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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, 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
1) 386371 Access CK-MB
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INFORMATION FOR UISA ONLY [ |
Rx Omly. 2 reagent pachs K1, for the gquantitative determination of CK-MB levels in human semnum and

plasma using the Access Immunoassay Systems. Reactive Ingrediznts: Paramagnetic particles coated with |
goat anti_bioting biotinylated mouse mAb anti_human CK BB, BSA. 3.25 mL (R1a}, Purified mouge IgG, goat
Igz, BSA, 3.1 mL [R1b), Conjugate: mouse mab anti-human CK-ME | alkaling phosphatase, BSA.
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1. Nombre del Producto Access CK-MB
2.
o Rétulo Local
a) Nombre y direccion del Importador
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
¢) Nombre y direccion del Elaborador Roétulo Local

Beckman Coulter, INC. 250 S.

d) Nombre y direccion del Fabricante Legal Kraemer Blvd. 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

componentes) 2 x 50 det

7. Leyenda “Uso In Vitro”
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8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcion de las precauciones

L
e

10. Indicacibn de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y transporte
del producto

2-10°C

ROTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN

ARGENTINA)

Argentinas, Provincia de Buenos Aires

Fabricante Real:

Ireland.

DE ANALISIS CLINICOS”

Autorizado por ANMAT- PM 1109-510

Beckman Coulter Argentina, S.A. Estados Unidos N° 5.132, Partido de Malvinas
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
- Beckman Coulter, INC. 1000 Lake Hazeltine Dr. Chaska, MN USA 55318.

- Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callghan’s Mills, Co. Clare,

“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, 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 diagnoéstico de uso in vitro.
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1. Nombre del Producto

Access CK-MB

2. Numero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

2

4. Indicacion de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u otra

transporte del producto

unidad caracteristica de cada componente 50 det
del producto

5. Indicacion de las condiciones

adecuadas de almacenamiento y 2.10°C
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, 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
2) 386372 Access CK-MB Calibrators
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ACCESS CK-MB CALIBRATORS

e

[EEF] 386372 |
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INFORMATION FOR USA ONLY

Rx Only. For the quantitative determination of CK-MB levels in human serum and plasmia using
the Access Immunocassay Systems. Reactive Ingredlents: BSA mairix 1 x 2.0 mL (SQ), |
Hecombinant human CK.MB, BSA matrix 5 » 2.0 mlL {81.85).

[CONTERTE] { » 2.0 mL 50
F=>20mL S1-55
1 [CAL CARD

L] RAXHRFR XK
l. REAERE KX

CE388 AA techdocs beckmancoulier com |

1. Nombre del Producto

Access CK-MB Calibrators

2.

o Rétulo Local
a) Nombre y direccion del Importador
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”

Roétulo Local

4. Numero de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

a

componentes)

6. Constitucion del equipo (relacién de los

1x2.0 mL SO
5x2.0 mL S1-S5

7. Leyenda “Uso In Vitro”

producto

8. Descripcion de la finalidad de uso del

L

Beckman Coulter, Argentina

Confidencial
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9. Descripcion de las precauciones [,Tﬂ

10. Indicacibn de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y transporte 2-10°C
del producto

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

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

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Beckman Coulter, INC. 1000 Lake Hazeltine Dr. Chaska, MN

Argentina S A

ERADO

USA 55318
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A ¢ s .. L
LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS” ' VL LAY

——
Autorizado por ANMAT- PM 1109-510 Beckhn, o 5.

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

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, 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.
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1. Nombre del Producto Access CK-MB Calibrators
2. Numero de lote o partida
3. Fecha de Vencimiento g

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

2.0 mL

5. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y 2-10°C
transporte del producto

Beckman Coulter, Argentina Confidencial
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto.
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ACCESS
Immunoassay Systems

Access CK-MB
Instrucciones de uso Creatinina quinasa, isoenzima MB

© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
386371

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Unicamente con receta médica
PRINCIPIO

USO PREVISTO

El ensayo Access CK-MB es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la
determinacion cuantitativa de los niveles de CK-MB en suero y plasma humanos utilizando Sistemas de Inmunoensayo
Access.

RESUMEN Y EXPLICACION

Hoy en dia, las troponinas cardiacas (Tnc) son los biomarcadores preferidos para la evaluacion de las lesiones de
miocardio, y se recomiendan los ensayos de Tnc de alta sensibilidad (Tnc-as) como uso clinico rutinario para ayudar
en el diagndstico de infartos y lesiones de miocardio. En caso de que no haya disponible un ensayo de Tnc, la mejor
alternativa es un ensayo de medicién de la CK-MB por masa.! Las mediciones de la CK-MB también pueden ayudar en
el analisis no invasivo de la eficacia de la reperfusién miocardiaca tras la terapia trombolitica. Unos niveles elevados
de CK-MB se asocian ademas con traumas en el misculo esquelético, aunque no presentan las caracteristicas de
aumento y disminucién de los niveles de la CK-MB del IAM.23

La creatincinasa CK-MB es una de las tres isoformas tisulares (junto con CK-BB y CK-MM) de la creatincinasa (CK). La
CK es la enzima principal del metabolismo muscular y cataliza la reaccién reversible de fosforilacién de la creatina por el
adenosintrifosfato (ATP). La creatincinasa CK-MB se compone de dos subunidades (PM de cada subunidad = 40 000): |a
subunidad M que se expresa en el musculo y la subunidad B que se expresa en el cerebro.

La isoenzima CK-MB se localiza principalmente en el miocardio y representa el 20 % de la actividad total de la CK. %> Se
pueden encontrar cantidades superiores al 5 % en la prostata, el bazo o el musculo esquelético, donde las cantidades
de CK-MB pueden diferir en funcién del tipo de musculo.®” Tras un infarto agudo de miocardio (IAM), la CK-MB aparece
en la circulacion, lo que indica los dafios sufridos en el miocardio. La CK-MB aumenta rapidamente hasta niveles pico
(en el transcurso de 12 horas) y, a continuacion, disminuye hasta alcanzar niveles normales (pasadas de 36-72 horas).

Las técnicas de inmunoinhibicion se utilizaban originaimente para medir la actividad de la CK-MB, que se comparaba
con la medida de actividad de CK total (indice CK-MB/CK).8'g Sin embargo, la presencia de CK-BB, adenilatociclasa y
formas atipicas de la CK (macro-CK), que no son neutralizadas por los anticuerpos anti-M, puede generar en ocasiones
una sobreestimacion de los resultados de CK-MB. "

En consecuencia, se han desarrollado muchas técnicas de inmunoanlisis que miden la masa de la CK-MB (ng/mL)
y que demuestran una correlacion adecuada con la medicion de la actividad de la CK-MB, sin la interferencia de la
CK-BB, la macro-CK y la Ak 1112

METODOLOGIA

El ensayo Access CK-MB es un ensayo inmunoenzimatico de dos posiciones (“sandwich”). Se afiade la muestra de
paciente a una cubeta de reaccién con anticuerpo monoclonal murino contra la CK-MB humana conjugado con fosfatasa
alcalina murina y particulas paramagnéticas recubiertas de anticuerpo monoclonal murino contra la CK-BB humana. El

[\
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«1xro humano de CK-MB se fija al conjugado contra la CK-MB y se inmoviliza en la particula paramagnética recubierta
¢on anticuerpos contra la CK-BB. La CK-MB del plasma o del suero humano se fija al anticuerpo inmovilizado contra la
CK-BB en la fase sélida ante el epitopo B de la subunidad (frecuente para las isoformas de CK-BB y CK-MB), mientras
que el conjugado de anticuerpos murinos contra la CK-MB reacciona especificamente con la CK-MB del suero o del
plasma (sin reaccién con las isoformas de CK-MM o CK-BB).

Después de la incubacion en una cubeta de reaccion, los materiales ligados a la fase sélida se mantienen en un campo
magnético mientras que los materiales no ligados se limpian. Acto seguido, el sustrato quimioluminiscente se afiade a
la cubeta y la luz creada por la reaccién se mide con un lumindmetro. La produccion de luz es directamente proporcional
a la concentracién de CK-MB en la muestra. La cantidad de analito en la muestra se determina basandose en una curva
de calibracién de puntos multiples almacenada.

MUESTRA

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. La muestra recomendada es plasma con heparina-litio. Las muestras de suero y plasma (con heparina o
EDTA) son vélidas. No deben intercambiarse distintos tipos de muestras durante el muestreo de una serie.
Cada laboratorio dede determinar la validez de sus propios tubos de recogida de muestras de sangre y de los
productos de separacion de sueros. Pueden existir diferencias en estos productos en funcion del fabricante, y
en ocasiones, entre distintos lotes.

2. Para la manipulacién, proceso y almacenamiento de muestras de sangre deben cumplirse las siguientes
recomendaciones:

* Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la venopuncién.

+ Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes de su centrifugado.

* Mantener las probetas cerradas en todo momento.

* Separe fisicamente el suero o el plasma lo antes posible para que no entren en contacto con las células.

* Conservar las muestras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C) durante un periodo
no superior a ocho horas.

* Si el ensayo no se realizara dentro de las ocho horas siguientes, refrigerar las muestras a una temperatura de
2a8°C.

* Si el ensayo no se realizara dentro de las 48 horas siguientes, o para el transporte de las muestras, congelar
a una temperatura de -20 °C o inferior.

+ Descongelar las muestras una sola vez.
3. Observar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:
* Antes de realizar el analisis asegurarse de que se han eliminado la fibrina residual y el material celular.
* Observar las recomendaciones de centrifugado del fabricante del tubo de recogida de muestras sanguineas.

4. Cada laboratorio debera determinar la validez de sus propios tubos de recogida de muestras de sangre y de sus
productos para separacion de suero. Pueden existir diferencias en estos productos entre diferentes fabricantes y,
en ocasiones, entre distintos lotes.

5. 'No descongelar en un bafio de agua. Una vez descongelada la muestra, mezclar invirtiéndola suavemente y
centrifugar antes de realizar el andlisis. Evitar el ensayo de muestras lipémicas, ictéricas o hemolizadas.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Envase de reactivos Access CK-MB

Access CK-MB Spanish
Pégina 2 de 12
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N.° de ref. 386371: 100 determinaciones, 2 paquetes, 50 pruebas/paquete

+ Se suministra listo para utilizar.

* Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

* Conservar en frigorifico de 2 a 10 °C durante un minimo de dos horas antes de utilizar en el instrumento.

* Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10 °C.

* Permanece estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 56 dias después del uso inicial.

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

* Desechar el envase de reactivo si presenta algin dafio (p. ej., rotura de Ia capa elastomérica).

* Todos los antisueros son policlonales a no ser que se indique lo contrario.

Well Contenido Ingredientes

R1a: 3,25 mL Particulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpos de cabra anti-biotina y
anticuerpos monoclonales murinos biotinilados anti-CK-BB humana suspendidos
en solucién tampén, con seroalbimina bovina (BSA), ProClin* 950, al 0,2 % y
azida sdodica < 0,1 %.

R1b: 3.1 mL IgG murina purificada e 19G de cabra purificada en solucién tampén con BSA,
ProClin 300 al 0,1 % y azida sédica < 0,1 %.
R1ic: 3,1 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti CK-MB humana-fosfatasa

alcalina en solucién tampén con BSA, ProClin 300 al 0,1 % y azida sédica < 0,1 %.

*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 de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacion previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacién. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales. ‘

* ProClin 950 es un irritante potencial de la piel. Debe evitarse el derrame o las salpicaduras de este reactivo sobre la
piel o la ropa. En caso de contacto con el reactivo, debe lavarse a conciencia con agua y jabon.

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

Instrucciones de uso C58558 A Spanish Access CK-MB
DICIEMBRE 2021 Pégina 3 de 12
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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

(Compartimento R1a PMP ) ATENCION

H317 Puede provocar una reaccién cutanea
alérgica.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion
para los cjos y la cara. Puede provocar una
reaccion alérgica.

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

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes

de usarla.
2-metil-4-isotiazolina-3-ona < 0,1 %
Anticuerpo (Compartimiento R1b) ATENCION

&

H317 Puede provocar una reaccion cutanea
alérgica.

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

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion
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 reaccién de: 5-cloro-2-
metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE 247-500-7]
Yy 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Access CK-MB
Pégina 4 de 12
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Conjugado (Compartimiento R1c) ATENCION

D

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 proteccion
para los cjos 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 esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Calibradores de CK-MB Access
Suministrados a cero y aproximadamente 3, 10, 30, 100 y 300 ng/mL (ug/L).
N.° de ref. 386372

Materiales de control de calidad: material de control de calidad comercial

Diluyente A de muestras Access
Vial n.° de ref. 81908
Paquete de diluyente n.° de ref. A79783 (para su uso con la funcion de dilucién incorporada del sistema UniCel Dxl).

4. Sustrato Access
N.° de ref. 81906

5. Access I, n.° de ref. A16792
Tampén de lavado Il UniCel DxI, n.° de ref. A16793

EQUIPAMIENTO Y MATERIALES

R1 Envases de reactivos Access CK-MB

Instrucciones de uso C58558 A / Spanish
DICIEMBRE 2021

Access CK-MB
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CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Para todos los ensayos es necesaria una curva de calibracion activa. Para el ensayo Access CK-MB, se requiere
realizar la calibracion cada 56 dias. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sisterna de ayuda para
obtener informacién acerca de Ia teoria de calibracién, la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de
la prueba del calibrador y Ia revisién de los datos de calibracion.

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales
para controlar el rendimiento del sistema de ensayos inmunoquimicos. Dado que las muestras pueden procesarse
en cualquier momento en formato de "acceso aleatorio” en lugar de "por lotes", deben incluirse materiales de control
de calidad en cada periodo de 24 horas.'™ Incluya materiales de control de calidad existentes en el mercado que

abarquen al menos dos niveles de concentracion de compuesto. El uso mas frecuente de los controles o el uso de

PROCEDIMIENTOS DE TEST
COMENTARIOS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

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

2. Mezclar el contenido de los envases de reactivo nuevos (sin perforar) invirtiendo suavemente los envases varias
veces antes de cargarlos en el instrumento. No invierta envases abiertos (perforados).

3. Utilice cincuentay cinco (55) UL de muestra para cada determinacién, ademas del volumen de muerto del recipiente
para la muestra. Utilizar ciento cincuenta y cinco (155) UL de muestra ademés de los volumenes de tara del sistema
y del envase para cada determinacion con el dispositivo de dilucién incorporada del sistema Dxl. Consulte los
manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para determinar el minimo volumen de muestra
requerido.

4. La unidad de medida predeterminada de los resultados de las muestras es ng/mL. Para modificar las unidades
de notificacion de los resultados al Sistema Internacional de Unidades (unidades Sl), wg/L, consulte los manuales
del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones detalladas. Para convertir
manualmente las concentraciones al sistema internacional, multiplicar ng/mL por el factor de multiplicacion 1.

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre Ia
manipulacién de las muestras, la configuracién de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los resultados
de los tests.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de las pruebas de pacientes quedan automaticamente determinados por el software del sistema. La
cantidad de analito de la muestra se determina basandose en la produccién de luz medida por medio de los datos
de calibracién almacenados. Los resultados de las pruebas de pacientes pueden revisarse empleando la pantalla
adecuada. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones
completas acerca de la revision de resultados de las muestras.

INFORME DE LOS RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

1. Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos de referencia para garantizar la representacién adecuada
de poblaciones especificas.

2. Un estudio realizado por Beckman Coulter, Inc. con las muestras que se describen a continuacién generé los
siguientes intervalos de referencia. Los intervalos de referencia (fraccién central 95 %) se obtuvieron en funcion
de las diferencias observadas entre tipos de muestras (es decir, heparina y suero frente a EDTA). Los intervalos
de referencia se calcularon conforme el procedimiento CLS| C28-A2.

Intervalo de
TIPO DE MUESTRA n Edad mediana Intervalo de edad referencia (ng/mL)
Suero y plasma con 242 48 23-78 0,6-6,3
heparina-litio
Plasma con EDTA 242 48 23-78 0,5-5,0

3. Después de un infarto agudo de miocardio (IAM), la CK-MB aumenta rapidamente hasta niveles picos en el
transcurso de 12 horas para, a continuacién, disminuir hasta niveles normales pasadas entre 36-72 horas.2

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO
LIMITACIONES

1. Las muestras pueden medirse con precisién dentro del rango analitico comprendido entre el limite inferior de
deteccién y el mayor valor del calibrador (aproximadamente 0,1-300 ng/mL).

* Si una muestra contiene una cantidad inferior al limite inferior de deteccion del ensayo, se deben informar
los resultados como inferiores a ese valor (es decir, < 0,1 ng/mL). Cuando se utilice el dispositivo de dilucion
incorporada del sistema Dxl, el sistema informara los resultados como inferiores a 255 ng/mL.

¢ Si una muestra contiene una cantidad superior al valor establecido del mayor Access CK-MB Calibrator (S5),
debe informarse del resultado como superior a ese valor (es decir, > 300 ng/mL). O bien, diluya un volumen
de muestra con igal volumenes del diluyente de muestras Access Sample Diluent A. Consulte los manuales
del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones sobre |a introduccion de una
dilucién de la muestra en una solicitud de test. El sistema informa los resultados ajustados para la dilucion.
El dispositivo de dilucion incorporada del sistema DxI automatiza el proceso de dilucién utilizando un volumen
de muestra con un volumen de diluyente de muestras Access Sample Diluent A, permitiendo cuantificar las
muestras hasta aproximadamente 600 ng/mL. El sistema informara los resultados ajustados a la dilucion.

2. En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe Ia posibilidad de que se produzcan interferencias
debido a la presencia de anticuerpos heteréfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recibido inmunoterapia o procedimientos diagnésticos con
inmunoglobulinas o fragmentos de inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren

]

Instrucciones de uso C58558 A Spanish Access CK-MB
DICIEMBRE 2021 J/ Pagina 7 de 12
()L_T,—
ividing
) Beckr be2023-120542021-APN-INPM#FANMAT
Lionel Zaga FARMACEUTICA
Beckman Coulter Argentina S.A M.N. 15202/ M.P. 18093

APODERADO

Pagina 14 de 23




con los inmunoensayos. Ademas, otros anticuerpos heterofilos, como los anticuerpos anti-cabra humanos
pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.1 3

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados erréneos. Evaluar cuidadosamente los
resultados de los pacientes que se sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

3. Los resultados del ensayo Access CK-MB deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente,
incluidos: sintomas, historial clinico, datos de analisis adicionales y otros datos apropiados.

4. Elensayo Access CK-MB no demuestra ningdn efecto “hook” hasta 20 000 ng/mL.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

COMPARACION ENTRE METODOS

Una comparacién de 120 muestras de heparina de litio analizadas con el ensayo de CK-MB Access (n.° de ref. 386371)
y con la formulacién anterior del ensayo de CK-MB Access (n.° de ref. 33300) en el sistema de inmunoensayo Access
proporcioné los datos estadisticos siguientes utilizando calculos de Deming:

N.° de ref.
386371 N.° de ref. 33300
Media Media Coeficiente de
(Rango) (Rango) Interseccion correlaciéon
n (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) Pendiente (r)
120 15,52 16,62 0,907 0,879 0,997
(0,6-208,7) (0,0-241,8) (0,396-1,418) (0,866-0,892)

RECUPERACION DE DILUCION (LINEALIDAD)

Muiltiples diluciones de tres muestras con diversas concentraciones de CK-MB diluidas con el Access Sample Diluent
A de Access dieron lugar a los siguientes resultados:

Concentracion

Muestra 1 Concentracién esperada determinada Recuperacién
(%) (ng/mL) (ng/mL) (%)
Pura NA 298,58 NA
80 238,86 251,62 105
60 179,15 188,35 105
50 149,29 153,88 103
40 119,43 120,02 100
20 59,72 59,04 99
10 29,86 29,36 98

Recuperacion % Media 102
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Concentracién

Muestra 2 Concentracion esperada determinada Recuperacion
(%) (ng/mL) (ng/mL) (%)
Pura NA 69,84 NA
80 55,87 57.30 103
60 41,90 43,03 103
50 34,92 35,46 102
40 27,94 27,62 99
20 13,97 14,18 102
10 6,98 7,21 103

Recuperacién % Media 102

Concentracion

Muestra 3 Concentracion esperada determinada Recuperacién
(%) (ng/mL) (ng/mL) (%)
Pura NA 7,30 NA
80 5,84 6,08 104
60 4,38 4,66 106
50 3,65 3,77 103
40 2,92 2,93 101
20 1,46 1,54 105
10 0,73 0,77 105

Recuperacién % Media 104

IMPRECISION

Este ensayo muestra una imprecision total inferior al § %
en el que se utilizé suero existente en el mercado y materi
que genero un total de 20 ensayos, dos replicados por e

datos se obtuvieron segtin el protocolo EP5-A de CLSI.

alo largo de todo el intervalo fisiolégico esperado. Un estudio
al control preparado en el laboratorio a base de suero humano
nsayo, durante 20 dias proporciond los siguientes datos. Los

Media (n=40) Intraensayo Interensayo Imprecision
Muestra (ng/mL) DE total (ng/mL) (%CV) (%CV) total (%CV)
Control 1 de 6,6 0,2 2,32 2,21 3,21
tres niveles de
concentracién
Control 2 de 31,4 11 2,08 2,87 3,54
tres niveles de
concentracion
Control 3 de 88,2 2,3 2,21 1,47 2,66
tres niveles de
concentracion
Control A 45 0,1 2,17 1,55 2,67

/)
Instrucciones de uso €58558 A Spanish Access CK-MB

DICIEMBRE 2021

Lione] Zaga

Taskman CouiterArgenﬁna S.A

APODERADO

Pégina 9 de 12

| E-2023-120512021-APN-INPM#ANMAT

Beckman C(‘)l‘lltel‘}Ang}ﬂliﬂﬁ S.A
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093

Pagina 16 de 23



Media (n=40) Intraensayo Interensayo Imprecision
Muestra (ng/mL) DE total (ng/mL) (%CV) (%CV) total (%CV)
Control B 7.7 0,2 1,88 2,46 3,10
Control C 24,4 0,8 2,13 2,53 3,30 .
Control D 74,2 2,0 2,04 1,80 2,72
Control E 172,3 54 1,15 2,89 3,1

ESPECIFICIDAD ANALITICA / INTERFERENCIAS

Las muestras que contienen hasta 10 mg/dL de bilirrubina, 3000 mg/dL de trioleina (triglicéridos), 500 mg/dL de
hemoglobina o 6000 mg/dL de seroalbiimina humana no afectan a la concentracion de CK-MB analizada. Todos los
valores de CK-MB obtenidos en presencia de cada uno de las posibles interferencias fueron + 10 % del valor del control.

No se observé reactividad cruzada significativa cuando se afadieron CK-BB (120 ng/mL) y CK-MM (35 000 ng/mL) a
una matriz sintética de BSA con CK-MB.

Se afiadieron los siguientes farmacos a un suero humano normal con una concentracidn aproximada de 0,8 ng/mL
CK-MB. Se analiz6 cada farmaco a una concentracién minima (se indican a continuacién) de cinco veces el valor
terapéutico. Todos los valores de CK-MB obtenidos en presencia de cada farmacolinterferencia fueron de + 10 % el
valor control. Este estudio se baso en las directrices del protocolo EP7-P de CLSI.

Sustancia Concentracioén analizada (mg/dL) Porcentaje de control (%)
Abciximab 2 101
Paracetamol 20 98
Alopurinol 40 96
Ambroxol 40 106
Ampicilina 5 100
Acido ascérbico 3 97
Aspirina 50 98
Atenolol 1 102
Cafeina 10 104
Captoprilo 5 103
Cinarizina 40 102
Cocaina 1 105
Diclofenaco 2 102
Digoxina 0,02 96
Dopamina 65 101
Eritromicina 20 100
Furosemida 40 92
Ibuprofeno 40 100
Metildopa 2,5 105
Nifedipina 6 105
Nitrofurantoina 6,4 102
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Sustancia Concentracion analizada (mg/dL) Porcentaje de control (%)
Nistatina 0,7 107
Oxitetraciclina 0,5 102
Fenitoina 10 99
Propanolol 0,5 103
Quinidina 5 102
Teofilina 25 101
Trimetoprima 7.5 106
Verapamil 16 106

SENSIBILIDAD ANALITICA

El minimo nivel detectable de CK-MB distinguible de cero (Access CK-MB Calibrator S0) con un grado de confianza
del 95 % es < 0,1 ng/mL (ug/L). Este valor se determina procesando una curva de calibracién completa de seis puntos,
controles y 10 replicados de calibrador cero en ensayos miiltiples. Se calcula el valor de la sensibilidad analitica a partir
del punto de la curva que se encuentra a dos desviaciones estandar de la sefial ajustada a cero del calibrador.

INFORMACION ADICIONAL

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

El resumen de Seguridad y rendimiento esta disponible en Ia 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 més patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

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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SOLO PARA USO PROFESIONAL

Unicamente con receta médica

PRINCIPIO

USO PREVISTO

Los calibradores Access CK-MB Calibrators estan destinados a la calibracién del ensayo Access CK-MB para
la determinacién cuantitativa de los niveles de CK-MB en suero y plasma humanos utilizando los Sistemas de
Inmunoensayo Access.

RESUMEN Y EXPLICACION

La calibraciéon de ensayos cuantitativos es el proceso mediante el cual se analizan muestras con concentraciones de
analito conocidas (es decir, calibradores del ensayo) se analizan como muestras de pacientes para medir la respuesta.
La relacion matematica entre las respuestas medidas y las concentraciones de analito conocidas establece la curva de
calibracién. Dicha relacién matematica, o curva de calibracion, se utiliza para convertir las mediciones de RLU (Unidad
de Luz Relativa) de las muestras de los pacientes a concentraciones cuantitativas especificas de analito.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los calibradores Access CK-MB Calibrators es trazable al antigeno CK-MB humano
recombinante de la AACC (American Association for Clinical Chemistry).1 El proceso de correlacién esta basado 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

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access CK-MB Calibrators

N.° de ref. 386372 S0-S5, 2,0 mL/vial

+ Se suministra listo para utilizar.

» Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

* Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formacién de burbujas.

* Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10 °C.

 El vial se mantiene estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 60 dias desde su uso inicial.
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La presencia de valores de control fuera de rango es un indicio de un posible deterioro.

Consultar en la tarjeta de calibracién las concentraciones exactas.

S0: Matriz de BSA tamponada con Cosmocil* CQ al 0,02 % y azida sédica < 0,1 %. Contiene
0,0 ng/mL de CK-MB recombinante.

§1, 82, S3, S4, | CK-MB recombinante a concentraciones de aproximadamente 3, 10, 30, 100 y 300 ng/mL

S6: respectivamente en matriz de BSA tamponada con Cosmocil CQ al 0,02 % y azida sodica
<0,1 %.

Tarjeta de 1

calibracion:

*Cosmocil es una marca registrada de Arch Chemicals, Inc.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro.

Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos c¢on arreglo a las precauciones universales Yy a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacién previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacién. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas Yy 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

/N PRECAUCION

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metélicas 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 acumulacion de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida s6dica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como toxico

La hoja de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Los Calibradores Access CK-MB Calibrators se suministran a seis niveles: Cero y aproximadamente 3, 10, 30, 100, y
300 ng/mL. Los datos de calibracion del ensayo son vélidos durante un plazo de hasta 56 dias.

Los calibradores se analizan por duplicado.

[
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PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre la teoria de
calibracién, la configuracion de calibradores, la introduccion de solicitud de la prueba de calibracion 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 Union Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento
2017/746/UE sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o como
resultado de su uso, se produjese un incidente grave, informe al fabricante y/o a su representante autorizado yala
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.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revisién J

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio, chino tradicional y estonio

Revisién K

Nueva publicacion de las IFU de conformidad con el IVDR
LISTA DE SiMBOLOS

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