Importado y Distribuido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardoLew.com.ar

Chlamydia pneumoniae IgG (CLIA) Lote:

Cod.Lew. |Cod.Fab. | ANMAT
1716-351

Dir. Tec. Bg Brenda Mazzei M.N. 13418

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos
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Importado y Distribuido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardoLew.com.ar

Chlamydia pneumoniae IgG (CLIA) Controls Lote:
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Importado y Distribuido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardolLew.com.ar

Chlamydia pneumoniae IgM (CLIA) Lote:

Cod.Lew. [Cod.Fab. | ANMAT
1716-351

Dir. Tec. Bg Brenda Mazzei M.N. 13418

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver
“Instrucciones de Uso”

Autorizado porJANMAT|
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Importado y Distribuido por:

Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardoLew.com.ar

Chlamydia pneumoniae IgM (CLIA) Controls Lote:

Cod.Lew. |Cod.Fab. | ANMAT

1716-351

Dir. Tec. Bq Brenda Mazzei M.N. 13418

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Andalisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver
“Instrucciones de Uso”

Autorizado porJANMATlnl
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Importado y Distribuido por:

Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardolLew.com.ar

Mycoplasma pneumoniae IgG (CLIA) Lote:

Cod.Lew. |Cod.Fab. | ANMAT
1716-351

Dir. Tec. Bg Brenda Mazzei M.N. 13418

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver
“Instrucciones de Uso”

Autorizado por,ANMATI
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Importado y Distribuido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardolLew.com.ar

Mycoplasma pneumoniae IgG (CLIA) Lote:

Cod.Lew. |Cod.Fab. | ANMAT
1716-351

Dir. Tec. Bg Brenda Mazzei M.N. 13418

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver
“Instrucciones de Uso”

Autorizado por ANMAT ’
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Importado y Distribuido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardolLew.com.ar

Mycoplasma pneumoniae IgM (CLIA) Lote:

Cod.Lew. |Cod.Fab. | ANMAT
1716-351

Dir. Tec. Bg Brenda Mazzei M.N. 13418

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
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de Andalisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver
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Autorizado por‘ANMAT|
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Importado y Distribuido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardoLew.com.ar

Mycoplasma pneumoniae IgM (CLIA) Controls Lote:

Cod.Lew. |Cod.Fab. | ANMAT
1716-351

Dir. Tec. Bqg Brenda Mazzei M.N. 13418

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Andalisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver
“Instrucciones de Uso”

Autorizado por ANMATI
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Label Mycoplasma pneumoniae IgG (CLIA)
-Externo

Kit 100 determinaciones

m Mycoplasma pneumoniae 1gG (CLIA)
Mycoplasma

[CONTENTS)

pheumoning

Tal +49.40-2513175 Fax ~40.40-254726
[(s]

VD

e W (01) DOD4T 1485184858
iﬁ {17) DODOO (10 1BVO0OO0D
240) 1302190000

|
aG | 2.5mL Magnetic Microbeads 1 19009M
r—g- 1 1.0mL Calibrator Low 302
REJ] I 1.0 mL Calibrator High
130219009M 22 5mL Buffer LOT| 189000000
I 225mL ABEI| Label
Lot I 1.0mL Negative Control : 0000-00-00
189000000 | 1.0mL Positive Control =
I
- I
0000-00-00 | Shenzhen New Industrios Biomedical Engincering Co.. Ltd. -.\'.’ 8 a
T T | No.23, Jimau East Road, Pingshan District Dﬂ ’ |\ c E 0123
518122 Shanzhen P R China - :
| Tol *86-755-21530601 Fax +B06.755-28202740
| Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
ii’_g‘ I m Effostrasse 80. 20537 Hambutg, Germany
|
I

Kit de 50 determinaciones
- l‘A

Mycoplasma

Mycoplasma pneumoniae IgG (CLIA)

4
preumoniae : [CONTENTS]
19G 15 mL Magnetic Microbeads
@ 1 1.0 mL Calibrator Low 130619009M
| 1.0mL Calibrator High
130619009M | 120 mL Butfer LOT| 189000000
— I 12.0 mL ABEI Label
@ | 1.0 mL Negative Control 0000-00-00
189000000 I 1.0mL Positive Control =
- I
0000-00-00 ! Shenzhon New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. —-.‘;’/ VL
- I No 23, Jinxw East Road Pingshan Distnet //l . ( € 0123
] 1 518122 Shenzhen. P R China AL e %
L8 | Tel +BB-755.21536601 Fax, +86-T55-28292740 L
) Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) s (01) D697 145510462
&y : Eifestrassa B0, 20537 Hamburg, Garmany A R
Tol +40.40-2513175 Fax »40-40-285726
00 | (240) 130019006M
-Interno

Kit de 100 determinaciones

M AG LUMIY Mycoplasma pneumoniae IgG (CLIA) IVD
[CONTENTS]

2.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No.

1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High LOoT
22.5mL Buffer
22.5mL ABEI Label

-

11 .~ Y G

Kit de 50 determinaciones

MAGLUMIY Mycoplasma pneumoniae I1gG (CLIA)

[CONTENTS]
1.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No.
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High LOT
12.0mL Buffer
12.0 mL ABEI Label
=n

Bernfcﬂe e d’fal
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Labels control Mycoplasma pneumoniae IgG (CLIA) Controls

-Externo

MAGLUMI" mycoplasma pneumoniae 1gG (CLIA) Controls |Sl1|j?§l

160201183MT

18900000
Positive Control: 1x1.0 mL ;
L) 0000-00-00

Negative Control: 1x1.0 mL

— pre
Shenzhen New industries Biomedical Engineenng Co . L1d, EE s —~ D123
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 IVD Sh— £3 " C E
d Shenzhen, P.R. China

Tal: +B6-755.21536601 Fax: +86-755-28202740

.£ (17)000000 (10) 18900000
- T

Shangha International Holding Corp. GmbH (Eurape)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Teol: +49-40-2513175 Fax: +49.40-255726

(240)160201189MT
-Interno

MAGLUMI* Mycoplasma pneumoniae 1gG (CLIA)
s Positive Control

Volume: 1.0 mL [toT] 18900000P wo [ [i

Target Value: 4.00 AU/mL

F8°C
0000-00-00 2°C 'i
Range: 2.80 - 5.20 AU/mL ™

Snibe

" raqyp ik Mycoplasma pneumoniae IgG (CLIA)
MAGLUMI Negative Control

Volume: 1.0 mL [Lo7] 18900000N (1§
Target Value: / /%P
= 0000-00-00 2°c

Range: <0.700 AU/mL
(Snibe)
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MAGLUMI"Y Mycoplasma pneumoniae igmM (CLIA)

Label Mycoplasma pneumoniae IgM (CLIA)

-Externo

Kit 100 determinaciones

m Mycoplasma pneumoniae IgM (CLIA)

130219011M
190000000

pnaumoniae
oM
[REF
130219011M
190000000

-
0000-00-00

i
e

0

00

[CONTENTS]
25mL Magnetic Microbeads
1.0mL  Calibrator Low
1.0 mL  Calibrator High
235mL Buffer
225 mL ABEI Label
10mL Negative Control
1.0mL Positive Control

%

Shenzhen New Industries Blomedical Engineering Co.. Ltd
No 22, Jmxiu East Road, Pingshan District

518122 Shenznen, PR China

Tel +88-755-21536601 Fax' +BB.755.20202740

Shanghai International Holding Corp. GmbM (Europa)
Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg, Germany

Tel +40-40-2513175 Fax +49.40-255726

Kit 50 determinaciones

Mycoplasma

eaneumomnae

IgM

REF|

130619011M
LoT

190000000

0000-00-00

I

i

0o

-Interno

| Mycoplasma pneumoniae IgM (CLIA)

[CONTENTS]
1.5mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Law
1.0 mL Calibrator High

125 mL Buffer

120 mL ABE! Label
1.0mL Negative Control
1.0mL Positive Control

Shanzhen New Industries Biomadical Engineering Co., Lid.
No 23, Jinwiu East Road, Pingshan District

518122 Shenzhen, PR China

Tel «86-755-21506601 Fax: +B6-755.28202740

Shanghal International Holding Corp, GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel +49.40-2512175 Fax' +48.10-2557268

Kit de 100 determinaciones

[CONTENTS]

25mL
1.0 mL
1.0 mL
23.5mL
22.5 mL

11

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

E@ i/;i’-’\hh 2°C ,'i

CI5]

(13]

IVD

- 0000-00-00

j‘;i’\f\_ | ,ﬂ” @ C € ons

-:'."ﬁ {01) DBO47 146518479
o

17) 000000 (10) 186000000
= (240) 130210011M

130619011M

LOT| 190000000

am 0000-00-00

—r

—
7

/#/" V CE€oms

A :’.:‘ﬁ (01) D6947 145518486
K (17) 000000 (10} 190000000
% (240) 130610011M

Kit de 50 determinaciones

MAGLUMIY Mycoptasma pneumoniae Igm (CLIA)  [IVD
[CONTENTS]

Integral-No. 1.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No.

1.0 mL Calibrator Low

Lot 1.0mL Calibrator High LoT
12.5mL Buffer
12.0 mL ABEI Labe!

- =

Bemard Léw‘e ljos S.R.
Slalia Galarraga
Apoderada

Comb. do Malvinas 3087 - Cap. Feq,
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Directora Tecnica
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Labels control Mycoplasma pneumoniae IgM (CLIA) Controls

-Externo

M AG L U M I Mycoplasma pneumoniae IgM (CLIA) Controls lSl]l!}!.‘l

[REF| 160201190MT
Negative Control: 1x1.0 mL
19000000

Positive Control: 1x1.0 mL
= 0000-00-00

wo 11 O3 A 2 e

{01) 06947145518707

Shenzhan New Indusirios Blomedical Engineaos fing Co., Lid
1, Pingishan District, 518122

No.23, Jinxiu East R
Shenzhen, P.R. Ch
Tol: +86-755-21536601 Fax: +86.755.28202740

Shanghal Internatienal Holding Corp. GmbH (Europa) (17)000000 (10) 18000000

Eiffestrasse B0, 20527 Hamburg, Germany
Tal: «40-10-2513175 Fax: +40-40.255726 (2401160201 190MT

-Interno

MAGLUMI* Mycoplasma pneumoniae IgM (CLIA)
. Negative Control

Volume: 1.0 mL [LoT] 19000000N 13
Target Value: / *\/ C
= 0000-00-00 ST
Range: <0.700 AU/mL
Snibe

Doagmrate

MAGLUMI* Mycoplasma pneumoniae igm (CLIA)
Positive Control

[LoT] 19000000P (&
r8°C

Volume: 1.0 mL
Target Value: 4.00 AU/mL i
0000-00-00 2°C4

Range: 2.80 - 5.20 AU/mL ™=
(Snibe]

Bernardo Lew e Hiiosl S.R.L.
Brenda Mazzel

L \ -—}\ — Directora Técnica
i \ / M.N. 13418
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Label Chlamydia pneumoniae IgG (CLIA)

-Externo

Kitde 100d

eterminaciones

w Chlamydia pneumoniae 1gG (CLIA)

pnaumanias
laG
|REF]
130219010M
LOT!
191000000

|t

=
0000-00-00

o]

I
|
|
|
I
I
I
|
|
|
I
|
I
I
I
I

[CONTENTS]

2.5mL Magnetic Microbeads 1302198010M

1.0mL Calibrator Low
1.0mL  Calibrator High

225mL Buffer LOT| 191000000

225ml  ABEI Label
10mL Negatve Control

10mL Positiva Conlrol = 0000-00-00

Shenzhan New Industries Biomedical Engineering Co.. Lid, ~tol -8
No.23, Jinxlu East Road, Pingshan District, //|{"\'- C E 0123
518122 Shenznen, PR, China 1\ g 100

Tel: «B6-705.21638601 Fax ~B6.755.20292740

m Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) ':':f}'.'-*. (01) DEPT7 145518493
ol 1

Eflostransa 80, 20537 Hamburg, Garmany

Tel: +40.20.2613175 Fax +46.40.285726 :-

Kit de 50 determinaciones

Chiamydia
pnaumaniae

IgG

e

130618010M
[LoT]
191000000

=
0000-00-00

o

-Interno

|
|
I
I
|
|
I
|
|
|
I
I
I
|
|
|

| Chlamydia pneumonia

[CONTENTS]

1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High

120 mL ABE! Label
10mL  Negative Control 9,
1.0mL Positive Conlrol =

Tel: +86-756.21536601 Fax «86-755-20292740

Tel +4940-2513175 Fux +40-40-255726

Kit de 100 determinaciones

3 £ (17) 000000 (10} 191000000

= (240} 130219010M

elgG (CLIA)

1.5mL Magnetic Microbeads REF/ 130619010M

120mL Buffer 191000000

0000-00-00

(17) DOODOO (10} 191000000
(240) 130618010M

m smnthlImnmatlonllﬂofdlnq Corp. GmbH (Europe) - "‘,"53‘:::'; (01) ORD4T 145518500
Eiltestranne 80, 20537 Hamburg, Germany -

IVD

IVD

Shenznen New Industries Biomadical Enqineering Co., Lid. w.‘;’/ Ly~
No.23 Jinxiu East Road, Pingshan District, ’7|§"\"- C € 0123
518122 Shenzhen, PR Chinn ——~ » e 5

Kit de 50 determinaciones

MAGLUMI®™ chiamydia pneumoniae IgG (CLIA) MAGLUMI® chiamydia pneumoniae IgG (CLIA)

[CONTENTS]

25mL
1.0mL
1.0mL
22.5mL
22.5mL

—
—

Magnetic Microbead
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

v

i
)/"/ v

(1

[CONTENTS]

s Integral-No. 1.5mL
1.0 mL
LoT 1.0 mL
120 mL
12.0mL
-

N
"o et
Aialia Garg rraga

Apoderada ’
Comb. de Malvinas 3057 . Cap, Feg

Magnetic Microbeads Integral-No.
Calibrator Low

Calibrator High LoT

Buffer T

ABEI Label

) }\."-
)/,' v

Directora Técnica
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Labels control Chlamydia pneumoniae IgG (CLIA) Controls

-Externo

MAGLUMI"Y chlamydia pneumoniae 1gG (CLIA) Controls lSqm"eil

Negative Control: 1x1.0 mL

Positive Control: 1x1.0 mL

Shenzhaen New Industries Biomedical Enginearing Co.. Ltd

No.23. Jinxiu East Road. Pingshan District, 518122
Shenzhen, P.R. China
Tal +B6-TS5.21526601 Fax +86-755-28202740

Shanghai Intarnational Holding Corp, GmbH (Europa)

Eiffestranse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tol +49.30.2513175 Fax +«49.40-255726

-Interno

[REF] 160201191MT
[Lo7] 19100000

0000-00-00

VD U [E _-:‘i‘h j‘;;li‘ CE€ox

(01) 069471455187 14
(17)000000 (10) 19100000

(240)160201191MT

MAGLUMI" Chlamydia pneumoniae 1gG (CLIA)
i i Negative Control

Volume: 1.0 mL [LoT] 19100000N

Target Value: /
Range: ~0.700 AU/mL

0000-00-00

Y

(Snibe)

MAGLUMI* Chlamydia pneum-m_'riae IgG (CLIA)
Positive Control

Volume: 1.0 mL
Target Value: 4.00 AU/mL
Range: 2.80 - 5.20 AU/mL ™

-

Nataliz Galarrag
Apodarada

Comb. de Malvinas 3087 - Cap.F

[LoT] 19100000P

0000-00-00

rdéi\e‘WE fjos SR.Ls

oA

Phmgramntis

f\
r"‘L+“""'
- \
vy
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Label Chlamydia pneumoniae IgM (CLIA)
-Externo

Kit de 100 determinaciones

Chlamydia pneumoniae IgM (CLIA) IVD

Chiamydia

Shanzhen New Industries Biomedical Enginearing Co., Lid. --‘"
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District C E 0123
518122 Shenzhen, P.R Chino
Tel +88-765-21500601 Fax «86.755-20282740
Shanghai International Holding Corp, GmbH (Eurapa) - X} " (01) DEBAT145518518
o . ot
Eiffestrasse 80, 20637 Hamburg, Germany w2 ME (171 000000 (10) 192000000
WP (240) 130219012M

1

P ~
%
a0 -

Kit de 50 determinaciones

Tel 48402513175 Fax +49.40-255720

praumaenias I [CONTENTS]
2.5mL Magnalic Microbeads
IQ-M : 1.0mL Canl‘lgb;lor Low 120219012M
[REF‘ | 1.0 mL Calibrator High
130219012M 235mL Buffer LOT| 192000000
o : 225ml ABE| Label
10mL Negative Control ]
192000000 : 1.0 mL Pnfm\m C%?\tflo? - 0000-00-00
-
0000-00-00 |
I
|
I
|
I
|

Chlamydia pneumoniae IgM (CLIA) IVD

Ch{amy&aa ]

prmumonias | [CONTENTS]

IghM 1.5 mL Magnelic Microbeads
! 1.0mbL Calibrator Low REF| 1306180120

I 1.0mL Calibrator High

130619012M | 125mL Buffer 192000000
- 120 mL ABEI Label
I':o.ﬂ : 10 mL Negative Control e 0000 o

192000000 | 1.0 mL Positive Control = -00-00
L I

0000-00-00 : Shenzhen New Industries Biomedical Enginearing Co., LId. -...\"f, e

No.23. Jinxiu East Road, Pingshan District, o C E 0123
T ] 518122 Snanzhen, P R Chino A\ o
5 1 Tel «28.755-21538601 Fax +86.766-26202740 . o
g Shanghal international Holding Corp. GmbH (Europa) - 2 {01) 06047 145518520
- I m Eifteatrasre 80, 20537 Hamburg, Germany ‘ . ! ; .. .
| St ey el (17) 000000 {10) 192000000
00 il | s i il (240} 1308100 12M
-Interno
Kit de 100 determinaciones Kit de 50 determinaciones

MAGLUMI® chiamydia pneumoniae IgM (CLIA) VD) MAGLUMI"™ chiamydia pneumoniae igM (CLIA)

[CONTENTS] [CONTENTS]
2.5mL Magnetic Microbeads Integral-No. 1.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No.
1.0 mL Calibrator Low 1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High LoT 1.0mL Calibrator High [LoT]
23.5mL Buffer 125 mL Buffer
22.5 mL ABEI Label 3 12.0 mL ABEI Label
= =

I @ .4 Y% G 11 [ 2K .~ W

\
.
Bema@j 1)“1 € ‘H;j@é@ |F-2026-62598834FAPN'-| \PMZANMAT
Nata Galarrag a%\ g Bernarde Lewie Hijos S.R.L.
Apoderada o | Brenda Mazzel

Directora Técnica

Comb. de Malvinas 3087 - Cap, Fed, Pagina 15 de 40 BN, 13418



Labels control Chlamydia pneumoniae IgM (CLIA) Controls

-Externo

MAGLUMI"™ chiamydia pneumoniae IgM (CLIA) Controls |“"1!. [}gl

[ReF] 160201192MT
Negative Control: 1x1.0 mL

[LoT] 19200000
Positive Control: 1x1.0 mL

]
& 0000-00-00 )
earng Co. g TT [-I\ii 3 fn :/;T-.‘\‘ CE€om

TR (01) 0604714518721

LI -
ol
% (17)000000 (18) 19200000
(240)160201192MT

Shanghal Interatienal Holding Corp. GmbH (Europa)

Effestrasse 80 20537 Hamburg, Germany

Tol: +48-40-2513175 Fax: +49-40-255726

-Interno

MAGLUMI® Chlamydia pneumoniae IgM (CLIA)
Negative Control

Volume: 1.0 mL 19200000N (13
Target Value: / = /ﬂ/”
& 0000-00-00 2°C
Range: <0.700 AU/mL
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MAGLUMI® Controles de IgG de Chlamydia pneumoniae IgG
(CLIA)

B USO PREVISTO

Los controles de 19G de Chlamydia pneumeniae se utilizan para llevar a cabo procedimientos de control de calidad con el
ensayo de IgG de Chlamydia pneumoniae de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cualitativa de IgG de
Mycoplasma pneumoniae en suero y plasma humanos.

E RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las préacticas recomendadas de laboratorio’ 2.

Cuando se realicen analisis con el ensayo de IgG de Chlamydia pneumoniae de MAGLUMI para la determinacién cualitativa
de 19G de Chlamydia pneumoniae, se deben incluir controles de calidad a fin de validar la integridad de los ensayos. Los
valeres de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el procedimiento de medicién funciona correctamente,

H REACTIVOS
Contenido del kit

Componente Descripcidn Contenide

Control negativo Bufer PBS, NaN, (<0,1 %). 1%1,0ml

Una concentracion alta de IgG de Chlamydia pneumoniae (4,00 AUiml) en el
bufer de PBS, NaN; (<0,1 %).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Control positivo 1x1,0ml

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagnéstico in vitro.

e Solo para uso profesional,

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

® Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

@ Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

© No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta,

e Para evitar la contaminacién, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.,

@ No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

® Todos los residuos asociados con las muestras biolégicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices
locales.

o Utilice los accescrios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

@ Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metdlicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida, Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algan incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacién

@ Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete numeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacion y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y establlidad

© Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2y 8 °C.

© Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
6 horas a una temperatura de entre 10 °C ¥y 30 °C o durante 6 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

Il PROCEDIMIENTO

Materiales proporclonados

Controles de IgG de Chlamydia preumoniae (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales necesarios (pero no suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente autematicos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.
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Procedimiento de ensayo

@ Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacién de! control de calidad.

@ Escanee el cédigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacion especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccién de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores objetivo y rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacién sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron con los analizadores y el ensayo de I9G de Chiamydia
pneumoniae de MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los
rangos de concentracion para cumplir con los requisitos individuales,

@ Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe,

B REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O, "Statistical quality control procedures.” Clinics in laboratory medicine 33,1 (2013): 111-124,

[ EXPLICACION DE SiMBOLOS

Limite de
Consulte las 8'C  temperatura
instrucciones de Fabricante (almacenar a una
uso 2°C temperatura de
entre 2y 8 °C)
~M
Fecha de = Mantener alejado de la Este lado hacia
g caducidad ,/;L\ luz solar T T arriba
?ésgizzi:\éztfgsdlcu E m Representan_te autorizado REF Numero de
i vitro en la Comunidad Europea catalogo

Marca CE con ndmero de
LOT Codigo de lote c € 0123  identificacién del
organismo notificado

MAGLUMI* y Biolumi* son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propletarics.

El resumen de seguridad y desempefio esta disponible en Eudamed.
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germa ny

Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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MAGLUMI® Controles de IgM de Chlamydia pneumoniae (CLIA)

0 uso PREVISTO

Les controles de IgM de Chlamydia pneumoniae se utilizan para llevar a cabo procedimientos de control de calidad con el
ensayo de IgM de Chlamydia pneumoniae de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacién cualitativa de IgM de
Mycoplasma preumoniae en suero ¥ plasma humanos.

[ RESUMEN Y PRINCIPIOS

Les materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio' 2.

Cuando se realicen analisis con el ensayo de IgM de Chlamydia pneumoniae de MAGLUM! para la determinacion cualitativa
de IgM de Chiamydia pneumoniae, se deben incluir controles de calidad a fin de validar la integridad de los ensayos. Los
valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el procedimiento de medicién funciona correctamente.

ll REACTIVOS
Contenido del kit

Componente Descripcién Contenido

Control negativo Bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 11,0 mi

Una concentracién alta de Igh de Chlamydia pneumoniae (4,00 AUiml) en el
bafer de PBS, NaN, (<0,1 %).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse,

Control positivo 1%1,0 ml

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagndstico in vitro.

@ Solo para uso profesional.

© Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

® Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del Prospecto del envase para obtener resultados conflables.

e Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

© No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta,

® Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles,

@ No utllice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba,

@ Todos los residucs asociados con las muestras biolégicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices
locales.

e Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

@ Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plome o cobre para formar
azidas metdlicas altamente explosivas, Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida, Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

@ Nota: Si ha ocurrido alglin incidente grave en relacion con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado Y @ la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacién

© Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete ndmeros de LOTE de los reactivos correspondientes,

@ Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacion y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio,

Almacenamiento y estabilidad

@ Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad 2 una temperatura de entre 2 y 8 °C,

@ Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
6 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 6 meses a una temperatura de -20 °C,

e Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces,

I PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Controles de IgM de Chlamydia pneumoniae (CLIA), etiquetas de control con codigo de barras.

Materlales necesarios (pero no suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimicluminiscencia completamente automaéticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

192 CP IgM Controls-es, V1.0, 2021-12 112
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Procedimiento de ensayo

@ Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe ¢ edite la informacion del control de calidad.

e Escanee el cédigo de baras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccién de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores objetivo y rangos

© Consulte la etiqueta para obtener informacién sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron con los analizadores y el ensayo de IgM de Chlamydia
pneumoniae de MAGLUM! disponibles en el momento de la prueba, Cada laboratoric es responsable de establecer los
rangos de concentracion para cumplir con los requisitos individuales.

e Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

[ REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures.” Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

[ EXPLICACION DE SiMBOLOS

r Limite de
Consulte las 2C  temperatura
instrucciones de Fabricante (almacenar a una
uso b oy o temperatura de

entre 2y 8 °C)
S
Fecha de //°--... Mantener alejado de la Este lado hacia
caducidad ,;L\ luz solar arriba
VD Eésggggzztzzgdnco E Representante autorizado Numero de
i en la Comunidad Europea catalogo
Marca CE con nimero de
LOT Cédiga de lote c € 0123 identificacion del
organismo notificado

MAGLUMI* y Biolumi* son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

El resumen de seguridad y desemperio esta disponible en Eudamed.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | ReP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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130219010M:100 pruebas por kit

c € 0123 |REF| 130619010M: 50 pruebas por kit

130719010M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® IgG de Chlamydia pneumoniae (CLIA)

B USO PREVISTO
El kit es un inmunoensaye de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cualitativa de 19G de Chlamydia pneumoniae en suero y plasma humanos con el analizador
para Inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el sistema Integrado de la sene Biolumi; el ensayo se uliliza come ayuda
para &l diagnastico de infeccion por Chlamydia pneumonias,

H RESUMEN

Las Chlamydiae son parasitos intracelulares obligados que se clasifican como bacterias debido a la composicion de su pared celular y su crocimiento por division binara
Tienen un ciclo de wida bifasico tmico con una forma extracelular mas pegueia, el cuerpe elemental (EB) y una forma intracelular replicante mas arande, ol cuerpo
reticulado’. La Chlamydia pneumoniae (C. pneumeniae) es una tercera especie reconocida del género Chlamydia que se aislo por primera vez en 19685 de la conjuntiva de
un nino tawanés que participd on un ensayo de vacuna contra el tracoma . C. pneumoniae. una bacterna gramnegativa intracelular obligada, que as un patogeno humano
Que puede causar neumenia. branquitis, infeccion de las vias respiraterias superiores y también puede desencadenar episodios agudos de sibilancia en nifos con asmas '
Se disemina a través de la secrecion respiratonia. lo que causa aproximadamente el 10 % de los casos de neumonia adguirida en la comunidad y el 5 % de los casos de
bronquitis. £n adultes, las infecciones causadas por este agente pueden ser de larga duracion e infecciones crénicas? . C pneumoniae es uno de los patogenos humanos
mas diseminados. con valores de seroprevalencia mundiales del 40 % al 60 %" Aproximadamente la mitad de las infecciones por C. preumomniae son asintomaticas o
presentan dolor de garganta moderado. otras infecciones por C. pneumoniae se manifiestart principalmente como tos seca soslenida, dolor de cabeza y fiebre®. La .nrecmo_n
cronica por C. pneumoniae ©s mas coman en adultos. Mas del 50 % de los adultos estan infectados con C. pneumoniae, por lo que producen anticuerpos anti-Chlamydia
Los metedos de laboratorio para el diagnostico de la infeccién por C. pneumoniae incluyen cullivo, deteccion de antigenos, serologia y PCR",

La infeccion por C. pneumoniae induce respuestas seéricas de IgM. IgA e 1gG". El anticuerpo IgM de C. pneumoniae se produce mas tarde. aproximadamente 3 semanas
después del inicio de la enfermedad v, luego el anticuerpo IgG puede no aparecer hasta 6 a 8 semanas después del Inicio’. En la reinfeccion, el valor de anticuerpos 1qG
aumenta rapidamente, a menudo de 1 a 2 semanas. Ademas. la 19G persiste y se puede detectar durante mas de 3 afos después de una infeccion aguda'. Mientras que los
aumentes de cuatro veces en el valor de los anlicuerpos en la fraccion sérica de IgM o IgG estan claramente relacionados con la infeccion por C. prieurnoniae existente, un
valor alto de anticuerpos en una sola muestra puede indicar una infeccion actual o persistente después de presentar una infeccion reciente o pasada’ Actualmente, los
anticuerpos 1gG, IgM e IgA especificos de 1a Chlamydia pueden ser una de las herramientas serolégicas sensibles para diagnosticar infecciones respiratorias recientes por
Chlamydia’.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmuncensayo de guimioluminiscencia indirecto.

La muestra, el bifer y las microperlas magneticas recubiertas con antigeno de Chlamydia pneumoniae se mezclan complelamente., se incuban y se realiza un ciclo de
lavado después de una precipitacion en un campo magnético. Luego, se agrega el aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con el anticuerpo monaclonal anti-lnG humana, y
se incuba para que la reaccion forme inmunccomplejos. Después de la precipitacion en un campe magnético. ol sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de
lavado. Posteriormente, se agregan los iniciadores 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de
7 relativas (relative light units, RLU), que es praporcional a la concentracidn de IgG de Chlamydia preumoniae presente en la muestra,

B REACTIVOS
Contenido del kit

Snibe

Diagnostic

e o | 100prucbas | 50prusbas | 30 prucbas
Componente Descripcién por kit por kit _ porkit
Microperlas Microperlas magnélicas recubiertas con antigeno de Chlamydia pneumeniae (~6,00 ug/ml) 25mi 15ml 1.0 mi
magnéticas on ol bufer PBS, NaN, (<0,1 %) ! - )
Calibrador bajo &3311523}3 concentracion de IgG de Chlamydia pneumoniae en el bufer de PBS, NaN. 1.0mi 1.0 mi 1.0 mi
Calibrador alto llir:ja alfa concentracion de IgG de Chlamydia pneumoniac en el bufer de PBS, NaN, 1.0 mi 1.0 mi 1.0mi
1%
Bufer BSA, NaN, (<0.1 %). 22,5ml 12.0mi 7.8mi
rares ae amer | Amincbutistissluming] (ABEI) marcado con anticuerpo monacional anti-lgG humana i [ e

M de ARES (~12.5 ng/mi) en el bufer Tris-HCI, NaN, (<0.1 %) 25 Lom i
Control negativo Buler PBS, NaN, (<0,1 %), 1.0mi 1.0 ml 1.0ml
Control positivo gna concentracion alta de 19G de Chlamydia pneumoniae (4,00 AU/ml) en el bifer de PBS, 1.0 mi 10mi 1.0 ml

aN, (<0,1 %). et e e
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

* Para usarse en diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

Siga las precauciones normales requendas para manipular lodos los reactivos de laboratorio.

Se deben tomar medidas de proteccion personal para evitar que cualquier parte del cuerpo humano entre en contacto con las muestras, los reaclivos vy los cantroles, y

deben cumplir con los requisitos de funcionamiento locales del ensayo.

Se requiere una tacnica habil ¥ ol cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables

No utilice el kit cespues de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

Evite Ia formacion de espuma en todos los reactivos y tipos de muestras (muestras. calibradores y controles)

Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos bioldgicos y los materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse

palencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

¢ Esle producto conliene azida de sodio. La azida de sodie puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metdlicas altamente oxplosivas,
Inmadiatamente despues de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacion de azida. Para obtener infarmacién adicional, consulte las
fichas de dates de seguridad disponibles para usuarios profesionales a pedido.

Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en rolacion con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomadical Enginecring Co., Ltd. (Snibo) o a nuestro

representante autorizado y a la autorldad competente del Estado Miembro en el que usted se encuonirp.,

Manipulacién del reactive

* Para evitar la contaminacion, use guantes limplos cuando trabaje con un kit de reactivos y una muestra. Cuando manipule el kit de reaclivos, reemplace los quantes que

estuvieron en contacto con muestras, ya que la contaminacion con muestras generara resultados poco confiables.

No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtro en la pelicula de sellado o en otre lugar. aparece turbiedad o precipitacion obvias en los

reactivos (excepto en el caso de las microperlas magnéticas) o el valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. S| el kit se encuentra en condiciones

de mal funcionamiento, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuider autonzado

Para evitar la evaporacian del liquide en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recomienda que los kits de reactivos abiertos se sellen con los sellos de

reactivos que se encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son do uso tnico. Si se necesitan sollos adicionales. comuniquese con Snibe o con nuestro

distribuidor autorizado.

En ol transcurso del tiempo. los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningun efecto sobre la

eficacia del ensayo.

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

* Para obtener instrucciones sobre cémo mezclar microperlas magnéticas, consulle la seccion Preparacion del reactivo de este prospeclo

Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de luncionamiento del analizador

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reaclivos integrales.

* Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnelicas, V4
* Proteja de la exposicion directa a Ia Iuz solar. :
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Estabilidad de los reactivos
Sin abnr a una temperatura de entre 2y 8 "C : hasta la fecha de caducidad indicada i
Abierto a una temperaltura de entre 2y § °C ! 6 semanas
En el sistema l 4 semanas

| Establlidad de los controles - - B
Sin abrir a una temperatura de entre 2 y 8 °C ' hasta la fecha de caducidad indicada
Ablerto a una temperalura de entre 10 y 30 °C 6 horas B
Ablerto a una temperatura de entre 2 y 8 °C | 6 semanas o =
Congelado a -20 °C 6 meses
Ciclos de congelade y descongelado | no mas de 3 veces :

H PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Selo las muestras gue se indican a continuacion se probaron y se consideraron aceptables.

Tipos de muestra Tubos de obtencion de muestras

Tubos sin aditivo ni accesorios, o tubos que conlengan aclivador de coagulacion o activader de
coagulacion con gel.

Plasma } K2-EDTA. Na2-EDTA, heparina de litio o heparina sodica

* Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién de tubos de abtencion de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacion (es decr.
que no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtencion de mueslras pueden variar segun el fabricante, lo
cual podria afectar los resullados de las pruebas en algunos casos. Cuando utilice los tubos de obtencién de muestras. siga atentamente las instrucciones del fabricante

Condiciones de la muestra

* No utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperipidemia ni muestras con contaminacion microbiana evidente

= Asegurese de que la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en particular las
de los pacientes gue reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tiempo de coagulacion mayor. Si la muestra sérica se contrifuga antes de que se
complete la coagulacion. la presencia de fibrina podria producir resultados erronocos.

¢ Las muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas

* Serecomenda el uso de pipetas o puntas de pipetas desechables para prevenir la contaminaciéon cruzada,

Preparacion para el analisis

¢ Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del analisis. Para evilar la contaminacion cruzada, utilice un aplicador

nuevo para cada muestra

¢ Las muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas, Mezcle las muestras descongeladas completamente por agitacion a baja velocidad

g invittiendo el contenido con suavidad. Inspeccione visualmente las muestras. Si se observa capas o estratificacion, mezclo hasta que |as muestras estén visiblomenta
homoganeas. Si las muestras no se mezclan complelamente, os posible que se oblengan resullados incoherantes

* Las muestras no deben contener fibrina, gldbulos rojos ni otros tipos de malerial particulado. Eslas muestras pueden dar resultados conflables y deben centrilugarse

antes de realizar la prueba, Transfiera la muestra clarificada a un vase de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras centrifugadas con unn capa
lipidica. transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

¢ Elvolumen de muestra nocesario para una sola determinacion de este ensayo as 10 pl.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los globulos rojos o los coagulos puedon almacenarse por hasta 8 horas a una temperatura de entre 10 "C y 30 “C, por 7 dias a una

temperatura de entre 2°C y B°C, o bien por 12 meses congeladas a -20 'C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 5ciclos de

congelacion/doscongelacion.
Envio de muestras
* Envase y eliquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias infecciosas y muestras clinicas.,
¢ Noexceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.
B PROCEDIMIENTO
Materiales proporcionados
Ensayo de IgG de Chiamydia pneumoniae (CLIA), efiquetas de control con codigo de barras,
Materiales necesarios (pero no suministrados)
* Equipo de laboratorio general.
* Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus,
Maglumi 4000, Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6, MAGLUM! X8 o sistema integrada Biolumi 8000 y Biolumi CX8

* Los accesonos adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: modulo do reaccion, imiciador 1 + 2, concentrado de
lavado, control de Iuz. punta y vaso de reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se refleren a las Instrucclones de
funcionamiento del analizador correspondiente.

*  Ulilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la conhabilidad de los resultados de las prucbas

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

* Saque el kit de reactives de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas on la palicula hermética o en cualquier otro lugar. Si no hay fugas,

rompa la pelicula selladora con cuidado.

¢ Abra la puerta del drea de reactivos: sostenga la manija del reactivo para acercar |a etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 s); el zumbador emitira un

pitido; un pitido indica que la ceteccion se realizod correctamente

* Mantanga el reactive introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio.

Observe sila informacion del reactivo se muestra correctamente en |a interfaz del software. de lo conlrano. repita los dos procedimientos anteriores

¢ La resuspension de las microperlas magnéticas sc realiza de forma automatica cuando el kit se carga correclamente, de modo que las microperlas magnélicas se

vuelvan a suspender totaimente de forma homoegénea antes del uso.

Calibracion del ensayo

* Selacciono of ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracion an la interfaz del droa de reactivos. Para obtener informacion especifica sobra la

modificacian de las calibraciones, consulle la seccion de calibracion de las Instrucciones de funcionamiento de!l analizador

* Repita la calibracion sequn el intetvalo de calibracion establecido en este prospecto,

Control de calidad

* Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.

* Escanee el codigo de barras de contral, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion especifica sobre

las modificaciones de control do calidad, consulle la seceion de control de calidad de las Instrucciones de luncionamiento del analizador,

Pruebas de muestra

* Después de cargar la muestra con éxito, seleccidnela en ia interfaz, edite el ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecuta |a prueba. Para obtener informacion

especifica sobre la modificacion de muestras de pacientes, consulte la seccion de modificacion de muestras de las Instrucciones de funcionamiento del analizader.

Para garantizar el correcto rendimiento de la prueba, siga estriclamente las Instrucclones de funcionamiento del analizador.

Calibracién

Trazabilidad Este método se estandarizé de acuerdo con el estandar de referencia interna de Snibe

La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz (RLU, por sus siglas en inglés) detectados se ajusten a la curva principal

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera

* Siempre que se utilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2.

Suero

= Cada 14 dias, iios S.R.L
« El analizador recibio servicio 1écnico Bemar L ew e HI]O L. _ :
* Los valores de control estan fuera del rango especificado. Natalia Gal |F-2026-62598834-APN-| ~) NMAT
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Control de calidad

Se recomienda efeciuar controles con ¢l fin de determinar los requisitos de control de calidad para este ensayo; estos deben ejecutarse de manera individual para controlar

&l rendimiento del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta €24 del Clinical and

Laboratory Standards Institute (CL.SI) u otras pautas publicadas”, )

Se recomienda el control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo con los requisitos de acreditacion o las regulaciones locales y los procedimientos de control

de calidad de su laboratorio. el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de IgG de Chlamydia pneumoniae:

= Siempre gue el kit esté calibrado

* Siempre que se use un nuevo lote de iniciador 1 + 2 o de concentrado de lavado. ‘

Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros nimeros de LOTE de los reactivos

correspondientes. Consulte la eliqueta para obtener informacién sobre cada valor objetive y rango,

Se debe evaluar el rendimento de otros controles para determinar su compatibilidad con este ensayo antes de utilizarlo. Se deben establecer rangos de valor adecuados

para todos los matenales de contrel de calidad utilizados.

Los valores de control deben astar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango especificado, se debe rapelir |a

calipracion y se deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de una calibracion

exilesa. no se deben informar los resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

¢ Verifique que los materiales no hayan caducado.

= Varifiqgue que se haya realizado al mantenimiento necesario.

e Verifigue que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.

*  Sies necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia,

St los controles del kit no son suficientes para su uso, salicite los controles de 1gG de Chlamydia pneumoniae (CLIA) (REF: 1680201191MT) de Snibe o nuestios

distribuidores autonzados para obtener mas.

H RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de 19G de Chlamydia pneumoniae en cada muestra mediante una curva de calibracion que se Qenera con un

procedimiento de curva principal de calibracién de dos puntos, Los resultados se expresan en AU/mI. Para oblener mas informacion, consulte las Instruccionas de

funcionamiente del analizador.

Interpretacion de los resultados

Los resultados esperados para el ensayo de 1gG de Chlamydia pneumonise se obluvieron mediante ¢l andlisis de 428 pacientes positivos para 1gG de Chamycdia

pneumoniae y de 414 personas con resultados negativos de 156G de Chlamydia pneumoniae en China, proporcionaron el siguiente valor esperado por curva ROC

® Noreactive: un resultado Inferior a 1,00 AU/mI (<1,00 AU/mI) se considera negativo.

¢ Reactivo: Un resultado mayor gque o igual a 1,00 AU/mI (>1.00 AU/ml) se considera positivo.

Los resultados pueden diferir entre laboralorios debido a variaciones en la poblacion y el método de prueba. Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio

intervalo de referencia

B LIMITACIONES

* Silos resultados de 196G de Chlamydia pneumoniae no conciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

¢ Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de raton para diagnostico o tratamiento podrian contener anticuerpos
humanos antirraton (HAMA. por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erraneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que
emplean anticuerpos menoclonales de raton” . Es posible que se requiera informacion adicional para el diagndstico

* Los anticuerpos heterofilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vitro. Los pacientes que estin
habituaimente expuesios a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a eslta interferencia y se pueden obaervar valores anomalos' '

¢ Al principio de la infeccion, es posible que no se produzecan anticuerpos o que se produzcan en niveles per debajo del limite minime do deteccién, lo que da como
resultado un resultado negativo. Una prueba negativa no descarta una infeccion aguda, por lo que se recomienda realizar pruchas etioldgicas on muosiras sospechosas
o volver a realizar |a prueba en un Intervalo minimo de 7 dias.

* Laevaluacion de los resultados de las pruebas serologicas requiere una consideracion exhaustiva de la evolucian clinica de la enfermedad, la ataccién da basa. la adad
y etros factores de los pacientes. Por ejemplo, las personas con una baja funcién y deficiencia inmunitaria, ademas de los lactantes con una haja capacidad do
produccion de anticuerpes pueden no producir o producir anticuerpos de bajo valor, y el valor de referencia de la detoccion de anticuerpos serolégicos es limitado,

* Las personas que se han tratado con transfusion de sangre u otros hemoderivados en los ltimos meses deben analizarse cuidadosamente para abtoner resultados
positivos an las pruebas.

* LalgG de Chlamydia pnoumeniae persiste en pacientes parcialmente curados. mientras que los pacientes reinfectados dentro de un corto periado de tempo deben
confirmarse mediante una prueba dinamica de valores de anlicuerpos o una prueba cuantitativa de acido nucleico de Chlamydia pneumoniae

= La contaminacion bacteriana o 13 inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba

B CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

En esta seccidn se proporcionan datos de rendimiento representativos. Los resultados obtenidos en laboratonos individuales pueden vanar.

Precision

La precision se determing mediante el ensaye, las muestras v los controles en un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institule); duplicados cn

dos ejecuciones independientes por dfa durante 5 dias en tros sitios diferentes utilizando lres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Missiien Media (AU/ml) ! Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
{n=180) l SD(AUmM) | %deCV SD (AU/mI) % de CV SD (AU/MI) |  %deCV

Grupo de suoro 1 0,608 ND ; ND ND ND N_D__ 1 NiDiir
Grupo de suero 2 1,156 0038 ! 3.29 0,028 242 0.060 . 519
Grupe de suero 3 5.192 0173 i 279 0,096 155 0,235 T 2.80
Grupo de plasma 1 0.726 ' ND { ND ND W8 | e | mB
Grupo de plasma 2 | 1,209 0.044 ‘ 364 0.022 1.82 0..064 | 520
Grupo de plasma 3 | 6638 ; 0.185 ‘ 279 0.104 1,57 0.307 " ag2
Control negativo | 0,205 [ ND ' ND ND ND ND  ND

Control positivo | 3.965 T 0,144 | 363 0,080 2,02 0,189 ; 477

Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determing utilizando el ensayo. tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endogenas v
axagenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de |a medicion de Ia sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se obtuvieron los siquienies rosultados

Sin interferencia en niveles | Sin interferencia en niveles
Interferencias de hasta Interferencias dé hinsta ) 7
Bilirrubina 20 mg/d Moxifloxacing | 24 mgfdl
Hemoglobina 800 mg/dl Gemifloxacina 12 ma/dl
Intralipid 3000 ma/di Azitromicina 60 mg/dl
| HAMA 30 na/mi Eritrosina | 120 mad
Factor reumatoide 2000 Ul/mt Clantromicina | 80 mg/d
ANA 398 AUI/mMI Roxitromicina | 18 mg/dl
| K2-EDTA 22,75 pmoliml Sulfisoxazol | 120 mg/di
Na2-EDTA 22.75 umol/mi I
L Bemaribrreie R 1F-2026-62508834-APREINPM#ANMAT
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Sal de heparina de lito 80 Uiiml Minociclina 42 mgidl
Sal de heparina sédica 80 Uliml Tigeciclina | 6 ma/dl
1gG total 4086 mg/dl Metacortandracina ! 42 mg/dl
IgM total 364 mg/dl '

Ibuprofeno | 144 mg/dl
Levolloxacina 24 mg/dl

Reactividad cruzada

El ensayo es altamente espocifico para los anticuerpos 19G conlra la Chlamydia pneumonioe, no se observo reactividad cruzada a 19G de toxoplasmosis. IgG de rubdoia,
19G de CMV. IgG de Mycoplasma pneumoniae, 1gM de Chlamydia preumoniae, IgG de VCA VEB. IgG de EA VEB, anli-Treponema pallidum, 19G de Chiamydia trachomalis
19G de Chlamydia psittaci, 1gG de Ureaplasma urealyticum. 1gG de Mycoplasma genitalium, 1gG de Mycoplasma hominis, 19G dge Legionolla pneumaphila, 19G do
Streptococcus preumoniae, |gG de Haemophilus influenzae, 19G de Kiebsiella pneumoniae, 19G de E. coli. 19G de Staph ylococcus aureus. 19G de Mycobaclerium
luberculosis, 19G de Pseudomonas aeruginosa, 1G de Bordetella pettussis. 1gG de Acinetobacter baumannii, lgG de Streptococcus del grupo A, 1gG del virus de Ia influenza
B, 1gG del virus de la parainfiuenza humana, IgG de Adenowvirus, 19G del virus Respiratory syncytial, 19G de Rhinovirus, 19G de metapnoeumovirus humano y anti-VIH.
Efecto prozona de dosis alta

No se observa un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de 19G de Chiamydia pneumoniae de hasta 2000 AU/m|

Sensibilidad clinica

La sensibilidad clinica del ensayo de IgG de Chlamydia pneumoniae se delerming en China mediante ¢l analisis de 415 muestras obtenidas de la poblacion esperada
positiva con confirmacion de ensayo camercial del resultado positivo de 19G de Chlamydia pneumomae.

Cantidad de mueslras Reactivo Sensibilidad | IC del 95 %

415 413 | 99,52 % ‘ 98,85 %-100,00 %
Especificidad clinica )
La especificidad clinica del ensayo de 1gG de Chiamydia pneumoniae se determiné en China mediante el analisis de 507 muestras obtenidas de Ia poblacion esperada
negaliva con confirmacion de ensayo comercial del resultado negativo de IgG de Chlamydia pneumoniae.

Cantidad de muestras No reactivo Especificidad ] IC del 95 %

L 597 591 98.99 % 98,19 %-99.80 %
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DE_] Consulte [as Instrucciones de uso d Fabricante
e Limite de 1 1t
imite de temperatura ? L
e (Almacanar a una lemperatura de entre 2 y 8 °C) >- Facha do caducidad |
>l ‘
Contiene suficiente para <n> pruebas /|\ Mantenar alejado de la luz solar
—~ |
) |
T T Este lado hacia arriba Representante autorizado en la Comunidad Europea
—
IVD Dispositivo médico de diagnéstico in vitro CONTENTS Componenles del kit
REF Numero de catilogo LOT Codigo de lote
c € 0123 Marca CE con numero de identificacion del organismo
natificado

MAGLUMI" y Blolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales portenecen a sus rospoclives propiotarios
El resumen de sequridad y desempeno esta disponible en Eudamed.,

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

No.23. Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe}
Em Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: +49-40-2513176 Fax: +49-40-255726
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130219012M:100 pruebas por kit

c € 0123 |[REF| 130619012M: 50 pruebas por kit

130719012M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI" IgM de Chlamydia pneumoniae (CLIA)

B USO PREVISTO

El kit es un iInmunoensaye de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cualitativa de IgM de Chiamydia pneumoniae en suero y plasma humanos con el analizadar
para inmunoensayo de quimicluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi: ol ensayo so utiliza como ayuda
para el diagnostico de infeccion por Chlamydia pneumoniae.

B RESUMEN )

Las Chiamydiae son parasitos intracelularos obligados que se clasifican como bacterias debido a la composicion de su pared celular v su crecimiento por division binana
Tienen un ciclo de vida bifasico unico con una forma extracelular mas pequeria, ol cuerpo elememtal (EB) ¥ una forma inlracelular replicante mas grande, el cuetpo
reliculado’. La Chlamydia pneumorioe (C. pneumoniae) es una lercora especie reconocida del genero Chiamydia que se aislo por primera vez on 1965 de la conjuntiva de
un nino laiwanés gue participd en un onsaye de vacuna conltra el lracoma ', C. pneumomae, una bacteria gramnegativa intracelular obligada. que es un pategeno humano
Que puede causar neumenia, bronquits, infeccidn de las vias respiratorias superiores y también puede desencadenar episodios agudos de sibilancia en nifios con asma’ '
Se disemina a través de la secrecian respiratona, lo gue causa aproximadamente el 10 % de los casos de neumonia adquirida en la comunidad y ol 5 % de los casos de
bronquitis. En adultos. las infecciones causadas por este agente pueden ser de larga duracién e infecciones cronicas” . C. pneumoniae es uno de los patdgenos humanos
mas diseminados, con valores de seroprevalencia muncialos del 40 % al 60 %*, Aproximadamente la mitad da las infecciones por C. pneumoniae son asintomaticas o
presentan dolor de garganta moderado, otras infecciones por C. pneumoniae se manifiestan principalmente como tos seca sostenida, dolor de cabeza y flebire”. La infeccién
cronica por C. preumomae es mas comin en adultos. Mas del 50 % de los adultos estan infectados con C. pneumoniae. por lo que producen anticuerpos anti-Chlamydia
Los métodos de laboratorio para el diagnastico de |a infeccion por C. pneumanias incluyen cultivo, deteccion de antigenos, serologia y PCR"

La infeccion por C. pneumoniae induce respuestas séricas de IgG, IgA e IgM . El anticuerpo IgM de C. pneumaniae se produce mas tarde, aproximadamente 3 samanns
después del inicio de 1a enfermedad y. luego el anticuerpo 1gG puede no aparecer hasta 6 a 8 somanas despues del inicio'. Los anlicuerpos se pueden detactar en ol suero
de pacientes con infecciones agudas o pasadas, y se requioren prucbas adicionales en la segunda o tercera semana y en la sexia semana de inicio pata distinguir una
nueva infeccién de una infeccién pasada o una cronica®, Actualimente, los anticuerpos 19G, IgM e IgA especificos do la Chlamydia pueden ser una do las herramientas
serologicas sensibles para diagnosticar infecciones respiratorias recientes por Chlamydia ~

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia indirecto.

La muestra. ol bifer se mezclan complotamente y s¢ incuban. A continuacion, agregue el bufer v las microparlas magnéticas recubiertas con antigeno de Chlamydia
pneumoniae, incubar y realizar un ciclo de lavado después de una precipitacion en un campo magnetico. Luego, se agrega anticuerpo IgM antihumano marcado con ABEL y
se incuba para que la reaccién forme inmunocomplejos. Después de la precipitacidn en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y. luego. se realiza un ciclo de
lavado. Postenormente, se agregan los iniciadores 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente, La sefal luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de
luz relativas (relative light units, RLU), que es proporcional a la concentracion de IgM de Chlamydia pneumoniae presente en la muestra

B REACTIVOS
Contenido del kit SN -~ i e
| 100 pruebas 50 pruebas | 30 pruebas
i B St o | porkit | " porkit | porkit
Microperias Microperias magnéticas recubiertas con antigeno purificado de Chiamydia pneumoniae 2.5 mi 15ml 10m
magnéticas (~6.00 pa/mi) en el bufer PRS, NaN, (<0.1 %) i : ;
Calibrador bajo Una baja concentracion de IgM de Chiamydia pneumoniae en ol bufer de PBS, NaN, (<0,1 %). 1.0mi 1.0ml 1.0 mi
Calibrador alto Una alta concentracion de IgM de Chlamydia pneumoniae en el bufer de PBS, NaN, (<0.1 %). 1.0 mi 1.0mi 1.0 mi
Blfer Bifer PBS. NaN, (<0,1 %) 23.5ml 12,5 ml 81ml
Anticuerpo anti-igM humana marcado con aminobutiletiisoluminol (ABEI) (~8.33 ngimij en el 1
Marcade ABEL | buofie Trio-HCL, N (<0.1 %) 2am Yem) s
Control negativo | Bufer PES. NaN, (<0,1 %), f 1.0 mi 1.0 mi 1.0 mi “
Contral positivo Una concen:rs;r.ion alta de IgM de Chlamydia preumoniae (4,00 AU/ml) en el bufer de PES, \ 1.0.7l 1.0mi 1.0 mi
NaN, (<0,1 %). | coizr S ]
|

Todos los reactives se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

¢ Para usarse en diagnostico in vitre

* Solo para uso profesional.

* Siga las precauciones normales requerndas para manipular todos los reactivos de laboratorio,

* Se deben lomar medidas de proteccion personal para evitar que cualquier parte del cuerpo humano entre en contacto con las muestras, los reactivos y los controles, y

debon cumplir con los roquisitos de funcionamiento locales del oensayo.

Se requiere una tecnica habll y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados conflables

No utilice el kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes

Evite la formacion de espuma en todos Ios reactivos ¥ tipos de muestras (muestras, calibradores y controles)

Tedos los residuos asociados con las muesiras bioldgicas, los reactivos bioldgicos y los materiales desechables utilizados para el ensave deben considerarse

potencialmente infacciosos y deben desecharse an conformidad con las directrices locales.

* Este producta contiene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metalicas altamente explosivas.
Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las
fichas de datos de seguridad disponibles para usuarios profesionales a pedido.

Notwa: Si ha ocurrido algun incidente grava en relacion con el disposilivo, informe a Shenzhan New Industries Biomedical Engincaring Co.. Ltd. (Snibo) o a nuestro

representante autorizaco y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que usted se encuentre.

Manipulacién del reactivo

= Para evitar la contaminacion. use guantes limpios cuando trabaje con un kil de reactivos ¥y una muestra. Cuando manipule el kit de roactivos, reemplace los quantes que

esluvieron en conlacto con muestras, ya que la contaminacion con muestras generara resullados poco confiablos.

. por ejemplo, el kit se filtro en la pelicula de sellado o on otro lugar, aparece wrbledad o procipitacion obvias on los

reactivos (excepto en el caso de las microperlas magnéticas) o el valor de control estd fuera del rango especificado reiteradamente. Si ¢l kit se encuentra en condiciones

de mal funcionamiento. comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado

Para evitar la evaporacion del liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recomienda que los kils de reaclivos abiertos se sellen con los sellos de

reactivos que se encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso unico. Si se necesitan sellos adicionaloes comuniquesa con Smibo o con nuostro

distribuidor autorizado

En el transcurso dal tempo. los liguidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas ¥y no tienen ninqun efecto sobre la

eficacia del ensayo.

Utilice siempre al mismo analizador para un reactivo intagral abierto.

Para oblener instrucciones sobre cémo mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccion Preparacion del reactivo de este praspecto.

Para abtener mas informacién acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de luncionamiento dol analizador

AI I I‘o ". bilidad

* No congele los rgacnvos integrales

* Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnetcas

¢ Proteja de la exposicion dirscta a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos

Sin abrr a una temperatura de entra 2 yac | hasta la fecha de caducidad indicada
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Estabilidad de los controles
Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C . hasta la fecha de caducidad indicada o]
Abiterto a una temperatura de entre 10 y 30 °C 1 6 horas
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 "C | 6 semanas
Congelado a -20 °C | 6 meses - I —— )
[ Ciclos de congelado y descongelado : no mas de 3 veces

B PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Solo las muestras que se indican a continuacion se probaron ¥ se consideraron aceplables.

Tipos de muestra Tubos de obtencién de muestras

Tubos sin aditivo ni accesorios, o tubos que contengan activador de coagulacion o activador de |
coagqulacion con gol.

Plasma ‘ K2-EDTA. Na2-EDTA, heparina de litio o heparina sédica

= Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleceion de lubos de obtencion de muestras disponibles en el mercado on al momento de la evaluacion (s docir
que no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los maleriales de los sistemas de obtencion de muestras pueden variar seqgun el fabricanto, lo
cual podria afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando ulilice los tubos de oblencién de muestras. siga atentamente las instrucclones del labrncante.

Condiciones de la muestra

* No utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muoestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacion microblana evidente.

* Asegurese do que la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tonido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de sucro, en particular las
de los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, padrian tener un lempo de coagulacion mayor Sila muestra sérca se centrifuga antes de que se
complete la coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erronecs.

°® Las muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas

* Se racomienda el uso de pipetas o puntas do pipetas desechables para prevenir la contaminacién cruzada,

Preparacién para el anilisis

¢ Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del analisis. Para evitar la contaminacién cruzada. utilice un aplicadar
nuevo para cada muestra,

* Las muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mazcle las muestras descongeladas completamenta por agitacion a baja velocidad
o invirtiende el contenido con suavidad. Inspeccione visualmente las muestras, Si se observa capas o estratificacion, mezcle hasta que 1as muestras estén visiblemente
homogéneas. Si las muestras no se mezclan completamente, es posible que se obtengan resullados incoherentes.

¢ Las muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos ni otros tipos de malerial particulado. Eslas muestras pueden dar resultados confiablos y deben centrifugarse
antes de realizar la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o ubo secundario para la prueba. Para las muestras centrifugadas con una capa
lipidica. transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

+ El volumen de muestra necesario para una sola determinacion do este ensayo os 10 ul,

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glabulos r0j0s 0 los coagulos pueden almacenarse por hasta 8 horas a una temperatura de entre 10 “C y 30 "C, por 7 dias a una

lemperatura de entre 2°C y 8°C, o bien por 12 meses congeladas a -20°C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 5clelos de

congelacién/descongelacion

Envio de muestras

« Envase y etiquete las muestras en conformidad con las requlaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias infecciosas ¥y muestras clinicas,

¢ No exceda las limttaciones de almacenamiento indicadas anteriarmente.

B PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de IgM de Chlamydia pneumoniae (CLIA), eliquetas de control con codigo de barras.

Materiales necesarios (pero no suministrados)

* Equpo de laboratorio general,

¢ Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente aulomatico Maglumi 600. Maglumi 800, Maglurmi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus
Maglumi 4000, Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI| X6, MAGLUMI X8 o sistema integrado Biolumi 8000 y Biclum| CX8.

¢ Los accesorios adicionales de la prueba rogueridos para 0s analizadores mencionados anteriormente incluyen. modulo de reaccién, iniciador 1 + 2, concentrado do
lavade, control de luz. punta y vaso de reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios ospecificos para cada modelo se refleren a las Instrucelones de
funcionamiento del analizador correspondiente

= Utihce los accesarios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimiento de ensayo

Praparacion del reactive

* Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermética o en cualquier otro lugar. Si no hay fugas.
rompa la pelicula selladora con cuidado.

¢ Abrala puerta del area de reactivos: sostenga la manija dal reactivo para acercar la stiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadameante 2 ). el zumbador emitira un
pitido; un pitido indica que la deteccion se realize correctamente.

Mantenga el reactivo intreducide hasta el fondo a traves del ricl do reactivos vacio.

« Observe si la informacion del reactivo se muestra correctamenta en la interfaz del software: de lo contrario, repita los dos procedimientos anteriores.

* La resuspension de las microperlas magneéticas se realiza de forma automatica cuando el kil se carga correclamente, do modo que las microperlas magnéticas seo
vuelvan a suspender totaimente de forma homogénea antes del uso.

Calibracion del ensayo

* Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecule la operacion de calibracion en la inlerfaz del area de reaclives. Para oblenor informacion especifica sobre la
modificacién de las calibraciones, consulte la seccion de calibracion de las Instrucciones de funcionamiento del analizador

* Repita |a calibracion segin el intervalo de calibracion establecido en este prospecto

Control de calidad

* Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |a informacién del control de calidad.

* Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacién especifica sobre
las modificaciones de control de calidad. consulte la seccién de control de calidad de las Instrucciones de funcionamiento del analizador

Pruebas de muestra

* Después de cargar la muestra con éxito. selecciénela en la Imerfaz, edite el ensayo para la muestra que se va a analizar y @jecuta la prueba. Para obtanaer informacién
especifica sobre la modificacion de muestras de pacientes, consulte la seccion de modificacion de muestras de las Instrucciones de funcionamiento dol analizador

Para garantizar el correcto rendimiento de la prucba, siga estrictamente las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Calibracién

Trazabilidad: Este metodo se estandarizé de acuerdo con el estédndar de referencia interna de Snibe.

La prueba de calibradores especificos de ensayo permile que los valores de unidades relativas de luz (RLU. por sus siglas en inglés) deteclados se ajusten a la curva

principal

Se recomienda repetir a calibracion de 1a siguiente manera

* Siempre que se ulilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2

* Cada 14 dias.

* El analizador recibid servicio técnico

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de calidad

Se recomienda efactuar controles con &l fin de determinar los requisitos de control de calidad para este ansayo; estos deben ejecutarse de manera individual para controlar

@l rendimiento del ensayo, Consulte las pautas publicadas para obtener racomendaciones generales de control de calidad: por ejemplo. la pauta C24 del Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras pautas publicadas®.

Se recomienda el control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo con los requisitos de acreditacién o las regulaciones locales v los procedimiantos de control

de calidad de su laboratorio. el control de calidad so puede roalizar mediante |a ejecucion del ensayo do IgM de Chlamydia pneumomae:

* Siempre gue el kit esté calibrado

* Siempre que se use un nuevo lote de iniciador 1 + 2 o de concentrado de lavado,

Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros numeros de LOTE de los reaclives

correspondientes. Consulte |a etiquota para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

Se debe evaluar el rendimiento de ofros controles para determinar sutompatibilidad don este ensayo antes diFLRO26562598834+APN-<IINPMAANMAT
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Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango especificado, se dabe rapatr I
calibracion y se deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de una calibracion
exilosa, no se deben informar los resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

* Verifigue que los matenales no hayan caducado.

e \erifigue que se haya realizado el mantenimiento necesario.

e Verlfique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase

e Sies necesario. comuniguese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asislencia,

Si los controles del kit no son suficientos para su uso, solicile los controles de IgM de Chlamydia pneumoniae (CLIA) (REF. 160201192MT) de Snibe o nuestros

distribuidores autorizados para oblener mas.

B RESULTADOS

Célculo

El analizador calcula automaticamente |a concentracion de igM de Chiamydia pneumoniae en cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un

procedimiento de curva prncipal de calibracion de dos puntos. Los resultados se expresan en AU/mL Para obtener mas informacion, consulte 1as Instrucciones de

funcionamiento del analizador

Interpretacion de los resultados

Los resultados esperados para el ensayo de IgM de Chlamydia pneumoniae se obtuvieron mediante el analisis de 196 pacientes positivos para IgM de Chlamydia

pneumoniae y de 379 personas con resultados negativos de IgM de Chlamydia preumoniae en China, proporcionaron el siguiente valor asperado por curva ROC:

* Noreactivo: un resultado inferior a 1,00 AU/mI (<1,00 AU/ml) se considera negativo

* Reactivo: Un resultado mayor que o igual a 1,00 AU/mI (21,00 AU/ml) se considera positivo,

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a variaciones en la pablacion y el método de prueba. Se recomienda que cada laboralono establozea su propio

intervalo de referencia.

H LIMITACIONES

* Silos resultados de IgM de Chlamydia pneumomae no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado

* Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagnéslico o tratamiento podrian contener anticuerpes
humanes antirraton (HAMA. por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erroneamente elevados o bajos cuande se prueban con los kils de ensayo gue
emplean anticuerpos monaclonales de ratén" 1. Es posible que se requiera informacion adicional para el diagndstico.

* Los anticuerpos heterofilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vitro. Log paciontes que eslan
habitualmente expuestos a animales ¢ preductos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia y se pueden observar valores anomalos’,

* Al principio de la infeccion, es posible que no se produzcan anticuerpos o que se produzcan en niveles por debajo del limite minimo de deteccidn. lo que da como
resultado un resultade negative. Una prueba negativa no descarta una infeccion aguda, por lo que se recomienda realizar pruebas etioldgicas en muestras sospechosas.
o volver a realizar la prueba en un intervalo minimo de 7 dias.

* Laevaluacion de los rasultados de las pruebas serolagicas requiere una consideracidn exhaustiva de la evolucién clinica de |a enfermedad, la afeccidn de base. la edad
y olros factores de los pacientes. Por ejemplo, las personas con una baja funcion y deficiencia inmunitaria, ademas de los laclantes con una baja capacidad de
produccion de anticuerpos pueden no producir o producit anticuerpos de bajo valor, y el valor de referencia de la deteccion de anlicuerpos serologicos es limitado.

¢ Las personas que se han tratado con transfusion de sangre u otros hemoderivados on los ltimos meses deben analizarse cuidadosamenle para obtener resultados
positivos en las pruebas.

* La contaminacién bacteriana o la inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba

H CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

g" 0‘-:18 SeCCion se proporcionan datos de rendimiento ropresontativos. Los resullados oblenidos en laboratorios individuales pueden variar

recision

La precision se determing mediante el ensayo, las muestras y los controles en un prolocolo (EP05-A3) del CLSI (Clinical and Laboralory Standards Institule): duplicados en

dos ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en tres sitios diferentes utilizando tres fotes de kits de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los siguientes resullados

p— Media (AU/mI) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Roproducibilidad
. (n =180) SD (AU/mI) % de CV SD (AU/mI) % de CV SD(AUMI) | % deCV
Grupo de suero 1| 0.699 ND ] ND ND ND ND 1 ND
Grupo de suero 2 1,148 | 0.043 : 375 0.017 1.48 0.066 575
Grupo de suere 3 6,036 0,160 | 265 0,083 1.38 0,273 4,52
Grupo de plasma 1 0.721 ND : ND ND ND ND ND
Grupo de plasma 2 1,159 0.039 3,36 0,032 276 0,066 569
1S “ e _— - + -
Grupo de plasma 3 6.234 0,187 | 3.00 0,148 23T 0,251 4,03
Controf nogativo | 0.198 | ND i ND ND ND ND ND
| Control positve 3973 l 0,167 ‘ 4,20 0,037 0.93 0,215 54 1_ ]
Especificidad analitica [
Interferencias

La‘lnmdercncm se determind ulzli;ando ¢l onsayo. tres muestras con distintas concontraciones de analito o enriquecieran con posibles interferencias endégenas y
exoegenas en un protocale (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de |a medicion de |1a sustancia de interferencia esta dentro dal +10 % Se obtuvieron los siguientes rosultados

Interferencias E:;t:nterl'arencia en niveles de Q P T— ﬁia:t;nterfernncia en niveles de
' Bilirrubina 30 mgldl : Moxifloxacino 24 mgidl

Hemoglobina 1500 mg/dl j Gemifloxacina 12 mg/di

Intralipid 3000 mg/di | Azitromicina ) eomgar

HAMA 30 ng/ml | Enitrosina 120 ma/di

Factor reumatoide 1500 Ui/ml j[ Clantromicina h 6(; Eidr - -

ANA 398 AU/mI | Roxitromicina 18 mg/di

K2-EDTA 22,75 ymolimi i Sulfisoxazol 120 mo/d!

Na2-EDTA 22,75 pmol/mi I Doxiciclina - —1;;;19@'

Sal de heparina de litio &0 Uliml :1 Minaociclina A2 mgldi a — ==
| Sal de heparina sédica 80 Uliml Jw Tigeciclina 6 mg/di ) - _

1gG total 4086 mg/dl | Metacortandracina 4_2“;1_94;1 - -

IgM lotal 364 mgidl |

— Ibuprofeno 144 ma/d!
Levofloxacina 24 mg/d! |

Reactividad cruzada

El ensayo es altamente especifico para los anticuerpos IgM contra la Chlamydia pneumoniae, no se observo reactividad cruzada a igM de toxoplasmosis, IgM de rubéola,
IgM de CMV, igM de Mycoplasma preumoniae, 1gG de Chlamydia pneumoniae, IaM de VCA VEB, IgM de EA VEB, anti-Treponema pallidum, 1gM de Chlamydia trachomatis.
IgM de Chlamydia psittaci, IgM de Ureaplasma urealyticum. IgM de Mycoplasma genitalium, 1gM de Mycoplasma hominis. lgM de Legionelfa pneumophila. IgM de
Streptococecus preumoniae, 1gM de Haemophilus influenzae. lgM de Kiebsiella preumoniae, IgM de E. coli, IgM de Staphylococcus aureus, IgM de Mycobacterium
tuborculosis, IgM de Pseudomonas aeruginosa, 1gM de Bordetella pertussis, 1gM de Acinetobacter baumanni, IgM de Streptococcus del grupo A, IgM del virus do la
influenza B, IgM del virus de la parainfluenza humana, lgM de Adenovirus, lgM del virus Respiratory syncytial, I&M de Rhinovirus, |§2\«‘l‘_dc frnempncumuv#ANmrK;f_
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Efecto prozona de dosis alta
No se observd un efaecto
Sensibilidad clinica

prozona de dosis alta para las concentraciones da IgM de Chlamydia pneumoniae de hasta 2600 AU/mI,

La sensibilidad clinica del ensayo de IgM de Chlamydia pneumoniae se determiné an China mediante el analisis de 230 muestras obtenidas do Ia poblacion esperada

Reactivo

ositiva con confirmacion de ensayo comercial del resultado positivo de IgM de Chlamydia pneumomniae.
[L Cantidad de muestras

Sensibilidad

IC dol 95 %,

[ 230 227

98.70 %

97,23 %-100,00 %

Especificidad clinica

La especificidad clinica del ensayo de IgM de Chlamydia pneumoniae se determing en China mediante el analisis de

negativa con confirmacion de ensayo comercial dol resultado negativo de IgM de Chlamydia pneumoniae.
T

820 muestras oblenidas dae la poblacion esperada

Cantidad de muestras No reactivo ! Especilicidad IC del 95 %

[ 820 811 i 98.90 % 98,19 %.99.62 %
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130219011M:100 pruebas por kit

C € REF | 130619011M: 50 pruebas por kit

130719011M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® IgM de Mycoplasma pneumoniae
(CLIA)

B USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro pera la determinacién cualitativa de IgM de Mycoplasma preumoniae en suero y plasma humanos con ¢l
analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de |a serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como
ayuda para el diagnostico de infeccién por Mycoplasma aneumoniae.

H RESUMEN

El Mycoplasma pneumoniae (M. pneumoniae) es una bacteria pleomérfica inmovil de crecimiento lenlo que carece de una pared celular’, El M. pneumonine estd unido por
una unica membrana de triple capa, se lifie como gramnegativo, parece filamentoso, mide 10 x 200 nm de tamario y muesira un silio receplor do acido neuraminico para
unirse a las membranas de 1a célula huésped'. EI M. pneumoniae os un patégeno respiratorio comdn en adultos y nifos a nivel mundial, ademas es una de las principalos
causas de neumonia adquinda en la comunidad (CAPJ-. Las infecciones por M. pneumoniae se praducen en las vias respiratonias superiares e inferioras’. La infaccion por
M. pneumoniae puede transmitirse de persona a persona mediante la inhalacion de nucleos de gotitas'

La infeccion por M. pneumoniae es asintomatica en el 15 % al 55 % de los casos. especiaimente duranie la infancia, La neumonia es la manifestacion clinica mas
'importante del M. pneumoniae, esta representa el 40 % de todos los casos de neumonia adguinda en la comunidad (CAP) en mifnos y hasta el 18 % de los casos que
requieren hospitalizacion®. La tos, la fatiga v el dolor de garganta son sintomas comunes de infeccion. ademas, la fiebre es un sintoma que se presenta en paciantes
hospitalizados con un diagnastico de neumonia. La tos productiva fue &l sintoma que se observo con mayor frecuencia®, Las infecciones de las vias raspiratorias inferiores
causadas por M. pneumonioe se asocian frecuentemente con exacerbaciones de asma en nifos®. El M, pneumoniae es susceplible a los antibioticos que interfieren con la
sintesis de proteinas o ADN, tales como totraciclinas, macrolidas y quinolonas’,

Se pueden producir vanas respuestas inmunitarias después de |a infeccion con M. pneumoniae. En los estudios se ha demostrado que los niveles de I1gG, IgM ¢ 19A en
suero durante la fase convaleciente de la infeccion por M. preumonia aumentan significativamente®, La infeccion estimula una respuesta inicial especifica del anticuerpo
inmunoglabulina IgM presente en hasta el 78 % de los pacientes on el plazo do dos semanas, seguida de una respuesta do) anticuerpo 19G. Aunque la respuesta de la IgM
alcanza su punto maximo en aproximadamente un mes, los anlicuerpos 19G persisten durante periodos muy largos'. Los anticuerpos IgM ¢ 19G que combaten ol
Mycoplasma pneumoniae son marcadores serologicos utiles para detectar la infeccidon por M. pneumoniae”. La IgM del M. pneumoniae se puede utilizar para la
determinacion de un diagnéstice temprano o como indicadora de una infeccion aguda®. Es mas importante detectar simultaneamente la presencia de la aG y 1a IgM del M.
pneumoniae para evaluar ol estado de la infeccion por M, pneurnoniae y se exige que los madicos utilicen una tecnologia de diagnostico mas precisa y confiable®,

l PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmuneensayo de quimioluminiscencia indirecto,

La muestra. ¢l bufer se mezclan complotamente y se incuban. A continuacion, agregue el bufer v las microperias magnéticas recublertas con antigeno de Mycoplasma
pneumoniae. incubar y realizar un ciclo de lavado después de una precipitacion en un campo magnético. Luego. se agreqa otro anticuerpo anti-lgM humana mareado con
aminobuliletiisoluminel (ABEI), y se incuba para que la reaccion forme inmunocomplejos. Después de la precipitacion en un campo magnetico, el sobrenadante se docanta
v. luego. se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agregan los iniciadores 1+ 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La senal luminosa se mide con un
fotomultiplicader como unidades de luz relativas (RLU). que es proporcional a la concentracion de IgM de Mycoplasma pneumoniae presente en la muestra.

H REACTIVOS
Contenido del kit - e |
100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripcién por kit por kit por kit |
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con antigeno de Mycoplasma pneurnomae (6,00 Waimly 25m 1.5 ml .0t
magnéticas on el bifer PBS, NaN, (<0,1 %). i — . N =
Calibrador bajo tiréﬂf;ij: concentracion de IgM de Mycoplasma pneumonias en el bifer de PBS. NaN, 1.0 mi 1.0 m 1.0 mi
Calibrador alto (Lirz;\‘lallt: concentracion de IgM de Mycoplasma pneumoniae en el bufer de PBS, NaN., 1.0 m! 1.0 ml 1.0mi
Bufer Bufer PBS. NaN; (<0.1 %). 235 m 12.5 ml 81m |
Anticuerpo anti-lgM humana marcado con aminobutiletilisoluminel (ABE) (~B.33 ng/ml) en el e | o
Marca de ABEY | bufor Tris-HCI. NaN: (<0.1 %) i 1= 78
Control negativo Bufer PBS. NaN- (<0,1 %) 1.0ml 1.0ml 1.0mi
Control positivo :;;f?gocolnol:.;qén alta de IgM do Mycoplasma pneumoniae (4,00 AU/ml) en el bifer de PBES, 1.0mi 10m 1.0 ml
Todos los reactivas se entregan listos para usarse,

Advertencias y precauciones

* Para usarse en diagnostico in vitro

* Solo para uso profesional

* Siga las precauciones normales requendas para manipular todos los roactivos de laboratorio

* Se deben tomar medidas de proteccién personal para evitar que cualquier parte del cuerpo humane entre en contacto con las muestras, 10s reaclivos y los controles, v

deben cumplir con los requisitos de funcionamiento locales del ensayo.

Se requiore una técnica habil y ol cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

No utilice el kit despues de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta,

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

Evite la formacion de espuma en todos los reactivos y tipos de muestras (muestras. calibradores y controles).

Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos bioldgicos y los materiales desechables utiizades para el ensayo deben considerarse

potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

* Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metdlicas altamente explosivas
Inmadiatamente después de desecharlo, @njuague con un gran volumen de agua para evitar |a acumulacion de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las
fichas de datos de seguridad dispanibles para usuarios profesionales a pedido.

Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacion con el disposilive. informe a Shenzhen Now Industries Biomedical Engineering Ca.. Lid. (Sniba) 6 a nuestro

representante aulorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en ol que usted se encuenlro.

Manipulacién del reactive

* Para evitar la contaminacion, use quantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos v una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplace los quantos que

esluvieron en contacto con muestras, ya que la contaminacion con muastras generara resultados poco confiables,

No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; per ejemplo. el kit se filtrd en la pelicula de sellado o en otro lugar. aparece turbiedad o precipitacion obvias en los

reaciivos (exceplo en el caso de las microperias magnéticas) o el valor de control esta fuera del rango especificado retteradamente. Si el kit se encuentra én condiciones

de mal funcionamiento. comuniquese con Snibe o con nuestro distnbuidor autorizado.

Para svitar la evaporacion del liguido en los kits de reactives ablertos an el refrigerador, se recomienda que los kitz de reactivos abieros se sellen con los sellos de

reaclivos que se encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso unico, Si se necesitan sellos adicionales, comunigquese con Smbe o con nuestro

distributdor autorizado,

En el transcurso del tempo. los liquidos residuales pueden sacarse en la superficie septal. Eslos son, generalmente. sales secas ¥ no tienen ningdn efecto sobre la

eficacia del ensayo.

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo ntegral abierto.

= Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magneéticas, consulle la seccion Preparacion del reactivo de este prospeclo.

* Para oblener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema. consulte las Instrucciones de funcionamiento del analizador
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* Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas
* Proteja de la exposicion directa a (a luz solar.

Estabilidad de los reactivos

| Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C | hasta la fecha de caducidad indicada

| |

| Abierto a una temperalura de entre 2y § "C | 6 semanas o
En el sistema | 4 semanas

| Estabilidad de los controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2 y8°C ] hasta la fecha de caducidad indicada —
Abierto a una temperatura de entre 10 y 30 °C | 6 horas

Abiterto a una temperatura de entre 2 y 8 °C [ 6 semanas - - -
Congelado a -20 °C | 6 meses

Ciclos de congelado y descongelado | no mas de 3 veces

B PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Solo las muestras que se indican a continuacion se probaron y se consideraron aceptables.

Tipos de muestra Tubos de obtencién de muestras

Tubos sin aditivo nl accesorios, o tubos que contengan activador de coagulacion o activador do
coagulacion con gel.

Plasma K2-EDTA, Na2-EDTA, heparina de litio o heparina sadica

]

* Los lpos de muestras detallados se probaron con una seleccion de tubos de obtencion de muestras disponibles en el mercado en el momento de evaluacion (es decir,
que no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtencion de muestras pueden vanar segun el fabricante, lo
cual podria afectar les resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando utllice los tubos de ablencién de muestras. siga atantamente las instrucciones del fabricante.

Condiciones de la muestra

* No utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia mi muestras con conlaminacion microbiana evidente.

* Asequrese de que la formacidn completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes do la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en parlicular las
de los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tiempo de coagulacion mayor. Si la muestra sérica se centrifuga antes de que se
complete Ia coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erréneos.

* Las muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas.

* Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desechables para prevenir la contaminacion cruzada,

Preparacién para el andlisis

* Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes dal analisis. Para evitar la contaminacion cruzada, ulilice un aplhcador
nuevo para cada muestra.

* Las muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mezcle las muastras descongeladas completamente por agitacion a baja velocidad
o inviiendo el contenido con suavidad. Inspeccione visualmente [as muestras, S| se observa capas o estratificacion, mezcle hasta que las musstras estén visiblements
homogéneas. Si las muestras no se mezclan completamente, es posible que se oblengan resullados incoherantes,

* Las muestras no deben contenor fibrina, globulos rojos ni otros tipos de malerial particulado. Estas muestras pueden dar resultados confiablos y deben centrifugarse
antes de realizar la prueba, Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muesira o tubo secundario para la prucba. Para las muostras contrifugadas con una capa
lipidica. transfiera solo la muestra clarificada ¥ no el material lipémico.

¢ Elvolumen da muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 10 yl.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los globulos rojos o los codgulos pueden almacenarse por hasta 8 horas a una lemperatura do entre 10 “C y 30 "C, por 7 dias & una

temperatura de entre 2°C y 8°C, o bien por 12 meses congeladas a -20°C. Se han evaluado mueslras congeladas somolidas o hasla 5 ciclos e

congelacion/descongelacion.

Envio de muestras

* Envase y oliquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias infecciosas ¥y muestras clinicas,

¢ No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente

B PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de IgM de Mycoplasma pneumoniae (CLIA), eliquetas de control con codige de barras.

Materiales necesarios (pero no suministrados)

* Equipo de laboratorio general

* Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Magluml 600. Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus
Maglumi 4000. Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6, MAGLUMI X8 o sistema integrado Biolumi 8000 y Biolumi CX8

* Los accesorios adicionales de la prueba requendos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: modulo de reaccion. iniciador 1 + 2. concentrado do
lavado, control de luz, punta y vaso de roaccion. Las aspecificaciones do accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se refieren a las Instrucciones do
funcionamiento del analizader correspondiente

¢ Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar |a confiabilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

* Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en [a pelicula hermética o en cualquier otro lugar. Si no hay fugas
rompa la pelicula selladora con cuidado.

* Abra la puerta del drea de reactivos: sostenga la manija del reaclivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID {durante aproximadamente 2 s): el zumbadar emitira ur
pitido: un pitido indica gue la deteccidn se realizé correctamente,

¢ Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a traves del riel de reactivos vacio

* Observe si la informacidn del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo contranio, repita los dos procedimientos anteriores,

* La resuspensién de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correclamente, de modo que las microparlas magnélicas so
vuelvan a suspender totalmente de forma homogeénea antes del uso.

Calibracion del ensayo

* Seleccione el ensayo que se va a calibrar Y ejecute la operacion de calibracién en la interfaz del drea de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre n
modificacién de las calibraciones, consulte Ia seccion da calibracion de las Instrucciones de funcionamiento del analizador

* Repita la calibracion segun el intervalo de calibracion establecido en esle prospecto.

Control do calidad

¢ Cuando se utilice un nuevo lote. compruebe o edite la informacion del control de calidad

¢ Escanee al codigo de barras da contral, seleccione la informacion de control de calldad correspondiente y ejecute 1as pruebas. Para obtener informacion especifica sobre
las modificaciones de control de calidad, consulte la seccidn de control do calidad de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Pruebas de muestra

* Desputs de cargar la muestra con éxito, seleccionela en la interfaz, edite el ensayo para la muestra que se va o analizar ¥ ejecute la prueba. Para abtener informacion
aspacifica sobre la modificacion de muestras de pacientes, consulte la seccién de modificacién de muestras de las Instrucciones de funcionamiento del analizader

Para garantizar el corracto rendimiento de |a prueba. siga estriclamente las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Calibracion

Trazabllidad: Este método se estandarizé de acuerdo con el estandar de referencia interna de Snibe.

La prueba de calibradores especificos de ansayo parmite que los valores de unidades relativas de luz (RLU, por sus siglas en inglas) dotectados se ajusten a la curva

principal Bernafdo Lew e Hijhs S.R.L. |F-2026-6259¢ ENHINPMAANMAT

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera: N Bernar =
-IF -f .0 - Bren
190 MP IgM-IFU-es-IVDD, V2.0, 2022-05 Apt_:derada i
Comb. de Malvinas 3087 - Cap. Féd. RRRE
Pagina 30 de 40

Suero




* Siempre que se utilice un nuevo lole de reactivo o el iniciador 1 + 2.
* Cada 14 dias.

* Elanalizador recibio servicio técnico

° Los valores de control estan fuera dal rango especificado.

Control de calidad

Se recomienda efectuar confroles con el fin de doterminar los requisitos de control de calidad para esle ensayo; estos deben ejecutarse de manera Individual para controlar
el rendimiento del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, Ia pauta C24 de! Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras pautas publicadas '

Se recomienda el control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo con los requisitos de acreditacion o las requlaciones localas y los procedimientos de conlrol
de calidad de su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensaye de IgM de Mycoplasma prieurnomae:

* Siempre que el kit esté calibrado

* Siempre que se use un nuevo lote de Iniciador 1 + 2 o de concentrado de lavado

Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se ulilizan en concordancia con los mismos siete primeros nimeros de LOTE de los reactivos
correspondientes. Consulte 1a etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo v rango.

Se debe evaluar ol rendimiento de olros controles para determinar su compatibilidad con este ensayo antos de utilizarlo. Se deben eslablecer rangos de valor adecuados
para todos los matenales de control de calidad utilizados

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango especificado, se debe repetir |a
calibracién y se deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos despuds de una calibracion
exitosa. no se deben informar los resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones.

* Verifique que los materales no hayan caducado.

* Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

* Verfique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.

* Sies necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores aulorizados para obtener asistencia.

Si los controles del kit no son suficientes para su uso. solicite los controles de IgM (CLIA) de Mycoplasma pneumoniae (REF 160201190MT) de Snibe o nunslros
distrbuidares autorizados para obtener mas

B RESULTADOS

El analizador calcula automaticamente [a concentracion de IgM de Mycoplasma pneumoniae en cada muestra mediante una curva do calibracion gue seo genera con un
procedimiento de curva principal de calibracion de dos puntos. Los resultados se expresan en AU/ml. Para obtener mas informacion, consulle las Instrucciones de

Interpretacion de los resultados

Los resullados esperados para el ensayo de IgM de Mycoplasma pneumoniae se obluvieron mediante el andlisis de 396 pacientes positivos para IgM de Mycoplasma

pneumoniac y de 418 personas con resultados negativos de IgM de Mycoplasma pneurnoniae en China, proparcionaron el siguiente valor esperade por curva ROG:

* Noreactivo: un resultado inferior a 1.00 AU/mI (<1.00 AU/mI) se considera nagativo

* Reactivo: Un resultado mayor que o 1gual a 1,00 AU/ml (21,00 AU/ml) se considera positivo,

Los resultados pueden diferir entre laboralorios debido a variaciones en la poblacton y el método de prueba. Se recomienda gue cada laboratoro establezca su propio

intervalo de referoncia,

B UMITACIONES

* Silos resultados de IgM de Mycoplasma pneumoniae no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado

* Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anlticuerpos monoclonales de ratén para diagnostico o tratamiento podrian contener anticuerpos
humanos antirraton (HAMA, por sus siglas en inglds). Estas muastras podrian dar valores erroneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kils de ensayo que
emplean anticuerpos monoclonales de raton'' ' Es posible que se requiera informacion adicional para ol diagnostico.

* Los anticuerpos heterdfilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas o interferir con inmunoensayos in vitro. Los pacientes que estan
habitualmente expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia Yy se pueden observar valores antmalos .

* Al principio de |a infeccion, es posible gue no se produzcan anlicuerpos o que se produzcan en niveles por debajo del limite minimo de deleccion, lo que da como
resullado un resultado negativo. Una prueba negativa no descarta una infeccion aguda, por lo que se recomienda realizar pruebas etioldgicas en muestras sespechosas
0 volver a realizar la prueba en un intervalo minimo de 7 dias.

* La evaluacidn de los resultados de las pruebas seralogicas requiere una consideracion exhaustiva de 1a evolucion clinica de |a enfermedad, |a afeccion de base, (a edad
y otros factores de los pacientes. Por ejemplo, las personas con una baja funcion y deficiencia inmunitaria, ademas de los lactantes con una baja capacidad do

* La contaminacién bacteriana o la Inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba.

B CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

En esta seccién se proporcionan datos de rendimiento representativos. Los resullacos obtenidos en laboratorios individuales pueden variar,
Precisién

La precision se determind mediante ol ensayo, las muestras y los controles en un protocolo (EP0S-A3) del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institule): duplicadas en
dos ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en tres sitios diferentes utilizando tres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obluvieron los siguiontes resultados

- Mez:i‘;‘;‘;m” F Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Ragrogyﬂ!_:iugiq o
| SD(AUMmN) |  %decv SD (AU/mI) [ % de CV SD (AU/mI) % de CV
| Grupo de suerc 1 0.622 | ND } ND ND ND ND | ND
Grupo de suero 2 1,161 \ 0,038 1 327 0,023 1.98 0,059 | 508
%Grupo de suero 3 6.000 I 0,180 | 3.00 0,107 1.78 0.252 | 4.20
| Grupo de plasma 1 _oe12z ﬁi_ ND , N | ND e | Mo
Grupo de plasma 2 1.149 ; 0,042 | 3.66 0.015 1.31 0,058 | 5,05
Grupo de plasma 2 6.229 ; 0,162 5 2,60 0,131 2,10 0,245 ‘ 3.93
| Contal negaiivo | 0.207 1 ND f ND ND ND ND “ ND
Cantrol positivo 3,969 ; 0124 ;‘ 3.12 0.112 2.82 | o200 | s0e

Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determing ulilizando el ensayo. tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endogenas y
fxagenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI, La desviacion de Ja medicién de la sustancia de interferencia esta dentro dol +10 %. Se obtuvieron los siguiontes rosultados

Sin interferencia en niveles de | Sin interferencia en niveles de
Interferencias ‘ hidta J Interferencias hasts
Bilirrubina ' 30 ma/d! Moxifloxacino 24 mgidl
Hemoglobina ’ 1500 mg/al ﬂ Gemifloxacina 12 mgral
Intraiipid I 3000 mg/dl ; Azitromicina 30 mg/fdi
HAMA 30 ng/mi J Eritrosina l 120 mg/d!
Factor reurnatoide 2000 Uliml | Claritromicina 30 mg/dl
—
| ANA ’ 398 AU/mI Roxitromicina 18 mg/d!
K2-EDTA l 22.75 pymol/m| It M./l\
_-_-_— n : ; m )Si‘ul—- = _H:_2026-627 2 \ 'HPM#AN T
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Na2-EDTA 22,75 ymol/mi | Doxicicina 42 mo/d
4

| Sal de heparina de litio 80 Ul/ml J Minociclina 42 mg/dl
Sal de heparina sodica 80 Uliml | Tigecicina 6 mg/di
G total 4086 mg/dl , Metacortandracina 42 ma/d!

| IgM lotal 364 mg/di '

- R — . Ibuprofano 144 mald|
Levofloxacina 24 mg/dl |

Reactividad cruzada
El ensayo es altamente especifico para los anticuerpos 1M contra el Mycoplasma pneumoniae. no se observé reactividad cruzada a IgM de toxoplasmosis, IgM de rubéola

IgM da CMV, IgM do Chlamydia pneumoniae, 1gG de Mycoplasma preumoniae, IgM de EA VEB, IgM contra VEB, anti-Treponema pallidum, |gM de Ureaplasma
urealyticum, 1gM de Mycoplasma genitalium, 1gM de Mycoplasma hominis, 19M de Legionella pneumophila, IgM de Streptococcus pneumoniae, g de Haemaphtlus
influenzae. IgM de Kiebsiella pneumoniae, IgM de E. coli, IgM de Staphylococcus aureus, IgM de Mycobacterium tuberculosis, 1gM de Pseudomonas aeruginosa, IgM de
Bordetella pertussis. 1aM de Acinatobacter baumanni, IgM de Streptococcus del grupo A, IgM del virus de la influenza B. IgM del virus de la parainfiuenza humana, IgM do
Adenovirus, 1gM del virus Respiratory syncytial, IgM de Rhinovirus, 1gM de metapneumavirus humano y anti-VIH,

Efecto prozona de dosis alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de IgM de Mycoplasma preumoniae de hasla 2600 AU/m.

Sensibilidad clinica

La sensibilidad clinica del ensayo de IgM de Mycoplasma pneumoniae se determiné en China mediante el andlisis de 421 muestras obtenidas de la poblacién esperada
positiva con confirmacion de ensayo comercial del resultado positivo de IgM de Mycoplasma preumoniae —

Cantidad de muestras Reactivo ‘ Sensibilidad I IC del 95 %

421 420 99,76 % | 99,30 %-100,00 %

SIS S ——

E;pt;cfﬂcid;d clinica
La especificidad clinica del ensayo de IgM de Mycoplasma pneumoniae se determing en China mediante el analisis de 629 muestras obtenidas do la poblacion esperada
negativa con confirmacion de ensaye comercial del resultado negativo de IgM de Mycoplasma pneurnomae.

Cantidad de muestras No reactivo | Especificidad

520 623 1 99.05 % | 98.29 %-99.81 %

' IC del 95 %
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MAGLUMI® Controles de IgG contra Mycoplasma
pneumoniae (CLIA)

Il USO PREVISTO

Los controles de IgG contra Mycoplasma preumceniae se utilizan para llevar a cabo procedimientos de control de calidad con
el ensayo de IgG contra Mycoplasma pneumoniae de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cualitativa de la IgG
contra Mycoplasma pneumoniae en suero y plasma humanos.

[l RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensaycs dentro del rango
clinico y son una parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio? =,

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de 19G contra Mycopfasma pneumoniae de MAGLUMI para la determinacién de la
19G contra Mycoplasma pneumoniae, se deben incluir controles de calidad a fin de validar la integridad de los ensayos. Los
valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el procedimiento de medicién funciona correctamente.

B REACTIVOS
Contenido del kit

Componente Descripcién Contenido
Gorntral Bufer PBS, NaN, (<0,1 %), 1%1,0 mi
negativo

Una concentracion alta de I9G contra Mycoplasma pneumaniae (4,00 AU/mI) en el
bdfer PBS, NaN, (<0,1 %).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse,

Control positivo 1%1,0 ml

Advertencias y precauciones

@ Para usarse en diagnéstico in vitro.

© Solo para uso profesional.

@ Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactives de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables,

e Mezcle cuidadosamente antes de usar, Evite que se forme espuma,

@ No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

© Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

e No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacién,

@ Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

© Todos los residuos asociados con las muestras biolégicas, los reactivos bioldgicos ¥y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infeccioscs y deben desecharse en conformidad con las directrices
locales.

e Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

© Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre y formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlos, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

@ Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacion con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacién

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

@ Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacion y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y estabilidad

© Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C,

© Ablerto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
6 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 6 meses a una temperatura de -20 °C,

© Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces,

0 PROCEDIMIENTO
Materlales proporcionados
Controles de IgG contra Mycoplasma pneumoniae (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.
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Materiales necesarios (pero no suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimicluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de |a serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacién del control de calidad,

e Escanee el cédigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacion especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccién de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores objetivo y rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacién sobre cada valor objetivo y rango.

e Los valores objetivo v los rangos se determinaren y evaluaron mediante el uso de los analizadores y el ensayo de IgG contra
Mycoplasma pneumoniae de MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de
establecer los rangos de concentracion para cumplir con los requisitos individuales,

@ Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

REFERENCIAS

1. World Health Organization, Handbook: good laboratery practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010,

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures.” Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124,
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MAGLUMI® Controles de IgM de Mycoplasma pneumoniae
(CLIA)

@ USO PREVISTO

Los controles de IgM de Mycoplasma pneumoniae se utilizan para llevar a cabo procedimientos de control de calidad con el
ensayo de IgM de Mycoplasma pneumoniae de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cualitativa de IgM de
Mycoplasma pneumoniae en suerc y plasma humanos,

@ RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el centrol de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio'=,

Cuando se realicen analisis con el ensayo de IgM de Mycoplasma pneumoniae de MAGLUMI para la determinacién cualitativa
de IgM de Mycoplasma pneumoniae, se deben incluir controles de calidad a fin de validar la integridad de los ensayos. Los
valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el procedimiento de medicion funciona correctamente.

I REACTIVOS
Contenido del kit

Componente Descripcién Contenide

Control negativo | Bufer PBS, NaN;, (<0,1 %). 11,0 mi

Una concentracion alta de IgM de Mycoplasma pneumoniae (4,00 AU/ml) en el
bifer de PBS, NaN, (<0,1 %),

Todos los reactives se entregan listos para usarse.

1%1,0 ml

Control positive

Advertencias y precauciones

@ Para usarse en diagndstico in vitro.

@ Solo para uso profesional,

@ Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactives de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

e Mezcle cuidadosamente antes de usar, Evite que se forme espuma,

e No utilice los controles después de la fecha de caducidad gue se indica en la etiqueta,

@ Para evitar la contaminacion, utilice guantes limplos cuando trabaje con los controles,

e No utilice los controles en condiciones de mal funcienamiento cuande se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba,

© Todos los residuos asoclados con las muestras biolégicas, los reactivos biologicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices
locales.

o Utilice los accesorios especificades por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas,

@ Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

© Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co,, Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y @ la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre,

Manipulacién

@ Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros de LOTE de los reactivas correspondientes.

@ Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacion y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio,

Almacenamicnto y estabilidad

@ Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 y 8 °C.

© Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
6 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 6 meses a una temperatura de -20 °C.

e Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Controles de IgM de Mycoplasma pneumoniae (CLIA), etiquetas de control con codigo de barras.

Materlales necesarios (pero no suministrades)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

Integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.
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Procedimiento de ensayo

@ Cuando se utllice un nuevo lote, compruebe o edite |a informacion del control de calidad.

© Escanee el cédigo de barras de control, seleccione la Informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccién de control de calidad de
las Instrucclones de funcionamiento del analizador.

Valores objetivo y rangos

@ Consulte la etiqueta para obtener informacién sobre cada valor objetivo y rango.

© Los valores objetivo v los rangos se determinaron y evaluaron con los analizadores y el ensayo de IgM de Mycoplasma
pneumoniae de MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los
rangos de concentracion para cumplir con los requisitos individuales,

e Los valores objetivo son trazables segin el estandar de referencia interno de Snibe.

[l REFERENCIAS

1. World Health Organization, Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated nen-clinical

research and development, World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James Q. "Statistical quality control procedures.” Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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130219009M:100 pruebas por kit

c E REF| 130619009M: 50 pruebas por kit

130719009M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI" IgG contra Mycoplasma pneumoniae
(CLIA)

B USO PREVISTO

El kit s un Inmunaensayo de guimialuminiscencla in vitro para la determinacion cualitativa de 19G contra Mycoplasma preumoniae en suero ¥ plasma humanos con el analizador para
nmunoensayo de quimioiuminiscencia completamante automatico de Ia serie MAGLUMI y el sistema integrado de la sena Biolumi; o ensayo se utiliza como ayuda para el diagnostice de
nfeccion por Mycoplasma pneumoniae

B RESUMEN

El Mycoplasma pneumoniae (M. pneumoniae) os una baclena pleomérfica inmévil de cracimionto lento que carece do una pared celular'. El M. pneumoniae estd unido por una (Inica
membrana de triple capa. se tifile como gramnagativo. parece filamentoso, mide 10 » 200 nm de tamafio ¥ muestra un sitio receptor de acido neuraminico para unirse a las membranas de
la célula huésped'. EI M. pnoumomiac es un patogeno respiratorio coman en adultos y nifos a nivel mundial; ademas, es una de las principales causas de neumonia adquirida en la
comunidad (CAP, por sus siglas on ingles). Las infecciones por M. pneurmoniae se producen en 1as vias respiratonas supenores e inferiores’. La infeccion por M. pheumoniae puede
transmitirse de persona a persona mediante la inhalacién de nucleos de qotitas .

La infeccion por M. pneumoniae es asintomitica en el 15 % al 55 % de los casos, especiaimente durante la infancia. La neumania es 1a manifestacion clinica mas importante del M
pnaumaontas: osta reprasenta el 40 % de todos los casas do naumania adquirida en la comunidad (CAP) en nifos y hasta el 18 % de los casos que requleren hespitalizacién® La tos, 1a
fatiga y el dolor de garganta son sintomas comunes de infeccion, ademds, [a flobro 05 un sintoma que se presenta an pacientes hospitalizados con un diagnostico de neumonia. La los
productiva ue el sintoma que se observo con mayor frecuencia®. Las infecciones de las vias respiratorias inferiores causadas por M. prneumoniae se asocian frecusnlemente con
exacarbaciones dol asma en ninos". EI M. preumoniae es susceplible o los antibidticos que interfieren con [a sintesis de proteinas o ADN, tales como las tetracichinas, los macrdlidos v lns
quinolonas’.

Se pueden producir vanas respuestas inmunitarias despues de la infoccion con M. pneurnomae, En estudios, se ha demostrada que aumentan significativamente los niveles ae 19G, IghM
€ 1gA en suero durante la (ase convaleciente de la infeccién por M. pneurmonia®. La infeccion eslimula una respuesta inicial especificn del anticuerpo inmunaoglobulina IgM presente en
hasta el 78 % de los pacientas en ol plazo do dos semanas, seguida de una respuesta del anticuerpo IgG. Aungue |a respuesta de la IgM alcanza su punto maximo en aproximadamante
un mes, los anticuerpos IgG persiston durante periodos muy largos’. Debido a la posible falta de una respuesta de 1gM en los adultos reinfectados por M preumaniae, el nivel do 1gG ox
parucularmaente importante para el diagnostico de reinfeccion por M. preumoniae”. La 1gG contra M. pneumoniae es un marcador confiable de la infeccion por M. prieumomas, pera la
'mportancia climca de lns pruebas seroldgicas para la deteccion de la 19G se debe daterminar madiante la realizacion de estudios en pacientes con infeccion documentadn v con
nformacién detallada sobre el lapsa de lempo entre ol inicio de la enfermedad y la obtencion de las muestras de suero"'". Es mas Importante detectar simultaneamente ln presencia de
laIgM y la 1gG del M. pneumoniae para evaluar el estado de la Infeccién por M. pneumomae y 50 exige que los madicos utilicen una tecnoloaia do diagnésiico mas procisa y confiable

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de cuimieluminiscencia indirecto

La muestra, ol bufer y las microporias magnéticas rocubiertas con antigono de Mycoplasma pnoumoniae se mezclan par completo. se meuban v se realiza un ciglo de lvade despuns do
una precipilacion en un campo magnetico, Luego. se agrega el anticuerpo monoclonal contra 139G humana marcado con aminobutietiisoluminol (ABEI), y S& incuba para qus la reaccion
farme inmunacomplejos. Después de (a precipitacian en un campo magnético, el sobrenadante se decanta vy, luego, se renlizo un ciclo de lavado. Postenarmonte. so agregan los
micladores 1 + 2 para iniciar una reaccion gquimiolumniscente. La sefal luminosa se mide con un fotomultiplicador en unidades relativas de luz (RLU, por sus siglas en inglds), que es
oroporcional a la concentracion de 1gG contra Mycoplasma pnoumoniae prosente en la muestra

B REACTIVOS

Contenido del kit

100 pruebas 50 pruebas | 30 pruebas

Componente Descripcion por kit por kL | por kit
Microperias Microperias magnéticas recublertas con antigeno de Mycoplasma pnoumaniae (~6,00 ug/ml) en ol 25 mi 1% 1.0 mi
magnéticas bifer PBS, NaN,(<0,1 %), ¥ i,

Calibrador bajo Una concentracicn baja de IgG contra Mycoplasma pneumoniac en el bufer PBS. NaN, (<0.1 % ) 1.0 ml 1,0ml 1.0ml
Calibrador alto Una concentracién alta de 19G contra Mycopiasma pnoumoniae on ¢l bifer PBS, NaN, (<0.1 %). 1,0 mi 1.0mi 1.0ml
Bufer BSA. NaN. (<0,1 %} 225mi 12.0 ml 7.8ml
Marcador ABE! :?!:‘cu[ecgoi ::m)mo:lonal contra 1a IgG humana marcado con ABE! (~8,33 ng/ml) en el bufer Trs-HCI, 225mi 12.0mi 78ml

= T

Control negativo Buter de PBS, NaN, (<0,1 %), 1.0 mi 10m ‘ 1.0ml
Control positivo lFir‘ljﬂ::?‘l":‘r:onIr:u:mn alta de 1gG contra Mycoplasma preumoniae (4.00 AUimi) en of buler PBS. NaM, 1.0 mi 1.0:m 1.0 mi
Todos los reactivos se entreqan lislos para usarse.

Advertencias y precauciones

* Para usarse en diagnostico in vitro

Solo para use profesional

Siga las precauciones normales requendas para manipular todos |os reaclivos de laboratorio

Se dobon tomar medidas de proteccédn personal para evitar que cualquier parte del cuerpo humano entre en contacto con las muestras log reaclivos vy los conlrales, v debon cumplic

con los requisites de funcionamiento locales del ensayo.

So roquiere una técnica habil y el cumphmiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiablos,

No utilice el kit después de la fecha de caducidad que se indica en |a etiqueta

Na intercambin los compoanentes de difarentes reactivas o lotes

Evite la formacion de espuma on lodos los reactivos ¥ lipos de muestras (muestras, calibradores y controles),

Todos los residuos asociados con las muestras biologicas, los reactivos biologicos y los maleriales desechables utllizados para el ansayo deben considerarse potencialmente

infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales

* Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puade reaceionar con las tuberias de plomo o cobre y formar azidas metaicas altamente axplosivas. Inmediatamente
despues de desecharios, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacién do azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de sequridad
disponibles para usuanos profesianales i pedido

Nota: 8i ha ocurrido algun incidente grave en ralacién con al dispositivo, informe a Shenzhen New Industrics Blomedical Enaineering Co.. Ltd. (Snibe) 0 a nucstre representante

aulonizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en ol que usted se encuentro.

Manipulacion del reactivo

* Para evitar la contaminacion, use quantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos v una muestra. Cuando manipule el kil de reactivos. reemplace los guantes gque esluvieron on

contacto con muestras, ya que la contaminacién con muestras generara resultados poco confiables.

No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento: por ejempilo. el kit se fiitro en la pelicula de sellado o en atro lugar, aparece turbledad o precipitacion obvias en los feactivos

(exceplo en el caso do las microperlas magneticas) o el valor de cantrol esta fuern dol rango especificado reileradamente. Si el kit se encuentra en condiciones de mal funcionamionio

comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado

Para evitar la evaparacion del liquido on los kits de reactivos abiertos on al rofrigerador. se recomienda que los kits de reactivas abiortos so sallon con los sellos da roachivos que so

encuentran en el embalaje. Los sellos de los reaclivos son de uso Unico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado

Con of tiempo, los liguidos residuales pueden secarse en la superficie de la membrana de goma. Estos son. generaimente. salos socas y no tienen ningun ofecto sobre 1a eficacia del

ansayo.

Vulice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto

* Para oblener instrucciones sobre camo mezclar microperlas magnéticas, consulle la seccion Preparacion del reactivo de este prospecio,

® Para abtoner mas informacion acerca de la manipulacion de reactivos durante ol funcionamiento dol istema, consulte 1as Instrucciones de funcionamiento del analizador

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactvos integrales

* Almacene ol kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magneéticas,

LY

* Protajalos de In exposicion directa a Ia |uz solar —-—-\
Bernarda Le i ” BMA#ANMAT
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Estabilidad de los reactivos

Sin abrir a una tomperatura de entre 2 *C y 8 °C E hasta la fecha de caducidad indicada
| Abiertos a una temperatura de enlre 2 *C y 8 °C [ 6 semanas
| En el sistoma | 4 somanas

Estabilidad de los controles

I
| Sin abrir a una temperatura de entre 2 'C v 8 'C hasta la fecha de caducidad indicada

—

Abigrtos a una temperatura de entre 10 "Cy 20 *C 6 horas )
h;bmnos 3 unatemperatura de entre 2 “‘Cy 8 °C ‘ 6 semanas

Congelados a -20 "C J 6 meses :

Ciclos de congelado y descongelado | nomas de 3 veces

l PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra

Solo las muestras que se indican a conlinuacion se probaron y se consideraron aceplables.
Tipos de muestra Tubos de obtencién de muestras
Suero Tubos sin aditivo ni accesorios, o Wubos que contengan aclivador de coagulacion o activador de coagulacion con gel
Plasma K2-EDTA. Na2-EDTA. heparina de litio o heparina sédica

* Los tipos de muesiras detallados se probaron con una seleccion de tubos de oblencion de muestras disponibles en el mercado en el momente de |a evaluacion {es decir, no se
probaran todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los maleriales de los sistemas te ablencion de muastras puedan variar saqun el fabncante, lo cual podria afectar los
resultados de 1as pruebas en algunos casos. Cuando utilice los tubos de obtencion de muestras, siga atonlamente las instrucciones del fabrcanto

Condiciones de la muestra

* No ulilice muestras inactivadas por calor, ni muestras durdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con conlaminacion microbiana evidento.

* Asequrese de que la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de I centrifugacidn. Algunas muestras de suero, en particular lns de los
pacientas que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tempo de coagulacion mayor. Si la muestra do suero sa centnfuga antes de que se complate la
coagulacion, la presencia de fibrine podria producir resultadas erroneos,

* Las muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas.

* Se rpcomionda ol uso do pipetas o puntas do pipetas desechables para provenir la contaminacion cruzada.

Preparacion para el analisis

¢ Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del analisis. Para ovitar la contaminacién cruzada. utlice un aplicador nuevo para
cada muestra

* Las muestras congeladas deben descongelarse complatamente antes de mezclarlas. Mezcle bian las muestras descongeladas mediants agitacion a baja velocidad o invirienda el
contemdo con suavidad. Inspoccione visualmante las muestras. Si se observan capas o ostratilicacién, mezcle hasta que las muasiras ostén visiblemonte hamenénoas. S fas
Mmuestras no se mezclan bien, es posible que se obtengan resultados incoherentes.

* Las muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos ni particulas. Estas muestras pueden dar resultados confiables y dobon centrifugarse antes de realizar lo prucha. Transfiora lo
muestra clarficada a un vaso de mupstra o tubo secundario para la prusba. Para las muastras centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra clrificaga y no el
material lipémico

* Elvolumen de muesira necesario para una sola determinacion de este ensayo es 10 ul

Almacenamiento de muestras

Las muesiras extraidas del separador, los qlobules rojos o los coagulos pueden almacenarse por hasta 8 horas a una temperatura de entre 10 °C ¥ 30 "C. por 7 dias a una lemporatura

de entre 2 “C y 8 “C, o bien por 12 meses congeladas a -20 “C. Se han evaluado muastras congeladas sometidas a hasta 5 ciclos de congelacion/descongelacion

Envio de muestras

* Envage y etiquete las muestras en confermidad con las fegulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias infecciosas y muestras clinicas,

* No exceda las limitaciones de almaconamiento indicadas anteriormente

B PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de IgG conlra Mycaplasma preumoniac (CLIA), eliquetas de conlrol con codigo do barras,

Materiales necesarios (pero no suministrados)

* Equipo de laboratorio general

* Analizador para nmuncensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglum: 600. Maglumi 800, Maglumi 1000. Maglurn: 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglurm £000.
Maglumi 4000 Plus. MAGLUMI X3, MAGLUMI X6. MAGLUMI X8 o sistema integrado Biolumi 800D y Biolumi CX8,

* Los accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionadas anteriormente incluyen: madulo de reaccién, inlciador 1 + 2, concentrado de lavado, conlrol de
luz, punta y vaso de reaccion. Las especificaciones de los accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se refieren a |as Instrucciones de funcionamiento del analizador
correspondiente,

* Ulilice los accasorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimiento de ensayo

Praparacion del reactivo

* Sague el kit de reactivos de (a caja p Inspeccione visualmente los wales integrales para detectar fugas en la pelicula de sellado o en cualguier olro lugar. Sl no hay lugas, rompa la
pelicula de sellado con cuidado.

* Abra la puerta del area de roactivos: s0stenga la manija del reactivo para acercar 1a etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 8). ¢ zumbador omitira un pitido: un
pilido indica que la detnccion se realizé corroctamento,

* Mantenga el reactivo reclo e Introduzcalo hasta el fondo a traves del riel de reactivos vacio.

Obsorve si la informacién dal reactive se muestra correctamente on la intorfaz del software: de lo contrario, repita los dos procodimiontos antoriores

* La resuspension de |as microperlas magneéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, 1o que garantiza que las microperlas magnélicas eston
totalmante resuspendidas de forma homogénea antes del uso

Calibracion del ensayo

* Seleccione e ensayo que se calibrard y ejecute la operacion de calibracidn on la interfaz del drea de reactivos. Para obtener informacion especifica sobra la modficacion de las
calibraciones, consulte 1a seccian de calibracion de las Instrucciones de funcionamiento del analizader

© Repita la calibracion segun ef intervalo de calibracian astablecido en este prospacto

Control de calidad

* Cuando se utilice un nuave lote, compruebe o odite |a Informacion del control de calidad.

® Escanoe ol cidigo de barras de contral, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obloner informacion especifica sobre las
modificaciones de control de calidad, consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones do funcionamiento del analizador

Prucbas de la muestra

* Despuds de cargar la muestra con éxito, seleccidnela an lainterfaz, edile el ensaya para la muestra que se analizard y ejecute la prueba. Para obtener informacion ospocifica sobro a
modificacion de muestras de pacientes, consulte la seccion de madificacion de muestras de las Insirucciones de funcionamiento del analizador.

Para garantizar el correcto rendimiento de la prueba. siga estrictamente las Instrucciones de funcionamiento del analizador

Calibracién

Trazabiidad: Esle método so estandarizé de acuerdo con el estandar de referencia interna de Snibe.

La prueba de calibradores especificos del ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz (RLU) detectados se ajusten a la curva principal

Se recomienda repetir la calibracidn en los siguiontos casos:

*  Swempre que se ulihce un nuevo lote de reactive o ol imciadar 1 + 2.

* Cada 14 dias.

e Elanalizador rocibié servicio técnica

* Los valores de control estan fuera del rango especificado,

ensaye. Cansulte las pautas publicadas para obtener mcomondacucnﬁa generales de centrol de calidad: por ejemplo, la pauta C24 del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI}u
calidad do su [aboraterio, ol control de calidad se puede realizar moediant
Brenda M

Control de calidad
ofras pautas publicadas'”,
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Se recomienda aefectuar controles con el fin de determinar los requisitos de control de calidad para este ensayo, estos deben ejecutarse una sola vez para controlar el rendimiento del
er
Se racomianda realizar et control de calidad una vez por cada dia de us“n.ag chﬁw &
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* Siempre que se use un nuevo lote de iniciador 1 + 2 o de concenlrado de lavado.

Los controlos solo son aplicablos con los sistemas MAGLUMI y Biolumi. y solo se utllizan en concordancia con los mismos siete primeros numerns de LOTE do los roactivas

correspondientes. Consulte [a etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

Se dobe evaluar el rendimiento de olros controles para determinar su compatibilidad con este ensayo antes de utilizarlos. Se deben establecer rangos de valor adecuados para tados los

miatenales de control de calidad utilizados

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango especificado. se dabe epetr la callbracion v so

deben volver a probar los controlos. Si los valores de control so oncuentran repetidamente fuera de los rangos prodefinidos despudés de una ealibracion oxitosa, no so debon informar los

resullados del paciente y se deben realizar las siquientes acciones.

* Venfique que los materiales no hayan caducado,

* Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

Verifique que ol ensayo se haya realizado de acuerdo con ol prospecto del envase

* Siesnecesaro, comuniquesa con Snibe o con nueslros distribuidores aulonzados para oblener asistencia

St las controles del kit no son suficientes para su uso, solicite mas controles de 1aG (CLIA) contra Mycoplasma pnoumoniae (REF: 160201180MT) a Snibe o a nuostros distribuidores

autonzadaon.

B RESULTADOS

Cileulo

Elanalizador calcula automaticamente (a concentracidn de 1aG contra Mycoplasma pneumoniae en cada muestra mediante una curva de calibracidn que se genera con un procedimenta

de curva principal de calibracion de dos puntos. Los resultados se expresan en All/mi. Para abtener mas informacion. consulle las Instrucciones de funcionamiento del analizadar

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para al ensayo de 1gG contra Mycoplasma pneumoniae se obtuvo mediante ol analisis de 426 pacientes con resultados positivos para IgG contra Mycoplasma

pneumontac y de 415 personas con resultados negativos para 19G contra Mycoplasma preumoniae en China, lo que proporcioné el siguiente valer esperado medianto la curva ROG:

* No reactivo: Un resultado inferior a 1,00 AU/m| (<1,00 AU/mI) se considera negativo

¢ Reactivo: Un resultade mayor que o igual a 1,00 AU/ml (21,00 AU/mI) se considera positivo,

Los resultados pueden diferr entre laboratorios debido a las variaciones en |a poblacion y el método de prueba. Se recomienda que cada laboratorio establazca su propio inlervale de

referancia,

B LIMITACIONES

* Silos resultados do 1gG contra Mycoplasma preumoniae no conciden con la ovidencia clinica, se necosita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

¢ Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monaclonales de raton para diagnostica o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antieraten
(HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se analizan con los kits de #Nsayc gue emplean anticuerpos
monoclonales de raton ' ' Ex posible que se requiera informacion adicional para ol diagnéstico.

* Los anticuerpos heterofilos en suero humano pueden reaccionar can inmunoglobulinns reactivas e interferir con los Inmunoensayos in vitro. Los pacientes que habitualmente estan
oxpuestos a animales o productos de suero de animales puaden ser proponsos a esta interferencia ¥ se pueden observar valores andmalos

* Al principio de la infeccion, es posible que no se produzcan anlicuerpos o que se produzcan en nivelas por debajo del limite minimo de deleccion. lo que produce un resullado
negativo. Una prueba negativa no descara una infecsion aguda. por lo que se recomienda realizar prucbas etiologicas en muestras sospechosas, o volver a roalizar (a prueba on un
intervalo minimo de 7 dias

e La evaluacion de los resultados de las pruebas serologicas requiere una consideracién exhaustiva de la evolucion climica de la enfermedad, la aleccion de base, la edad y otros
faclores de los pacientes, Por sjemplo, las personas con una baja funcion y deficioncia inmunitana, ademas do los lactantes con una baja capacidad de produccion de anticuerpos,
pueden no producir o producir anticuerpos de bajo valor, y el valor de referencia de la deteccidn de anticuerpos serologicos es limitado

= Las personas que se han tratado con transfusién de sangre u otros hemoderivados on los Gltimos meses deben analizarse cuidadosamente para oblener rasullados postivos en las
pruebas,

* La lgG contra Mycoplasma pneumoniae porsiste on paciantes parcialmento curados, miontras que los pacientes relnfoctados dentro de un corto poriodo dopen confirmarse modiante
una prueba dindmica de valores de anticuerpos o una prueba cuantitativa de acido nucleico de Mycoplasma pacumoniae

° Lo contaminacion bacteriana o 1a Inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba.

H CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

En esta secclon, se proporcionan datos de rendimiento representativos. Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden varlar

Procision

La precisidn se determing mediante el ensayo. las muestras y los controles en un protocolo (EP05:A3) del CLSI (Clinical and Laberntory Standards Institute) duplicatdos en dos

ajecuciones independientes por dla durante 5 dias en tres centros diferentes utilizando tres lotes de kils de reactives (n = 180} Se obtuvieron los sigulentes resultados,

— Media (AU/mi) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad o
(n=n30} | sDaumn % de CV SD (AU/mI) % do CV SO (AUmMI) | %decv

Grupo de suero 1 0,680 NA NA NA NA NA NA
Grupodesuero2 | 1.200 0.043 3,58 0.019 1.58 0,058 4,83
| Grpodesuerod | 5,440 | 0,137 J 2,52 0,092 1,69 0,256 4,71
Grupo do plasma 1 | 0,698 NA { NA NA NA Na NA
Grupo de plasma 2 | 1,168 0,042 i 3,60 0,014 1,20 0,066 5,65
Grupo de plasma 3 5,562 0.155 f 2,79 0,109 1,96 0,219 ‘ 3,04
Control negativo 0,198 NA | MNA NA NA NA [ NA
Control positive | 4006 0.142 i 354 0.021 0,52 0.231 577

Especificidad analitica ) === =

Interferencia

La Jn!oderenc}n se determing utilizando el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se ennquecieron con posibles interferentes endagencs ¥ BXOQEN0S &n un
protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la madicion de la sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se abtuvieron los siguientos resullados

| Witertirandls Sin interferencia en niveles de Interarericls Sin interferoncia en nivelos de
hasta hasta —
Biirrubina 30 mg/di Moxifloxacino 24 mgldi
Hemoglobina 1500 ma/d! i Gemifloxacing 12 mgidi
y e
Intralhpid 1500 mg/al Azitromicina 30 mgldl
HAMA 30 ng/mi Eritrosina 120 madd!
Factor roumaloide 2000 Ulimi Claritromicina 30 ma/d!
| ANA 398 AU/mI Roxitromicina 18 mg/a!
| K2-EDTA 22,75 ymal/mi Sulfisoxazol 120 mg/dl
Na2-EDTA 22,75 ymolimi Doxiciclina 42 mg/d
Sal de heparina de litio 80 Ulimi Minociclina 42 mafd!
Sal de heparina sodica B0 Ulimi Tgecicling & mardl
| 1gG total 4086 mg/dl Metacortangracina 42 mg/di
| igM 1otal 364 mg/d!
! Ibuprofanc 144 mgidl
Levofloxacina 24 maldl 4’

do L
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Reactividad cruzada

El onsayo es altamente especifico para los anticuerpos 1aG contra el Mycoplasma pneumacnine, no se ohserve reactividad cruzada a 1aG contra toxaplasmosis, 196G contra rubanla, IG
contra CMV, 19G contra Chiamydta pneumoniae, IgM contra Mycoplasma pnoumaoniae, 19G contra VCA VEB, 1aG contra EA VEB. anti-Treponema pallidum. 1aG contra Urpaplasma
urealyticum, lgG contra Mycoplasma genitalium, IgG contra Mycopfasma hominis, 19G contra Legronella pneumophila, 19G cantra Streplococcus preumoniae. 19G contrn Hoemophlus
nfluenzao, 1gG contra Klebsiella pneumoniae, 1aG contra E. coll, 1gG contra Staphylococeys aureus. 19G contra Mycobacterium tuberculosis, 1gG contra Pseudomonas aerugmosa, IgG
contra Bordetella pertussis. 19G contra Acinetebacter baumannii, 1aG contra Streptococcus del grupo A, 1gG contra el virus de la influpnza B 196G contra ol virus de la parainfluenza
humana, IgG contra Adenovirus, 1gG contra el virus sincitial rospiratorio, IgG contra Rhinovirus, 19G contra metapneumovirus humano y anti-VIH

Efecto prozona de dosis alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de 19G contra Mycoplasma pnoumoniae de hasta 2000 AU/ml

Sensibilidad clinica

La sensibllidad clinica dal ensayo de IgG contra Mycoplasma Aneumontae se determing an China mediante ef analisis de 495 mupstras oblonidas do la poblacidn que sp asperaba que
fuera positiva con conlirmacion del resultado positivo para 19G contra Mycoplasma pneumoniae mediante un ensayo comercial.

Cantidac de muestras Reactivo | Sensibilidad T IC dol 95 %

405 493 99,60 % | 09,04 %-100,00 %

Especificidad clinica
La especificidad clinica del ensayo de IgG contra Mycoplasma pneumoniae se determing en China mediante el analisis de 523 muestras obtonidas do la podlacién Que S pIpernba que
fuera negaliva con confirmacion dal resultado neqalbivo para I9G contra Mycoplasma pneumoniae mediante un #nsayo comercial,

| Especificidac | 1C del 95 %

Cantidad de muestras No reactivo

523 520 899,43 % | 98.78 %-100,00 %
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B EXPLICACION DE SIMBOLOS
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