C€

Dﬂ Instrucciones de uso

[ Nombre del Producto ]
Kit de prueba rapida de RF

Kit de prueba rapida de RF

N/

Solo para uso de diagnéstico in vitro.

A02089002 25 pruebas

[ Uso Previsto ]

El kit de prueba rapida Anbio RF junto con el Analizador FIA de Anbio es un inmunoensayo de fluorescencia para
la medicion cuantitativa de RF en sangre total, suero o plasma humano .

A Solo para uso profesional

[ Resumen ]

Los factores reumatoides son un grupo heterogéneo de autoanticuerpos dirigidos contra los determinantes
antigénicos de la region Fc de las moléculas de IgG. Son importantes en el diagndstico de la artritis reumatoide .
Se trata de un trastorno inflamatorio crénico y sistémico que puede afectar a muchos tejidos y érganos, pero ataca
principalmente a las articulaciones sinoviales. Alrededor del 1% de la poblacién mundial padece artritis reumatoide,
tres veces mas a menudo en las mujeres que en los hombres .

[ Principio de Prueba ]

El kit de prueba rapida Anbio RF se basa en la tecnologia de inmunoensayo de fluorescencia. El kit de prueba
rapida Anbio RF utiliza un método de inmunodeteccion por captura de IgM . Cuando  Se afiade la muestra al
pocillo de muestra de la prueba, el detector marcado con fluorescencia El antigeno RF se une al anticuerpo RF en
la muestra de sangre . A medida que la mezcla de muestra migra en la matriz de nitrocelulosa de la tira de prueba
por accion capilar, los complejos del antigeno detector y el anticuerpo RF son capturados por un anticuerpo anti -
IgM humano que ha sido inmovilizado en la tira de prueba. Por lo tanto, cuanto mas anticuerpo RF haya en la
muestra de sangre , mas complejos se acumularan en la tira de prueba. La intensidad de la sefal de fluorescencia
del antigeno detector refleja la cantidad de anticuerpo RF capturado y el Analizador FIA de Anbio muestra la
concentracion de RF en la muestra de sangre .

[ Componentes Principales ]

Los siguientes componentes estan incluidos en el kit de prueba rapida de RF :
Materiales proporcionados:

Almacenamiento-

Temperatura L imitacién Estabilidad

Componente

La vida atil es de hasta 24 meses. Consulte la fecha de
caducidad en la etiqueta .

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

Cartucho de prueba 30°C

Tarjeta IC 2°C /

El diluyente es estable hasta 24 meses. Consulte la
fecha de caducidad en la etiqueta.

Diluyente de muestra

Especificacion 25 ) L.
Componente pruebas Ingredientes principales

1) Linea T: Anticuerpo policlonal anti-lgM humana (recubierto)
2) Linea C: Anticuerpo policlonal IgG anti-conejo de cabra

Cartucho de prueba 25 3) Aimohadilla de unién: antigeno RF de ratéon marcado con microesferas
fluorescentes (marcado) y anticuerpo policlonal IgG de conejo marcado con
microesferas fluorescentes

Tarjeta IC 1 /
Diluyente de muestra 25 10 mmol/l de solucién salina tamponada (PBS )
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Materiales opcionales :

1. Lancetas estériles (solo para sangre completa por puncion en el dedo)

2. Toallas de alcohol (solo para sangre completa obtenida por puncion en el dedo)
3. Pipetas desechables ( 10+50 L )

4. Control de calidad de RF

Materiales necesarios pero no proporcionados :

1. Juego de pipetas de transferencia

2. Contenedores de recoleccion de muestras

3. Temporizador

4. Centrifuga (solo para plasma/suero)

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

[ Condiciones de almacenamiento y vida util ]

A [ Advertencias y Precauciones ]

1. Este kit es solo para uso diagnostico in vitro .

2. No mezcle componentes de diferentes lotes de kit.

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

4. No utilice el cartucho de prueba si su nimero de lote no coincide con el nimero de la tarjeta IC que esta
insertada en el equipo.

5. El kit de prueba rapida Anbio RF solo funciona en el Analizador FIA de 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 analizador deben usarse lejos de vibraciones y campos magnéticos. Durante el uso
normal, el propio analizador puede causar vibraciones, lo que debe considerarse como normal.

8. Utilice puntas de pipeta limpias y tubos de diluyente detector separados para diferentes muestras .

9. Las muestras de sangre , los cartuchos de prueba usados, las puntas de pipeta y los tubos de diluyente
detector deben manipularse y eliminarse de acuerdo con los procedimientos estédndar y las reglamentaciones
pertinentes sobre materiales con riesgo microbiolégico.

10. Los resultados deben ser interpretados por el médico junto con los hallazgos clinicos y otros resultados de
pruebas de laboratorio.

[ Muestra Recopilacion y Preparacion ]

La prueba se puede realizar con sangre completa, suero o plasma . Se recomienda utilizar EDTA, heparina o
citrato de sodio para la anticoagulacién en muestras de plasma y sangre completa. Es posible que no se obtengan
resultados precisos con otros liquidos y muestras corporales.

Para suero y plasma:

1. Separar el plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemolisis.
2. La prueba debe realizarse inmediatamente después de que se haya tomado la muestra . No deje la muestra a
temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las muestras pueden almacenarse a una temperatura de
entre 2 °C y 8 °C durante un maximo de 3 dias. Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben
mantenerse por debajo de -20 °C .

Para sangre completa extraida por venopuncion :

1. Utilizando el procedimiento de flebotomia estandar, recoja una muestra de sangre por venopuncion utilizando
un tubo de recoleccion de sangre con anticoagulante adecuado.
2. Se recomienda que las muestras se analicen inmediatamente. No deje la muestra a temperatura ambiente
durante periodos prolongados. Si la muestra no se analiza inmediatamente, se puede almacenar a una
temperatura de entre 2 °C y 8 °C.
3. No es adecuado analizar muestras de sangre completa almacenadas a una temperatura entre 2 °C y 8 °C
durante mas de 2 dias.

Para muestras de sangre entera de la yema del dedo :

1. Limpie el sitio de puncién con la gasa con alcohol.
2. Después de que el alcohol se seque, se perforan las yemas de los dedos con una lanceta de seguridad para
formar gotas de sangre .
3. Coloque las pipetas desechables, no las apriete, recolecte automaticamente la sangre completa de la punta del
dedo durante 10 pL.
4. Se recomienda que las muestras se analicen inmediatamente.

[ Procedimiento de Prueba ]
Consulte el manual de funcionamiento del Analizador FIA de Anbio(adjunto al Analizador FIA de Anbio) para
obtener instrucciones completas sobre el uso de la prueba. La prueba debe utilizarse a temperatura ambiente.
Paso 1: Preparacion
Verifiqgue/Deslice la informacion de la tarjeta IC hacia el equipo.
Asegurese de que el diluyente de muestra esté en el fondo del tubo golpeandolo o moviéndolo antes de usarlo.
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Paso 2: Muestreo

Extraiga 10uL de suero/plasma/sangre completa con una pipeta de transferencia y agréguelo al tubo de diluyente .
Paso 3: Mezcla

Cierre la tapa del tubo de diluyente y mezcle la muestra agitando o golpeando. 6-8 veces , hasta que la muestra
esté completamente mezclada.

Paso 4 : Carga

Tome 50 pL de mezcla de muestra con una pipeta de transferencia y carguela en el pocillo de muestra del
cartucho de prueba .

Paso 5 : Prueba

Prueba de tiempo : inserte el cartucho de prueba en el soporte del cartucho de prueba y haga clic en "Timing
Test"(Cronometrar prueba) . 5 minutos después, el resultado se mostrara en la pantalla y se imprimira al hacer clic
en "Printer"(Imprimir).

Prueba rapida: Coloque el cartucho de prueba en la plataforma de operacién. 5 minutos después, inserte el
cartucho de prueba en el soporte y haga clic en "Quick Test"(Prueba rapida). El resultado se mostrara en la
pantalla y se imprimira al hacer clic en "Printer"(Imprimir).

[ Limitaciones del Procedimiento ]

1. Esta prueba ha sido desarrollada para analizar muestras de sangre completa, suero y plasma humanos.

2. Los resultados del kit de prueba rapida de RF de Anbio deben evaluarse con todos los datos clinicos y de
laboratorio disponibles. Si los resultados de la prueba de RF no coinciden 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.

pueden interferir con el kit de prueba rapida Anbio RF y pueden causar resultados erréneos. Estos incluyen
errores técnicos o de procedimiento, asi como sustancias adicionales en la muestra .

[ Control de Calidad Interno]

[ Los controles de procedimiento estan incluidos en la prueba. Durante la prueba, la linea de control de
calidad (linea C) mostrara una determinada intensidad de luminiscencia, que es un control de procedimiento
interno. Confirma que se ha afadido un volumen suficiente de muestras y que se ha realizado el
procedimiento correcto .

o Se recomienda usar el Control Anbio RF para el kit de prueba rapida Anbio RF y se puede utilizar en los
siguientes casos: Cuando se abre una caja de un lote nuevo ; Cuando el Analizador FIA de Anbio el kit de
prueba rapida Anbio RF no funcionan correctamente; cuando el resultado y los sintomas no son
consistentes o si existen dudas sobre su precision.

Nota: Consulte las instrucciones de uso del Control Anbio RF para obtener un funcionamiento detallado.

[ Interpretacion de los Resultados 1

El Analizador FIA de Anbio calcula automaticamente el resultado de la prueba y muestra la concentracion de RF
de la muestra de prueba en términos de Ul/mL.
1. El valor de referencia
<15 1U/ml
Nota: Se sugiere establecer un rango de referencia individual para cada laboratorio.
[ Caracteristicas de Rendimiento ]
Limites y rango
Limite de deteccion: 10 IU/mL ;
Limite de cuantificaciéon: 10 IU/mL ;
medicion : 10 -160 1U/mL .
Precision
La precisién se determind con kits de prueba Anbio, muestras y controles de acuerdo con el protocolo CLSI
(Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio) (EP05-A3):
(1) 3 lotes de kits de prueba, repetidos 10 veces por lote (n = 30)

Intra-lote Inter- lote
1U/mL Lote 1 Lote 2 Lote 3
SD CcVv SD CcVv SD CcVv SD CcVv
30.06 2.84 9.80% 2.11 6.98% 2.25 7.27% 2.47 8.23%
80.02 6.69 8.47% 5.18 6.31% 6.33 8.02% 6.09 7.61%

(2) 3 laboratorios con pruebas duplicadas 5 veces al dia durante 5 dias (n = 75).

1U/mL Repetibilidad Precision intralaboratorio Precisién entre laboratorios
SD CcVv SD CcVv SD CcVv
29.84 2.586 8.67% 2.59 8.68% 2.59 8.68%

80.35 [ 5.809 [ 7.23% [ 6.015 [ 7.49% [ 6.334 [ 7.88% |

Limitaciones-Interferencias
Deteccion de los efectos de las siguientes sustancias enddgenas en el rendimiento del ensayo. Las sustancias
interferentes detectadas en el rango de concentracion indicado no tuvieron efecto en los resultados.

Compuesto Concentracion
Bilirrubina 350 umol/l
Triglicérido 40 mmol/L

Hemoglobina 2 gramos por litro
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Para obtener asistencia técnica, comuniquese con:
Anbio (Xiamen) Biotechnology Co.,Ltd.
Teléfono: +86-592-6312399, Correo electronico: info@anbio.com

[ Informacién Basica ]

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

Oncology Body Care S.A.C.

Dir: Av. Rivera Navarrete 762 Piso 10, San Isidro, Lima, Peru

Telef +511 739-7503

Correo: info@obcteam.com.pe

Importado por:
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