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Manual de Usuario del Kit de Prueba Troponina T (cTnT)

(Inmunoensayo de Fluorescencia Seca)

[NOMBRE DEL PRODUCTO]
Kit de Prueba de Troponina T (cTnT) (Inmunoensayo de Fluorescencia Seca).

[DETERMINACIONES/KIT]
25 Det/kit

[USO PREVISTO]

El kit de pruebas Troponina T (cTnT) (Inmunoensayo por Fluorescencia Seca)
esta destinado a la medida in-vitro de Troponina T Cardiaca (cTnT) en Suero
y plasma humanos. Esta prueba es usada como una ayuda en el diagnéstico
de lesiones al miocardio tales como Infarto Agudo al Miocardio (AMI),
Angina Inestable, Miocarditis Aguda, y Sindrome Coronario Agudo (ACS).

[PRINCIPIO DE LA PRUEBA]

El Kit de Pruebas de Troponina T (cTnT) (Inmunoensayo de Fluorescencia
Seca) usa el principio de reaccién antigeno-anticuerpo. La muestra liquida
migrara hacia adelante por capilaridad, luego la Troponina T de la muestra
se combinara con los anticuerpos que estdn adheridos a microesferas
fluorescentes. Este compuesto marcado seguira su flujo y se unird a los
anticuerpos inmovilizados en el drea de deteccion, y el resto de las
microesferas seguiran su flujo hacia el area de control.

Cuando la tira de prueba se inserta en el analizador, este escanea
automaticamente las dos cintas y detecta la intensidad de emisién de
fluorescencia del compuesto en el drea de ensayo y el drea de control. La
relacion de los dos valores de fluorescencia se utiliza para calcular el
contenido de la sustancia detectada.

[COMPONENTES PRINCIPALES]

1. Cassettes de prueba en bolsa sellada con desecante 25 und
2. Diluyentes 28 und
3. Cddigo QR para calibracién 1 und
4. Manual de usuario 1und

Nota: No mezcle ni intercambie diferentes lotes de pruebas.

[ALMACENAMIENTO Y VALIDEZ]

Guardar los kits entre 4°C-30°C, con un periodo de validez de 18 meses.
Los cassettes de pruebas deben ser usados dentro de los 30 minutos luego
de abrirse el sobre sellado.

[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

[REQUERIMIENTOS DE MUESTRA]

1. Usado para Suero. Otros fluidos corporales y muestras no ofreceran
resultados confiables.

2. Atemperatura ambiente, la prueba debe realizarse dentro de las 4 horas
de haberse tomado la muestra.

4. La muestra de suero o plasma puede guardarse entre 2°C - 8°C por 3 dias
como maximo. Si se requiere guardar por mas tiempo debe hacerse a -
20°C. Se sugiere usar muestra fresca en la prueba.

5. La muestra guardada debe primero retornarse a temperatura ambiente
(15°C-30°C) antes de proceder a realizar la prueba

6. Volumen de Muestra: 100pL

[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]
100 UL 8

Muestra S
100 pL de Mezcla

‘. Leeren
Analizador

1. Obtener muestra segin manual de usuario.

2. Antes de iniciar la prueba, tanto la muestra como el cassette de
prueba deben estar a temperatura ambiente (15°C-30°C).

Para el Analizador LS -1100

3. Escanear el Cédigo QR del kit de pruebas siempre que sea necesario
(Ver detalles en manual de usuario de Analizador LS-1100)

4. En la pantalla principal del analizador LS-1100 presionar el icono Test
(Prueba) para ingresar al menu de Pruebas y registrar los datos del
paciente, informacion de la muestra, etc.

5. Remover el cassette de prueba de su sobre sellado y colocarlo
horizontalmente en una mesa limpia.

6. Usar una pipeta para aplicar 100pL de muestra en el diluyente y
mezclar suavemente.

7. Aplicar 100 pL de la mezcla en el cassette

8. Tiempo de reaccion: 15 minutos

Esperar por 15 minutos a temperatura ambiente y luego insertar el cassette

de prueba en el analizador para su lectura.

9. El resultado se mostrard en la pantalla y se imprimird
automaticamente.

Notas: Se requiere siempre realizar el escaneo del Cédigo QR cuando se

cambia de lote de prueba.

[Rango de Referencia]
Hombres: < 16.8 pg/mL
Mujeres: < 9 pg/mL

Nota: El rango de referencia dependera de la geografia, raza, géneroy
edad. Se recomienda que cada laboratorio establezca su rango de
referencia seguin la poblacién de estudio.

[INTERPRETACION DE RESULTADOS]

1. Si el resultado de la prueba es mayor a 10000 pg/mL, el analizador
mostrara “>10000 pg/mL”, y si el resultado es menor a 5.0 pg/mL, el
analizador mostrara “<5.0 pg/mL”.

2. Cuando la concentracién de la muestra exceda el limite de deteccién
superior, el maximo ratio de dilucién sera de 3 veces cuando la muestra
se diluye con suero fisiolégico o muestra negativa.
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[LIMITACION]

1. Este kit de prueba es solo para muestras de suero o plasma humanos.

2. El resultado de la prueba es solo una de las ayudas de diagnéstico clinico.

3. El resultado de la prueba debe ser evaluado en el contexto de toda la data
clinica y de laboratorio disponible. In aquellas instancias donde los
resultados de laboratorio no coincidan con la evaluacién clinica, se
requerira mayores pruebas a recomendacion del médico tratante.

[RENDIMIENTO DEL PRODUCTO]

1. Elrango de medicidn estd entre 5.0-10000 pg/mL.

2. Ellimite de deteccion inferior es de <5.0 pg/mL.

3. Exactitud: verificado con experimentos comparativos, la desviacion
relativa es <15%, el coeficiente de correlacién r > 0.990.

4. Repetitividad (within-run precision) < 15 %.

5. Replicabilidad (between-run precision) < 15 %.

6. Hook Test: No se observé “hook effect” con muestras de alta
concentracion. El Hook Test se hizo con muestras que excedian el
limite superior en rango lineal, y la deteccidn resulté mayor que el
limite superior de deteccién.

[PRECAUCIONES]

1. Sélo usar para diagndstico in-vitro.

2. No usar el kit mas alla de la fecha de expiracién.

3. Luego que el cassette de prueba sea removido de su sobre sellado, debe
realizarse la prueba lo mas pronto posible para evitar excesivo tiempo en
contacto con aire que resulte en humidificacién.

No reusar el cassette de prueba.

Los cassettes de prueba o cajas dafiadas no deben ser usados.

. No mezclar componentes de diferentes kits.
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Lansion Biotechnology Co., Ltd.

Direccion: No.2, Qiande Road, Jiangning District,
Nanjing, China

Tel: 86-25-58577600
Fax: 86-25-58758600
E-mail: biz@lansionbio.com
Website: en.lansionbio.com

Llins Service & Consulting GmbH

Direccion: Am Heiligenhaus 7,69126, Heidelberg,
Germany

Tel: +49 176 63866127

Fecha de Revisién: May 31, 2019
Versién No.: 0.1
Ver en la etiqueta la fecha de produccion y caducidad.

Sélo para uso diagndstico In Vitro
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