Finecare

USO PREVISTO

La prueba rapida cuantitativa Ferritina de Finecare™ es un inmunoensayo de fluorescencia
que se utiliza junto con los analizadores Finecare™ FIA (Modelo N°: FS-113/
FS-114/ FS-205) para la funcion cuantitativa de Ferritina en sangre total, suero o
plasma humano. Esta prueba se utiliza como ayuda en la evaluacion de la anemia
por deficiencia de hierro.

Sélo para uso diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional.
RESUMEN

La ferritina es una proteina tisular soluble que almacena hierro en el cuerpo humano.
Se utiliza principalmente en el diagnéstico clinico de enfermedades relacionadas
con el metabolismo del hierro, como la hemocromatosis y la anemia ferropénica.

PRINCIPIO

La prueba répida cuantitativa Ferritina de Finecare™ se basa en la tecnologia de
inmunoensayo de fluorescencia. La prueba répida cuantitativa de ferritina Finecare™
utiliza un método de inmunodeteccién en sandwich. Cuando la muestra se agrega
al pocillo de muestra del cartucho de prueba, los anticuerpos detectores de ferritina
marcados con fluorescencia en la almohadilla de la muestra se unen a los antigenos
de ferritina en la muestra de sangre y forman complejos inmunes. A medida que los
complejos migran en la membrana de nitrocelulosa de la tira reactiva por accién
capilar, los complejos de anticuerpos detectores y Ferritina son capturados por los
anticuerpos de Ferritina que se han inmovilizado en la tira reactiva. Por lo tanto,
cuantos mas antigenos de Ferritina haya en la muestra de sangre, mas complejos
se acumularan en la membrana. La intensidad de la sefial fluorescente del anticuerpo
detector refleja la cantidad de ferritina capturada.

La unidad de resultado predeterminada de la prueba cuantitativa rapida Finecare™
Ferritina se muestra como XXX.X ng/mL de Finecare™ FIA meters.

PRECAUCIONES

1. este Kit solo se utiliza para in vitro diagnéstico. No trague.
2. no mezcle componentes de diferentes lotes de kits.
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no use kits de prueba que superen la fecha de caducidad impresa en el embalaje.

no use el cartucho de prueba si el nimero de lote del cartucho de prueba no
coincide con el numero de lote del chip de identificacion.

el Desecante solo se utiliza para almacenamiento y no para procedimientos de
prueba.

el kit de deteccion rapida y cuantitativa de Finecare™ Ferritina solo se puede
utilizar en el analizador Finecare™ meters. Las pruebas deben ser realizadas
por profesionales médicos capacitados y en laboratorios, oficinas de médicos.
los cartuchos de prueba deben mantenerse en su bolsa sellada original hasta
que estén disponibles. Si la Bolsa estd pinchada o mal sellada, no use el
cartucho de prueba. Desechar después de un solo uso.

hay una linea azul en la membrana de prueba que desaparece después de agregar
la muestra. Esto significa que el cartucho de prueba se ha utilizado. No reutilizar
los cartuchos de prueba.

no use materiales dafiados o tefiidos proporcionados en el kit de prueba.

. los kits de prueba y el analizador Finecare™ Meters deben utilizarse lejos de las

vibraciones y los campos magnéticos. Durante el uso normal, el instrumento
puede producir pequefias vibraciones, lo que debe considerarse un fenémeno
normal.

. la punta de la pipeta y el buffer de deteccién solo pueden utilizarse para una

muestra. Desechar después de un solo uso.

. no use muestras de sangre entera cuando aparezca hemdlisis o trombosis.
. no fume, coma ni beba agua en areas donde se manipulan especimenes o kits.
. las muestras de sangre y los materiales utilizados, como casete de prueba,

colectores de muestras, buffer de deteccion, puntas de pipeta, lancetas
estériles, almohadillas de alcohol y curitas, son potencialmente contagiosos. Se
deben seguir las técnicas de Seguridad adecuadas, los métodos de tratamiento
y eliminacién, de conformidad con los procedimientos estandar y las disposiciones
pertinentes del cumplimiento de los materiales biopeligrosos.

. El ensayo cuantitativo rapido Finecare™ Ferritina no debe usarse como evidencia

absoluta de infarto agudo de miocardio. El médico debe explicar los resultados
junto con los resultados clinicos y otros resultados de las pruebas de laboratorio.
la prueba se realizard de manera rutinaria y no en caso de emergencia.

17. sitiene algun problema o necesita ayuda, Péngase en contacto con el distribuidor

local para resolver el problema a tiempo.

. notificacion a los usuarios: cualquier incidente grave relacionado con la prueba

cuantitativa rapida de Finecare™ Ferritina debe ser reportado a las autoridades

competentes del fabricante y usuario y / o del Estado Miembro en el que se
encuentra el paciente.

MATERIAL
Materiales proporcionados

1. 25 bolsas selladas separadas, cada una conteniendo:
= Prueba del cartucho de tinta
= Bolsa de Desecante
2. Chip ID
3. Folletos Punta de pipeta 25 (para kits de pipeta 100 pl)
5. 25 buffers (750 pL por tubo)

Materiales necesarios pero no proporcionados

Funcién Nombre del material Nota
Finecare™ FIA Meter Plus Namero del modelo: FS-113
. Finecare™ FIA Meter Il Plus SE | Numero del modelo: FS-114
Equipo

Finecare™ FIA Meter Ill Plus

Numero del modelo: FS-205

Control de calidad

Finecare™ Ferritin Control
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. conservar el kit de prueba a una temperatura de 4 a 30 °C durante 24 meses.
2. noretire el cartucho de prueba de la bolsa de embalaje antes de prepararse para
su uso. El tubo de prueba debe usarse dentro de una hora después de abrirse.

Recoleccion y preparacion de especimenes

La prueba se puede realizar en sangre entera, suero o plasma.

Para sangre entera venosa:

1. de acuerdo con la venotomia estandar, se toman muestras de sangre entera de
puncién venosa con vasos sanguineos que contienen Anticoagulantes adecuados
(incluyendo EDTA o heparina).

2. serecomienda probar las muestras de inmediato. No coloque la muestra a temperatu-
ra ambiente durante mucho tiempo. Si la muestra no se detecta dentro de las 8
horas posteriores a la recoleccion, se puede conservar a 2 a 8 °C durante 2 dias.

Para suero o plasma:

1. de acuerdo con la venotomia estandar, se recolectaron muestras de sangre entera

de puncién venosa. Si necesita tomar plasma, use una extraccion vascular que

contenga Anticoagulantes adecuados (incluyendo EDTA o heparina).

separar el suero / plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemdlisis.

3. las muestras deben ser probadas inmediatamente después de la recoleccién. No
coloque la muestra a temperatura ambiente durante mucho tiempo. Si el
espécimen no se detecta dentro de las 8 horas posteriores a la recoleccion, se
puede conservar a 2 a 8 °C durante 7 dias. Para el almacenamiento a largo plazo,
se puede conservar por debajo de -20 °C durante 12 meses.
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Nota: Antes de la prueba, coloque la muestra a temperatura ambiente. Los especimenes
congelados deben descongelarse por completo y mezclarse completamente antes
de la prueba. Los especimenes no deben ser congelados y descongelados repetidamente.
Solo se pueden usar especimenes transparentes sin hemdlisis.

Procedimiento de prueba

Para obtener informacion completa y procedimientos operativos, consulte el Manual
de operacion de instrumentos Finecare™ FIA.

El ensayo debe realizarse a temperatura ambiente.

Paso 1: Preparacion

Asegurese de que el nimero de lote del cartucho de prueba coincida con el nimero
de lote del chip ID y el buffer. Inserte el chip ID en el instrumento Finecare™ fia.
Tenga cuidado de no tocar la punta de insercion del chip ID.

Paso 2: Muestreo
Extraiga 75 L de sangre total o suero o plasma con una pipeta de transferencia y
agréguelos al buffer.

Paso 3: Mezcla
Cierre la tapa del buffer y mezcle bien la mezcla de la muestra agitdndola unas 10
veces.



Paso 4: Cargando
Pipetee 75 pL de mezcla de muestra y carguela en el pocillo de muestra del
Cartucho de prueba.

Paso 5: Pruebas

Hay dos modos de prueba para Finecare™ FIA System, modo de prueba estandar y

modo de prueba rapida. Consulte el Manual de funcionamiento del sistema Finecare™

FIA para obtener mas informacion.

a) Para el modo de prueba estandar: Para FS- 112, FS- 113y FS - 114, inserte el
cartucho de prueba en el soporte de prueba de Finecare™ FIA meters inmediat-
amente después de agregar la muestra al pozo. Presione "start test" para
comenzar la prueba. Para el FS - 205, presione "test", luego introduzca el tipo de
muestra, presione "start"y luego inserte el cartucho de prueba en el soporte del
prueba de Finecare™ FIA meters inmediatamente después de agregar la mezcla
al pozo de muestra para comenzar la prueba. Los resultados de la prueba se
mostraran en la pantalla después de 15 minutos

b) Para el modo de prueba rapida: Inmediatamente después de agregar la mezcla
de muestras al pozo de muestras, establezca el cronémetro y la cuenta atras, y
coloque el cartucho de prueba a temperatura ambiente durante 15 minutos.
Luego introduzca inmediatamente el cartucho de prueba en el soporte en
Finecare™ fia. Comience la prueba con "start test" (para FS- 112, FS- 113, FS -
114). El instrumento comenzara inmediatamente a escanear automéaticamente
el cartucho de prueba. Lea los resultados en la pantalla del instrumento
Finecare™ fia.

Paso 6: Imprimir
Si es necesario, puede hacer clic en "imprimir" para imprimir los resultados de la
prueba.

INTERPRETACION DE RESULTADOS
Finecare™ FIA meters calcula automaticamente los resultados de la prueba
Ferritina y muestra la concentracion exacta de Ferritina en forma de XXX.X ng/mL

en la pantalla.

Intervalo de referencia:

Sexo Intervalo de referencia (ng/mL)
Masculino 30 ~ 400
Feminino 13~ 150

Nota: Cada laboratorio establecerd un rango de referencia que represente a la poblacion
a evaluar. Con fines diagnésticos, los resultados siempre deben evaluarse en funcion
de la historia clinica del paciente, los exdmenes clinicos y otros hallazgos.

Invélido: Cuando Finecare™ FIA meters indica que no hay muestras o que el volumen
de la muestra es insuficiente, significa que la prueba no es vélida (la sefial en la
barra de escaneo esta por debajo de la sefial minima preestablecida). Por favor,
vuelva a probar.

CONTROL DE CALIDAD

El Finecare™ Ferritin Control (Catalog No.W898P0001) se puede usar para la

prueba cuantitativa Finecare™ ferritina y se puede usar en los siguientes casos:

+ Scuando se abre la Caja de un nuevo lote;

- Sielinstrumento Finecare™ FIA o |a prueba cuantitativa rdpida Finecare™ ferritina
no funcionan correctamente;

- Si los resultados no coinciden con los sintomas o si hay dudas sobre su precision.

Nota: Por favor revise las instruciones de uso de Finecare™ ferritina Control para
operacion en detalles.

TRAZABILIDAD

Las pruebas cuantitativas rapidas de Finecare™ CEA se han estandarizado de
acuerdo con Primera norma internacional nibsc 80 / 602.

LIMITACIONES DE PROCEDIMIENTO

1. Esta prueba ha sido desarrollada para analizar sangre entera humana, suero,
muestras de plasma solamente

2. los procedimientos de prueba, las precauciones y la explicacion de los resultados
de la prueba deben seguirse durante la prueba..

3. los resultados de las pruebas cuantitativas rapidas de ferritina Finecare™ deben
evaluarse utilizando todos los datos clinicos y de laboratorio disponibles.

4. En el caso de resultados falsos negativos, el factor mas comun es la falta de
respuesta del antigeno al anticuerpo, ya que algunos componentes desconocidos
ocultan sus epitopos, haciendo que el anticuerpo no vea el antigeno; La inestabilidad
de ferrtina, que conduce a la degradacion con el tiempo o la temperatura, hace que ya
no sean reconocidas por anticuerpos.

5. Otros factores pueden interferir con las pruebas cuantitativas rapidas de Finecare™
ferritina y pueden conducir a resultados erréneos. Estos incluyen errores técnicos
o de procedimiento, asi como otras sustancias en muestras de sangre.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION
Accuracy

Se analiza un estudio comparativo para 121 muestras clinicas utilizando la prueba

cuantitativa rapida Finecare™ ferritina y Roche Elecsys ferritina. El coeficiente de
correlacion (R?) es 0.986.

Rango de ensayo y limite de deteccion
Rango de ensayo: 5 ~ 1000 ng/mL
limite en blanco (lob): 2 ng/mL

+ limite de deteccion (lod): 5 ng/mL

Andlisis de la especificidad

Las siguientes sustancias no interfieren con los resultados del ensayo a la concentracion
prescrita:

Sustancia Concentracién Sustancia Concentracién
Bilirrubina <25mg/dL Colesterol <1000 mg/dL
Triglicéridos <3000 mg/dL Factor reumatoide | <1000 IU/mL

Hemoglobina <1g/dL HAMA <1000 ng/mL

Linealidad

Una serie de concentraciones de control lineal ferritina se probaron tres veces cada
una, con un coeficiente de correlacion (r) = 09900.

Precision

Precision Intra-Lot:
La precision dentro de un lote se ha determinado utilizando las pruebas ferritina del
mismo lote para probar con el control ferritina. CV. es < 15%.

Precision entre lotes:
La precision entre corridas se ha determinado utilizando 3 cartuchos de prueba de
3 lotes aleatorios y continuos para probar con los controles ferritina. CV. es < 15%.
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