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Manual del Usuario del Kit de Prueba NGAL

(Inmunoensayo de Fluorescencia Seca)

[NOMBRE DEL PRODUCTO]

Kit de prueba NGAL (Inmunoensayo de Fluorescencia Seca)

[DETERMINACIONES/KIT
25 pruebas/kit

[ USO PREVISTO]

Para la cuantificacidn in vitro de proteinas de transporte de lipidos asociadas
a gelatinasa de neutrdfilos en orina humana.

La proteina de transporte de lipidos asociada a la gelatinasa de neutroéfilos
(NGAL) es un miembro de la superfamilia de proteinas de transporte de
lipidos humanos. Normalmente expresado en niveles bajos por neutréfilos
y ciertas células epiteliales (por ejemplo, glomérulos), el NGAL renal se
secreta en grandes cantidades y entra en la sangre y la orina en caso de
lesién renal aguda (IRA). Los estudios clinicos han

mostré que se observa un aumento significativo en NGAL 2 horas después
de la lesion renal. Ademds, NGAL se puede utilizar para determinar la
gravedad de la lesién renal, para evaluar el prondstico de los pacientes con
lesién renal aguda y para detectar el dafio renal irreversible causado por los
medicamentos en pacientes con trasplante de corazén.

Los ensayos de inmunofluorescencia y turbidimetria se utilizan

comunmente en entornos clinicos y de laboratorio.

[PRINCIPIO DE PRUEBA]

Este kit utiliza un ensayo sandwich de doble anticuerpo inmunofluorescente
para la determinacidén cuantitativa de NGAL. Se utilizan un anticuerpo
monoclonal NGAL y un anticuerpo policlonal NGAL, donde el anticuerpo
policlonal NGAL se encapsula en el drea de prueba en una membrana de
nitrocelulosa y el anticuerpo policlonal NGAL se etiqueta como microesferas
fluorescentes y se inmoviliza en una almohadilla de unién. El tampén de
prueba y la muestra se mezclan y el NGAL en la muestra se une a las
microesferas fluorescentes marcadas con el anticuerpo policlonal NGAL en
la almohadilla de unién y el complejo es capturado posteriormente por el
Anticuerpo policlonal NGAL inmovilizado en la zona de prueba para formar
una estructura sandwich de microesfera fluorescente; el complejo de
particulas fluorescentes marcado con IgY de pollo en la almohadilla de unién
se une a la IgY anti-pollo de cabra inmovilizada en la zona de control de
calidad de la membrana de nitrocelulosa para formar una zona de control
de calidad. Los complejos son medidos y analizados por un instrumento
complementario para la determinacién cuantitativa de NGAL en orina

humana.

[COMPONENTES PRINCIPALES]

1. Cassettes de prueba en bolsa sellada con desecante 25 und
2. Vial con diluyente de muestra 28 und
3. Codigo QR para calibracién 1und
4. 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]

1. Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca LS-1100

2. Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca LS-2100

3. Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia Seca LS-4000

[ REQUISITO DE MUESTRA]

1. Se utiliza para orina humana. Es posible que otros fluidos corporales y
muestras no obtengan el resultado preciso.

2. Las muestras de orina deben ser estables durante 3 dias después de la
recoleccidn a baja temperatura (2~ 8 ° C) y protegidas de la luz, si se usan
después de 3 dias, la muestra debe colocarse en un ambiente de -20° Cy
se puede almacenar durante 3 meses.

3. Evite el uso de muestras microbiolégicamente contaminadas.

4. Las muestras congeladas deben descongelarse completamente, volver
a calentarse y mezclarse antes de su uso. No congele y descongele
repetidamente las muestras. Se recomienda que las muestras no se
congelen ni se descongelen mas de una vez.

[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]

1. Recoger muestras segun el manual del usuario.
2. Antes de la prueba, la muestra, el cassette de prueba y el diluyente de
la muestra deben retornarse a temperatura ambiente (15 ° C-30 ° C).

2. Realice la calibracion del codigo QR cuando sea necesario (los detalles
se consultan en el Manual de usuario).

4. En la interfaz principal del analizador, presione el icono "analisis" para
ingresar a la interfaz de prueba. Ingrese informacién del paciente,
informacion de muestra, informacién del médico cuando sea necesario
(los detalles se consultan en el Manual de usuario).

5. Retire el cassette de prueba de la bolsa sellada y coléquela sobre una
mesa limpia, colocada horizontalmente.

6. Aspire 5uL de muestra, agregue al diluyente de la muestra y mezcle
bien. Luego, luego coloque 100uL de la mezcla en el puerto de muestra
del cassette de prueba e inicie el tiempo.

7. El cassette de prueba se deja reposar a temperatura ambiente durante
10 minutos antes de insertarse en el analizador para su prueba (los
detalles se consultan en el Manual del usuario).
Notas: Se requiere realizar la calibracion del cédigo QR al comenzar a usar

un nuevo lote de kit.

[ VALOR DE REFERENCIA]

NGAL: < 100 ng/mL
Los siguientes intervalos de referencia se derivaron de un analisis
estadistico del rango de distribucion del 95% de los niveles de proteina de
transporte de lipidos asociada a la gelatinasa neutréfilos (NGAL) en
muestras de orina de 180 individuos sanos.

[RANGO DE MEDICION]

1. Los resultados para las muestras con NGAL >5000 ng/mL se muestran
como ">5000 ng/mL" y para las muestras con <50 ng/mlL, el instrumento
muestra "<50 ng/mL".

No se recomienda la dilucién de la muestra.

[LIMITACION]

1. El resultado de la prueba de este kit solo se utiliza como ayuda diagndstica
para la referencia del médico.

2. Las muestras que contienen sustancias interferentes pueden afectar los
resultados de las pruebas.
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Las sustancias interferentes y su concentracién maxima permisible en orina
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son: creatinina 10 mg/ml, glucosa 10 mg/ml, urea 100 mg/ml. Solo para uso de diagndstico in vitro

[RENDIMIENTO DEL PRODUCTO] Ndmero de catalogo

1. Limite de espacio en blanco: <50ng/mL. Fabricante
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Rango de medicién: 50ng/mL-5000ng/mL, r>0.990.
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Precisidn: la desviacidn relativa esta dentro del +15%. Numero de lote
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4. Repetibilidad: CV<15%. Representante Autorizado Europeo
5

Variacién de lote a lote: CV<15%.
Fecha de fabricacion

[PRECAUCIONES] Uso por fecha

1. Solo se utiliza para diagnosticos in vitro.
Consultar instrucciones de uso
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2. No utilice el kit mas all4 de la fecha de caducidad.

3. Después de retirar la tira reactiva de la bolsa sellada, debe Conservar a 4-30°C

probarse lo antes posible para evitar un tiempo excesivo en el aire, lo
que resulta en humedad. Contenidos suficientes para < n pruebas
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4. No reutilice la tira reactiva.
No reutilizar
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5. La tira reactiva o el paquete dafiados no se pueden usar.
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6. No mezcle los componentes de diferentes kits. Manténgase alejado de la luz solar
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