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Manual de usuario del kit de Prueba TSH

(Inmunoensayo de fluorescencia seca)

[NOMBRE DEL PRODUCTO]

Kit de prueba TSH (inmunoensayo de fluorescencia seca)

[ESPECIFICACION DEL PAQUETE]

25 pruebas/kit

[USO PREVISTO]

El kit de prueba de TSH (Inmunoensayo de fluorescencia seca) estd
destinado a la medicidn cuantitativa in vitro de TSH (Hormona Estimulante
de la Tiroides) en suero y plasma humano.

TSH es el principal regulador del crecimiento de células de Ia tiroides, asi
como de la sintesis y secrecién de hormonas de la tiroides.

TSH (MW 30kDa) es sintetizado y secretado por células TSH de la glandula
pituitaria, tiene respuesta negativa a los procesos de sintesis y secrecion. La
fluctuacién de TSH es mas rapida y mas significativa que las hormonas
tiroideas cuando la funcién de la tiroides ha cambiado, es un biomarcador
sensible del funcionamiento del conjunto hipotdlamo-pituitaria-tiroides,
especialmente para el diagndstico de hipertiroidismo subclinico e
hipotiroidismo subclinico.

[PRINCIPIO DE PRUEBA]

El kit de prueba de TSH (Inmunoensayo de fluorescencia seca) utiliza el
principio de reaccién antigeno-anticuerpo. Una vez colocada la muestra en
el punto de recepcidn del cassette, la muestra liquida migrara hacia delante
del cassette por capilaridad, luego el TSH de la muestra se combinard con
los anticuerpos que estdn adheridos a microesferas fluorescentes. Este
compuesto marcado seguird su flujo y se unird a los anticuerpos
inmovilizados en el area de deteccidn, y el resto de microesferas seguiran
su flujo hacia el drea de control.

Cuando el cassette de prueba se inserta en el analizador, este escanea
automaticamente las dos cintas y detecta la intensidad de emision de
fluorescencia del compuesto en el drea 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]

Cassette de prueba TSH en una bolsa sellada y con 25 und
desecante

Diluyente de muestra 28 und
Tarjeta de cédigo QR para calibracién 1lund
Manual del usuario 1und

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 de 18 meses.

Los cassette de prueba deben utilizarse dentro de los 30 minutos una vez
que se abra la bolsa sellada.

[DISPOSITIVOS APLICABLES]

Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-2000
Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-1100
Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-2100

Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca Portatil LS-4000

LA S

Analizador de inmunoensayo microfluidico y seco LS-7000

[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 y citrato de sodio
en condiciones asépticas.

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

4. La muestra de suero o plasma humano se puede almacenar a 2°C-8°C
durante 3 dias como maximo. Si se requiere guardar por mas de 3 dias
se requiere almacenarlo a -20°C. Se sugiere usar muestra fresca para la
prueba. Muestras en descomposicion no brindaran resultados precisos.

5. Lamuestra guardada debe primero retornarse a temperatura ambiente
(15°C-30°C) antes de proceder a realizar la prueba.

6. Volumen de la muestra: 100 pL

[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]
100 pL S/P

Muestra S/P 100 pL de Mezcla

Leer en
Analizador
L]

Diluyente Aplicar Muestra

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

2. Antes de iniciar la prueba, tanto la muestra como el cassette 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 calibracién previa.

4. En la pantalla principal del analizador LS-1100, pulse el icono "Prueba"
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
15-1100).

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

6. Use una pipeta para tomar 100 pL de muestra de suero o plasma
humanoy colocarlo dentro del diluyente del vial incluido en el kit, hacer
la mezcla de manera repetitiva hasta homogenizarla.

7. Finalmente aplicar 100 pL de la mezcla en el cassette.

8. Tiempo de reaccion: 15 minutos

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

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

haga clic en "Prueba".

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

de reaccion, inserte el cassette de prueba en el analizadory, a continuacion,

haga clic en "Prueba".

8. 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 pruebas.
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[VALOR ESPERADO]

Rango de referencia: 0.4~4.0 plU/mL

La concentracion de TSH fue determinada utilizando muestras obtenidas a
partir de 200 individuos aparentemente sanos.

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de

referencia para la poblacién a la que atiende.

[INTERPRETACION DEL RESULTADO]

1. Si el resultado de la prueba de la muestra es superior a 60 pulU/mL, el
analizador muestra ">60 ulU/mL " v, si el resultado es inferior al 0.1
wlU/mL, el analizador muestra "<0.1 plU/mL".

2. Cuando la concentracién de la muestra exceda el limite de deteccién
superior, el maximo ratio de dilucién sera de 3 veces cuando la muestra
se diluye con suero fisiolégico o muestra negativa.

[LIMITACIONES]

1. Este kit es sélo para andlisis de suero y plasma humanos.

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

3. El resultado 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 estén de acuerdo con la evaluacién clinica,
se deben realizar pruebas adicionales en consecuencia.

[RENDIMIENTO DEL PRODUCTO]

1. Rango de medicién: 0.1~60 plU/mL

2. Limite de deteccién inferior: <0.1pulU/mL.

3. Precision: Verificado con experimentos comparativos, la desviacion
relativa es <15%, el coeficiente de correlacién r>0.990.

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

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

6. Hook test: No se observd “hook effect” con muestras de alta
concentracion. El “Hook Test” se llevé a cabo con material de referencia
que excede el limite superior en rango lineal, y el resultado de deteccién
fue mayor que el limite superior de deteccion.

[PRECAUCIONES]

1. Sélo se utiliza para diagndsticos in vitro.

2. No utilice el kit después de la fecha de caducidad.

3. Después de retirar el cassette de prueba reactiva de la bolsa sellada, se
debe usar lo mas pronto posible para evitar excesivo tiempo en
contacto con aire que resulte en humidificacion

4. No reutilice el cassette de prueba.

5. No se puede utilizar el cassette de prueba o el paquete de prueba si
estan dafiados.

6. No mezcle los componentes de diferentes kits.
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