MEeXLAB

Bio-Sifilis 1gG

Inmunoensayo enzimatico para la deteccion cualitativa de anticuerpos

EN PRUEBAS PARA SU LABORATORIO

1gG contra Treponema Pallidum en suero o plasma.

INTENCION DE USO
Para uso exclusivo en investigacion. No debe utilizarse en los
procedimientos de diagndstico.

MATERIALES PROVISTOS 96 Pruebas
1. Pocillos revestidos con antigeno Treponema 12x8x1
2. Diluyente de la muestra: 1 botella (listo para 22 ml
Su uso)
. A 1ml
3. Calibrador: 1 vial (listo para su uso)
L 1ml
4. Control positivo: 1 vial (listo para su uso)
R 1ml
5. Control negativo: 1 vial (listo para su uso)
6. Conjugado enzimético: 1 botella (listo para 12 mi
Su uso)
. . 12 mi
7. Substrato TMB: 1 botella (listo para su uso)
Solucién de Paro: 1 botella (listo para su 12 mi
uso)
9. Solucién de Lavado: 1 botella (20X) 25 ml

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVISTOS
Agua destilada o desionizada.

Pipetas de precision.

Puntas de pipetas desechables.

Lector Microelisas con lente a 450 nm.

Papel absorbente o toalla de papel.

Papel cuadriculado.
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. Almacene el kita 2 - 8°C.

2. Mantenga las tiras de los pocillos selladas en una bolsa seca
con desecantes.
Todos los compuestos son estables hasta su fecha de
expiracion siempre y cuando las condiciones de almacenaje
sean estrictamente llevadas a cabo como aqui se indica.

4. No exponga los reactivos al calor, luz solar o intensa luz

eléctrica.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Para uso exclusivo en investigacion. No debe utilizarse en los
procedimientos de diagndstico.

2. Parauso en laboratorio.

3. Los materiales de potencial riesgo biolégico:

El calibrador y los controles contienen componentes de origen
humano que han sido probados y encontrados no reactivos
para el antigeno de superficie de la hepatitis B, asi como de
anticuerpos del VIH con reactivos con licencia FDA. Sin
embargo, no existe un método de prueba que puede
garantizar la completa seguridad de que el virus del VIH, la
hepatitis B u otros agentes infecciosos. Estos reactivos deben
ser manipulados en el nivel 2 de bioseguridad, como se
recomienda en los Centros para el Control de Enfermedades /
Institutos Nacionales de Salud de Estados, "Bioseguridad en
laboratorios microbiol6gicos y biomédicos." 1984.

4. Los resultados 6ptimos se obtienen mediante la estricta
adhesion al protocolo de prueba. Pipeteo preciso, asi como
después de la hora exacta y los requisitos de temperatura es
esencial.

5. No pipetear con la boca. No fumar, comer o beber en las
areas en las que las muestras o los reactivos del kit se
manipulen.

6. Los componentes de este kit estan destinados para su uso
como una unidad integral. Los componentes de diferentes
lotes no deben ser mezclados.

7. Los sueros de control y el diluyente de muestra contienen
preservados con azida de sodio. La azida sddica puede
reaccionar con plomo y cobre y formar azidas metalicas
explosivas. Para su eliminacién, lavar con un gran volumen de
agua.

RECOLECCION DE LA MUESTRA

1. Tomar muestras de sangre y separar el suero.

2. Por lo general, las muestras pueden ser refrigeradas 2-8°C un
maximo de siete dias o congelados por hasta seis meses.
Evitar congelacion y descongelacién de la muestra de suero.

PREPARACION DEL REACTIVO

1. Preparar tampon de lavado 1X mediante la adicion de los
contenidos de la botella (25 ml, 20X) a 475 ml de agua
destilada o desionizada. Conservar a temperatura ambiente
(20-25°C).

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Llevar todos las muestras y reactivos a temperatura ambiente (20-

25°C) y mezclar suavemente.

Coloque el numero deseado de tiras recubiertas en el
mezclador.

2. El control negativo, control positivo y calibrador estan listos
para usar. Preparar 1:21 dilucion de especimenes, mediante
la adicién de 10 pl de la muestra a 200 pl de diluyente de
muestra. Mezclar bien.

3. Dispensar 100 pl de suero diluido, calibrador y controles en los
pocillos apropiados. Para el blanco de reactivo, agregue
diluyente de la muestra en la posicion 100 ul asi 1A. Golpear
ligeramente el soporte para eliminar las burbujas de aire del
liquido y mezcle bien. Incubar durante 20 minutos a
temperatura ambiente.

4. Retire el liquido de los pozos. Se lavan los pocillos tres veces
con 300 pl de tampodn de lavado 1X. Seque absorbancia en el
papel o una toalla de papel.

5. Dispensar 100 yl de conjugado enzimatico a cada pocillo e
incubar durante 20 minutos a temperatura ambiente.

6. Retire la enzima conjugada de todos los pozos. Se lavan los
pocillos tres veces con 300 ul de tampon de lavado 1X. Seque
absorbancia en el papel o toalla de papel

7. Dispensar 100 pl de sustrato TMB y se incuba durante 10
minutos a temperatura ambiente.

8. Anadir 100 ul de solucién de paro.

9. Lea D.O. a 450 nm utilizando un lector de ELISA dentro de 15
min. Una doble longitud de onda se recomienda con filtro de
referencia de 600-650 nm.

CALCULO DE RESULTADOS

1. Comprobar Factor Valor del calibrador (CF) en la botella. Este
valor puede variar de un lote a otro. Asegurese de verificar el
valor de cada Kkit.

2. Calcular el valor de corte: Calibrador OD x Factor calibrador
(CF).

3. Calcular el indice Ab (anticuerpo) de cada determinacion
dividiendo la D.O. valor de cada muestra entre el valor de
corte.



LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1.

Las muestras lipémicas o hemolizadas pueden causar
resultados erréneos.
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