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Manual de usuario del kit de prueba T3

(Dry Fluorescence Immunoassay)

[PRODUCT NAME]

Kit de prueba T3 (inmunoensayo de fluorescencia seca)

[ESPECIFICACION DEL PAQUETE]

1 prueba/kit

5 pruebas/kit
25 pruebas/kit
50 pruebas/kit
100 pruebas/kit

[USO PREVISTO]

El kit de prueba T3 (inmunoensayo de fluorescencia seca) estd disefiado
para la medicién cuantitativa in vitro de T3 total (triyodotironina) en
suero y plasma humanos en condiciones fisiolégicas normales, la T3 total
solo representa aproximadamente el 5% de las hormonas tiroideas.
Aunque la concentracidn es mucho menor que la de tiroxina, la T3 total
exhibe una actividad metabdlica mas fuerte, una velocidad de
actualizacion mas rapida y una distribucion mas amplia. Se puede utilizar

para diagnosticar hipotiroidismo e hipertiroidismo.

[PRINCIPIO DE PRUEBA]
El kit de prueba T3 (inmunoensayo de fluorescencia seca) utiliza el

principio de reaccién antigeno-anticuerpo. La muestra de prueba
migrara hacia adelante debido a la accidn capilar, luego la T3 de la
muestra se combinard con el anticuerpo que se adhiere a las
microesferas de fluorescencia. Este complejo marcado se une al 4rea de
deteccién del anticuerpo inmovilizado y las otras microesferas de
fluorescencia se unen al area de control.

Cuando se inserta la tira reactiva en el analizador, el analizador escanea
automdticamente dos cintas y detecta la intensidad de fluorescencia de
la emisidn compuesta del area de prueba y el drea de control. La
relacion de los dos valores de fluorescencia se utilizd para calcular el

contenido de las sustancias detectadas.

[MAIN COMPONENTS]

1. Tira de prueba T3y punta especial en una bolsa sellada con

JESECANTE ..ottt et 25 pruebas
2. Diluyente de MUESLra. ......ccoouierueeriienienie e 25 piezas
3. Tarjeta de codigo QR para calibracion. .........cccocoeeviinienieenns 1 pieza
4. Manual de USUAriO........eeeruiieeiiiiieeiiiee ettt 1 pieza

Nota: No mezcle ni intercambie diferentes lotes de kit.

[ALMACENAMIENTO Y VALIDEZ]

Almacene el kit de prueba a 4 ° C-30 ° C, con un periodo de validez de 18
meses.

La tira reactiva debe usarse dentro de los 30 minutos posteriores a la
apertura de la bolsa de aluminio.

[DISPOSITIVOS APLICABLES]

1. FIC-S100 Dry Fluorescence Immunoassay Analyzer
LS-1000 Dry Fluorescence Immunoassay Analyzer
LS-2000 Dry Fluorescence Immunoassay Analyzer
LS-1100 Dry Fluorescence Immunoassay Analyzer
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LS-2100 Dry Fluorescence Immunoassay Analyzer

6. LS-4000 Hand-Held Dry Fluorescence Immunoassay Analyzer
7. LS-7000 Microfluidic and Dry Fluorescence Immunoassay Analyzer

[REQUISITO DE MUESTRA]
1. Se utiliza para suero y plasma humanos. Es posible que otros fluidos

corporales y muestras no obtengan el resultado exacto.

2. El plasma puede ser anticoagulante con heparina y citrato de sodio en
condiciones asépticas.

3. A temperatura ambiente, la prueba debe realizarse dentro de las 4 horas
posteriores a la recoleccidn de la muestra.

4. La muestra de suero o plasma se puede almacenar a 2° C-8° C durante 3
dias como maximo. Si es mas de 3 dias, debe almacenarse a -20° C. Se
sugiere utilizar una muestra nueva para realizar la prueba. Es posible que
la muestra de sangre pasada no obtenga un resultado preciso.

5. La muestra antes de la prueba debe recuperarse a temperatura ambiente
(15 ° C-30° C).

6. Volumen de muestra: 100 pL

[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]
1. Recoja las muestras segun el manual del usuario.

2. 2. Antes de la prueba, la muestra y la tira reactiva deben recuperarse
a temperatura ambiente (15° C-30° C).

Para LS-1100

3. Realice la calibracion del cddigo QR cuando sea necesario. (Los
detalles se refieren al manual del usuario de LS-1100)

4. En la interfaz principal del LS-1100, presione el icono "Prueba" para
ingresar a la interfaz de prueba. Ingrese informacién del paciente,
informacion de la muestra, informacion del médico cuando sea
necesario. (Los detalles se refieren al manual del usuario de LS-1100

5. Retire la tira reactiva y la punta especial de la bolsa sellada y
coléquelas en una mesa limpia, colocadas horizontalmente.

6. Usando una pipeta y una punta especial para entregar 100uL de
muestra en un tubo de diluyente de muestra (absorba lentamente y
sople la muestra mas de 10 veces). Mezclar suave y completamente.
Déjelo reposar durante 10 minutos. Y luego deje caer 100uL de
fluido mezclado en el puerto de muestra en la tira reactiva.

7. Tiempo de reaccion: 15 minutos
Para el interior del panel: Inserte la tira reactiva en el analizador

inmediatamente después de dispensar la muestra. Luego haga clic en
"Probar".

Para el panel exterior: después de que transcurran 15 minutos del
tiempo de reaccidn, inserte la tira reactiva en el analizador y luego haga
clicen "Prueba".

8. Elresultado se mostrara en la pantalla y se imprimira automaticamente.
Notas: Es necesario realizar la calibracién del c6digo QR cuando se comienza
a utilizar un nuevo lote de kit.

Es necesario utilizar la punta especial que esta sellada en la bolsa sellada.

[VALORES ESPERADOS]

Rango de referencia: 1.3nmol/L-2.7nmol/L.

La concentracion de T3 se determina utilizando muestras obtenidas de 200
individuos aparentemente sanos.

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de

referencia para la poblacién a la que atiende.
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[INTERPRETACION DE RESULTADOS]

Si el resultado de la prueba de la muestra es superior a 10 nmol/L, el
analizador muestra "> 10 nmol/L", y si el resultado es inferior a 0,5
nmol/L, el analizador muestra "<0,5 nmol/L". Los datos especificos se
pueden exportar a través del software relacionado segin sea
necesario.

Cuando la concentracién de la muestra excede el limite de
deteccion, la proporcién maxima de dilucién es 3 veces cuando la

muestra se diluye con suero bovino o muestra negativa.

[LIMITACION]

1.

2.

Este kit es solo para la prueba de suero y plasma.

El resultado de la prueba de este kit es solo una de las ayudas de
diagndstico para los médicos.

El resultado de la prueba debe evaluarse en el contexto de todos los
datos clinicos y de laboratorio disponibles. En aquellos casos en los
que los resultados de laboratorio no concuerden con la evaluacion

clinica, se deben realizar pruebas adicionales en consecuencia.

[RENDIMIENTO DEL PRODUCTO]

1.
2.
3.

Rango de medicion: 0.5-10nmol/L.
Limite de deteccidn inferior: <0,5 nmol/L.

Precisidn: Verifique con experimentos de comparacion, la desviacién

relativa £15%, el coeficiente de correlacion r=0,990.

Precision intraserie: <15%.

Precision entre corridas: £15%.

Prueba de gancho: Sin efecto de gancho con muestra de alta
concentracion. La prueba del gancho se realizé con material de
referencia que excedia el limite superior del rango lineal y el

resultado de deteccion fue mayor que el limite superior de

deteccion.

[PRECAUCIONES]
1.

Solo se utiliza para diagnésticos in vitro.
No use el kit después de la fecha de vencimiento.

Después de sacar la tira reactiva de la bolsa sellada, debe probarse lo
antes posible para evitar un tiempo excesivo en el aire, lo que resulta
en humedad.

No reutilice la tira reactiva.
No se puede utilizar la tira reactiva o el paquete dafiados.

No mezcle los componentes de diferentes kits.
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