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Manual de Usuario del Kit de Prueba 25-OH-VD

(Inmunoensayo de Fluorescencia Seca)

[NOMBRE DEL PRODUCTO]

Kit de prueba 25-OH-VD (Inmunoensayo de Fluorescencia Seca)

[ESPECIFICACION DEL PAQUETE]
25 pruebas/kit

[USO PREVISTO]

El Kit de Pruebas 25-OH-VD (Inmunoensayo de Fluorescencia Seca) estd
destinado a la medicién cuantitativa in vitro de 25-OH-VD (25 hidroxilo
vitamina D) en suero/plasma humana. Esta prueba se utiliza como ayuda en la

evaluacion de la suficiencia de vitamina D.

[PRINCIPIO DE PRUEBA]

El kit de prueba 25-OH-VD (Inmunoensayo de Fluorescencia Seca) utiliza el
principio de reaccion antigeno-anticuerpo. Una vez colocada la muestra en el
punto de recepcion del cassette, la muestra liquida migrard hacia delante del
cassette por capilaridad, luego el 25-OH-VD de la muestra se combinara con
los anticuerpos que estdn adheridos a microesferas fluorescentes. Este
compuesto marcado seguira su flujo y se unira a los anticuerpos inmovilizados
en el drea de deteccion, y el resto de microesferas seguiran su flujo hacia el
area de control.

Cuando el cassette de prueba se inserta en el analizador, este escanea
automaticamente las dos cintas y detecta la intensidad de emisién de
fluorescencia del compuesto en el area de ensayo y el area de control. La
relacion de los dos valores de fluorescencia se utiliza para calcular el contenido

de la sustancia detectada.

[COMPONENTES PRINCIPALES]

1. Tira de prueba y punta especial en bolsa sellada con desecante 25 und
2. Diluyente de muestra 28 und
3. Tarjeta de cédigo QR para calibracion 1lund
4. Manual de usuario 1und

Nota: No mezcle ni intercambie diferentes lotes de prueba.

[ALMACENAMIENTO Y VALIDIDAD]

Almacene el kit de prueba de 4°C - 30°C, con un periodo valido de 18 meses.
La tira reactiva debe utilizarse dentro de los 30 minutos una vez abierta la

bolsa de papel de aluminio.

[DISPOSITIVOS APLICABLES]

1.  Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca FIC-S100

2. Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-1000

3. Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-2000

4.  Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-1100

5.  Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-2100

6.  Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca Portétil LS-4000

7. Analizador de inmunoensayo microfluidico y seco LS-7000

[REQUISITOS DE MUESTRA]
1. Se utiliza para el suero/plasma. Otros fluidos corporales y muestras no
brindaran resultados precisos.

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

3. Sesugiere utilizar una muestra fresca para realizar la prueba. Es posible
que la muestra con hiperlipidemia, ictericia o hemolisis no brinde un
resultado preciso.

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

5.  Volumen de la muestra: 5 pL de Suero/Plasma

[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]

5L S/P
Usar 100 pL
Muestra: S/P Punta de Megcla
Especial
Leer en
Analizador
»
Diluyente Aplicar Muestra

Nota: La punta especial viene dentro del sobre del cassette

1. Recoger muestras de acuerdo con el manual del usuario.

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

Para LS-1100:
3. Realice la calibracién del cédigo QR cuando sea necesario. (Detalles
referidos al Manual del usuario LS-1100).

4. Enlainterfaz principal de LS-1100, pulse el icono "Prueba" para
entraren la interfaz de prueba. Ingrese la informacion del
paciente, lainformacién de la muestra, la informacion del médico
cuando sea necesario. (Detalles referidos al Manual del usuario
1S-1100).

5. Retire latira reactiva de la bolsa sellada y coléquela horizontalmente en
una mesa limpia.

6. Use una micropipeta y punta especial para insertar 5 uL de
muestra de Suero/Plasmaen el vial con diluyente (suavemente
insuflar y absorber la muestra 30 veces para mezclar bien hasta
disolver el reactivo azul del interior de la puntera). Mezclar suave y
repetidamente. Dejar reposar 10 minutos. Luego usar 100 pL de la
mezcla y aplicarla en el cassette de prueba.

Tiempo de reaccién: 10 minutos

Para “panel inside” (reaccidn al interior del analizador): insertar el
cassette de prueba en el analizador inmediatamente después de aplicar los
100 pL de mezcla, y luego presionar “Test”

8. Para “panel outside” (reaccion fuera del analizador): Después
de transcurrido el tiempo de reaccidn, inserte la tira de prueba en el
analizador, y a continuacion haga clic en "Test".

El resultado se mostrara en la pantalla e imprimird automaticamente.

Notas: Es necesario realizar la calibracion del cédigo QR al comenzar a

utilizar un nuevo lote de kit.
[VALOR EXPERADO]

Rango de referencia: >30 ng/mL

La concentracion de 25-OH-VD se determina utilizando muestras obtenidas
de 200 individuos aparentemente sanos.

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de

referencia para la poblacién en la que lo aplica.
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[INTERPRETACION DEL RESULTADO]

1. Si el resultado de la prueba de la muestra es superior a 70 ng/mL, el
analizador muestra ">70 ng/mL", y si el resultado es inferior a 5.0 ng/mL,
el analizador muestra "<5.0 ng/mL". Los datos especificos se pueden
exportar del analizador.

2. Cuando la concentracion de la muestra supera el limite de deteccidn, la
relacién de dilucidn maxima es de 3 veces cuando la muestra se diluye
con suero fisiolégico o muestra negativa.

[LIMITACIONES]

1. Este kit es sdlo para la usarlo con muestras de suero y plasma humanos.

2. Elresultado de la prueba de este kit es s6lo una ayuda de diagndstico para
los médicos.

3. Elresultado de la prueba debe evaluarse en el contexto de todos los datos

clinicos y de laboratorio disponibles. En aquellos casos en que los
resultados de laboratorio no coincidan con la evaluacion clinica, se deben
realizar pruebas adicionales.

[RENDIMIENTO DEL PRODUCTO]

1. Rango de medicién: 5.0 ~ 70 ng/mL.

2. Limite de deteccidn inferior: < 5.0 ng/mL.

3. Exactitud: Luego de verificado con experimentos comparativos, la
desviacion relativa es <15%, y el coeficiente de correlacién r=0.990

4. Repetibilidad (within-run precision) coeficiente de variacién <15 %.

5. Reproducibilidad (between-run precision): coeficiente de variacién
<15%

[PRECAUCIONES]

1.  Sdlo se utiliza para diagndsticos in vitro.

2. No utilice el kit mas alla de la fecha de caducidad.

3. Después de retirar la tira reactiva de la bolsa sellada, se debe probar tan

pronto como sea posible para evitar el tiempo excesivo en el aire, lo que

resulta en humedad.

4. No reutilice la tira reactiva.

5. No se puede utilizar la tira o el paquete de prueba dafiados.

6. No mezcle los componentes de diferentes kits.
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