c E Kit de prueba rapida de la CA19-9

Dﬂ Instrucciones de uso

[ Nombre del producto]
Kit de prueba rapida de la CA19-9

Solo para uso de diagnéstico in vitro.

A02053002 25 pruebas

[Uso previsto]

El Kit de prueba rapida del CA19-9 Anbio junto con el Medidor FIA Anbio es un inmunoensayo de
fluorescencia para la medicién cuantitativa del antigeno de carbohidratos 19-9 (CA19-9, carbohydrate
antigen 19-9) en sangre, suero o plasma humano. El kit de prueba se utiliza como ayuda para controlar a
los pacientes que anteriormente recibieron tratamiento para el cancer gastrointestinal (Gl). Las pruebas
seriadas del CA19-9 en el suero de pacientes libres de la enfermedad a nivel clinico deben emplearse
junto con otros métodos clinicos utilizados para la deteccion temprana de la recidiva del cancer.

A Solo para uso profesional.

[Resumen]

El antigeno de carbohidratos 19-9 (CA19-9) es un antigeno asociado a tumores que reacciona con un
anticuerpo que se produce en respuesta a la inmunizaciéon con una linea celular de cancer de colon
humano. También se demostré que el CA19-9 es un marcador mas sensible y especifico de cancer de
pancreas que otros marcadores serologicos. Se encuentra muy poca cantidad del antigeno en la sangre
de pacientes sanos o de aquellos que tienen trastornos benignos, pero la mayoria de los pacientes con
cancer de pancreas tienen niveles elevados de CA19-9.

[ Principio de la prueba]l

El Kit de prueba rapida de la CA19-9 Anbio se basa en tecnologia de inmunoensayo de fluorescencia. El
Kit de prueba rapida de la CA19-9 Anbio utiliza un método de inmunodeteccion “en sandwich”. Cuando se
agrega la muestra al pocillo de muestra de la prueba, el anticuerpo detector de CA19-9 marcado con
fluorescencia se une al antigeno CA19-9 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 la CA19-9 se capturan en el anticuerpo anti-CA19-9 que se inmovilizé en la tira reactiva. Por lo
tanto, cuanto mas antigeno CA19-9 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
CA19-9 capturada y el Medidor FIA Anbio muestra la concentracion de CA19-9 en la muestra.

[ Componentes principales]

Se incluyen los siguientes componentes en el Kit de prueba rapida de la CA19-9:
Materiales incluidos:

Componente Ingredientes principales

1) Linea T: anticuerpo monoclonal anti-CA19-9 de ratén (recubierto)
2) Linea C: anticuerpo policlonal antiinmunoglobulina (IgG) de
conejo obtenido en cabra

3) Almohadilla de unién: anticuerpo monoclonal anti-CA19-9 de
raton 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 puncion digital)

1

2. Gasas con alcohol (solo para sangre extraida mediante puncién digital)

3. Gotero desechable (50 pL)

4. Control de calidad de la CA19-9

Materiales necesarios pero no incluidos:

1. Juego de pipetas de transferencia

2. Contenedores de recoleccion de muestras

3. Temporizador

4. Centrifugadora (solo para plasma/suero)

5. Medidor FIA Anbio (nimero de modelo: AF-100, AF-100s, AF-1200, AF-100C)

[ Condiciones de almacenamiento y vida util]

Componente limi Alrp'acenamlento. Estabilidad
imitacion de temperatura
La vida util es de hasta 24 meses. Consulte la
Cartucho de 30°C fecha de caducidad en la etiqueta.
prueba El cartucho de prueba debe usarse en el plazo de
1 hora después de abrir el paquete.
Tarjeta de ClI 2°C /
Diluyente de El diluyente es estable durante 24 meses.
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 nimero de tarjeta de circuito
integrado (Cl) insertada en el equipo.

5. El Kit de prueba rapida de la CA19-9 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 limpias y tubos de diluyente detectores separados para diferentes muestras.

9. Las muestras de sangre, los cartuchos de prueba usados, las puntas de pipeta y los tubos de diluyente
del detector deben manipularse y eliminarse de acuerdo con los procedimientos estandar y las
regulaciones pertinentes sobre materiales peligrosos microbiol6gicos.

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

[Recoleccién y preparacién 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 funcionamiento del medidor Anbio FIA (adjunto al medidor Anbio FIA) para obtener
instrucciones completas sobre el uso de la prueba. La prueba debe realizarse a temperatura ambiente.
o Paso 1: preparacion
Verifique/deslice la informacion de la tarjeta IC al equipo.
Asegurese de que el diluyente de la muestra esté en el fondo del tubo golpeandolo o moviéndolo
antes de usarlo.
° Paso 2: muestreo
Extraiga 50 pl de suero/plasma/sangre total con una pipeta de transferencia y agréguelos al tubo de
diluyente.
° Paso 3: Mezclar
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.
° Paso 4: Cargando
Tome 50 pl de la mezcla de muestra con una pipeta de transferencia y carguelos en el pocillo de
muestra del cartucho de prueba.
[ Paso 5: 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 operacion. 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 mostrara 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 CA19-9 Anbio deben evaluarse con todos los datos
clinicos y de laboratorio disponibles. Si los resultados de la prueba de la CA19-9 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. Oftros factores pueden interferir con el Kit de prueba rapida de la CA19-9 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 realizé
el procedimiento correcto.

° Anbio CA19-9 Control se recomienda para el Kit de Prueba Réapida Anbio CA19-9 y se puede
utilizar en los siguientes casos: Cuando se abre una caja de un lote nuevo; Cuando el Medidor
Anbio FIA o el Kit de Prueba Rapida Anbio CA19-9 no funcionan correctamente; Cuando el
resultado y los sintomas no son consistentes o si existen dudas sobre su exactitud.

Nota: Por favor refiérase a las Instrucciones de Uso del Control Anbio CA19-9 para un funcionamiento

detallado.

[Interpretacion de resultados]

El Medidor FIA Anbio calcula el resultado de la prueba de forma automatica y muestra la concentracion de
CA19-9 de la muestra de prueba en términos de U/mL
1. Valor de referencia

<37 U/mL
Nota: Se sugiere establecer un rango de referencia individual para cada laboratorio.

[ Caracteristicas de rendimiento]

Limites y rango

Limite de deteccion: 2,0 U/mL;

Limite de cuantificacion: 2,0 U/mL;

Rango de medicién: 2,0-700,0 U/mL;

Precisién

La precisién se determind con los kits de prueba, muestras y controles de Anbio de acuerdo con el
protocolo CLSI (Instituto de Estéandares Clinicos y de Laboratorio) (EP05-A3):

(1)3 lotes de kits de prueba, repetidos 10 veces por lote (n=30).

Intra-batch Inter-batch
U/mL Batch 1 Batch 2 Batch 3
SD Cv SD Cv SD Cv SD Cv
40.69 2.95 6.89% 3.39 8.67% 4.18 10.41% 3.78 9.29%
345.13 31.40 9.20% 28.37 8.55% 31.29 8.64% 31.97 9.26%
(2)3 laboratorios con pruebas duplicadas 5 veces al dia durante 5 dias (n = 75).
U/mL Repeatability Intra laboratory precision Inter laboratory precision
SD Cv SD Cv SD Cv
39.47 3.782 9.58% 3.782 9.58% 3.791 9.61%
350.82 31.721 9.04% 31.854 9.08% 32.702 9.32%

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 CA19-9 en las concentraciones

indicadas.
Cross material Concentration
CEA 500ng/mL
CA125 400U/mL
CA15-3 500U/mL
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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.

Dir: Av. Rivera Navarrete 762 Piso 10, San Isidro, Lima, Perd
Telef 4511 739-7503
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