Solo para uso de diagnéstico in vitro.
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Elﬂ Instrucciones de uso
Kit de prueba rapida de la LH
fluorescencia para la medicion cuantitativa de la Hormona luteinizante(LH) en sangre, suero o plasma

c E Kit de prueba rapida de la LH

[Nombre del producto]

[Uso previsto]
El Kit de prueba rapida de la LH Anbio junto con el Medidor FIA Anbio es un inmunoensayo de
humano. El kit de prueba se utiliza como ayuda para diagnosticar el ciclo de ovulacion, la insuficiencia
ovarica prematura y la hipoplasia gonadal.

A Solo para uso profesional.

[Resumen]

La hormona luteinizante (LH) es una hormona producida por las células gonadotrépicas de la glandula
pituitaria anterior. En el caso de las mujeres, la LH ayuda a regular el ciclo menstrual y la produccién de
6vulos (ovulacion). La cantidad de LH que hay en el cuerpo de una mujer depende de la fase de su ciclo
menstrual. Esta hormona aumenta con rapidez justo antes de que ocurra la ovulacién, aproximadamente
a la mitad del ciclo (dia 14 de un ciclo de 28 dias). Esto se denomina pico de LH. Los niveles de hormona
luteinizante y de hormona foliculoestimulante (FSH) aumentan y disminuyen juntos durante el ciclo
mensual, y trabajan juntos para estimular el crecimiento y la maduracion de los foliculos y después
promover la biosintesis de estrégenos y andrégenos.

[ Principio de la prueba]l

El Kit de prueba rapida de la LH Anbio se basa en tecnologia de inmunoensayo de fluorescencia. El Kit de
prueba rapida de la LH Anbio utiliza un método de inmunodeteccién “en sandwich”. Cuando se agrega la
muestra al pocillo de muestra del dispositivo de prueba, el anticuerpo detector de LH marcado con
fluorescencia se une al antigeno LH en la muestra de sangre. A medida que la mezcla de muestra migra a
la matriz de nitrocelulosa de la tira reactiva por accién capilar, los complejos de anticuerpo detector y el
LH se capturan en el anticuerpo anti-LH que se inmovilizé en la tira reactiva. Por lo tanto, cuanto mas
antigeno LH haya en la muestra de sangre, mas complejos se acumularan en la tira reactiva. La
intensidad de la sefal de fluorescencia del anticuerpo detector refleja la cantidad de LH capturada y el
Medidor FIA Anbio muestra la concentracion de LH en la muestra.

[ Componentes principales]

Se incluyen los siguientes componentes en el Kit de prueba rapida de la LH:

Materiales incluidos:

Componente Ingredientes principales

1) Linea T: anticuerpo monoclonal anti-LH de ratén (recubierto)
2) Linea C: anticuerpo policlonal antinmunoglobulina (IgG) de
conejo obtenido en cabra

3) Almohadilla de unién: anticuerpo monoclonal anti-LH de ratén
marcado con microesferas fluorescentes (marcado) y anticuerpo
policlonal IgG de conejo marcado con microesferas fluorescentes

Cartucho de prueba

Tarjeta de ClI /

Diluyente de muestra 10 mmol/L, PBS

Materiales opcionales:
1. Lancetas estériles (solo para sangre extraida mediante puncién digital)
2. Gasas con alcohol (solo para sangre extraida mediante puncion digital)
3. Gotero desechable (50 pL)
4. Control de calidad de la LH
Materiales necesarios pero no incluidos:
Juego de pipetas de transferencia Contenedores de recoleccién de muestras
1. Temporizador
2. Centrifugadora (solo para plasma/suero)
3. Medidor FIA Anbio (numero de modelo: AF-100, AF-100s, AF-1200, AF-100C)
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[Condiciones de almacenamiento y vida util]

Almacenamiento:

Componente limitacion de | Estabilidad
temperatura
La vida util es de hasta 24 meses. Consulte la
Cartucho de prueba 30°C fecha de caducidad en la etiqueta.

El cartucho de prueba debe usarse en el plazo de
1 hora después de abrir el paquete.

Tarjeta de CI 2°C /

El diluyente es estable durante 24 meses.

Diluyente de muestra Consulte la fecha de caducidad en la etiqueta.

A [ Advertencias y precauciones]

1. Este kit debe utilizarse Unicamente para diagndsticos in vitro.

2. No mezcle componentes de diferentes lotes de kits.

3. No utilice el kit de prueba después de la fecha de caducidad.

4. No utilice el cartucho de prueba si su nimero de lote no coincide con el niumero de tarjeta de circuito
integrado (Cl) insertada en el equipo.

5. El Kit de prueba rapida de la LH Anbio solo funciona en el Medidor FIA Anbio.

6. No utilice el cartucho de prueba si la bolsa esta perforada o no esta bien sellada.

7. El cartucho de prueba y el medidor deben usarse lejos de vibraciones y campos magnéticos. Durante el
uso normal, el propio medidor puede provocar vibraciones, lo que debe considerarse normal.

8. Utilice puntas de pipeta y viales de diluyente detector limpios y separados para diferentes muestras.

9. Las muestras de sangre, los cartuchos de prueba usados, las puntas de pipeta y los viales de diluyente
detector deben manipularse y desecharse de acuerdo con los procedimientos estandar y las
reglamentaciones pertinentes sobre materiales microbioldgicos peligrosos.

10. ElI médico debe interpretar los resultados junto con los hallazgos clinicos y otros resultados de
pruebas de laboratorio.

[Recoleccion y preparacion de muestras]

La prueba se puede realizar con suero, plasma o sangre. Se recomienda utilizar acido
etilendiaminotetraacético (AEDT), heparina o citrato de sodio para la anticoagulacién en las muestras de
plasma y sangre. Es posible que otras muestras y fluidos corporales no obtengan resultados precisos.
Para suero y plasma:

1. Separe el suero/plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemolisis.

2. La prueba debe realizarse inmediatamente después de que se hayan recolectado las muestras. No
deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las muestras se pueden
almacenar a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C hasta durante 3 dias. Si desea almacenar las muestras
a largo plazo, estas deben mantenerse por debajo de los -20 °C.

Para sangre extraida mediante venopuncion:

1. Siguiendo el procedimiento de flebotomia estandar, extraiga una muestra de sangre mediante
venopuncién usando un tubo de recoleccién de sangre con un anticoagulante adecuado.

2. Se recomienda analizar las muestras de inmediato. No deje las muestras a temperatura ambiente
durante periodos prolongados. Si las muestras no se analizan de inmediato, se pueden almacenar a una
temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

3. No es adecuado analizar muestras de sangre almacenadas a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C
durante mas de 2 dias.

Para muestras de sangre de la yema del dedo:

1. Limpie el sitio de puncién con una gasa con alcohol.

2. Después de que se seque el alcohol, se pinchan las yemas de los dedos con una lanceta de seguridad
para formar gotas de sangre.

3. Apoye las pipetas desechables, no las apriete, y recoja automaticamente la sangre de la yema del dedo
hasta 50 pL.

4. Se recomienda analizar las muestras de inmediato.

[Procedimiento de la pruebal

Consulte el Manual de operacion del Medidor FIA Anbio (adjunto al Medidor FIA Anbio) para obtener
instrucciones completas sobre el uso de la prueba. La prueba debe realizarse a temperatura ambiente.

° Preparacion: verifique la informacién de la tarjeta de Cl con el equipo/pase la tarjeta de CI.
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Asegurese de que el diluyente de la muestra esté en el fondo del tubo golpeandolo o moviéndolo antes de

usarlo.

[ ] Muestreo:extraiga 50 pL de suero/plasma/sangre con una pipeta de transferencia y agréguelos al
tubo del diluyente.

° Mezclado: Cierre la tapa del tubo de diluyente y mezcle la muestra agitandola o golpeandola de 6
a 8 veces, hasta que la muestra esté completamente mezclada. Déjalo reposar 1 minuto.

° Carga:tome 50 pL de la mezcla de muestra y carguelos en el pocillo de muestra del cartucho de
prueba.

[ Pruebas:

Prueba estandar: inserte el cartucho de prueba en el portacartucho de prueba y haga clic en “Timing Test”

(Cronometrar prueba). 15 minutos después, el resultado se mostrara en la pantalla y se imprimira cuando

haga clic en “Print” (Imprimir).

Prueba rapida: coloque el cartucho de prueba en la plataforma de operacién. Después de 15 minutos,

inserte el cartucho de prueba en el portacartucho de prueba y haga clic en “Quick Test” (Prueba rapida).

El resultado se mostraréa en la pantalla y se imprimira cuando haga clic en “Print” (Imprimir).

[ Limitaciones del procedimiento]

1. Esta prueba se desarroll6 para analizar muestras de sangre, suero y plasma humanos.

2. Los resultados del Kit de prueba rapida de la LH Anbio deben evaluarse con todos los datos clinicos y

de laboratorio disponibles. Si los resultados de la prueba de la LH no concuerdan con la evaluacion clinica,

se deben realizar pruebas adicionales.

3. Los resultados incorrectos pueden deberse a la interferencia de alguna sustancia similar en la muestra.

4. Otros factores pueden interferir con el Kit de prueba rapida de la LH Anbio y producir resultados

erroneos. Estos incluyen errores técnicos o de procedimiento, asi como sustancias adicionales en las

muestras de sangre.
[ Control de calidad]

° Los controles de procedimiento internos se incluyen en la prueba. Al realizar la prueba, la linea de
control de calidad (linea C) mostrara una cierta intensidad de luminiscencia, que es un control de
procedimiento interno. Confirma que se agregé un volumen suficiente de muestras y que se realizd
el procedimiento correcto.

[ ] Se recomienda el Control de la LH Anbio para el Kit de prueba rapida de la LH Anbio y se puede
utilizar en los siguientes casos: cuando se abre una caja de un lote nuevo; en caso de que el
Medidor FIA Anbio o el Kit de prueba rapida de la LH Anbio no funcione de forma correcta; en caso
de que el resultado y los sintomas no sean coherentes o si existen dudas sobre su exactitud

Nota: Consulte las instrucciones de uso del Control de la LH Anbio para obtener informacién sobre su

funcionamiento detallado.

[Interpretacion de resultados]
El Medidor FIA Anbio calcula el resultado de la prueba de forma automatica y muestra la concentracion de
LH de la muestra de prueba en términos de miU/mL
1. Valor de referencia

Género Periodo Valor de referencia (mlU/mL)
Masculino / 1,70~8,60

Periodo folicular 2,95~13,65
Femenino Periodo d’e ovulacion 13,65~95,75

Periodo luteo 1,25~11,00

Periodo de menopausia 8,24~55,23

Nota: Se sugiere establecer un rango de referencia individual para cada laboratorio.
[ Caracteristicas de rendimiento]
Limites y rango
Limite de deteccién: 0,5 mlU/mL;
Limite de cuantificacién: 1,0 mIU/mL;
Rango de medicion: 1,0~200,0 mIU/mL;
Precision
La precision se determiné con los kits de prueba, muestras y controles de Anbio segun el protocolo CLSI
(Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio) (EP05-A3):
(1) 3 lotes de kits de prueba, repetidos 10 veces por lote (n=30).

Intra-batch Inter-batch
miU/mL Batch 1 Batch 2 Batch 3 nierbate

SD CcVv SD CcVv SD CcVv SD CcVv
10.24 0.948 9.41% 1.708 | 10.57% 0.971 9.31% 0.977 9.54%
101.43 11.618 | 11.26% | 9.728 | 9.39% 10.545 | 10.52% | 10.677 | 10.53%

(2) 3 laboratorios con pruebas duplicadas 5 veces al dia durante 5 dias (n = 75).
miU/mL Repetibility Intra laboratory precision Intra laboratory precision
SD CcVv SD CcVv SD CcVv
10.13 0.947 9.35% 0.947 9.35% 0.947 9.35%
101.15 8.542 8.44% 8.542 8.44% 8.646 8.55%

Limitaciones-Interferencia

Deteccion de los efectos de las siguientes sustancias endégenas sobre el rendimiento del ensayo. Las
sustancias perturbadoras detectadas en el rango de concentracion indicado no influyeron en los
resultados.

Compound Concentration
Bilirubin 350umol/L
Triglycerides 40mmol/L
Hemoglobin 2g/L

RF 15001U/mL
HAMA 1000ng/mL
Antinuclear antibody|1:640

Limitaciones-Reactividad cruzada
Las siguientes sustancias no interfieren con los resultados de la prueba de LH en las concentraciones
indicadas.

Cross materialConcentration
TSH 200 mIU/L
FSH 200 mIU/mL
HCG 100000 mIU/L

[ BIBLIOGRAFIA DE LECTURAS SUGERIDAS ]

1. Listed N. Recombinant human luteinizing hormone (LH) to support recombinant human follicle-
stimulating hormone (FSH)-induced follicular development in LH- and FSH-deficient anovulatory women: a
dose-finding study. The European Recombinant Human LH Study Group [J]. Journal of Clinical
Endocrinology & Metabolism, 1998, 83(5):1507-14.
2. Weiss, Jeffrey; Axelrod, Lloyd; Whitcomb, Randall W.; Harris, Philip E.; Crowley, William F.; Jameson, J.
Larry (1992). "Hypogonadism Caused by a Single Amino Acid Substitution in the 8 Subunit of Luteinizing
Hormone".New England Journal of Medicine. 326 (3): 179-83. doi:10.1056/NEJM199201163260306.
[indice de simbolos]

Dispositivo médico de diagndstico in
vitro

No reutilizar

Consultar las instrucciones
de uso o consultar las
instrucciones de uso
electrénicas

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea

B
E

Precaucion Fabricante

Limite de temperatura Cadigo de lote

Fecha de caducidad Mantener seco

®
[
e
£

A\
w




AV
;-/{i Mantener lejos de la luz solar Referencia del catalogo
@ Fecha de fabricacion W Contiene suficiente para <n>
pruebas
El producto cumple con los requisitos No utilizar si el envase esté
basicos de la directiva europea sobre o
s h P dafiado y consultar las
productos sanitarios para diagndstico inst . d
in vitro 98/79/CE instrucciones de uso

Si necesita asistencia técnica, péngase en contacto con nosotros:

Anbio (Xiamen) Biotechnology Co.,Ltd.

Teléfono: +86-592-6312399, correo electronico: info@anbio.com
[Informacién basical

Fabricado por: Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.

No.2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, 361026 Xiamen,
Fujian, People’s Republic of China

Tel.: +86 156 9634 1199

info@anbio.com

http://www.anbio.com

Importado por: Oncology Body Care S.A.C.
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