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Manual del usuario del kit de prueba BNP
(Inmunoensayo de Fluorescencia Seca)

[NOMBRE DEL PRODUCTO]

Kit de prueba BNP (Inmunoensayo de Fluorescencia Seca)

[DETERMINACIONES/KIT
25 Det/kit

[ USO PREVISTO]

El kit de prueba BNP (Inmunoensayo de Fluorescencia Seca) estd
destinado a la determinacidn cuantitativa in vitro BNP en suero y plasma
de humanos.

BNP (Péptido natriurético tipo B) Se genera en las cavidades de bombeo
del corazén cuando se acumula presién a causa de una insuficiencia
cardiaca. Este analisis es una herramienta importante para diagnosticar la
insuficiencia cardiaca con rapidez.

[PRINCIPIO DE PRUEBA]

El kit de prueba BNP se basa en el principio del método sandwich de doble
anticuerpo  de  inmunofluorescencia  utilizado para  detectar
cuantitativamente el contenido de BNP. Dos anticuerpos monoclonales
altamente especificos y sensibles, el anticuerpo monoclonal de ratén BNP
1 como anticuerpo de captura, se recubrieron en el drea de prueba en la
membrana de fibra nitrica. El anticuerpo monoclonal de ratén BNP 2 se
marcé en microesferas fluorescentes y se fijé en la almohadilla de unién.

El tampodn de prueba se mezclé con la muestra, y el antigeno en la

muestra se unid a las microesferas fluorescentes marcadas con BNP en la

almohadilla de unidn, y el complejo fue capturado por el anticuerpo

monoclonal de ratén 1 marcado con BNP fijado en el sitio de prueba para

formar una estructura sdndwich de microesfera fluorescente. El complejo

de particulas fluorescentes marcado con IgY de pollo en la almohadilla de

unién se combind con el IgY anti-pollo de cabra fijado en el drea de control

de calidad de la membrana de nitrocelulosa para formar el drea de control

de calidad. El contenido de BNP en la sangre humana se puede

determinar cuantitativamente midiendo y analizando el complejo con un

instrumento coincidente.

[COMPONENTES PRINCIPALES]

1. Cassettes de prueba en bolsa sellada con desecante 25 und
2. Cdédigo QR para calibracion 1und
3. Manual de usuario 1und

Nota: No mezcle ni intercambie diferentes lotes de pruebas.

[ALMACENAMIENTO Y VALIDEZ]
Guarde el kit de prueba a 4°C-30°C, con un periodo vélido de 18 meses.

La tira reactiva debe usarse dentro de 1 hora una vez que se abra la bolsa
de aluminio.

[DISPOSITIVOS APLICABLES]
LS-1100 Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca
LS-2100 Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca
LS-4000 Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca

1.

[ REQUISITO DE MUESTRA]

Se utiliza para el suero humano y el plasma. Es posible que otros
fluidos corporales y muestras no obtengan el resultado preciso.

El plasma puede ser anticoagulante con heparina, EDTA y citrato de

sodio en condiciones asépticas.

Las muestras de sangre clinica deben analizarse dentro de las 8 horas
a temperatura ambiente (15 °C - 30 °C); las muestras de suero o
plasma se pueden almacenar durante 3 meses por debajo de - 20 °C
y3diasa2°C-8°C.

Evite el uso de muestras de contaminacién microbiana.

Las muestras congeladas deben fundirse completamente, recalentarse y
mezclarse uniformemente antes de su uso. Evite la congelacién y
descongelacién repetidas. Se recomienda congelar y descongelar la
muestra no mas de una vez. Si la muestra descongelada tiene
sedimentos, la muestra debe centrifugarse antes de la prueba.

[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]
Recoger muestras segun el manual del usuario.

Antes de la prueba, la muestra y la tira reactiva deben recuperarse a
temperatura ambiente (15 °C - 30 °C).

Realice la calibracion del cdédigo QR cuando sea necesario (los
detalles se refieren al Manual del usuario).

En lainterfaz principal del analizador, presione el icono "Probar" para
ingresar a la interfaz de prueba. Ingrese informacion del paciente,
informaciéon de muestra, informacion del médico cuando sea
necesario (los detalles se refieren al Manual del usuario).

Retire la tira reactiva de la bolsa sellada y coléquela sobre una mesa
limpia, colocada horizontalmente.

Tome una muestra de 100 pl, agréguela al punto de muestreo donde
se encuentra la tira reactiva, inicie el tiempo.

Tiempo de reaccion: 15 minutos

Después de que transcurran 15 minutos de tiempo de reaccidn,
inserte la tira reactiva en el analizador y luego haga clic en "Probar".

El resultado se mostrard en
automaticamente.

la pantalla y se imprimird

Notas: Se requiere realizar la calibracion del cédigo QR al comenzar
a usar un nuevo lote de kit.

[ VALOR ESPERADO]

Rango de referencia < 100 pg/mL

Mediante la determinacién del contenido de BNP en muestras de

suero y plasma de 180 personas sanas, se realizé un andlisis estadistico
del intervalo de confianza del 95% para obtener el siguiente intervalo de
referencia.

NOTA: Se sugiere que cada laboratorio establezca su propio intervalo de

rango de referencia de la poblacién regional con importancia clinica debido a
las diferencias geograficas, étnicas y de edad.

[INTERPRETACION DEL RESULTADO]

Si el resultado de la prueba de la muestra es superior a 5000 pg/mL, el
analizador muestra "> 5000 pg/mL", y si el resultado es inferior a 10 pg/mL,
el analizador muestra "< 10 pg/mL". Los datos especificos se pueden
exportar a través del software relacionado segulin sea necesario.
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[LIMITACION]

M Lansion Biotechnology Co., Ltd.

Add: No.2, Qiande Road, Science Park, Jiangning District,
210000 Nanjing, Jiangsu Province, REPUBLICA POPULAR

El resultado de la prueba de este kit es solo una de las ayudas de
diagndstico para los médicos.
Las muestras que contienen sustancias interferentes pueden afectar

los resultados de las pruebas. Las concentraciones maximas permitidas
son: 10 mg/ml de triglicéridos, 4 mg/ml de colesterol, 6 mg/ml de
hemoglobina y 4 mg/ml de bilirrubina.

[RENDIMIENTO DEL PRODUCTO]
Limite en blanco: 0.1 pg/mL.
Rango de medicién: 10 - 5000 pg/ mL, r > 0.990.
Precision: la desviacion relativa esta dentro del rango de + 15%.
Repetibilidad (Within-Run Precision: < 15%.)
Reproducibilidad (Between-Run Precision: < 15%.)

[PRECAUCIONES]

1.MD: pispositivo médico de diagnéstico in vitro.

2. Después de retirar la tira reactiva de la bolsa sellada, debe probarse
lo antes posible para evitar un tiempo excesivo en el aire, lo que resulta
en humedad.

3. Lla tirareactiva o el paquete dafiado no se puede usar.

4. No mezclar componentes de diferentes kits.

4. Todas las muestras de pacientes deben tratarse como posibles
fuentes de infeccion.

5. Las tiras usadas deben desecharse adecuadamente de acuerdo con las
regulaciones locales para evitar la contaminacion.
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Fecha de fabricacidn y expiracion ver la etiqueta

Sélo para uso diagndstico In Vitro
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Usar por fecha

EMEEQLEE

Consulte Intrucciones de uso

Almacenar entre 4-30°C

Contenido sufiente para < n > pruebas

No reutilizar

Mantener alejado de la luz solar

Fragil, manipular con cuidado

Mantener seco
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