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COULTER.
PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2006 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 Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
1) Access Myoglobin
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1. Nombre del Producto

Access Myoglobin

2.

a) Nombre y direccion del Importador

Rétulo Local

b) Nombre del Director Técnico

Rétulo Local

¢) Nombre y direccion del Elaborador

Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante Legal

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

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétulo Local

4. Numero de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

6. Constitucion del equipo (relacién de los
componentes)

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcién de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcion de las precauciones

[
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BECKMAN
COULTER.

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

ROTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADORI/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 legal: Beckman Coulter, INC. 250 S. Kraemer Blvd. Brea, CA USA
92821

Fabricante real:

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

- Beckman Coulter, Inc., 1000 Lake Hazeltine Dr. Chaska, MN USA, 55318.
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A
LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

Autorizado por ANMAT- PM 1109-507

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposiciéon 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 Disposicién en los rétulos de los prodyctos
para diagnéstico de uso in vitro.
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1. Nombre del Producto Access Myoglobin

2. Ntmero de lote o partida LOT

3. Fecha de Vencimiento g

4. Indicaciéon de las unidades meétricas,

tales como volumen, peso, actividad u otra 50 det
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unidad caracteristica de cada componente
del producto

5. Indicacion de las condiciones adecuadas
de almacenamiento y transporte del

2-10°C
producto
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BECKMAN
COULTER.
PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/20056 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 diagnostico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
2) Access Myoglobin Calibrators
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1. Nombre del Producto

Access Myoglobin Calibrators

2.

a) Nombre y direccién del Importador

Roétulo Local

b) Nombre del Director Técnico

Roétulo Local

¢) Nombre y direccién del Elaborador

Rétulo Local

d) Nombre y direccién del Fabricante Legal

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

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétula Local

4. Numero de lote o partida

LOT

5. Fecha de Vencimiento

]

6. Constitucién del equipo (relaciéon de los

1x1.0mL SO
componentes) 5x 1.0 mL S1-S5
7. Leyenda “Uso In Vitro” IivD

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcién de las precauciones

Beckman Coulter, Argentina
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Beckman Cou er Argentina S.A
APCCERACOQ

Confidencial

-30-

2/076-APN-INPM#ANMAT

Gabriela . Civiain:
Beckman Coulter Argentina S.4
FARMACEUTICA

Paginad de35)::




@

BECKMAN
COULTER.
10. Indicacion de las condiciones adecuadas 20°C
de almacenamiento y transporte del g
producto

ROTULO LOCAL (APUESTO 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 legal: Beckman Coulter, INC. 250 S. Kraemer Blvd. Brea, CA USA
92821

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

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

Autorizado por ANMAT- PM 1109-507

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 informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos
para diagnostico de uso in vitro.
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BECKMAN
COULTER.
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1. Nombre del Producto

Access Myoglobin Calibrators

2. Numero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

&

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

1.0 mL

5. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

/R’ -20°C

Lionel Zaga

Beckman Coulter Argenti

APODERADO

GabRela A. Cividino
Beckman Culter Argentina S.A
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093
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COULTER.

PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto.

Gabriekg A. Cividino

Lionel Zaga
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ACCESS
Immunoassay Systems

Instrucciones de uso Access Myoglobin
© 2022 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. 973243

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

Para su uso en analizadores de inmunoensayo Dxl Access

PRINCIPIO
USO PREVISTO

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

RESUMEN Y EXPLICACION

Un aumento de mioglobina en sangre indica una lesién muy reciente del tejido muscular, 2

La mioglobina es una hemoproteina que se encuentra principalmente en las células del musculo estriado (musculo
esquelético ademas del musculo cardiaco). La mioglobina se une al oxigeno de manera reversible e incremente su
transporte hacia el interior de la mitocondria, representando un importante papel en el metabolismo celular aerébico.
Cuando se dafian células musculares, se liberan proteinas como la mioglobina en el sistema vascular debido a la ruptura
de las membranas celulares.

METODOLOGIA

Tipo de ensayo: sandwich de un paso

El ensayo Access Myoglobin es un ensayo inmunoenzimatico de dos sitios (tipo “séandwich”). Se afiade una muestra a
una cubeta de reaccion con conjugado de fosfatasa alcalina antimioglobina monoclonal de ratén, conjugado de biotina
con antimioglobina monoclonal de ratén y particulas paramagnéticas recubiertas con antibiotina de cabra. Lamioglobina
de suero humano se une al conjugado de biotina con antimioglobina y se inmoviliza en particulas paramagnéticas
recubiertas con anticuerpos de antibiotina de cabra, mientras que el conjugado de alcalina antimioglobina de ratén
reacciona con especificidad ante un sitio antigénico distinto en la molécula de mioglobina.

Tras la incubacién, los materiales ligados a la fase sdlida 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 produccion de luz es directamente proporcional a la concentracién
de analito en la muestra. La concentracién de analito se determina automaticamente basandose en una calibracién
almacenada.

Instrucciones de uso €92885 A Spanish Access Myoglobin
DICIEMBRE 2022 Pégina 1 de 11
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MUESTRA

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. El plasma con heparina de litio es la muestra recomendada. El suero y el plasma (heparina o EDTA) son
muestras aceptables. Los tipos de muestras no deben utilizarse indistintamente durante el muestreo en
serie. 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.

2. Para la manipulacién, proceso y 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
2a8°C.

¢ Si el ensayo no se realizara dentro de las 24 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 separacién de suero. Pueden existir diferencias en estos productos entre diferentes fabricantes Y,
en ocasiones, entre distintos lotes.

9. Evite los andlisis de muestras lipémicas o hemolizadas.
REACTIVOS

CONTENIDO

Envase de reactivos Access Myoglobin
N.° de ref. 973243: 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.

Access Myoglobin Spanish
Pagina 2 de 11
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Pocillo Contenido Ingredientes

R1a: 3,25 mL Particulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpos de cabra anti-biotina suspendidas en
tampén salino MES con seroalbimina bovina (BSA), ProClin* 300 al 0,25 % y azida sédica
< 0,1 %.

R1b: 3,1 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-mioglobina humana y biotina y conjugado

de anticuerpo monoclonal murino anti-mioglobina humana y fosfatasa alcalina en tampén
fosfato salino con BSA, IgG murina purificada, 1gG de cabra purificada, ProClin 300 0,25 %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 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 descontaminacion. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las

normas y directrices locales.

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

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de 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 eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

/\ PRECAUCION

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Instrucciones de uso €92885 A

DICIEMBRE 2022

Spanish Access Myoglobin
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Particulas paramagnéticas de  ATENCION

mioglobina (Compartimiento

R1a)
H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

Conjugado de mioglobina
(Compartimiento R1b)

ATENCION

&

H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

Nocivo para los organismos acudticos, con efectos
nocivos duraderos.

No dispersar en el medio ambiente.

Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los 0jos
y la cara.

En caso de irritacion 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.o0 CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Puede provocar una reaccién cuténea alérgica.

Nocivo para los organismos acudticos, 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 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 %

=

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 mioglobina Access

Suministrados a cero y aproximadamente 50, 200, 800, 2000 y 4000 ng/mL (ug/L).

N.° de ref. 973244

/)

Access Myoglobin

Spanish
Pégina 4 de 11
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Materiales de control de calidad: material de control de calidad comercial

Lumi-Phos PRO
N.° de ref. B96000

4. Tampén de lavado UniCel Dxl Il
N.° de ref. A16793

5. Materiales opcionales para dilucion:
Access Sample Diluent A
* N.° de ref. del vial 81908
* N.° de ref. del paquete de diluyente A79783

PREPARACION DEL REACTIVO
Se suministra listo para utilizar.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL REACTIVO

Estabilidad
Sin abrirde 2 ° a 10 °C Hasta la fecha de caducidad determinada
Tras la apertura, de 2 a 10 °C 56 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 algun dafio (p. ej., rotura de la capa elastomérica).

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Se requiere una calibracién activa para todas las pruebas. Se requiere calibracion cada 56 dias. Consulte las
Instrucciones de uso (IFU) del calibrador para obtener informacién adicional sobre la calibracién. Consulte los
manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre el método de calibracién,
la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de Ia prueba de calibracion v la revisién de los datos de
calibracion.

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 concentracién deben procesarse individualmente al menos una vez cada 24 horas
cuando se esté realizando el ensayo.4 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

Ia

f
Instrucciones de uso C92885 A Spanish Access Myoglobin
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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 configuracién 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. Utilice 20 pL de la muestra para cada determinacion ademas del recipiente de muestras y de los volimenes
muertos del sistema. Utilice 50 pL de muestra, ademas de los volimenes muertos del recipiente de muestras y
del sistema, para cada determinacién de los analisis con el dispositivo de dilucién incorporada del sistema Dxl.
Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para ver el volumen de la muestra
minimo.

5. 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 SI), pg/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.

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 diagnéstico que
emplean inmunoglobulinas o fragmentos de inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos humanos antianimal
(p. &j., HAMA, que interfieren en los inmunoanalisis). Ademas, otros anticuerpos (por ejemplo, los anticuerpos
anti-cabra humanos) pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.”® 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.

4. Elensayo Access Myoglobin no demuestra ningdn efecto “hook” hasta 100 000 ng/mL.

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 3,0-4000 ng/mL (ug/L)
Dilucion automatizada: Hasta aproximadamente 40 000 ng/mL (ug/L)

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

1. Si una muestra contiene menos del limite mas bajo para el ensayo, informe de que el resultado es inferior a ese
valor.

2. Si el 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 diluyente A
de muestras. Consulte los manuales del sistema correspondientes y/o el sistema de ayuda para obtener
instrucciones.

* Paradiluciones manuales, diluya un volumen de muestra con 9 voldmenes de diluyente A de muestras. 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.

VALORES ESPERADOS

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

2. Un estudio realizado por Beckman Coulter, Inc. en las muestras descritas a continuacion produjo los siguientes
intervalos de referencia. Los intervalos de referencia (fraccién central del 95 %) se generaron en funcidn de las
diferencias de género observadas (es decir, hombre frente a mujer).

Rango de edades Intervalo de
Grupo de referencia n Edad media (afios) (afios) referencia (ng/mL)
Mujeres 137 49 22-81 14,3-65,8
Varones 140 48 25-93 17,4-105,7

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, 3.a ediciéns, utilizando la regresion ponderada de Deming y la correlacion de
Pearson, compard el sistema de inmunoensayo Access 2 y el analizador de inmunoensayo DxI 9000 Access.

Rango de

medicion

analitica* Pendiente Interseccion Coeficiente de
N (ng/mL [ug/L]) Pendiente IC del 95 % | Interseccion IC del 95 % correlacion R
155 8.2 - 3900 0,99 0,98 - 1,00 0,47 -0,10-1,0 1,00

“El rango refleja los valores de Access 2

LINEALIDAD

Un estudio basado en CLSI EP08-Ed2? realizado en el analizador de inmunoensayo DxI 9000 Access detérmino que
el ensayo demostrd linealidad en el intervalo de medicion.
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IMPRECISION

El ensayo fue disefiado para obtener Ia imprecisién dentro del laboratorio como se indica a continuacion:
* DE =1,10 ng/mL (ug/L) a concentraciones < 11,0 ng/mL (ug/L)

* CV =10,0 % a concentraciones > 11,0 ng/mL (ug/L)

Un estudio basado en CLSI EP05-A310 realizado en el analizador de inmunoensayo DxI 9000 Access analizé varias
muestras por duplicado en 2 analisis por dia durante un minimo de 20 dias.

Repetibilidad

ng/mL (ug/L) (intraserie) Interserial Interdiario En el laboratorio
Muestra N Media DE % CV DE % CV DE % CV DE % CV
Muestra 1 80 7,9 0,18 2,3 0,18 22 0,17 2,2 0,31 39
Muestra 2 80 101 2,2 2,1 4,0 4,0 3,0 3,0 5,5 54
Muestra 3 80 465 8,0 1,7 15,1 3,2 0,0 0,0 17,0 3,7
Muestra 4 80 1763 35,0 2,0 57,5 33 0,1 0,0 67,3 3,8
Muestra 5 80 2719 54,8 2,0 85,9 3.2 0,0 0,0 101,9 3,7

ESPECIFICIDAD ANALITICA / INTERFERENCIAS
Las muestras que contienen hasta 40 mg/dL de bilirrubina (conjugado), 3000 mg/dL de trioleina (triglicéridos),
500 mg/dL de hemoglobina 6 6000 mg/dL de seroalbiimina humana no afectan al resultado de concentracién de

mioglobina analizada. Todos los valores de mioglobina obtenidos en presencia de cada uno de los agentes que
pueden interferir fueron + 10 % del valor control.

No se observé una reactividad cruzada significativa cuando se afadié hemoglobina (5 g/L) a una muestra de suero
humano conteniendo mioglobina.

Se afiadieron los siguientes farmacos a un control sérico que contenia aproximadamente 110 ng/mL de mioglobina. Se
probd cada uno de los fArmacos con una concentracién minima (lista a continuacion) de cinco veces el nivel terapéutico.
La relacion de concentraciones se proporciona en pg/mL. Para convertir a ng/mL, multiplicar los pg/mL por un factor
de 1000. Todos los valores de mioglobina obtenidos en presencia de cada farmacofinterferencia fueron + 5 % del valor
control. Este estudio se basé en el protocolo EP7-P de CLSI.

Sustancia Concentracién analizada (ug/mL) Porcentaje de control (%)
Abciximab 20 103,8
Paracetamol 200 102,8
Alopurinol 400 99,6
Ambroxol 400 100,2
Ampicilina 50 98,0
Acido ascérbico 30 102,3
Aspijrina 500 104,0
Atenolol 10 104,5
Cafeina 100 101,2
Captoprilo 50 104,9
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Sustancia Concentracion analizada (ug/mL) Porcentaje de control (%)
Cinarizina 400 1022
Cocaina 10 98,9
Diclofenaco 20 102,9
Digoxina 0,2 100,8
Dopamina 650 103,7
Eritromicina 200 97,3
Furosemida 400 101,6
Ibuprofeno 400 101,2
Metildopa 25 104,7
Nifedipina 60 96,5
Nitrofurantoina 64 100,5
Nistatina 7 100,6
Oxitetraciclina 5 97,0
Fenitoina 100 103,4
Propanolol 5 103,8
Quinidina 50 99,3
Teofilina 250 100,0
Trimetoprima 75 98,8
Verapamil 160 103,1

CAPACIDAD DE DETECCION

Se realizaron estudios del Limite de Blanco (LB), el Limite de Deteccién (LD) y el Limite de Cuantificacion (LQ) en
el analizador de inmunoensayo Dx| 9000 Access siguiendo la directriz EP17-A2 del CLSI"!. En el 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 disefo
ng/mL (pg/L) ng/mL (pg/L)
Limite de Blanco (LB) 0,3 < 3,0
Limite de Deteccién (LD) 0,8 <30
Limite de cuantificacion (LQ) 1,0 <30
< 20 % de CV en laboratorio

INFORMACION ADICIONAL

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unidn Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento
2017/748/UE sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo 0 como

resultado de su uso, se produjese un incidente grave, informe al fabricante y/o a su representante autorizado yala
autoridad nacional.
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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 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 esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (ntimero de documento C02724).
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ACCESS
Immunoassay Systems

Instrucciones de uso Access Myoglobin
© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. 973243

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Unicamente con receta médica

PRINCIPIO

USO PREVISTO

El ensayo Access Myoglobin es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para
la determinacién cuantitativa de los niveles de mioglobina en suero y plasma humanos utilizando Sistemas de
Inmunoensayo Access.

RESUMEN Y EXPLICACION

Un aumento de mioglobina en sangre indica una lesion muy reciente del tejido muscular. 12

La mioglobina es una hemoproteina que se encuentra principalmente en las células del musculo estriado (musculo
esquelético ademas del musculo cardiaco). La mioglobina se une al oxigeno de manera reversible e incremente su
transporte hacia el interior de la mitocondria, representando un importante papel en el metabolismo celular aerébico.
Cuando se dafian células musculares, se liberan proteinas como la mioglobina en el sistema vascular debido a la ruptura
de las membranas celulares,

METODOLOGIA

El ensayo Access Myoglobin es un ensayo inmunoenzimatico de dos sitios (tipo “sandwich”). Se afiade una muestra a
una cubeta de reaccién con conjugado de fosfatasa alcalina antimioglobina monoclonal de ratén, conjugado de biotina
con antimioglobina monoclonal de ratén y particulas paramagnéticas recubiertas con antibiotina de cabra. La mioglobina
de suero humano se une al conjugado de biotina con antimioglobina y se inmoviliza en particulas paramagnéticas
recubiertas con anticuerpos de antibiotina de cabra, mientras que el conjugado de alcalina antimioglobina de ratén
reacciona con especificidad ante un sitio antigénico distinto en la molécula de mioglobina.

Después de la incubacién en una cubeta de reaccion, los materiales ligados a la fase sélida se mantienen en un campo
magnetico mientras que los materiales no ligados se limpian. Acto seguido, el sustrato quimioluminiscente se afiade a
la cubetay la luz creada por la reaccién se mide con un luminémetro. La produccion de luz es directamente proporcional
a la concentracion de mioglobina en la muestra. La cantidad de analito en la muestra se determina basandose en una
curva de calibracién de puntos mulitiples almacenada.

MUESTRA

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. La muestra recomendada es el plasma con heparina-litio. Son aceptables como muestras el suero y el plasma
(heparina o EDTA). Durante el muestreo no deben intercambiarse los diferentes tipos de muestras. Cada
laboratorio debe determinar qué tubos de recogida de muestras sanguineas y qué productos de separacion de
sueros utilizar. Pueden existir variaciones en estos productos en funcién de los fabricantes y, en ocasiones,
entre unos lotes y otros. En un estudio realizado por Beckman Coulter, Inc. en el que se compararon
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muestras de plasma con EDTA frente a muestras de plasma con heparina se llegé a la siguiente correlacion:
y =0,893x + 5,011, r = 0,998. Esto se determiné partiendo de un conjunto de muestras equivalentes (n=130) y
un intervalo de concentracion de 17,1-3540,9 ng/mL.

2. Para la manipulacion, proceso y conservacion de las 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 24 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.
5. Evite los andlisis de muestras lipémicas o hemolizadas.

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Envase de reactivos Access Myoglobin

N.° de ref. 973243: 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 Ia 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. e€j., rotura de la capa elastomérica).

Todos los antisueros son policlonales a no ser que se indique lo contrario.
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Well Contenido Ingredientes

R1a: 3,25 mL Particulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpos de cabra anti-biotina suspendidas en
tampén salino MES con seroalbtimina bovina (BSA), ProClin* 300 al 0,25 % y azida sddica
< 0,1 %.

R1b: 3,1 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-mioglobina humana y biotina y conjugado

% y azida sodica < 0,1 %.

de anticuerpo monoclonal murino anti-mioglobina humana y fosfatasa alcalina en tampén
fosfato salino con BSA, IgG murina purificada, 1gG de cabra purificada, ProClin 300 0,25

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Para uso diagnostico in vitro.

* Las muestras de los pacientes y los hemoderivados
utilizando el procedimiento descrito.
infecciosos con arreglo a las preca
independientemente de su origen, trat
para la descontaminacién. Deben co

normas y directrices locales.

+ Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones:

pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
uciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
amiento o certificacion previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
nservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las

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. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosion 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 s6dica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Instrucciones de uso 58562 A

DICIEMBRE 2021

Spanish

- Lionel Zaga §
Beckman Coulter Argeftina S.A
APODERAD

Access Myoglobin
Pégina 3 de 12

23:40357076-APN-INPM#ANMAT
Gabriely A. Cividino
Beckman Codlter Argentina S.A
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18033

Pagina 21 de 35



Particulas paramagnéticas de ATENCION
mioglobina (Compartimiento R1a)

H317 Puede provocar una reaccién cutéanea
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 irritaciéon cutdnea 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]
y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Conjugado de mioglobina ATENCION

(Compartimiento R1b)

H317 Puede provocar una reaccion cutanea
alérgica.

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

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de 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]
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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MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Calibradores de mioglobina Access
Suministrados a cero y aproximadamente 50, 200, 800, 2000 y 4000 ng/mL (ug/L).
N.° de ref. 973244

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 funcién de dilucién incorporada del sistema UniCel DxI).

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 Myoglobin

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Para todos los ensayos es necesaria una curva de calibracion activa. Para el ensayo Access Myoglobin, se requiere
realizar la calibracién cada 56 dias. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
obtener informacién acerca de la teoria de calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de
la prueba del calibrador y la revision 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 aleatoric” 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 otros controles
adicionales se deja a la discrecion del usuario, basandose en las buenas practicas de laboratorio o en los requerimientos
de acreditacion del laboratorio y en las leyes aplicables. Siga las instrucciones del fabricante para su reconstitucion y
conservacion. 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 cuestiéon. 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 descripcion
especifica de la instalacion, puesta en marcha, principios de funcionamiento, caracteristicas de rendimiento del
sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de calibracién, limitaciones y precauciones operativas,
riesgos, mantenimiento y resolucion de problemas.
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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 veinte (20) uL de muestra para cada determinacion, ademas del volumen de muerto del recipiente para la
muestra. Utilizar cincuenta (50) uL de muestra ademas de los volimenes de tara del sistema y del envase para
cada determinacién 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 notificacién de los resultados al Sistema Internacional de Unidades (unidades Sl), ug/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 informacion 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 los analisis del paciente son determinados automaticamente por el software del sistema. La cantidad
de analito en la muestra se determina a partir de la produccién de luz medida mediante los datos de calibracién
almacenados. Los resultados de las pruebas de los pacientes pueden revisarse utilizando la pantalla apropiada.
Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones completas
sobre la revision de los resultados de las muestras.

INFORME DE LOS RESULTADOS
RESULTADOS ESPERADOS

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

2. Enunestudio desarrollado por Beckman Coulter, Inc. con las muestras que se indican a continuacion se obtuvieron
los siguientes intervalos de referencia. Los intervalos de referencia (95 % fraccion central) se obtuvieron con base
en diferencias observadas de tipos de muestras y sexo (es decir, hombres frente a mujeres, heparina y suero
frente a EDTA).

Rango de Intervalo de
Grupo de Edad media edades referencia
TIPO DE MUESTRA referencia n (afios) (afios) (ng/mL)
Suero y plasma con heparina Mujeres 137 49 22-81 14,3-65,8
Varones 140 48 25-93 17,4-105,7
Plasma con EDTA Mujeres 137 49 22-81 11,1-57,5
Varones 140 48 25-93 15,2-91,2

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 1-4000 ng/mL [ug/L]).

(
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* 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, < 1 ng/mL [ug/L]). Cuando se utilice el dispositivo de dilucién
incorporada del sistema Dxl, el sistema informara los resultados como inferiores a 3400 ng/mL (ug/L).

* Siuna muestra contiene una cantidad superior al valor establecido del mayor Access Myoglobin Calibrator (S5),

debe informarse del resultado como superior a ese valor (es decir, > 4000 ng/mL [ug/L]). O bien, diluya un
volumen de muestra con nueve volumenes del diluyente de muestras Access Sample Diluent A. Consulte los
manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones sobre Ia introduccién
de una dilucion de la muestra en una solicitud de test. El sistema informa los resultados ajustados para la
dilucion.
El dispositivo de dilucién incorporada del sistema Dx| automatiza el proceso de dilucién utilizando un volumen
de muestra con nueve volumenes de diluyente de muestras Access Sample Diluent A, permitiendo cuantificar
las muestras hasta aproximadamente 40 000 ng/mL (ug/L). El sistema informara los resultados ajustados a la
dilucién.

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.5'

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 Myoglobin deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente,
incluidos: sintomas, historial clinico, datos de andlisis adicionales y otros datos apropiados.

4. El ensayo Access Myoglobin no demuestra ningtn efecto “hook” hasta 100 000 ng/mL.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
COMPARACION ENTRE METODOS

Una comparacién de 148 muestras de heparina de litio analizadas con el ensayo de mioglobina Access (n.°
de ref. 973243) y con la formulacion anterior del ensayo de mioglobina Access (n.° de ref. 33310) en los
sistemas de inmunoensayo Access (Access y Access 2) proporciond los datos estadisticos siguientes utilizando
célculos de Deming:

N.° de ref.
973243: N.° de ref.
Media 33310: Media Coeficiente de
(Rango) (Rango) Interseccion correlacién
n (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) Pendiente (r)
148 2549 214,7 15,9 1,113 0,997
(13,8-3650,9) (0,0-3227,8) (10,3-21,4) (1,086-1,141)

Una comparacién de 109 muestras analizadas con este ensayo de mioglobina Access (n.° de ref. 973243) en los
sistemas de inmunoensayo Access y en un sistema de inmunoensayo enziméatico comercializado proporciong los datos
estadisticos siguientes utilizando calculos de Deming:
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N.° de ref.
973243: Otro ensayo:
Media Media Coeficiente de
(Rango) (Rango) Interseccion correlacion
n (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) Pendiente (r)
109 168,8 197,3 -16,5 0,935 0,998
(27,4-1947,2) (27,3-2020,6) (-23,1 a -9,9) (0,924-0,946)

RECUPERACION DE DILUCION (LINEALIDAD)

Diluciones mdltiples de tres muestras que contienen concentraciones elevadas de mioglobina diluidas con Access

Sample Diluent A han dado los siguientes datos:

Concentracion

Muestra 1 Concentracion determinada Recuperacién .

(%) esperada (ng/mL) (ng/mL) (%)

Pura NA 3505,1 NA

80 2804,1 2476,3 88,3

60 2103,1 1788,6 85,0

40 1402,1 1279,5 91,3

20 701,0 584,5 83,4

10 350,5 290,4 82,9

Recuperacion % Media 86,2

Concentracién

Muestra 2 Concentracion determinada Recuperaciéon

(%) esperada (ng/mL) (ng/mL) (%)

Pura NA 2888,1 NA

80 2310,5 2209,6 95,6

60 1732,9 1642,6 94,8

40 1155,2 1073,4 92,9

20 577,6 543,7 94,1

10 288,8 269,4 93,3

Recuperacion % Media 94,1

Concentracion

Muestra 3 Concentracion determinada Recuperacion

(%) esperada (ng/mL) (ng/mL) (%)

Pura NA 2972,2 NA

80 2377,7 24558 103,3

60 1783,3 1800,9 101,0

Access Myoglobin
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Concentracion

Muestra 3 Concentracion determinada Recuperacion
(%) esperada (ng/mL) (ng/mL) (%)

40 1188,9 1192,5 100,3

20 5944 575,0 96,7

10 297,2 291,6 98,1

Recuperacion % Media 99,9

IMPRECISION

Este ensayo muestra una imprecision total < 10 % en todo el rango fisiolégico esperado.7 Un estudio realizado utilizando
material de referencia a base de suero humano preparado internamente y suero disponible comercialmente, en el que se
generaron un total de 20 ensayos, 2 duplicados por ensayo, durante 20 dias proporcioné los siguientes datos calculados
segun las directrices del protocolo EP5-A de CLSI.

Imprecision

Media (n=40) DE total Intraensayo Interensayo total
Muestra (ng/mL) (ng/mL) (%CV) (%CV) (%CV)
Control 1 de 38,4 1,48 2,20 3,23 3,90
tres niveles de ;
concentracion
Control 2 de 148,6 6,67 1,64 4,24 4,54
tres niveles de
concentracion :
Control 3 de 372,2 12,94 1,80 2,82 3,50
tres niveles de
concentracion
Control A 62,1 2,15 1,62 3,08 3,49
Control B 175,6 5,28 1,91 2,34 3,03
Control C 571,8 18,85 1,58 2,92 3,33
Control D 1707,0 56,50 2,15 2,54 3,33
Control E 2356,8 81,17 2,02 2,82 3,47

ESPECIFICIDAD ANALITICA / INTERFERENCIAS

Las muestras que contienen hasta 40 mg/dL de bilirrubina (conjugado), 3000 mg/dL de trioleina (triglicéridos),
500 mg/dL de hemoglobina 6 6000 mg/dL de seroalblimina humana no afectan al resultado de concentracién de
mioglobina analizada. Todos los valores de mioglobina obtenidos en presencia de cada uno de los agentes que
pueden interferir fueron + 10 % del valor control. -

No se observé una reactividad cruzada significativa cuando se afadio hemoglobina (5 g/L) a una muestra de suero
humano conteniendo mioglobina.

Se afiadieron los siguientes farmacos a un control sérico que contenia aproximadamente 110 ng/mL de mioglobina. Se
probé cada uno de los fArmacos con una concentracién minima (lista a continuacién) de cinco veces el nivel terapéutico.
La relacién de concentraciones se proporciona en pg/mL. Para convertir a ng/mL, multiplicar los ug/mL por un factor

N
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de 1000. Todos los valores de mioglobina obtenidos en presencia de cada farmaco/interferencia fueron + 5 % del valor
control. Este estudio se baso en el protocolo EP7-P de CLSI.

Sustancia Concentracién analizada (ug/mL) Porcentaje de control (%)
Abciximab 20 103,8
Paracetamol 200 102,8
Alopurinol 400 99,6
Ambroxol 400 100,2
Ampicilina 50 98,0
Acido ascérbico 30 102,3
Aspirina 500 104,0
Atenolol 10 104,5
Cafeina 100 101,2
Captoprilo 50 104,9
Cinarizina 400 102,2
Cocaina 10 98,9
Diclofenaco 20 102,9
Digoxina 0,2 100,8
Dopamina 650 103,7
Eritromicina 200 97,3
Furosemida 400 101,6
Ibuprofeno 400 101,2
Metildopa 25 104,7
Nifedipina 60 96,5
Nitrofurantoina 64 100,5
Nistatina 7 100,6
Oxitetraciclina 5 97,0
Fenitoina 100 1034
Propanolol 5 103,8
Quinidina 50 99,3
Teofilina 250 100,0
Trimetoprima 75 98,8
Verapamil 160 103,1

SENSIBILIDAD ANALITICA

El minimo nivel detectable de mioglobina distinguible de cero (Access Myoglobin 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 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 ajustada a cero del
calibrador.

Access Myoglobin
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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 y a la
autoridad nacional.

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 publicacion 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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Instrucciones de uso Access Myoglobin Calibrators
© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. 973244

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Unicamente con receta médica
PRINCIPIO

USO PREVISTO

Los calibradores Access Myoglobin Calibrators estan destinados a la calibraciéon del ensayo Access Myoglobin para
la determinacion cuantitativa de los niveles de mioglobina 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 relacidon 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 Myoglobin Calibrators es trazable a calibradores de trabajo del
fabricante. El proceso de correlacion 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 Myoglobin Calibrators

N.° de ref. 973244: S0-S5, 1,0 mLl/vial

* Se suministra listo para utilizar.

* Descongelar cada vial y mezclar suavemente antes de cada uso.

¢ Los calibradores congelados son estables hasta la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta si se almacenan
a una temperatura de -20 °C o inferior.

* Una vez descongelados, permanecen estables durante 60 dias si se almacenan a entre 2y 10 °C.

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

A
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» Descongelar sélo una vez.

+ Consultar en la tarjeta de calibracion las concentraciones exactas.

SO: Matriz de BSA tamponada con surfactante, azida sédica < 0,1 %, ProClin* 300 al 0,5 %.
Contiene 0,0 ng/mL (ug/L) de mioglobina humana.

$1, 82, 83, 84, | Mioglobina humana a concentraciones de aproximadamente 50, 200, 800, 2000 y

S5: 4000 ng/mL (ug/L), respectivamente, en matriz de BSA tamponada con surfactante, azida
sodica < 0,1 %, ProClin 300 al 0,5 %.

Tarjeta de 1

calibracion:

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Para uso 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 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.

Se ha analizado el material de origen humano utilizado en la preparacién del reactivo y se ha encontrado negativo o
no reactivo frente al virus de la Hepatitis B, la Hepatitis C (VHC) y frente al Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH-1
y VIH-2). Considerando que, en la actualidad, no existen métodos analiticos que garanticen la ausencia absoluta
de agentes infecciosos, los reactivos, asi como las muestras de los pacientes, deben manipularse como si fueran
transmisores potenciales de enfermedades infecciosas.

Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL

REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosi6n 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.

/\ PRECAUCION

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
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MYOGLOBIN CALIBRATOR S0 ATENCION
H317 Puede provocar una reaccion cuténea
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.
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 %
MYOGLOBIN CALIBRATORS $1, ATENCION
S2, S3, S4 and S5
H317 Puede provocar una reaccién 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 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. )
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 %
La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs |
Al
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CALIBRACION

CALIBRADOR REQUERIDO

Los Calibradores Access Myoglobin Calibrators se suministran a seis niveles - cero y aproximadamente 50, 200, 800,
2000 y 4000 ng/mL. Los datos de calibracion del ensayo son validos durante un plazo de hasta 56 dias.

Los calibradores se analizan por duplicado.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

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

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO
LIMITACIONES

Descarte el vial, si hubiera evidencia de contaminacion 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
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.

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 publicacion de las IFU de conformidad con el IVDR

LISTA DE SiMBOLOS

El glosario de simbolos esté disponible en beckmancoulter.com/techdocs (ntmero de documento C02724).
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www.beckmancoulter.com
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA
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