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 informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos para
diagnostico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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1. Nombre del Producto Access DHEA-S
2.

. _ Rétulo Local
a) Nombre y direccion del Importador
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
c) Nombre y direccion del Elaborador Rétulo Local
d) Nombre y direccion del Fabricante Rétulo Local
Legal
3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rétulo Local
4. Namero de lote o partida
5. Fecha de Vencimiento g
6. Constitucién del equipo (relacion de R1a: 3.25 mL

R1b: 9.95 mL /
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8. Leyenda “Uso In Vitro”
9. Descripcion de la finalidad de uso del ' EB] .
producto i
10. Descripcién de las precauciones 5 :3

11. Indicacién de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy 2-10°C
transporte del producto

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

Beckman Coulter Argentina S.A, 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 Drive Chaska,
Minnesota 55318, USA

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

Autorizado por ANMAT- PM-1109-518

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién 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 informacion requerida en la presente Disposiciéon en los rétulos de los productos para
diagnostico de uso in vitro.
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tales como volumen, peso, actividad u

. L R1
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adecuadas de almacenamiento vy 2-10°C
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién 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) A10827 Access DHEA-S Calibrators
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1. Nombre del Producto Access DHEA-S Calibrators
2.

L Rétulo Local
a) Nombre y direccion del Importador
b) Nombre del Director Técnico Roétulo Local
¢) Nombre y direccién del Elaborador Roétulo Local
d) Nombre y direccion del Fabricante | Beckman Coulter, Inc.250 S. Kraemer
Legal Blvd., Brea CA 92821, USA
3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rétulo Local

»
4. Nimero de lote o partida LOT
5. Fecha de Vencimiento g [
6. Constitucion del equipo (relacion de S0:1x2.0mL
los componentes) S1-85:5x2.0mL A
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7. Leyenda “Uso In Vitro” 7
8. Descripcion de la finalidad de uso del - a‘ﬂ " F
producto B i a0 = L
- e - Galriela W\, Cividino
9. Descripcion de las precauciones Beckman|Coulier Argentina 8.4
FARMACEUTICA

15202/ M.P. 18093

IF-2023-127850356-APN-INPM#ANMAT

Beckman Coulter, Argentina wls

Pégina 4 de 35



¥ BECKMAN
COULTER.

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

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

Beckman Coulter Argentina S.A, Estados Unidos N°5.132, Partido de

Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires. Bfbkman Gy S
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino APODERADO

Fabricante real: Beckman Coulter Inc., 1000 Lake Hazeltine Drive Chaska,
Minnesota 55318, USA

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

Autorizado por ANMAT- PM-1109-518

Beckman Cotllter Argentina S.A
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093

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
diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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4. Indicacién de las unidades métricas,
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto

Y
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ACCESS
Immunoassay Systems

Access DHEA-S

Instrucciones de uso Sulfato de dehidroepiandrosterona
© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. A10826

SOLO PARA USO PROFESIONAL
PRINCIPIO

USO PREVISTO

El ensayo Access DHEA-S es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la
determinacién cuantitativa de los niveles de sulfato de deshidroepiandrosterona en suero y plasma humanos utilizando
Sistemas de Inmunoensayo Access.

RESUMEN Y EXPLICACION

Junto con otros esteroides sexuales, la medicién de sulfato de dehidroepiandrosterona (DHEA-S) se puede usar en
el diagnéstico diferencial de hiperandrogenismo y adrenarquia prematura.1 El DHEA-S se puede usar también para
evaluar las enfermedades corticosuprarrenales, incluidos los tumores suprarrenales.z'3 Los pacientes con sindrome de
ovario poliquistico han mostrado en muchas ocasiones niveles elevados de DHEA-S, lo que sugiere una contribucién
del andrégeno suprarrenal al defecto en este trastorno.*%

El DHEA-S es un esteroide sintetizado principalmente por la glandula suprarr&nal.7 En esos tejidos que contienen
actividad de sulfatasa, el DHEA-S se puede convertir en un esteroide libore DHEA., Con posterioridad, DHEA y DHEA-S
se pueden metabolizar parcialmente en andrégenos y estrégenos activos. "’

Se ha descubierto que los niveles de DHEA-S en suero y plasma son los mas altos de todos los esteroides. Los niveles
de DHEA-S disminuyen con la edad tanto en hombres como en mujeres una vez se alcanzan los niveles maximos en
torno a la tercera década de vida.” La semivida del DHEA-S es de unas 8-10 horas en comparacion con la semivida de
30-60 minutos de otros andrégenos.7 La prolongada semivida del DHEA-S en suero, junto con la escasa variabilidad
diurna, hacen del DHEA-S un marcador Util para la evaluacion de la produccion suprarrenal.

METODOLOGIA

El ensayo Access DHEA-S es un ensayo inmunoenzimatico de unién competitiva. Se afiade una muestra a la cubeta
de reaccién con particulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpos caprinos contra conejo: anticuerpos de conejo
contra el DHEA-S y una solucion proteica tamponada con TRIS conjugada con fosfatasa alcalina de DHEA-S. Después
de la incubacién en una cubeta de reaccién, 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 luminémetro. La produccién de luz es inversamente proporcional a la
concentracion de DHEA-S 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. Las muestras recomendadas son suero y plasma (heparina litio, heparina sodio y EDTA).

2. Para la manipulacion, el procesamiento y la conservaciéon de las muestras de sangre deben cumplirse las
siguientes recomendaciones: '

Instrucciones de uso C64662 A
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« 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.

« Siel ensayo no se realizara dentro de las ocho horas siguientes, refrigerar las muestras a una temperatura de
2 a8 -°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 andlisis 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.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Envase de reactivos Access DHEA-S

N.° de ref. A10826: 100 determinaciones, 2 paquetes, 50 pruebas/paquete

e Se suministra listo para utilizar.

« Debe conservarse en posicién 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 28 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 algun dafio (p. €j., rotura de la 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-lgG de conejo:
anticuerpos de conejo anti-DHEA-S en solucidén salina tampén TRIS, con surfactante,
seroalbumina bovina (BSA), < 0,1 % azida sédica y ProClin* 300 al 0,1 %.

R1b: 9,95 mL Conjugado de DHEA-S- fosfatasa alcalina (bovina) en solucién tampén TRIS con
surfactante, matriz BSA, < 0,1 % azida sédica y ProClin 300 al 0,1 %.

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

Access DHEA-S
Pégina 2 de 12
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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 arregle a las

normas y 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 sddica puede formar compuestos explosivos en las
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 sodica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

tuberias metalicas del desagiie.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Instrucciones de uso C64662 A
DICIEMBRE 2021
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Particulas paramagnéticas ATENCION

(Compartimiento R1a)

H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

Conjugado (Compartimiento R1b) ATENCION

D

H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

Puede provocar una reaccién cutanea
alérgica.

Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

No dispersar en el medio ambiente.

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

En caso de irritacién cutanea o sarpullido:
consulte a un médico.

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 %

Puede provocar una reaccién cutanea
alérgica.

Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

No dispersar en el medio ambiente.

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

En caso de irritacion cutdnea o sarpullido:
consulte a un médico.

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]
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

Access DHEA-S
Pégina 4 de 12

Spanish

Instrucciones de uso C64662 A
DICIEMBRE 2021

|F-2023-127850356-APN-INPM#ANMAT

. Cividin

Beckman Couligy Argentina S.A

FARMACEUTICA

M.N. 15202/ M.P. 18093

Pégina 11 de 35



MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Calibradores Access DHEA-S
Se suministran a las concentraciones de cero y aproximadamente 20, 50, 200, 500 y 1000 pg/dL (0,54; 1,36; 5,43;
13,57 y 27,14 ymol/L).
N.° de ref. A10827

2. Materiales de control de calidad: material de control de calidad comeracial

Sustrato Access
N.° de ref. 81906

4. Tampodn de lavado Il Access, n.° de ref. A16792
Tampén de lavado Il UniCel Dxl, n.° de ref. A16793
Tampdn de lavado |l para sistemas de inmunoanalisis UniCel DxI Access, n.° de ref. A79784
(Paquete de diluyente para utilizar con la funcién de dilucién incorporada del sistema UniCel Dxl).

5. Solucién salina normal

EQUIPAMIENTO Y MATERIALES

R1 Envases de reactivos Access DHEA-S

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Para todos los ensayos es necesaria una curva de calibracién activa. Para el ensayo Access DHEA-S, se requiere
realizar la calibracion cada 28 dias. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
obtener informacién acerca de la teorfa de calibracién, la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de
la prueba del calibrador y la revisién de los datos de calibracién.

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. '3 Incluya materiales de control de calidad existentes en el mercado que abarquen
al menos dos niveles de concentracién de compuesto. El uso mas frecuente de los controles o el uso de otros controles
adicionales se deja a la discrecion del usuario, basandose en las buenas practicas de laboratorio o en los requerimientos
de acreditacién del laboratorio y en las leyes aplicables. Siga las instrucciones del fabricante para su reconstitucion y
conservacién. Cada laboratorio debera establecer los valores medios y los rangos aceptables para garantizar resultados
correctos. Los resultados de control de calidad que no se encuentran dentro de los rangos aceptables pueden indicar
resultados de ensayo no validos. Examine los resultados de todos los ensayos generados desde la obtencion del
Ultimo punto de prueba de control de calidad aceptable para el analito en cuestion. Consulte los manuales del sistema
correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién acerca de la revisién de los resultados de control de
calidad.

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 instalacién, puesta en marcha, principios de funcionamiento, caracteristicas de rendimiento del

Instrucciones de uso C64662 A
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sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de calibracién, 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. Utilizar diez (10) uL de muestra para cada determinacion ademas de los volumenes de tara del sistema y del
recipiente de las muestras. Utilizar cincuenta (50) uL de muestra ademas de los voliimenes 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. Launidad de medida predeterminada de los resultados de las muestras es pg/dL. Para modificar las unidades de
notificacién de los resultados al Sistema Internacional de Unidades (unidades Sl), umol/L, consulte los manuales
del sistemg correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones detalladas. Para convertir
manualmente las concentraciones al sistema internacional, multiplicar pg/dL por el factor de multiplicacién
0,02714.

PROCEDIMIENTO

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

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. Se midié el DHEA-S en muestras de suero humano, plasma heparinizado y plasma con EDTA de hombres
y mujeres aparentemente sanos utilizando el ensayo Access DHEA-S. Los intervalos observados de
concentraciones de DHEA-S se muestran a continuacién para cada poblacion representada.

Edad ' Mediana® Intervalo de referencia
(afios) n (ug/dL) del 95 %1t (ugrdL)
Mujeres '

18-21 10 177 51-321

21-30 39 170 18-391

31-40 40 141 23-266

41-50 42 121 19-231

51-60 39 58 8-188

61-70 30 61 12-133

=71 33 35 7177
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Edad MedianaT Intervalo de referencia
(afios) n (ng/dL) del 95 % 1T (ugidL)
Hombres

18-21 10 302 24-537

21-30 44 238 85-690

31-40 45 217 106-464

41-50 43 193 70-495

51-60 36 119 38-313

61-70 29 78 24-244

=271 34 45 5-253

T .
Mediana de muestras real

TTCon base en el modelo paramétrico para el intervalo de referencia de 2,5 % a 97,5 %

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO
LIMITACIONES

1. Las muestras pueden medirse con precisién dentro del rango analitico comprendido entre el limite inferior de
deteccion y el mayor valor del calibrador (aproximadamente 2-1000 pg/dL [0,05-27,14 pmol/L]).

» Si una muestra contiene una cantidad inferior al limite inferior de deteccién del ensayo, se deben informar
los resultados como inferiores a ese valor (es decir, < 2 pg/dL [< 0,05 pmol/L]). Cuando se utilice el
dispositivo de dilucién incorporada del sistema Dxl, el sistema informara los resultados como inferiores a
850 pg/dL (23,07 pmol/L).

+ Si una muestra contiene mas del valor indicado del calibrador méas alto de Access DHEA-S (S5), informe de
que el resultado es superior a ese valor (es decir, > 1000 pg/dL [> 27,14 pmol/L]). Como alternativa, diluya
un volumen de muestra con nueve volumenes de tampén de lavado I, n.° de ref. A16792 (Access, Access 2,
SYNCHRON LXi), n.° de ref. A16793 (UniCel Dxl) o solucién salina normal. Después de realizar el ensayo con
la muestra diluida, multiplique el valor calculado por el factor de diluciéon 10. Consulte los manuales del sistema
correspondientes y/o el sistema de ayuda para obtener instrucciones sobre como introducir una dilucién de la
muestra en una solicitud de prueba. El sistema informa de los resultados adaptados a la dilucion.

El dispositivo de dilucion incorporada del sistema DxI| automatiza el proceso de dilucién, utilizando un volumen
de muestra con 9 volimenes de UniCel Dxl Access Immunoassay Systems Wash Buffer II, o que permite
cuantificar las muestras hasta concentraciones de aproximadamente 10 000 pg/dL (271,4 umol/L). El sistema
informa de los resultados adaptados a la dilucion.

2. En los ensayos en.los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad de que se produzcan interferencias
debido a la presencia de anticuerpos heterdfilos 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
con los inmunoensayos. Ademas, otros anticuerpos heterdfilos, como los anticuerpos anti-cabra humanos
pueden estar presentes en las muestras de los pacientes. 4

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 de Access DHEA-S deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente, incluidos:
sintomas, historial clinico, medicamentos, datos de analisis adicionales y otros datos apropiados.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

COMPARACION ENTRE METODOS

Se presentan datos representativos de la comparacion entre métodos sélo con fines ilustrativos. El rendimiento obtenido
en los distintos laboratorios puede variar.

Una comparacion de 263 valores utilizando el ensayo Access DHEA-S en el Sistema de Inmunoensayo Access y un
sistema de inmunoensayo existente en el mercado proporciond los siguientes datos estadisticos utilizando calculos de
Deming:

Rango de Coeficiente de
observaciones Interseccion correlacion
n (ug/dL) (ng/dL) Pendiente (r)
263 15,3-966 6,6 1,028 0,993

RECUPERACION DE DILUCION (LINEALIDAD)

Se presentan datos representativos de la linealidad sélo con fines ilustrativos. El rendimiento obtenido en los distintos
laboratorios puede variar.

Diluciones muiltiples de muestras con distintas concentraciones de DHEA-S con la Solucién de lavado Wash Buffer Il o
solucién salina normal proporcionaron los siguientes datos:

Diluciones con Solucion de lavado Wash Buffer Il

Concentracion
% de dilucién de la - Concentracién esperada determinada Recuperacién
muestra (mg/dL) (pg/dL) (%)
0,2 1.8 1,7 94,8
5 44,4 51,6 116,2
20 1774 181,2 102,2
40 3547 357,7 100,8
80 709,3 700,7 98,8
Pura NA 886,6 NA
Recuperacién % Media 102,6

Diluciones con solucién salina normal

Concentracion
% de diluciéon de la Concentraciéon esperada determinada Recuperacién
muestra (ng/dL) (ng/dL) (%)
0,2 1,8 1.4 77,0
5 45,5 45,7 100,3
20 ' 182,1 188,1 103,3

Access DHEA-S
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Concentracion
% de dilucion de la Concentracion esperada determinada Recuperacion
muestra (mg/dL) (mg/dL) (%)
40 364,2 361,8 99,3
80 728,3 777,9 106,8
Pura NA 910,7 NA
Recuperacion % Media 97.4

RECUPERACION DE PICO

Los datos representativos de la recuperacion de la sustancia afiadida se ofrecen solo con fines ilustrativos. El
rendimiento obtenido en los distintos laboratorios puede variar.

La adicion de seis niveles de concentracién diferentes de DHEA-S a una muestra de paciente con concentracion baja
de DHEA-S proporcion6 los siguientes datos:

Concentraciéon

Concentracion de la Concentracion esperada determinada Recuperacion

muestra (pgl/dL) (mg/dL) (%)

1 (Neta) NA 14,3 NA

2 32,8 34,2 104,3

3 112,8 114,6 101,68

4 212,8 218,4 102,6

5 412,8 426,3 103,3

6 612,8 637,3 104,0

7 812,8 887,5 109,2
Recuperacion % Media 104,2

IMPRECISION

Se presentan datos representativos de la imprecisién sélo con fines ilustrativos. El rendimiento obtenido en los distintos
laboratorios puede variar.

Este ensayo presenta una imprecision total < 10 % a = 20 pg/dL. Un estudio realizado con material de control basado
en suero humano existente en el mercado, en el que se generaron un total de dos ensayos, dos du$licados por ensayo,
durante 20 dias, proporciond los siguientes datos por medio de un andlisis de varianza (ANOVA). 5

Control de suero  Media total (n=80) Intraensayo DE Intraensayo DE total Imprecisién total
humano (pg/dL) _ (ug/dL) (%CV) (pg/dL) (%CV)

Nivel 1 10,3 0,86 8,3 1416 1,3

Nivel 2 34,4 1,10 3.2 1,76 51

Nivel 3 124,0 5,90 4,8 7,99 6.4

Nivel 4 3473 8,92 2,6 15,38 4.4

Nivel 5 736,1 12,12 1,6 27,19 37
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ESPECIFICIDAD ANALITICA / INTERFERENCIAS

Se presentan datos representativos de la especificidad analitica/interferencias sélo con fines ilustrativos. El rendimiento
obtenido en los distintos laboratorios puede variar.

Las muestras con concentracion de hasta 30,0 mg/dL (513 pmol/L) de bilirrubina, muestras lipémicas con concentracién
equivalente a 1750 mg/dL (19,7 mmol/L) de triglicéridos y muestras hemolizadas con concentraciones de hasta
1000 mg/dL (10 g/L) de hemoglobina no afectan a la concentracion de DHEA-S analizada. Asimismo, la adicion de
6,0 g/dL (60,0 g/L) de albumina humana a la albumina endégena de las muestras no afecta a la concentracion de
DHEA-S analizada.

La siguiente tabla presenta las sustancias que son similares en estructura a la DHEA-S.

Estas sustancias se analizaron a las concentraciones indicadas, mostrando una reactividad cruzada < 1 %. La DHEA
mostraba < 0,5 % de reactividad cruzada.

Analito afiadido
Sustancia (ng/dL)
DHEA 4000
DHEA glucurénido - 5000
Aldosterone 5000
Androstenediona 1000
Androsterona 2000
Androsterona glucurénido 5000
Cortisolo ' 10 000
5-dihidrotestosterona 5000
Estradiolo 5000
B-Estradiol-3-S04-17-glucurénido 5000
Estriol 5000
Estrona ' 5000
Estrona-3-SO4 5000
19 Hidroxiandrostendiona 5000
Progesterona : 5000
Testosterona 2000

SENSIBILIDAD ANALITICA

El minimo nivel detectable de DHEA-S distinguible de cero (Access DHEA-S Calibrator S0) con un grado de confianza
del 95 % es < 2 pg/dL (< 0,05 pmol/L). Este valor se determina procesando una curva de calibracién completa de
seis puntos, controles y 12 replicados de calibrador cero en ensayos muiltiples. 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 cero promedio medida
del calibrador.
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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.
HISTORIAL DE REVISIONES

Nueva publicacién de las IFU de conformidad con el IVDR

LISTA DE SIMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (niimero de documento C02724).
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ACCESS
Immunoassay Systems

Access DHEA-S
Instrucciones de uso Sulfato de dehidroepiandrosterona

© 2022 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
: A10826

Para uso diagnéstico in vitro

Unicamente con receta médica

Para su uso en analizadores de inmunoensayo Dxl Access
SOLO PARA USO PROFESIONAL

PRINCIPIO

USO PREVISTO

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

RESUMEN Y EXPLICACION

Junto con otros esteroides sexuales, la medicion de sulfato de dehidroepiandrosterona (DHEA-S) se puede usar en
el diagnéstico diferencial de hiperandrogenismo y adrenarquia prematura.1 El DHEA-S se puede usar también para
evaluar las enfermedades corticosuprarrenales, incluidos los tumores suprarrenales.*™ Los pacientes con sindrome de
ovario poliquistico han mostrado en muchas ocasiones niveles elevados de DHEA-S, lo que sugiere una contribucion
del andrégeno suprarrenal al defecto en este trastorno.*>

El DHEA-S es un esteroide sintetizado principalmente por la glandula suprarrenal.7 En esos tejidos que contienen
actividad de sulfatasa, el DHEA-S se puede convertir en un esteroide libre DHEA. Con posterioridad, DHEA y DHEA-S
se pueden metabolizar parcialmente en andrégenos y estrégenos activos.”

Se ha descubierto que los niveles de DHEA-S en suero y plasma son los mas altos de todos los esteroides. Los niveles
de DHEA-S disminuyen con la edad tanto en hombres como en mujeres una vez se alcanzan los niveles maximos en
torno a la tercera década de vida.? La semivida del DHEA-S es de unas 8-10 horas en comparacion con la semivida de
30-60 minutos de otros andrégenos.’ La prolongada semivida del DHEA-S en suero, junto con la escasa variabilidad
diurna, hacen del DHEA-S un marcador util para la evaluacién de la produccién suprarrenal.

METODOLOGIA

Tipo de ensayo: de un solo paso, competitivo

El ensayo Access DHEA-S es un ensayo inmunoenzimatico de unién competitiva. Se afiade una muestra a una cubeta
de reaccién con particulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpos caprinos contra conejo: anticuerpos contra el
DHEA-S de conejo y conjugado de DHEA-S-fosfatasa alcalina en solucién proteica tamponada con TRIS.

Tras la incubacién, los materiales ligados a la fase solida se mantienen en un campo magnético mientras que los
materiales no ligados se eliminan. Acto seguido, el sustrato quimioluminiscente se afiade a la cubeta y se mide la luz
creada por la reaccién con un luminémetro. La produccién de luz es inversamente proporcional a la concentracion
de analito en la muestra. La concentracién de analito se determina automaticamente basandose en una calibracién
almacenada.
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MUESTRA

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. Las muestras recomendadas son suero y plasma (heparina litio, heparina sodio y EDTA).

2. Para la manipulacién, 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 venopuncion.
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
2 a8 °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 andlisis 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 separacién de suero. Pueden existir diferencias en estos productos entre diferentes fabricantes vy,
en ocasiones, entre distintos lotes.

REACTIVOS

CONTENIDO

Envase de reactivos Access DHEA-S

N.° de ref. A10826: 100 determinaciones, 2 paquetes, 50 pruebas/paquete

Se utiliza la misma formulacién de reactivo en todos los sistemas de inmunoensayo Access.

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

Pocillo Contenido Ingredientes

R1a:

3,25 mL Particulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpos de cabra anti-IgG de conejo:
anticuerpos de conejo anti-DHEA-S en solucidn salina tampén TRIS, con surfactante,
seroalbumina bovina (BSA), < 0,1 % azida sddica y ProClin* 300 al 0,1 %.

R1b:

9,95 mL Conjugado de DHEA-S- fosfatasa alcalina (bovina) en solucion tampén TRIS con
surfactante, matriz BSA, < 0,1 % azida sédica y ProClin 300 al 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.
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* 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.

* 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 sddica puede formar compuestos explosivos en las
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 sodica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

tuberias metalicas del desagiie.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
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Particulas paramagnéticas ATENCION

(Compartimiento R1a)
N
N/

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 %

Conjugado (Compartimiento ATENCION

R1b)
O,
N &
"
H317 Puede provocar una reaccién cutédnea 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 irritacién 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 Access DHEA-S
Se suministran a las concentraciones de cero y aproximadamente 20, 50, 200, 500 y 1000 pg/dL (0,54; 1,36; 5,43;
13,57 y 27,14 uymol/L).
N.° de ref. A10827
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2. Materiales de control de calidad: material de control de calidad comercial

3. Lumi-Phos PRO
N.° de ref. B96000

4. Tampoén de lavado UniCel DxI Ii
N.® de ref. A16793

5. Materiales opcionales para dilucion:

» Tampon de lavado Il Access
N.° de ref. A16792

e Solucion salina normal
PREPARACION DEL REACTIVO
Se suministra listo para utilizar.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL REACTIVO

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

« Conservar en posicion vertical.
* Conservar en frigorifico de 2 a 10 °C durante un minimo de dos horas antes de utilizar 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.

* Desechar el envase del reactivo si presenta algtin dafio (p. &j., rotura de la capa elastomérica).

CALIBRACION
INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Se requiere una calibracion activa para todas las pruebas. Se requiere calibracion cada 28 dias. Véanse 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 informacién sobre el método de
calibracién, la configuracién de calibradores, la introduccion de solicitud de la prueba de calibracién y la revision de
los datos de calibracién.

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales del control de calidad son fundamentales para controlar el rendimiento del sistema. Los controles de
calidad con diversos intervalos de concentracion deben procesarse individualmente al menos una vez cada 24 horas
cuando se esté realizando el ensayo‘13 Los intervalos de control de calidad deben determinarse en funcién de los
requisitos individuales de cada laboratorio. Siga las normativas y directrices aplicables de control de calidad.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Instrucciones de uso C94060 A
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1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una descripcion
especifica de la instalacién, puesta en marcha, principios de funcionamiento, caracteristicas de rendimiento del
sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de calibracién, limitaciones y precauciones operativas,
riesgos, mantenimiento y resolucién de problemas.

2. 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.

3. 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).

4. Use 5 pL de la muestra para cada determinacion, ademas de los volimenes muertos del recipiente de muestras y
del sistema. Use 50 pL de la muestra, ademas de los voliimenes muertos del recipiente de muestras y del sistema,
para cada serie de determinaciones con la funcién de dilucién automatizada. Consulte los manuales del sistema
correspondientes o el sistema de ayuda para conocer el volumen de la muestra minimo necesario.

5. Launidad de medida predeterminada de los resultados de las muestras es ug/dL. Para modificar las unidades de
notificacion de los resultados al Sistema Internacional de Unidades (unidades Sl), umol/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 pg/dL por el factor de multiplicacion
0,02714.

LIMITACIONES

1. En el caso de los ensayos que emplean anticuerpos, existe la posibilidad de que se produzcan interferencias
debidas a anticuerpos heterdfilos presentes en la muestra del paciente. Los pacientes expuestos de manera
frecuente a animales o que hayan sido tratados mediante inmunoterapia o procedimientos de diagndstico que
emplean inmunoglobulinas o fragmentos de inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos humanos antianimal
(p. ej., HAMA, que interfieren en los inmunoandlisis). Ademas, otros anticuerpos épor ejemplo, los anticuerpos
anti-cabra humanos) pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.M'1 Esos anticuerpos que crean
interferencias pueden causar resultados erréneos. Se deben evaluar cuidadosamente los resultados de los
pacientes que se sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

2. Enlamuestra del paciente pueden existir otras posibles interferencias que podrian causar resultados erréneos en
los inmunoensayos. Algunos ejemplos que han sido documentados en la bibliografia son el factor reumatoide, la
fosfatasa alcalina endégena, la fibrina y las proteinas capaces de unirse a la fosfatasa alcalina.® Deben evaluarse
cuidadosamente los resultados de las muestras de pacientes en las que se sospeche pueden estar presentes este
tipo de interferencias.

3. Los resultados deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente, incluidos: sintomas, historial
clinico, datos de pruebas adicionales y demas informacién pertinente.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de las pruebas quedan automaticamente determinados por el software del sistema. 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
INTERVALO DE MEDICION

Aproximadamente 3,0-1000 ug/dL (0,08-27,14 umol/L)
Dilucion automatizada: Hasta aproximadamente 10 000 ug/dL (271,40 pumol/L)

Las muestras pueden medirse con precision dentro del intervalo de medicién definido como el Limite de Deteccién (LD)
mas bajo y el valor del calibrador mas alto.

Access DHEA-S
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1. Siuna muestra contiene menos del limite mas bajo para el ensayo, informe de que el resultado es inferior a ese
valor.

2. Siel contenido de una muestra es superior al valor indicado del calibrador mas alto, informe de que el resultado
es superior a ese valor. Como alternativa, la muestra se puede diluir para obtener un resultado.

+ Para diluciones automatizadas, el sistema diluye un volumen de muestra con 9 volimenes de tampén de
lavado II. Consuite los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones.

* Para diluciones manuales, diluya un volumen de muestra con 9 volimenes de tampdn de lavado Il o solucién
salina normal. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener
instrucciones sobre cémo introducir una dilucién de la muestra en una solicitud de prueba. El sistema informa
de los resultados adaptados a la dilucién.

VALORES ESPERADOS

1. Cada laboratorio debe validar o establecer sus propios intervalos de referencia para garantizar la representacion
adecuada de las poblaciones especificas.

2. Se midié el DHEA-S en muestras de suero humano, plasma heparinizado y plasma con EDTA de hombres
y mujeres aparentemente sanos utilizando el ensayo Access DHEA-S. Los intervalos observados de
concentraciones de DHEA-S se muestran a continuacién para cada poblacion representada.

Edad Mediana® Intervalo de referencia
(afios) n (ugldL) del 95 %11 (ugrdL)
Mujeres

18 - 21 10 177 51 - 321
21-30 39 170 18 - 391
31-40 40 141 23 - 266

41 - 50 42 121 19 - 231

51 -60 39 58 8 - 188
61-70 30 61 12 - 133

271 33 35 7 -177
Hombres

18 - 21 10 302 24 - 537
21-30 44 238 85 - 690
31-40 45 217 106 - 464

41 - 50 43 193 70 - 495
51-60 36 119 38 - 313
61-70 29 78 24 - 244

271 34 45 5 - 253

T :
Mediana de muestras real

TTCon base en el modelo paramétrico para el intervalo de referencia de 2,5 % a 97,5 %
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

CRITERIOS DEL ENSAYO Y DATOS REPRESENTATIVOS

Los datos representativos se ofrecen tinicamente a titulo ilustrativo. El rendimiento obtenido en los distintos laboratorios
puede variar.

COMPARACION ENTRE METODOS

Un estudio basado en CLSI EP09c, g 14 edicion, utilizando la regresion de Passing-Bablok y la correlacion de Pearson,
comparé el sistema de inmunoensayo Access 2 y el analizador de inmunoensayo Dxl 9000 Access.

Rango de
medicion Coeficiente
analitica* Pendiente Interseccion de
N (ng/dL) Pendiente IC del 95 % | Interseccién | IC del 95 % | correlacién R
155 7,2 - 959 1,02 1,00 -1,03 0,19 -16-14 1,00

*El rango refleja los valores de Access 2

LINEALIDAD

Un estudio basado en CLSI EP06-Ed2'8 realizado en el analizador de inmunoensayo Dxl 9000 Access determiné que
el ensayo demostr6 linealidad en el intervalo de medicion.

IMPRECISION

El ensayo fue disefiado para obtener la imprecisién dentro del laboratorio como se indica a continuacién:

* =2,0 pg/dL (0,05 pmol/L) de DE a concentraciones < 20,0 Mg/dL (0,54 pmol/L)

* £10,0 % de CV a concentraciones = 20,0 pg/dL (0,54 umol/L)

Un estudio basado en CLSI EP05-A3"9 realizado en el analizador de inmunoensayo Dx| 9000 Access analizé varias
muestras por triplicado en 2 analisis por dia durante un minimo de 20 dias.

Repetibilidad

po/dL (intraserie) Interserial Interdiario En el laboratorio
Muestra N Media DE % CV DE % CV DE % CV DE % CV
Muestra 1 126 11 0,8 NA 0,0 NA 0,8 NA 1,1 NA
Muestra2 | 126 23 1,0 4,2 0,5 2,4 1,1 4,7 1,5 6,8
Muestra 3 | 126 96 25 2,6 1,9 1,9 4,8 5,0 58 6,0
Muestra 4 | 126 256 6,1 24 4.1 1,6 11,6 4,5 13,8 54
Muestra 5 | 126 735 20,6 2,8 8,6 1,2 29,5 4,0 37,0 5,0

ESPECIFICIDAD ANALITICA / INTERFERENCIAS

Se presentan datos representativos de la especificidad analitica/interferencias sélo con fines ilustrativos. El rendimiento
obtenido en los distintos laboratorios puede variar.

Las muestras con concentracién de hasta 30,0 mg/dL (513 pmol/L) de bilirrubina, muestras lipémicas con concentracion
equivalente a 1750 mg/dL (19,7 mmol/L) de triglicéridos y muestras hemolizadas con concentraciones de hasta
1000 mg/dL (10 g/L) de hemoglobina no afectan a la concentracién de DHEA-S analizada. Asimismo, la adicion de
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6,0 g/dL (60,0 g/L) de alblimina humana a la albdmina enddgena de las muestras no afecta a la concentracién de

DHEA-S analizada.

La siguiente tabla presenta las sustancias que son similares en estructura a la DHEA-S.

Estas sustancias se analizaron a las concentraciones indicadas, mostrando una reactividad cruzada < 1 %. La DHEA

mostraba < 0,5 % de reactividad cruzada.

Analito afiadido
Sustancia (ug/dL)
DHEA 4000
DHEA glucurénido 5000
Aldosterone 5000
Androstenediona 1000
Androsterona 2000
Androsterona glucurénido 5000
Cortisolo 10 000
5-dihidrotestosterona 5000
Estradiolo 5000
B-Estradiol-3-S04-17-glucurénido 5000
Estriol 5000
Estrona 5000
Estrona-3-S04. 5000
19 Hidroxiandrostendiona 5000
Progesterona 5000
Testosterona 2000

CAPACIDAD DE DETECCION

Se realizaron estudios del Limite de Blanco (LB), el Limite de Deteccién (LD) y el Limite de Cuantificacién (LQ) en
el analizador de inmunoensayo Dxl 9000 Access siguiendo la directriz EP17-A2 del cLsI?®. Enel estudio del LB se
emplearon varios lotes de reactivos y 3 instrumentos a lo largo de un minimo de 3 dias. En los estudios del LD yLQ se
emplearon varios lotes de reactivos y 3 instrumentos a lo largo de un minimo de 5 dias.

Resultado maximo observado

Criterios de disefio

, Hg/dL pmol/L pg/dL umol/L

Limite de Blanco (LB) ' 1,3 0,036 <20 < 0,05

Limite de Deteccidn 2,0 0,05 <30 < 0,08

(LD)

Limite de 2,0 0,05 <70 < 0,19
cuantificacién (LQ)
<20 % de CV en

laboratorio
|
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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 esté 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
Revision A

Nueva publicacién de Dxl Access Immunoassay Analyzer reagent IFU (Instrucciones de uso [IFU] del reactivo del
analizador de inmunoensayo Dxl Access).

LISTA DE SiMBOLOS

El glosario de simbolos estéa disponible en beckmancoulter.com/techdocs (ntimero de documento C02724).
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ACCESS
Immunoassay Systems

Access DHEA-S Calibrators
Instrucciones de uso Sulfato de dehidroepiandrosterona

© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
A10827

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Unicamente con receta médica

PRINCIPIO

USO PREVISTO

Los calibradores Access DHEA-S Calibrators estan destinados a la calibracion del ensayo Access DHEA-S para la
determinacion cuantitativa de los niveles de sulfato de deshidroepiandrosterona en suero y plasma humanos utilizando
los Sistemas de Inmunoensayo Access.

RESUMEN Y EXPLICACION

La calibracién 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 relacién matematica entre las respuestas medidas y las concentraciones de analito conocidas establece la curva de
calibracion. Dicha relacion 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 DHEA-S Calibrators es trazable a calibradores de trabajo del
fabricante. El proceso de trazabilidad 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 DHEA-S Calibrators

N.° de ref. A10827: $0-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 Ia etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10°C.

+ El vial se mantiene estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 28 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.

DHEA-S.

S0: Matriz BSA, < 0,1 % azida sédica y ProClin* 300 al 0,5 %. Contiene 0,0 ug/dL (umol/L) de

81, 82, §3, 84, | DHEA-S en matriz BSA con concentraciones de aproximadamente 20, 50, 200, 500 y
S5: 1000 pg/dL (0,54, 1,36, 5,43, 13,57 y 27,14 umol/L) respectivamente con < 0,1 % de azida
sodica y ProClin 300 al 0,5 %.

Tarjeta de 1
calibracion:

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) 0 una empresa asociada de Dow.

e Para uso diagnostico 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 certificacién 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.

* 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 sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie.
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 sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Access DHEA-S Calibrators
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Calibrador DHEA-S S0 ATENCION
H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

Calibradores DHEA-S S1, S2, S3, ATENCION

S4, 85

H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

Puede provocar una reaccién cutanea

alérgica.

Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

No dispersar en el medio ambiente. |

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

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

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes
de usarla.

Alquil alcohol etoxilado 0,1 - 0,5 %

masa de reaccién 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 %

Puede provocar una reaccidon cutanea
alérgica.

Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.
No dispersar en el medio ambiente. |

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

En caso de irritacién cutanea o sarpullido:
consulte a un médico.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes
de usarla.

Alquil alcohol etoxilado 0,1 - 0,5 %

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 |
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CALIBRACION
INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Los calibradores Access DHEA-S Calibrators se suministran a seis niveles de concentracién, cero y aproximadamente
20, 50, 200, 500 y 1000 pg/dL y se preparan gravimétricamente a partir de DHEA-S cristalino y matriz a base de BSA.
Los datos de calibracién del ensayo son validos durante un plazo de hasta 28 dias.

Los calibradores se analizan por duplicado.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre la teoria de
calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccién 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 diagnoéstico 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.
HISTORIAL DE REVISIONES
Revisién J
IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio, chino tradicional y estonio
Revision K
Nueva publicacién 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).
Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’'Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100

N Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.
www.beckmancoulter.com
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2023-127850356-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Octubre de 2023

Referencia; BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por e sistema GEDO con un total de 35 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.10.27 08:04:10 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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