra de sangre invirtiendo con cuidado el tubo varias veces.
* Mantener las probetas cerradas en todo momento.

+ Las muestras se deben analizar tan pronto como sea posible después de su recogida. Sin embargo, si no es posible
analizar las muestras inmediatamente, recomendamos lo siguiente:

- Las muestras de sangre o plasma se pueden almacenar a temperatura ambiente (o refrigeradas) para analizarlas
en un plazo de 7 horas desde su recogida.

- Las muestras de plasma que se vayan a analizar en un plazo de 24 horas desde la recogida, se deben conservar
refrigeradas.

- Transporte las muestras a temperatura ambiente o refrigeradas y evite las temperaturas extremas.

* Si va a almacenar las muestras durante mas tiempo, transfiera al menos 500 uL de muestra exenta de células a
un tubo de almacenamiento. Cierre inmediatamente el tubo herméticamente y congélelo a =20 °C o menos en
un congelador antiescarcha. Cuando descongele las muestras, permita que se equilibren a temperatura ambiente
durante un minimo de 30 minutos antes de analizarlas.

+ Descongelar las muestras una sola vez.

* Recomendamos evitar utilizar muestras muy hemolizadas siempre que sea posible. Si una muestra parece estar
muy hemolizada, se debera obtener otra muestra y analizarla.

A menos que se indique de otro modo en la hoja de informacion del producto, utilice las directrices siguientes cuando
prepare las muestras:

* Antes de realizar el analisis asegurarse de que se han eliminado la fibrina residual y el material celular.

+ Siga las recomendaciones de centrifugado del fabricante de tubos de recogida de muestras de sangre.

| IF-2023-120497647-APN-INPM#ANMAT
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Cada laboratorio debera determinar la aceptabilidad de sus propios tubos de recogida de muestras de sangre.
Pueden existir variaciones en estos productos entre los distintos fabricantes y, en ocasiones, entre distintos lotes.

REACTIVOS

CONTENIDO

Paquete de reactivos de BNP Access

N.° de ref. 98200: 100 determinaciones, 2 paquetes, 50 pruebas/paquete

Pocillo Contenido | Ingredientes
R1a: 3,25 mL Particulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpo omniclonal murino anti-BNP
humano suspendidas en solucion salina tamponada con TRIS, con albumina sérica
bovina (BSA), 0,1 % de ProClin* 300 y < 0,1 % de azida de sodio.
R1b: 3,10 mL IgG murina y caprina purificada en solucién salina tamponada con TRIS, con
albumina sérica bovina (BSA), 0,1 % de ProClin 300 y < 0,1 % de azida de sodio.
R1c: 3,10 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-BNP humano-fosfatasa alcalina

bovina en solucién salina tamponada con fosfato (PBS) con BSA, 0,1 % de
ProClin 300 y < 0,1 % de azida de sodio.

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o una empresa asociada de Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Para uso diagnéstico in vitro.

* Las muestras y los hemoderivados pueden procesarse de forma rutinaria con un riesgo minimo siguiendo el
procedimiento descrito. Sin embargo, debe manipular estos productos como potencialmente infecciosos segun
las precauciones universales y las practicas clinicas correctas de Iaboratorio,7 independientemente de su origen,
tratamiento o certificacion anterior. Utilice un desinfectante apropiado para la descontaminacién. Almacene y
deseche estos materiales y sus envases de conformidad con los reglamentos y las directrices locales.

» Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosion con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulaciéon de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

/\ PRECAUCION

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Particulas de BNP
(Compartimiento R1a)

ATENCION

O
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H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Reactivo complementario de  ATENCION

BNP (Compartimiento R1b)

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
meédico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Conjugado de BNP ATENCION

(Compartimiento R1c)

/
‘ H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
/L/Y& H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.
P273 No dispersar en el medio ambiente.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.
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P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

La ficha de datos de seguridad estéa disponible en beckmancoulter.com/techdocs

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Calibradores de BNP Access
Suministrados a cero y aproximadamente 25, 100, 500, 2500 y 5000 pg/mL.
N.° de ref. 98202

2. CC (control de calidad) de BNP Access
Suministrado a aproximadamente 80, 400 y 2200 pg/mL.
N.° de ref. 98201

3. Sustrato Access
N.° de ref. 81906

4. Tampon de lavado Il para sistemas de inmunoensayo UniCel Dxl Access,
Num. A79784 (Envase de diluyente para utilizar con el dispositivo de dilucion incorporada del sistema UniCel Dxl).

5. Access 2, UniCel DxC 600i:
Tampoén de lavado Il Access, N.° de ref. A16792
UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC 880i, UniCel DxC 860i, UniCel DxC 680i, UniCel DxC 660i:
Tampoén de lavado 1l UniCel DxI, N.° de ref. A16793

PREPARACION DEL REACTIVO
Se suministra listo para utilizar.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL REACTIVO

Estabilidad
Sin abrirde 2 °C a 10 °C Hasta la fecha de caducidad indicada
Tras la apertura, de 2 a 10 °C 28 dias

+ Conservar en posicion vertical.
* Refrigerar de 2 °C a 10 °C durante un minimo de dos horas antes de usarlo en el instrumento.

* Una rotura de la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control de calidad fuera de rango son
indicios de un posible deterioro.

+ Deseche el paquete del reactivo si presenta algun dafio (p. €j., rotura de la capa elastomérica).

» Deseche los reactivos si observa pérdida de color.

FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093
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CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Es necesario realizar una curva de calibracién activa para todas las pruebas. Para el ensayo de BNP Access, es
necesario realizar una calibracion cada 28 dias. Consulte las Instrucciones de uso (IFU) del calibrador para obtener
informacion adicional sobre la calibracion. Consulte los manuales del sistema correspondientes y/o el sistema de ayuda
para obtener informacion sobre el método de calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccion de solicitud
de la prueba de calibracion y la revision de los datos de calibracion.

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales del control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de paciente y son fundamentales
para supervisar el rendimiento del sistema de los ensayos inmunoquimicos. Utilice materiales de control de calidad en
cada periodo de 24 horasg, 0 segun lo indiquen los procedimientos del laboratorio, ya que las muestras se pueden
procesar en cualquier momento en un formato de “acceso aleatorio” en lugar de un formato por “tanda”. Utilice
controles de calidad (CC) de BNP Access para la familia de sistemas de inmunoensayo Access de Beckman Coulter
que cubran al menos dos niveles del analito. No recomendamos utilizar materiales de control que no sean Access.

El uso mas frecuente de controles de calidad o el uso de controles adicionales se deja a eleccién del operador y debe
basarse en buenas practicas de laboratorio o en los requisitos para acreditacion del laboratorio y las leyes pertinentes.
Siga las instrucciones del fabricante para la reconstitucién y los controles de almacenamiento. Cada laboratorio debe
establecer valores medios e intervalos aceptables para garantizar un rendimiento adecuado. Los resultados del control
de calidad que no se inscriben dentro de los rangos aceptables pueden indicar resultados de pruebas no validos.
Examine todos los resultados de pruebas que se generaron desde la obtencién del ultimo punto de prueba aceptable
del control de calidad para este analito. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda
para obtener informacién sobre revisar los resultados del control de calidad.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO
1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una descripcion
especifica de la instalacion, puesta en marcha, principios de funcionamiento, caracteristicas de rendimiento del
sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de calibracion, limitaciones y precauciones operativas,
riesgos, mantenimiento y resolucion de problemas.

A. Launidad de medida predeterminada de los resultados de las muestras es pg/mL.

2. Mezcle el contenido de un paquete de reactivos nuevo (sin perforar) invirtiendo suavemente el paquete varias
veces antes de cargarlo en el instrumento. No invierta un paquete abierto (perforado).

3. Use cincuenta y cinco (55) uL de muestra para cada determinacién, ademas de los voliumenes muertos
del recipiente de muestras y del sistema. Use ciento cincuenta y cinco (155) yL de muestra, ademas de
los volumenes muertos del recipiente de muestras y del sistema, para cada determinacion realizada con la
funcion de dilucién integrada del sistema Dxl. Consulte los manuales del sistema correspondientes y/o el sistema
de ayuda para conocer el volumen minimo de muestra necesario.

4. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre
la manipulacion de las muestras, la configuracion de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los
resultados de los tests.

LIMITACIONES
1. Losresultados de la prueba de BNP Access se deben evaluar considerando todos los datos clinicos y de laboratorio
disponibles. Si los resultados de la prueba de BNP Access no concuerdan con la evaluacion clinica, se deberan
realizar pruebas adicionales.

\
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2. Las concentraciones sanguineas de BNP pueden ser elevadas en pacientes que estan sufriendo un ataque al
corazon, en pacientes que son candidatos para someterse a didlisis renal y en aquellos que ya se han sometido
a dialisis renal.

3. Esta prueba se ha evaluado con plasma utilizando EDTA como anticoagulante. Las muestras de suero y sangre
o plasma obtenidas utilizando otros anticoagulantes (por ejemplo, heparina o citrato) no se han evaluado y no se
deben utilizar.

4. Otros factores pueden interferir con la prueba de BNP Access y generar resultados erroneos. Entre estos factores
se cuentan los errores técnicos o procedimentales, asi como también sustancias adicionales en muestras de
sangre que no aparezcan en la lista o que superen las concentraciones indicadas en la secciéon Sustancias
interferentes y reactividad cruzada.

5. Puede haber presentes anticuerpos humanos antimurinos (HAMA) en las muestras de pacientes que han
recibido inmunoterapia con anticuerpos monoclonales.” Ademas, puede haber presentes otros anticuerpos
heterdfilos, como los anticuerpos humanos anticaprinos, en las muestras de paciente.9 Esta prueba se ha
disefiado especificamente para minimizar los efectos de estos anticuerpos en el ensayo. Sin embargo, evalle
cuidadosamente los resultados de los pacientes que sospecha que tienen estos anticuerpos.

6. Lanesiritida es una forma sintética del BNP, por tanto, no se deben realizar mediciones de BNP durante la infusion
de nesiritida.

7. Los resultados del ensayo de BNP Access se deben interpretar teniendo en cuenta el cuadro clinico general del
paciente, entre otros, los sintomas, los antecedentes, los datos de pruebas adicionales y cualquier otra informacion
apropiada.

8. El ensayo de BNP Access no muestra ningun efecto “gancho” hasta 150 000 pg/mL.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El software del sistema determina automaticamente los resultados de las pruebas utilizando un modelo matematico de
splines de suavizado. La cantidad de analito presente en la muestra se determina a partir de la produccion de luz medida
por medio de los datos de calibracion almacenados. Los resultados de las pruebas pueden revisarse accediendo a la
pantalla apropiada. Consulte los manuales del sistema correspondientes y/o la ayuda del sistema para obtener las
instrucciones completas sobre la revision de los resultados de las muestras.

INFORME DE LOS RESULTADOS

Las muestras pueden medirse con exactitud dentro del rango analitico comprendido entre el limite de
deteccion (LD) inferior y el valor maximo del calibrador (aproximadamente 3-5000 pg/mL). Cuando se utiliza la
funcion de dilucion integrada del sistema Dxl, el sistema generara resultados de aproximadamente 4250-10 000 pg/mL.

* Siuna muestra contiene mas del valor indicado del calibrador de BNP Access mas alto (S5), indique que el resultado
es superior a ese valor (es decir, > 5000 pg/mL). Como alternativa, puede diluir un volumen de muestra con un
volumen de tampon de lavado Il Access.

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones sobre la
introduccion de una dilucién de la muestra en una solicitud de test. El sistema informa los resultados ajustados para
la dilucion.

Funciéon de dilucion incorporada que se puede utilizar en los sistemas UniCel Dxl

La funcion de dilucién integrada del sistema Dxl automatiza el proceso de dilucion. Esta funcién utiliza un volumen
de muestra con un volumen de tampoén de lavado |l Access y esto permite la cuantificacion de muestras de hasta
aproximadamente 10 000 pg/mL. El sistema notifica los resultados adjustados para la dilucion.
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RESULTADOS ESPERADOS

Interpretacion de los resultados

La familia de sistemas de inmunoensayo Access de Beckman Coulter calcula los resultados de la prueba
automaticamente. Un numero expresado en pg/mL representa la cantidad de BNP presente en la muestra.

+ Los resultados de BNP menores o iguales a 100 pg/mL representan valores normales en los pacientes sin FCC.
* Los resultados de BNP superiores a 100 pg/mL se consideran anomalos e indicativos de pacientes con FCC.

* Los resultados de BNP de >5000 pg/mL se consideran valores muy altos de BNP y superan los limites superiores de
la prueba de BNP.

» Las concentraciones superiores de BNP medidas en las primeras 72 horas posteriores a un sindrome coronario
agudo estan asociadas a un riesgo mayor de fallecimiento, infarto de miocardio y FCC.

« Las concentraciones superiores de BNP o la ausencia de una disminucion en la concentracién de BNP desde el
ingreso en el hospital hasta el momento del alta indican un riesgo mayor de hospitalizacion o fallecimiento en los
pacientes con fallo cardiaco.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las caracteristicas del rendimiento se determinaron utilizando la plataforma de inmunoensayo Access.

EVALUACION DE LOS RESULTADOS CLINICOS
Individuos sin FCC

La concentracion de BNP circulante se determiné a partir de 1286 individuos sin FCC (676 mujeres y 610 hombres).
En esta poblacién se incluyeron individuos con hipertension, diabetes, insuficiencia renal y enfermedad pulmonar
obstructiva crénica. No hay cambios estadisticamente significativos en la concentracién de BNP asociados a la
hipertension, la diabetes, la insuficiencia renal y la enfermedad pulmonar obstructiva crénica. Las estadisticas
descriptivas para las concentraciones de BNP en individuos sin FCC se presentan en la tabla siguiente.

Los valores son representativos de los valores obtenidos de los estudios clinicos. El umbral de decision se determiné
mediante el limite de confianza del 95 % de la concentracion de BNP en la poblacion sin FCC de 55 afios o mas. El
umbral de decisién mas apropiado que resulta evidente a partir de estas distribuciones es de 100 pg/mL. Este valor se
traduce en una especificidad general de la prueba del 98 %, es decir, cabe esperar menos del 2 % de falsos positivos
en individuos sin FCC. Cada laboratorio debera establecer un intervalo de referencia que represente a la poblacion de
pacientes que se va a evaluar.

Estadisticas descriptivas: concentracién de BNP (pg/mL), poblacién sin FCC

Todos
Todos Edad < 45 Edad 45-54 Edad 55-64 Edad 65-74 Edad 75+
Mediana 12,3 7,7 11,1 17,9 19,8 53,9
IF-2023-120497647-APN-INPM#ANMAT
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Todos
Percentil 9¢ 73,5 39,6 64,5 76,1 84,7 179,4
95
Porcentaje 98,0 % 99,5 % 992 % 974 % 96,9 % 84,2 %
<100 pg/mL
Minimo 5,0 5,0 5,0 5,0 50 5,0
Maximo 252,0 251,3 2520 207,7 197,9 218,5
N 1286 423 385 229 192 57
Hombres
Todos Edad < 45 Edad 45-54 Edad 55-64 Edad 65-74 Edad 75+
Mediana 7.1 5,0 7,2 9,0 15,7 39,0
Percentil 9¢ 56,9 23,8 39,0 72,4 62,7 77,9
95
Porcentaje 98,9 % 98,9 % 99,5 % 98,3 % 98,9 % 95,8 %
<100 pg/mL
Minimo 5,0 5,0 5,0 5,0 50 5,0
Maximo 252,0 251,3 252,0 207,7 127,3 218,5
N 610 183 196 118 89 24
Mujeres
Todos Edad < 45 Edad 45-54 Edad 55-64 Edad 65-74 Edad 75+
Mediana 18,5 11,6 17,7 28,2 27,6 67,1
Percentil 9¢ 84,2 47,4 717 80,5 95,4 1795
95
Porcentaje 97,2 % 100,0 % 98,9 % 96,4 % 95,1 % 75,8 %
<100 pg/mL
Minimo 5,0 5,0 5,0 5,0 50 5,0
Maximo 197,9 92,6 142,8 143,2 197,9 1941
N 676 240 189 111 103 33

Individuos con FCC

Se obtuvieron muestras de sangre de 804 pacientes diagnosticados con FCC (246 mujeres y 558 hombres). Las
estadisticas descriptivas para las concentraciones de BNP en pacientes con FCC se presentan en la tabla siguiente.
Estos valores son representativos de los valores obtenidos de los estudios clinicos. Cada laboratorio debera establecer
un intervalo de referencia que represente a la poblacién de pacientes que se va a evaluar. Ademas, los laboratorios
deberan tener en cuenta los protocolos actuales de sus correspondientes instituciones para la evaluacion de pacientes

con FCC.

Poblacion con FCC: todos

Clase funcional de la NYHA

FCC Todos* I n v
Mediana 359,5 221,5 459,1 1006,3
Percentil de 5 22,3 9,9 37,6 147,2
¢ A
| F-ZQZB‘-128497647-A PN-INPM#ZANMAT
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Poblacion con FCC: todos

Clase funcional de la NYHA

FCC Todos* | | ]l v
Porcentaje 80,6 % 48,3 % 76,6 % 86,0 % 96,3 %
> 100 pg/mL
Minimo 5,0 5,0 5,0 52 5,0
Max. > 5000 904,6 4435,8 > 5000 > 5000
N 804 118 197 300 187

Poblacion con FCC: hombres

Clase funcional de la NYHA

FCC Todos* | I n v
Mediana 317.8 87,8 232,6 458,9 1060,3
Percentil de 5 21,9 16,8 10,7 250 196,5
Porcentaje 78,9 % 46,5 % 78,8 % 85,2 % 97,2 %
> 100 pg/mL
Minimo 5,0 5,0 5,0 52 50
Max. > 5000 904,6 2710,6 > 5000 > 5000
N 558 101 146 203 106

Poblaciéon con FCC: mujeres

Clase funcional de la NYHA

FCC Todos* | ] ] v
Mediana 4997 114,7 191,2 469,2 996,5
Percentil de 5 30,7 6,8 9,7 456 121,0
Porcentaje 84,6 % 58,8 % 70,6 % 87,6 % 95,1 %
> 100 pg/mL
Minimo 5,0 5,0 5,0 11,7 15,5
Max. > 5000 519,6 44358 4582,0 4706,5
N 246 17 51 97 81

* 2 pacientes (varones) con FCC de clase desconocida segun la escala de la Asociacion Neoyorquina del Corazén
(NYHA, por sus siglas en inglés)

La Asociacion Neoyorquina del Corazén (NYHA, por sus siglas en inglés) desarroll6 un sistema de clasificacién funcional
de cuatro etapas para el FCC que se basa en una interpretacién subjetiva de la gravedad de los signos y sintomas
clinicos de un paciente. Los pacientes de clase | no tienen limitaciones en su actividad fisica y no presentan sintomas
con la actividad fisica habitual. Los pacientes de clase Il tienen limitaciones leves en su actividad fisica y presentan
sintomas con la actividad fisica habitual. Los pacientes de clase lll tienen limitaciones notables en su actividad fisica
y presentan sintomas con una actividad fisica inferior a la habitual, pero no durante el descanso. Los pacientes de
clase IV no pueden realizar ninguna actividad fisica sin presentar malestar. Los informes de la bibliografia cientifica han
indicado que hay una relacién entre el BNP y la gravedad del FCcc.2310 yn analisis de la clasificacién de la NYHA y
de las concentraciones de BNP de los datos del estudio clinico indican que hay una relacion entre la gravedad de los
signos y sintomas clinicos del FCC y la concentracién de BNP. Estos datos concuerdan con los informes anteriores de
la bibliografia y demuestran que las mediciones de BNP, junto con la clasificacién de la NYHA, pueden proporcionar
informacion objetiva adicional al médico acerca de la gravedad del FCC del paciente.
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BNP frente a clasificacion NYHA
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Utilidad para el diagnéstico

Diversos estudios han demostrado que las concentraciones de BNP circulante aumentan con la gravedad del FCC
segun la clasificaciéon de la NYHA.

Ademas, los niveles de BNP pueden utilizarse como un importante predictor de disfuncion del ventriculo izquierdo,
complicaciones mecanicas tempranas y muerte cardiaca después de infarto agudo de miocardio. 9 Las concentraciones
sanguineas de BNP representan una evaluacion independiente de la funcidn ventricular sin utilizar otras pruebas de
diagnéstico invasivas o costosas.

Numerosos informes de la bibliografia cientifica han descrito la utilidad del BNP como marcador de diagnéstico para
el FCC y la disfuncién del ventriculo izquierdo.1’2’3’10’11Estas observaciones estan respaldadas por un analisis de
los datos del estudio clinico. A continuacion, se incluye la curva de eficacia diagnéstica (ROC) de los umbrales de
corte de BNP frente a la sensibilidad y especificidad clinicas de los datos del estudio clinico. El area bajo la curva es
0,955+ 0,005. La utilidad clinica de la prueba de BNP Access también se ha confirmado y descrito pormenorizadamente
en la bibliografia cientifica. 121

O

N

Gabri
Beckman Cc

F/ EU A
M.N. 15202/ M.P. 18093

IF-2023-120497647-APN-INPM#ANMAT

Instrucciones de uso C89776 A Spanish ACCESS BNP
SEPTIEMBRE 2022 Pagina 11 de 19

Pagina 21 de 39




Curva ROC
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A continuacién se presenta un diagrama de cajas y bigotes para la poblacién del estudio clinico, donde la linea horizontal
discontinua representa el umbral de corte sugerido de 100 pg/mL.
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La sensibilidad y especificidad clinicas de la prueba de BNP Access que utiliza un umbral de corte de 100 pg/mL para

diversos grupos de edad en cada sexo se describen en la tabla siguiente.

confianza del 95 %

Varones

Edad < 45 Edad 45-54 Edad 55-64 Edad 65-74 Edad 75+
Sensibilidad 81,6 % 76,0 % 75,6 % 79,3 % 82,4 %
Intervalo de 70,8 % -92,5 % 67,5 % - 84,6 % 68,2 % -82,9 % 72,6 % - 86 % 76,1 % - 88,7 %

Especificidad

Intervalo de
confianza del 95 %

98,9 %
97,4 % - 100,0 %

99,5 %
98,5 % - 100,0 %

98,3 %
97,7 % - 98,9 %

98,9 %
98,4 % - 99,4 %

95,8 %
94,7 % - 96,9 %

confianza del 95 %

Mujeres

Edad < 45 Edad 45-54 Edad 55-64 Edad 65-74 Edad 75+
Sensibilidad 82,1 % 69,0 % 82,4 % 97,9 % 91,9 %
Intervalo de 68,0 % - 96,3 % 57,1 % - 80,9 % 71,9%-92,8 % 93,7 % - 100,0 % 85,2 % -98,7 %

Especificidad

Intervalo de

100,0 %
100,0 % - 100,0 %

98,9 %
97,5 % - 100,0 %

96,4 %
95,5 % -97,4 %

95,0 %
93,4 % - 96,7 %

75,7 %
722 %-79,2 %

confianza del 95 %

Se ha descrito que el BNP es idéneo como ayuda en el diagnoéstico de pacientes con FCC y funcion sistélica conservada
(FCC-FSC), afeccién generalmente denominada disfuncién diastslica.’! La utilidad del BNP para el diagnéstico de
pacientes con FCC-FSC se establecio a partir de los datos del estudio clinico determinando el area bajo la curva de
eficacia diagnéstica (ROC) para los individuos sin FCC frente a 155 individuos con FCC que presentaban fracciones
de eyeccidon = 50 %. El area bajo la curva es 0,934 + 0,012, lo que indica que la prueba es eficaz como ayuda en el
diagnéstico del FCC en pacientes con funcion sistolica conservada.

Se realiz6 un andlisis de los datos clinicos de grupos equiparados en cuanto a la edad con la distribucion de edades
habituales siguiente en los grupos de individuos con y sin FCC: los individuos menores de 35 afios representan el
3 % del numero total de observaciones, los individuos de 35-44 afios representan el 6 % del total, los individuos de
45-54 afios representan el 11 % del total, los individuos de 55-64 afios representan el 22 % del total, los individuos
de 65-74 afios representan el 26 % del total y los individuos de 75 afios o mas representan el 32 % del total. Esta
distribucion de edades refleja la prevalencia del FCC en los diversos grupos de edad y en ambos sexos, de conformidad
con los datos publicados en la 2000 Heart and Stroke Statistical Update (Actualizacion del afio 2000 de las estadisticas
de enfermedades cardiacas ¢ infartos) de la Asociacion Estadounidense del Corazoén, y también refleja la estructura
de edades de la poblacion estadounidense, de conformidad con los datos publicados por el National Center for Health
Statistics in Health, United States, 2000 (Centro Nacional de Estadisticas Sanitarias en Salud, Estados Unidos, 2000).
El area bajo la curva ROC resultante es de 0,930, con un intervalo de confianza del 95 % de 0,902-0,958.

Utilidad para el pronéstico de pacientes con sindromes coronarios agudos

Las concentraciones de BNP medidas en pacientes con sindromes coronarios agudos (SCA) o con enfermedad
cardiovascular proporcionan informaciéon que permite pronosticar el riesgo de fallecimiento y el riesgo de desarrollar
FCC del paciente.14 Los aumentos estadisticamente significativos en los fallecimientos, los infartos de miocardio
futuros y el FCC se han asociado a concentraciones de BNP mayores medidas en las primeras 72 horas posteriores a
la aparicion de los sintomas de SCA. En un estudio clinico reciente, se evaluaron las concentraciones de BNP de una
manera observacional y retrospectiva en pacientes con SCA (que consistia en angina inestable, infarto de miocardio
con elevacion del segmento ST o infarto de miocardio sin elevacién del segmento ST). Se realizaron mediciones
de BNP en las muestras obtenidas en un plazo de 72 horas después de la aparicion de malestar isquémico de una
poblacién de 2525 pacientes con SCA de alto riesgo que cumplian los criterios de diagnostico estandar para el SCA.
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Los pacientes cuya concentracion de BNP era de al menos 80 pg/mL presentaron tasas de fallecimiento, infarto de
miocardio y FCC mayores que los pacientes cuya concentracion de BNP fue inferior a 80 pg/mL, tanto a los 30 dias
como 10 meses después de la aparicion de los sintomas.® En esta poblacién de pacientes con SCA, las mediciones
de BNP realizadas en las primeras 72 horas posteriores a la aparicion de los sintomas proporcionaron informacion de
pronéstico util para ayudar a la estratificacion del riesgo de los pacientes con SCA.

Utilidad para el prondstico de pacientes con fallo cardiaco

Las concentraciones de BNP medidas al ingreso o al alta en pacientes con fallo cardiaco proporcionan informacion
para el pronéstico del riesgo de fallecimiento o rehospitalizacion del paciente. Una revision sistematica de estudios
que investigaron el BNP para determinar su utilidad para el pronéstico de pacientes con fallo cardiaco concluyé que
cada aumento de 100 pg/mL en la concentracién de BNP estaba asociado a un aumento del 35 % en el riesgo relativo
de fallecimiento y que los pacientes ingresados por fallo cardiaco cuyos valores de BNP no disminuian durante su
tratamiento corrian un riesgo particularmente alto de fallecimiento o eventos cardiovasculares.

Los autores también observaron que las concentraciones mayores de BNP en pacientes asintomaticos eran un
pronéstico de fallecimiento o eventos cardiovasculares futuros. Vrtovec y col. y Harrison y col. estudiaron a
pacientes con fallo cardiaco en el momento de la presentacion de los sintomas y encontraron que los pacientes con
concentraciones de BNP mayores (> 1000 pg/mL y > 480 pg/mL, respectivamente) tenian un riesgo significativamente
mayor de fallecimiento por cualquier causa, por problemas cardiacos y por fallos de bomba, asi como de

rehospitalizacion por problemas cardiacos. 6,17

Cheng y col. y Bettencourt y col. estudiaron pacientes ingresados por fallo cardiaco que recibieron tratamiento y
observaron que los pacientes que no fallecian ni eran rehospitalizados en un plazo de 30 dias 0 6 meses mostraban
una disminucion en las concentraciones de BNP desde el ingreso hasta el alta, mientras que los pacientes cuya
concentra%c')n de BNP no disminuia del ingreso al alta tenian un riesgo significativamente mayor de presentar eventos
adversos. ~*

Logeart y col. observaron que los pacientes con fallo cardiaco ingresados que presentaban concentraciones de BNP
de 350-700 pg/mL antes de ser dados de alta tenian un indice de riesgo de 5,1 de fallecimiento o rehospitalizacién
por fallo cardiaco en un plazo de 6 meses y los pacientes con una concentracién de BNP superior a 700 pg/mL antes
de ser dados de alta tenian un indice de riesgo de 15,2 para los mismos criterios de valoracion, en comparaciéon con
los pacientes con una concentracion de BNP inferior a 350 pg/mL antes de ser dados de alta.20 En conjunto, estos
estudios indican que las concentraciones superiores de BNP o la ausencia de una disminucion en la concentracion de
BNP desde el momento del ingreso hasta el momento del alta indican un riesgo mayor de hospitalizacion o fallecimiento
en los pacientes con fallo cardiaco.

COMPARACION ENTRE METODOS

Una comparacién de los valores obtenidos utilizando el ensayo de BNP Access en el sistema de inmunoensayo Access
y un kit de inmunoensayo comercializado genero los datos estadisticos que se presentan en la tabla siguiente. Los
datos se analizaron mediante regresion de Passing-Bablok.

Rango de
observaciones Interseccion Coeficiente de
N (pg/mL) (pg/mL) Pendiente correlacion (r)
412 de 5 a 4970 -0,15 1,00 0,950

RECUPERACION DE DILUCION (LINEALIDAD)

La realizacion de multiples diluciones de 4 muestras de plasma enriquecidas con BNP purificado hasta concentraciones
finales de aproximadamente 5000 pg/mL en las que se usé plasma no enriquecido como diluyente gener6 los datos
siguientes: ,

- AN
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Recuperacion
porcentual
Donante 1 Donante 2 Donante 3 Donante 4

Nivel 1 102,2 % 103,4 % 106,0 % 100,3 %
Nivel 2 1011 % 101,5 % 97,1 % 98,4 %
Nivel 3 97,0 % 98,7 % 94,8 % 96,1 %
Nivel 4 93,3 % 93,3 % 90,1 % 91,5 %
Nivel 5 89,9 % 92,2 % 88,0 % 88,2 %
Nivel 6 92,1 % 91,2 % 83,3 % 89,5 %
Nivel 7 91,6 % 90,6 % 87,8 % 90,0 %
Nivel 8 91,0 % 88,2 % 87,9 % 87,9 %
Nivel 9 88,1 % 89,4 % 86,6 % 85,0 %
IMPRECISION

La reproducibilidad de la prueba de BNP Access se determiné en un estudio que utilizé material de control humano
comercializado y propio de Beckman Coulter con dos lotes de reactivos. El estudio incluy6 un total de 20 ensayos,
con 2 duplicados por ensayo, durante 20 dias. Los datos representativos se calcularon en base a las directrices del
documento EP5-A del NCCLS y se presentan en la tabla siguiente.21

Media Intraensayo Intraensayo DE % de CV
Control (pg/mL) (DE) (%CV) interensayo interensayo | % del total
Plasma con EDTA 1 40,8 1,24 3.1 1,82 4,5 5,4
Plasma con EDTA 2 1343,6 12,89 1,0 89,05 6,6 6,7
Control Nivel 1 245 0,65 2,7 1,29 5,3 5,9
Control Nivel 2 77,2 1,97 2,6 2,49 3,2 41
Control Nivel 3 3966,2 45,04 1,1 70,90 1,8 21

SUSTANCIAS INTERFERENTES Y REACTIVIDAD CRUZADA

La adicion de hemoglobina (hasta 500 mg/dL), los triglicéridos (trioleina hasta 3000 mg/dL), la bilirrubina (conjugada
hasta 20 mg/dL), el fibrinégeno (hasta 800 mg/dL) o la albumina sérica humana (hasta 1500 mg/dL), a muestras de
plasma que contenian BNP, no interfirié en la recuperacién de BNP.

Productos farmacéuticos

Se evaluaron los farmacos siguientes para determinar la posibilidad de reactividad cruzada e interferencias en la prueba
de BNP Access. Todos los farmacos se probaron a concentraciones que representaban las concentraciones sanguineas
que se generarian a partir de una dosis y al menos dos veces la dosis terapéutica maxima. Ninguno de los farmacos
interfirid en la recuperacion de BNP. Ademas, estos farmacos no produjeron una respuesta significativa cuando se
analizaron en una muestra que no contenia BNP. No hubo interferencias significativas en la medicion de BNP, ni tampoco
hubo ninguna reactividad cruzada en el ensayo.

Paracetamol Cocaina Nitrofurantoina
Alopurinol Diclofenaco . Nistatina
f L
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Ambroxol Digoxina Oxitetraciclina
Ampicilina Dopamina Fenitoina
Acido ascorbico Eritromicina Propanolol
Aspirina Furosemida Quinidina
Atenolol Heparina Teofilina
Cafeina Ibuprofeno Trimetoprima
Captoprilo Metildopa Verapamil
Cinarizina Nifedipina

Proteinas y péptidos

Las proteinas y los péptidos siguientes se evaluaron para determinar la posibilidad de reactividad cruzada e
interferencias en la prueba de BNP Access a las concentraciones indicadas a continuacion. No hubo interferencias
significativas con la medicién de BNP, ni tampoco hubo ninguna reactividad cruzada significativa en el ensayo.

Reactividad con proteinas y péptidos relacionados

Sustancia Concentracion de sustancia % de Recuperacion
Adrenomedulina 1000 pg/mL 101,4
Polipéptido auricular 1000 pg/mL 99,2
natriurético a 1-28
Angiotensin | 600 pg/mL 97,9
Angiotensina Il 600 pg/mL 96,5
Angiotensina lll 1000 pg/mL 95,1
Arg Vasopresina 1000 pg/mL 95,7
Péptido natriurético tipo C 53 1000 pg/mL 96,8
Endotelina | 20 pg/mL 99,2
Prepro ANF 104-123 1000 pg/mL 96,7
Prepro ANF 26-55 1000 pg/mL 94,2
Prepro ANF 56-92 1000 pg/mL 95,6
Prepro BNP 1-21 1000 pg/mL 98,5
Prepro BNP 22-46 1000 pg/mL 97,7
Renina 50 ng/mL 95,8
Urodilatina 95-126 1000 pg/mL 91,6
SENSIBILIDAD
’ ‘ O W
I e A MP. 16003
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Resultado maximo observado Criterios de disefo
pg/mL pg/mL
Limite de Blanco (LB) 0,4 <1
Limite de Deteccion (LD) 2 <3
Limite de cuantificacion (LQ) 2 <5
<20 % de CV en laboratorio

Se calcularon los siguientes resultados de sensibilidad mediante un protocolo de acuerdo con las directrices EP17-A2
del CLSI?2 . EI protocolo incluyé varios lotes de reactivos y un lote de calibrador utilizado en varios sistemas de
inmunoensayo Access 2 y Dxl 800.

INFORMACION ADICIONAL

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento [UE]
2017/746 sobre dispositivos médicos para diagnostico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o0 como resultado
de su uso, se produjese un grave incidente, informe al fabricante o al personal autorizado y a su autoridad nacional.

El resumen de Seguridad y rendimiento esta disponible en la base de datos EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una o mas patentes. - Acceda a www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revisiéon A

Nueva publicacion de las IFU de conformidad con el IVDR

LISTA DE SIMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (nimero de documento C02724).
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on Standardization of Markers of Cardiac Damage of the IFCC. Quality specifications for B-type natriuretic peptide
assays. Clin. Chem. 51:486-496, 1995.

Wilkins M, Redondo J, and Brown L. The natriuretic-peptide family. Lancet 1997; 349:1307-1310.

Stein B, and Levin R. Natriuretic peptides: physiology, therapeutic potential, and risk stratification in ischemic heart
disease. Am. Heart J. 1998; 135:914-923.

Davidson NC, Struthers AD. Brain natriuretic peptide. J. Hypertension 1994; 12: No. 4. 329-336.

Espiner EA, Richards M. Yandle TG. Nicholls, M. G., Natriuretic Hormones. Clinical Disorders of Fluid and Electrolyte
Metabolism 1995; 24: 481-509.

Guyton Arthur C. Textbook of Medical Physiology. Philadelphia: W.B. Saunders Co., 1991, pp.205-219.
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ACCESS BNP QC
Instrucciones de uso Péptido natriurético tipo B (BNP)

© 2022 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. 98201

SOLO PARA USO PROFESIONAL
Para uso diagnéstico in vitro

Unicamente con receta médica

PRINCIPIO

USO PREVISTO

Los controles de CC de BNP Access estan destinados a la supervision del rendimiento de la prueba de BNP Access
usando la familia de sistemas de inmunoensayo Access de Beckman Coulter.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los materiales del control de calidad (CC) simulan las caracteristicas de las muestras del paciente y son fundamentales
para el control del rendimiento del sistema de inmunoensayo Access BNP. Asimismo, forman parte integral de las buenas
practicas de laboratorio.1:2:34:56 A realizar ensayos con los reactivos de Access para BNP, se incluyen los materiales
del control de calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores analizados deben inscribirse en el rango
aceptable si el sistema de prueba funciona correctamente.

REACTIVOS

CONTENIDO

CC de BNP Access

N.° de ref. 98201: 2,5 mL/vial, 2 viales/cada nivel

» Se suministra listo para utilizar.

» Conservar en posicion vertical y congelar a -20 °C 0 menos.

* Mezcle bien el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evite la formacion de burbujas.

+ Si se almacena a —20 °C o menos en un congelador antiescarcha y lejos de la puerta del congelador, es estable
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

» El vial es estable de 2 a 10 °C durante 30 dias después de utilizarlo por primera vez o retirarlo de su lugar de
almacenamiento en estado congelado.

+ La presencia de valores de control fuera de rango es un indicio de un posible deterioro.

+ Consultar en la Tarjeta de Valores CC los valores medios y la desviacion estandar (DE).

M.N. 15202/ M.P. 18093
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CC1: Complejo de BNP humano recombinante a un nivel de aproximadamente 80 pg/mL (ng/L) en
matriz de BSA tamponada con tensioactivo, < 0,1 % de azida de sodio y 0,1 % de ProClin* 300.

CC 2: Complejo de BNP humano recombinante a un nivel de aproximadamente 400 pg/mL (ng/L) en
matriz de BSA tamponada con tensioactivo, < 0,1 % de azida de sodio y 0,1 % de ProClin* 300.

QC 3: Complejo de BNP humano recombinante a un nivel de aproximadamente 2200 pg/mL (ng/L) en
matriz de BSA tamponada con tensioactivo, < 0,1 % de azida de sodio y 0,1 % de ProClin* 300.

Tarjeta de 1

Valores QC:

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (‘Dow”) o una empresa asociada de Dow.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Para uso diagnostico in vitro.

* Las muestras y los hemoderivados pueden procesarse de forma rutinaria con un riesgo minimo siguiendo el
procedimiento descrito. No obstante, debe manipular estos productos como potencialmente infecciosos segun las
precauciones universales y las practicas de laboratorio adecuadas,7 independientemente de su origen, tratamiento
o certificacion anterior. Utilice un desinfectante apropiado para la descontaminacion. Almacene y deseche estos
materiales y sus envases de conformidad con los reglamentos y las directrices locales.

+ Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/\ PRECAUCION

El conservante de azida s6dica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulaciéon de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sodica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Access BNP QC ATENCION
|/ H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.
P273 No dispersar en el medio ambiente.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.
O o
-K o P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un

meédico.

!
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P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

La ficha de datos de seguridad esté disponible en beckmancoulter.com/techdocs

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Utilice el sistema de inmunoensayo Access para determinar la concentracion de BNP en los materiales de
CC de BNP Access de la misma manera que una muestra del paciente. Utilice materiales de control de calidad en cada
periodo de 24 horas, o segun lo indiquen los procedimientos del laboratorio, ya que las muestras se pueden procesar
en cualquier momento en un formato de “acceso aleatorio” en lugar de un formato por “tanda’.! El uso mas frecuente
de controles o el uso de controles adicionales se deja a eleccidon del operador y debe basarse en buenas practicas
de laboratorio o en los requisitos para acreditacion del laboratorio y las leyes pertinentes. Consulte los manuales del
sistema correspondientes y/o el sistema de ayuda para obtener informacion sobre la teoria del control de calidad, la
configuracién de los controles, la introduccion de solicitudes de pruebas de muestras de control de calidad y la revision
de los datos de control de calidad.

INFORME DE LOS RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

Para la asignacién de valores del material de CC de BNP Access, se seleccionan y ensayan varias muestras
representativas del lote completo para proporcionar una estimacion fiable del valor medio. En la tarjeta de valores de
CC figuran los valores medios y las desviaciones estandar. Hay variaciones, tales como la técnica, el equipo o los
reactivos, que pueden ocasionar resultados diferentes de los valores enumerados. Por lo tanto, cada laboratorio debe
establecer sus propios valores medios y desviaciones estandar (DE).

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

Descarte el vial, si hubiera evidencia de contaminacién microbiana o una excesiva turbidez en el reactivo.

INFORMACION ADICIONAL

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento [UE]
2017/746 sobre dispositivos médicos para diagnéstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o como resultado
de su uso, se produjese un grave incidente, informe al fabricante o al personal autorizado y a su autoridad nacional.

El resumen de Seguridad y rendimiento esta disponible en la base de datos EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
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HISTORIAL DE REVISIONES

Revision A

Nueva publicacion de las IFU de conformidad con el IVDR

LISTA DE SIMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (nimero de documento C02724).
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ACCESS BNP CALIBRATORS
Instrucciones de uso Péptido natriurético tipo B (BNP)

© 2022 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
98202

SOLO PARA USO PROFESIONAL
Para uso diagnéstico in vitro

Unicamente con receta médica
PRINCIPIO

USO PREVISTO

Los calibradores de BNP Access estan destinados a la calibracion de la prueba de BNP Access
para la determinacién cuantitativa de los niveles de BNP en plasma humano con EDTA utlizando la
familia de sistemas de inmunoensayo Access de Beckman Coulter.

RESUMEN Y EXPLICACION

La calibracién del ensayo cuantitativo es el proceso mediante el cual las muestras con concentraciones de analito
conocidas (es decir, calibradores de ensayo) se prueban como muestras de pacientes para medir la respuesta. La
relacién matematica entre las respuestas medidas y las concentraciones conocidas de analito establece la curva de
calibracion. Esta relacion matematica, o curva de calibracion, se utiliza para convertir las mediciones de unidad relativa
de luz (RLU) de las muestras en concentraciones de analitos cuantitativas especificas.

TRAZABILIDAD

El mensurando (analito) de los calibradores de BNP Access es trazable a los calibradores activos del fabricante. El
procedimiento de trazabilidad se basa en la norma EN ISO 17511.

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de calibradores y son
especificos de los métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados mediante otras métodos pueden
ser distintos. En caso de presentarse estas diferencias, pueden ser debidas a apartamientos sistematicos entre los
distintos métodos de ensayo.

REACTIVOS

CONTENIDO

Calibradores de BNP Access
N.° de ref. 98202: S0-S5, 1,5 mL/vial

» Se suministra listo para utilizar.

+ Se debe almacenar en posicion vertical, congelado a —20 °C o menos en un congelador antiescarcha y lejos de la
puerta del congelador.

* Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de -20 °C
o inferior.
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» El vial es estable de 2 a 10 °C durante 30 dias después de utilizarlo por primera vez o retirarlo de su lugar de
almacenamiento en estado congelado.

+ La presencia de valores de control de calidad fuera de rango es un indicio de un posible deterioro.

+ Consultar en la tarjeta de calibracion las concentraciones exactas.

SO: Matriz de seroalbumina bovina tamponada (BSA) con surfactante, azida sédicaa < 0,1 %y
ProClin* 300 al 0,1 %.

81, S2, S3, S4, | Complejo de BNP humano recombinante a niveles de aproximadamente 25, 100, 500, 2500

S5: y 5000 pg/mL en matriz de BSA tamponada con tensioactivo, < 0,1 % de azida de sodio y
0,1 % de ProClin 300.

Tarjeta de 1

calibracion:

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“‘Dow”) o una empresa asociada de Dow.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Para uso diagnaostico in vitro.

* Las muestras y hemoderivados pueden procesarse de forma rutinaria con un riesgo minimo siguiendo el
procedimiento que se describe. No obstante, debe manipular estos productos como potencialmente infecciosos
segun las precauciones universales y las practicas de laboratorio adecuadas, ' independientemente de su origen,
tratamiento o certificacion anterior. Debe utilizarse un desinfectante apropiado para la descontaminacion. Deben
conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las normas y directrices locales.

+ Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las secciones siguientes: INGREDIENTES DE LOS
REACTIVOS y CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/\ PRECAUCION

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093
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Calibrador SO de BNP ATENCION

O

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Calibradores S1-S5 de BNP ATENCION

O

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

La ficha de datos de seguridad estéa disponible en beckmancoulter.com/techdocs

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Los calibradores de BNP Access se suministran a 6 niveles: cero y aproximadamente 25, 100, 500, 2500 y 5000 pg/mL.
Los datos de calibracion del ensayo son validos durante un plazo de hasta 28 dias.

Ejecute los calibradores por duplicado.
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PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacion sobre la teoria de
calibracion, la configuracién de calibradores, la introduccion de solicitud de la prueba de calibracién y la revision de los
datos de calibracion.

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

Descarte el vial, si hubiera evidencia de contaminacién microbiana o una excesiva turbidez en el reactivo.

INFORMACION ADICIONAL

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento (UE)
2017/746 sobre dispositivos médicos para diagndéstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o como resultado
de su uso, se produjese un grave incidente, informe al fabricante o al personal autorizado y a su autoridad nacional.

El resumen de Seguridad y rendimiento esta disponible en la base de datos EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o0 marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revisién A

Nueva publicacion de las IFU de conformidad con el IVDR

LISTA DE SiIMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (nimero de documento C02724).
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