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Manual de usuario del kit de Prueba IgG4

(Inmunoensayo de fluorescencia seca)

[NOMBRE DEL PRODUCTO]

Kit de prueba 1gG4 (inmunoensayo de Fluorescencia Seca)

[ESPECIFICACION DEL PAQUETE]

25 pruebas/kit

[USO PREVISTO]

El kit de prueba de IgG4 (Inmunoensayo de fluorescencia seca) estd
destinado a la medicién cuantitativa in vitro de Inmunoglobulina G4 (1gG4)
en suero y plasma humano. Los anticuerpos de inmunoglobulina G (IgG)
constan de 4 subclases: inmunoglobulina G1 (IgG1), inmunoglobulina G2
(1gG2), inmunoglobulina G3 (IgG3), inmunoglobulina G4 (IgG4). Las
diferencias estructurales entre las subclases de inmunoglobulina IgG
pueden reflejarse en diferentes funciones biolégicamente importantes,
como el reconocimiento de antigenos, la activacion del complemento y la
union al receptor de la superficie celular. La determinacion de las subclases
de inmunoglobulina IgG humana se utiliza principalmente para la funcion
del sistema inmunoldgico y para el diagndstico de enfermedades
inmunoldgicas.

[PRINCIPIO DE PRUEBA]

El kit de prueba de IgG4 (Inmunoensayo de fluorescencia seca) utiliza el
principio de método de sandwich de doble anticuerpo de
inmunofluorescencia para detectar cuantitativamente la concentracion de
1gG4. Se usaron dos anticuerpos altamente especificos y sensibles, de los
cuales el anticuerpo monoclonal de ratén 1gG4 1 se us6 como anticuerpo de
captura, que se recubrié en el drea de prueba sobre una membrana de
nitrocelulosa. El anticuerpo monoclonal de ratén 1gG4 2 se marcé en
fluorescentes y se fijé en la almohadilla de unién. El diluyente se mezcl6 con
la muestra y el antigeno de la muestra se unié a microesferas fluorescentes
marcadas con anticuerpo monoclonal de ratén IgG4 2 en la almohadilla de
unién. Luego, los complejos fueron capturados por el anticuerpo
monoclonal de ratén IgG4 1 inmovilizado en el sitio de prueba para formar
una estructura de sandwich de microesferas fluorescentes.

Para formar la zona de control de calidad, el complejo de particulas
fluorescentes marcado con IgY de pollo en la almohadilla se combiné con
IgY anti-pollo de cabra, fijado en el drea de control de calidad de la
membrana de nitrocelulosa. El contenido de IgG4 en sangre humana se
puede determinar mediante un analizador de comparacion.

[COMPONENTES PRINCIPALES]

1. Cassette de prueba IgG4 en una bolsa sellada con desecante 25 und
2. Diluyentes de muestra 56 und
3. Tarjeta de cédigo QR para calibracién. 1und
4. Manual de usuario 1und
5.

Tubo de succion y goteo cuantitativo (opcional)
Nota: No mezcle ni intercambie diferentes lotes de pruebas.

[ALMACENAMIENTO Y VALIDEZ]

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

Las tiras de prueba deben utilizarse dentro de los 60 minutos una vez que
se abra la bolsa sellada.

[DISPOSITIVOS APLICABLES]

1. Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca LS-1000

2. Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca LS-1100

3. Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca LS-2000
4. Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca LS-2100

5. Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca Portatil LS-4000

[REQUISITO DE MUESTRA]

1. Utilizar suero y plasma humano. Otros fluidos corporales y muestras no
brindaran resultados precisos.

2. El plasma puede tener anticoagulante con heparina, EDTA y citrato de
sodio en condiciones asépticas.

3. A temperatura ambiente (15 C° - 30 C°), la prueba debe realizarse
dentro de las 6 horas posteriores a la recoleccién de la muestra. Las
muestras de suero o plasma humano se pueden almacenar a 2°C-8°C
durante 6 dias como maximo. Si se requiere guardar por mds de 6 dias
se requiere almacenarlo a -20°C. Se sugiere usar muestra fresca para la
prueba. Muestras en descomposicidn no brindardn resultados precisos.

4. Evite el uso de muestras con contaminacién microbiana.

5. Las muestras congeladas deben descongelarse, retornar a temperatura
ambiente y mezclar antes de su uso. Si la muestra descongelada tiene
sedimento, se debe centrifugar antes de realizar la prueba. Se
recomienda que la muestra se congele y se descongele 1 sola vez.

[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]

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

2. Antes de iniciar la prueba, tanto la muestra como la tira de prueba
deben estar a temperatura ambiente (15°C-30°C).

Para el Analizador LS-1100

3. Elijala tarjeta QR contenida en el kit, para calibracion previa.

4. En la pantalla principal del analizador LS-1100, pulse el icono "Andlisis"
para entrar en la interfaz de prueba. Ingrese la informacion del
paciente, la informacién de la muestra, la informacién del médico
cuando sea necesario. (Para detalles refiérase al manual de usuario del
LS-1100).

5. Retire el cassette de prueba de la bolsa sellada y coléquela
horizontalmente en una mesa limpia.

6. Use una pipeta para colocar 5 puL de muestra en un tubo de diluyente
de muestra A. Mezclar suavemente y a fondo. Y luego Colocar 5 uL del
liquido mezclado en el otro diluyente de muestra B mezclar suavemente
y a fondo. Coloque 100 pL de la mezcla realizada en el puerto de
muestra de la tira de prueba.

7. Tiempo de reaccion: 15 minutos

Dentro del panel del equipo: Inserte cassette de prueba en el analizador

inmediatamente después de la dosificacion de la muestra. A continuacion,

haga clic en "Analizar".

Fuera del panel del equipo: Después de transcurrido los 15 min de tiempo

de reaccidn, inserte la tira de prueba en el analizador y, a continuacion,

haga clic en "Analizar".

8. El resultado se mostrara en la pantalla e imprimird automaticamente.

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

utilizar un nuevo lote de pruebas.

[VALOR ESPERADO]

Rango de referencia: < 2.01 g/L

A través de la determinacion de IgG4 en humanos, contenida en muestras
de sangre entera, suero y plasma de 168 individuos aparentemente sanos,
se obtuvo el valor de referencia tras el andlisis estadistico del 95% del rango
de distribucién.
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Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de Fecha de Revisidn: 16 de abril de 2021
referencia para la poblacién a la que atiende. Numero de Versién: 0.1

Fecha de Produccion y Expiracion: Ver en la etiqueta

[INTERPRETACION DEL RESULTADO]

1. Si el resultado de la prueba de la muestra es superior a 3,3 g/L, el
analizador muestra ">3,3 g/L" vy, si el resultado es inferior al 0,055 g/L,
el analizador muestra "<0,055 g/L".

2. Cuando la concentracion de la muestra exceda el limite de deteccién
superior, use el diluente que trae el kit para diluir la alta concentracién
de la muestra.

[LIMITACIONES]
1. El resultado de la prueba de este kit es sélo una de las ayudas de
diagndstico para los médicos.

3. Sustancias interferentes que contengan componentes monoclonales u
otros. La suma de los 4 subtipos de inmunoglobulina G debe estar
dentro del rango del 80 % de la inmunoglobulina G total.

[RENDIMIENTO DEL PRODUCTO]

1. Limite de deteccidn inferior: 0,055 nmol/L.
2. Rango de medicién: 0,1~3,3 g/L. r>0.990

3. Precision: Verificado con experimentos comparativos, la desviacion
relativa es £15%.

4. Repetitividad (within-run precision) < 15 %.

5. Reproducibilidad (between-run precision) < 15 %.

[PRECAUCIONES]

1. Sélo se utiliza para diagnosticos in vitro.

2. Después de retirar la tira de de prueba reactiva de la bolsa sellada, se
debe usar lo mas pronto posible para evitar un tiempo excesivo
expuesto al aire, resultando humedecimiento.

3. No se deben utilizar tiras de pruebas dafiados.

4. No mezcle componentes de diferentes kits.

5. Todas las muestras de pacientes deben tratarse como posibles fuentes
de infeccion.

6. Las tiras de prueba usadas deben desecharse adecuadamente de
acuerdo con las regulaciones locales para evitar contaminacion.
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For in vitro diagnostic use only
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I:EI Consult instructions for use

Store between 4-30°C

g Use by date

W Contents Sufficient for < n > Tests
® Do not reuse

s

ﬁt Keep away from sunlight

Fragile handle with care

y
T Keep dry
1t

T Forbidden to inversion
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