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Manual de usuario del kit de Prueba FSH

(Inmunoensayo de fluorescencia seca)

[NOMBRE DEL PRODUCTO]
Kit de prueba FSH (inmunoensayo de fluorescencia seca)

[ESPECIFICACION DEL PAQUETE]
25 pruebas/kit

[USO PREVISTO]

El kit de prueba de FSH (Inmunoensayo de fluorescencia seca) esta
destinado a la medicién cuantitativa in vitro de FSH (Hormona Estimulante
del Foliculo) en suero humano.

Clinicamente, se utiliza principalmente para controlar la funcién
hipotaldmica-hipdfisis-ovario, y también se puede utilizar como un
indicador auxiliar para enfermedades como la amenorrea, la infertilidad y
el sindrome de ovario poliquistico.

[PRINCIPIO DE PRUEBA]

El kit de prueba de FSH (Inmunoensayo de fluorescencia seca) utiliza el
principio de reaccion 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 FSH de la muestra se combinara 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 area 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
relacién de los dos valores de fluorescencia se utiliza para calcular el
contenido de la sustancia detectada.

[COMPONENTES PRINCIPALES]

1. Cassette de prueba FSH en una bolsa sellada y con desecante 25 und
2. Tarjeta de cédigo QR para calibracion 1lund
3. Manual del usuario lund

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 FIC-S100

Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-1000
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
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Analizador de inmunoensayo microfluidico y seco LS-7000

[REQUISITO DE MUESTRA]

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

2. Atemperatura ambiente (15°C-30°C), la prueba debe realizarse dentro
de las 4 horas posteriores a la recoleccidn de la muestra.

3. La muestra de suero 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 descomposicién no brindaran resultados precisos.

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

5. Las muestras congeladas deben fundirse completamente, volver a
calentarse y mezclarse completamente antes de su uso. Evite el deshielo
congelado repetido. Se sugiere congelar-descongelar la muestra no debe
mas de 1 vez.

6. Volumen de la muestra: 100 pL

[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]
Muestra S 100 pL S

Leer en
Analizador

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
1. Elija la tarjeta QR contenida en el kit, para calibracién previa.

2. Enla pantalla principal del analizador LS-1100, pulse el icono "Prueba"
para entrar en la interfaz de prueba. Ingrese la informaciéon del
paciente, la informacién de la muestra, la informacion del médico
cuando sea necesario. (Para detalles refiérase al manual de usuario del
1S-1100).

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

4. Use una pipeta para tomar 100 pL de muestra de suero humano y
colocarlo en el cassette.

5. Tiempo de reaccién: 15 minutos

Dentro del panel del equipo: Inserte el cassette de prueba en el analizador
inmediatamente después de la dosificacion de la muestra. A continuacion,
haga clic en "Prueba".

Fuera del panel del equipo: Después de transcurrido los 10 min de tiempo
de reaccion, inserte el cassette de prueba en el analizador y, a continuacion,
haga clic en "Prueba".

8. El resultado se mostrara en la pantalla e imprimira 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]

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

Etapa Rango (mlU/mL)
Hombre maduro 1.25~13.50
Fase folicular 2.45~15.55
Ovulacién 5.35~24.80
Mujer madura
Fase lutea 1.65~10.25
Menopausia 24.60~135.75

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 200 miU/mL, el
analizador muestra ">200 mlU/mL" y, si el resultado es inferior a
0.6mIU/mL, el analizador muestra "<0.6mIU/mL".

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

[LIMITACIONES]

1.
2.

Este kit es sélo para analisis de suero humanos.

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

Las muestras que contienen sustancias interferentes pueden afectar a
los resultados del ensayo, y las concentraciones maximas permitidas
son: colesterol 3mg/mlL, bilirrubina 2mg/mL, y triglicéridos 10mg/mL.

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 evaluacion clinica,
se deben realizar pruebas adicionales en consecuencia.

[RENDIMIENTO DEL PRODUCTO]

1. Rango de medicién: 0.60~200 miU/mL.

2. Limite de deteccién inferior: <0.60 mIU/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%.

[PRECAUCIONES]

1. Solo 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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Lansion Biotechnology Co., Ltd.

Direccion: No.2, Qiande Road, Jiangning District,
Nanjing, China

Tel: 86-25-58577600

Fax: 86-25-58758600

E-mail: biz@lansionbio.com

Website: en.lansionbio.com

Llins Service & Consulting GmbH

Direccion: Am Heiligenhaus 7,69126, Heidelberg,
Germany

Tel: +49 176 63866127
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