Kit de prueba de inmunoglobulina IgA
(método turbidimétrico de dispersion de velocidad)

[Nombre del producto]

Nombre general : Kit de prueba de inmunoglobulina A ( Dispersion
de velocidad
Método turbidimétrico)

Nombre comercial: Prueba IgA

[Embalaje)
25 Pruebas/ Kit.

[ Uso previsto]

Este producto se utiliza para determinar el contenido de
inmunoglobulina A (IgA) en suero humano, se utiliza
principalmente para la evaluacion de la funciéon inmune y el

diagnostico auxiliar de enfermedades inmunologicas.

[ Principio]
La inmunoglobulina A en la muestra se une especificamente al
anticuerpo de inmunoglobulina A humana de oveja para formar los
complejos antigeno-anticuerpo. Los complejos produciran el

fendémeno de dispersion de la luz, que es proporcional a la

intensidad de la luz dispersada y a las muestras de los niveles
de IgA. Utilizando un analizador de proteinas especifico para

medir la intensidad de la luz dispersa, la concentracion de IgA se

determina comparando la turbidez de las muestras con la

concentracion estandar. El kit contiene todos los reactivos

reactivos.(figura 1).
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[ Componentes principales]

Contenido Cantidad
Reactivo Tampon de fosfato 200mmol/L
1
Polietilenglicol 6000 3%
(R1)
Reactivo Anticuerpo anti S5
2 inmunoglobulina A humana de
(R2) ovejas mg/ml
Tarjeta / 1
IC
No mezcle diferentes lotes de reactivos.
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[ Almacenamiento y fecha de caducidad]

8°C
2°c Almacenar a: 2 ~ 8 °C.
Periodo de validez: 1 afio.
No mantenga los kits a temperatura ambiente durante mucho

tiempo. Restaure los kits a 2-8 °C después de su uso. [

Instrumento aplicable]

Analizador de proteinas especificas HP-083/4-1, analizador de
proteinas especificas HP-083/4-11, analizador de proteinas
especificas HP-AFS/3, analizador de proteinas especificas HP-

AFS/1.

[Espécimen]
Suero, evitar la hemdlisis. Extraccion de sangre en ayunas y
separacion del suero lo antes posible. La muestra se almacena a 2-
8 °C durante 3 dias, -20 °C durante 1 mes. Evite la congelacion
repetida. Antes de la prueba, asegurese de que esté completamente

mezclado.

[Procedimiento]
Preparacion
[Ii_] El funcionamiento del analizador de proteinas

especifico, consulte las instrucciones. Ponga en marcha

f el analizador 30 minutos antes de la prueba.

Atencion:

HP-083/4-1 . HP-083/4-11 Analizador de proteinas

especificas: Inserte la tarjeta IC en la ranura, presione el boton del
canal correspondiente para leer primero la informacion de los

parametros.

Procedimiento HP-083/4-1. HP-083/4-11 Analizador de

proteinas especificas:

1. Coloque la taza en el canal de prueba correspondiente, espere
el aviso de la pantalla, saque la taza.

2. Preparacion de la muestra:

El kit de prueba se equilibra a temperatura ambiente, tome
muestras por capilar frente al
colector de muestras, inserte el

colector de muestras en la cubeta.

A\

| de la evaporacion, complete la prueba inmediatamente una vez
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que el capilar esté lleno de muestras. Asegurese de que el

capilar esté lleno de muestras.

3. Mezcla de muestras:

Sostenga el centro de la taza por

ambos lados, agite para mezclar

4. Inyeccion de reactivo (R2):
Inyecte el
reactivo R2 en la cubeta.
5. Mezcla de

reactivos:
|||||I» @/\ A 2, Atencion:
NN

Tiempo de mezcla: 3-5

segundos

6. Prueba:

&j:j Inserte en el canal de prueba

&=

correspondiente, los resultados se
mostraran en la ventana y se

imprimiran automaticamente

HP-AFS/1, HP-AFS/3 Analizador de proteinas especifico:
1. Preparacion de la muestra:

El prueba botiquin es Equilibrado a
temperatura ambiente, tome
muestras por capilar
delante del colector de muestras,
insertar el

colector de muestras en

la cubeta.

A\

Importante: Debido al impacto de la evaporacion, complete
la prueba inmediatamente una vez que el capilar esté lleno de
muestras. Asegurese de que el capilar esté lleno de

muestras.
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2. Prueba:
ek Inserte el reactivo R2 en la cubeta
R1, inserte la cubeta R1 en el
canal de prueba, la prueba se
realizara automaticamente, los
resultados se mostraran en la ventana y
impreso.
Atencion:
A En el paso 2, inserte la cubeta directamente en el canal
de prueba y el codigo bidimensional en la cubeta cara a
pantalla (como figura). No mezcle la muestra y presione el

pistén.

Calibracion
Este producto se remonta a EMR DA 471. Los valores de
calibracion para los diferentes lotes de los kits se almacenan en la
tarjeta IC de calibracion o en el cddigo bidimensional de la cubeta.
Antes de probar el nuevo lote de kits, lea primero los parametros
de la tarjeta de calibracion. O bien, el instrumento escanea
automaticamente el codigo bidimensional en la copa para obtener
la curva de calibracion correspondiente durante la prueba.
Control de calidad
El sistema de calibracion de 3 niveles garantiza la confiabilidad de
los resultados para cada lote de kits de prueba, incluida la
calibracion del instrumento, la calibracion remota de reactivos y la
calibracion de terceros.

La calibracion de terceros aplicable para:

1. La prueba diaria de control de calidad interior.
2. Nuevos lotes de reactivo.
3. Capacitacion de nuevos operadores.
4. Los resultados no pueden coincidir con los sintomas clinicos.
5. El primer uso del reactivo.
Si aun no se puede calibrar, pongase en contacto con el fabricante

para obtener mas asistencia técnica.

[ Valor de referencia)
0,7 g/L-4,0 g/L recomendd que cada laboratorio estableciera su

propio rango de referencia.
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[Interpretacion]

Aumenta la IgA: comin en la artritis reumatoide, el lupus
eritematoso sistémico, la cirrosis, el eccema, la trombocitopenia y
ciertas enfermedades infecciosas.

IgA reduccion: comun en autoinmune

Enfermedades transfusion de sangre reaccion

primario no - gamma globulinemia,
inmunodeficiencia secundaria y sindrome de absorcion.
El resultado solo para referencia clinica, la consideracion integral
debe combinarse con el manejo clinico de los pacientes con
sintomas / signos, antecedentes médicos, otras pruebas de
laboratorio y respuesta al tratamiento.
Todas las pruebas de laboratorio dependen de errores aleatorios. Si
los resultados de la prueba son dudosos, o si no coinciden con los
sintomas clinicos, vuelva a analizar la muestra o confirme los
resultados con otros métodos.

[ Limitacién]
La hemoglobina>5 g/L, los triglicéridos>11 mmol/L, Ia

bilirrubina>300 umol/L afectaran el resultado de la prueba.

[Rendimiento]

1. Rango de linealidad: 0,5 g/L~6,0 g/ L.
2. Limite de deteccion: <0,3 g/L.

El limite de deteccion significa el nivel de analito detectable mas
bajo que puede distinguir la concentracion. Calcule en funcion del
estandar minimo por encima de las dos desviaciones estandar de
los datos ( Tabla en blanco, 1 + 2SD, precision dentro de la
ejecucion, n = 20).
3. Precision

Pruebe el material de control con el kit de prueba de
inmunoglobulina A T 2 veces al dia durante 20 dias (n = 80) de
acuerdo con EP5-A2 de CLSL

Los datos son los siguientes:

Media Dentro de la Entre
Muestra g/L ejecucion ejecuciones
S.D. %C.V. S.D. %C.V.
Control 1 1.28 0.08 6.0 0.08 6.3
Control 2 2.68 0.14 5.1 0.15 5.6
Control 3 4.61 0.21 4.5 0.21 4.6

4. Comparacion metodologica

En comparacion con la IgA TIA(x) mediante la prueba de la misma
muestra de suero, los datos relativos son los siguientes:

Analizador de proteinas especificas HP-AFS/3

N Coeficiente
dé Muestra N° de Regresion
sitio correlacion
Tipo Ensayos Linea
1 Suero 50 Y=1.04X-0.11 0.96

a)
HP-083/4-11 Analizador de proteinas especificas
Media Dentro de la Entre
Muestra g/L ejecucion ejecuciones
S.D.  %C.V. S.D.  %C.V.
Control 1 1.27 0.08 6.3 0.08 6.3
Control 2 2.69 0.15 5.6 0.15 5.6
Control 3 4.64 0.19 43 0.20 43
b)

Analizador de proteinas especificas HP-AFS/3
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La concentracion de la muestra es de aproximadamente 0,5 g/ L ~
6,0g/L.

[Precaucién]
A Atencion: Solo para
diagnostico in vitro.
Solo para uso profesional.
Todas las muestras y residuos reactivos se tratan como
fuentes de infeccion.

No utilice los kits mas all4 de su vida util.

No mezcle diferentes lotes de reactivos.

f Advertencia :
Para evitar errores, no fuerce a sacar la cubeta del

dispositivo. Siga estrictamente el manual de operacion del
dispositivo, si el problema no se puede resolver, comuniquese

con el fabricante para obtener mas soporte técnico.

[SfMBOLOS UTILIZADOS]
Simbolo Uso

g Usar por

LoT Codigo de lote
“ Fabricante
e
Z{T Manténgase alejado de la luz solar

8°C|

-

Limitacion de temperatura

c € 1SO 13485:2016



Kit de prueba de inmunoglobulina IgA
(método turbidimétrico de dispersion de velocidad)

Dispositivo médico de diagnostico in
vitro

\Autorizado Representante en el

Comunidad Europea

Marcado CE

Consulte las instrucciones de uso

[Fecha de aprobacion y fecha de revision]

Fecha de aprobacion:9 de septiembre de 2015

Fecha de revision:6 de mayo de 2016

Fecha de revision:1 de mayo de 2017

Fecha de revision:1 de enero de 2021

SN: 21020828

Version 2-1

A advertencia
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