GM 0050 CH
GM 0100 CH

1 x50 ml
2 x50 ml

uso

Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de IgM
en los fluidos biologicos.

RESUMEN

Las inmunoglobulinas son proteinas del sistema inmune
que participan en la defensa contra los microorganismos.
Las IgM, que constituyen el 5-10% de las inmunoglobuli-
nas totales presentes en el suero humano, son anticuerpos
asociados a la respuesta inmunitaria primaria. De hecho,
son las primeras inmunoglobulinas que se sintetizan tras la
exposicién a un cuerpo extrafio.

PRINCIPIO

Las inmunoglobulinas M (IgM) reaccionan de forma selec-
tiva con un anticuerpo anti-lgM para formar un inmu-
nocomplejo. La turbidez producida es proporcional a la
concentracion de IgM en la muestra, y se mide a una longi-
tud de onda de 340 nm.

COMPONENTES SUMINISTRADOS

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Los componentes del kit se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad indicada en el envase.

Conservar protegido de la luz directa.

IGM R1 0050: 1 x 40 ml (liquido) capsula blanca

0100: 2 x 40 ml (liquido) capsula blanca

Composicién: Tampon pH 7.50, PEG = 2%, estabilizantes
y conservantes.

IGM R2 0050: 1 x 10 ml (liquido) capsula roja

0100: 2 x 10 ml (liquido) capsula roja

Composicién: Anticuerpos anti-IgM humana = 2%, estabi-
lizantes y conservantes.

Conservar los componentes del kit a 2-8 °C.

PREPARACION DEL REACTIVO

Utilizar los reactivos separados.

Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 2-8 °C.
Estabilidad tras la primera apertura: utilizar preferiblemente
antes de 60 dias a 2-8 °C.

PROCEDIMIENTO

INFORMACION PARA LA ELIMINACION

Longitud de onda: 340 nm

Camino 6éptico: 1cm

Temperatura: 37 °C

pipetear: blanco calibrador muestra
reactivo R1 1.2ml 1.2ml 1.2ml
agua 15 ul - -
calibrador - 15 ul -
muestra - - 15 ul

Mezclar, incubar a 37 °C durante 5 minutos.
Leer contra el blanco de reactivo la absorbancia del
calibrador (Ac,) y de la muestra (Ax,).

pipetear: blanco calibrador muestra

reactivo R2 300 ul 300 ul 300 ul

Mezclar, incubar a 37 °C durante 5 minutos.
Leer contra el blanco de reactivo la absorbancia del cali-
brador (Ac,) y de la muestra (Ax,).

El producto esta destinado al uso en laboratorios de ana-
lisis profesionales.

P501: Eliminar el contenido en conformidad con la regla-
mentacién nacional/internacional.
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LEYENDA DE LOS SiMBOLOS

CALCULO DE LOS RESULTADOS

Para calibradores y muestras, calcular AA=A-A,.

Usando un conjunto de estandares en concentraciones
crecientes de IgM se construye una curva de calibracion.
Posteriormente, por interpolacion del valor de absorbancia
en la curva de calibracién, es posible calcular la concentra-
cion de IgM de una muestra.

INTERVALOS DE REFERENCIA

0.05-0.3 g/l
0.4-2.3 g/l

Neonatos
Adultos

Cada laboratorio deberéa establecer sus propios intervalos
de referencia en relacién con la poblacién propia.

CONTROL DE CALIDAD - CALIBRACION

Se recomienda la ejecucion de un control de calidad
interno. Para ello, esta disponible a peticion el siguiente
suero de control de base humana:

QUANTINORM CHEMA
con valores posiblemente en los intervalos de normalidad.

Si el sistema analitico lo requiere, esta disponible un cali-
brador multiparamétrico con base humana:

REFERENCE P MULTICALIBRATOR

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRECAUCIONES PRESTACIONES DE LA PRUEBA
IGM R1: Peligro. Provoca lesiones oculares graves Intervalo de medida
(H318). El intervalo de medida depende de la concentracion del

Llevar guantes de proteccion. Llevar gafas de

proteccion (P280). EN CASO DE CONTACTO
CON LOS 0OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto
cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado (P305+P351+P338). Llamar inme-
diatamente a un médico (P310).

IGM R2: No esta clasificado como peligroso.

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Instrumental normal de laboratorio. Espectrofotémetro UV/
VIS con control termostéatico. Micropipetas automaticas.
Cubetas de vidrio optico o desechables de poliestireno
optico. Solucioén fisiolégica.

MUESTRA

Suero, plasma.

Las muestras deben protegerse de la luz directa.

Las muestras se mantienen estables 7 dias a 2-8 °C y 1
mes a -20 °C.

estandar mas alto empleado en la calibracion.

Si el valor resultase superior a dicha concentracion, se
recomienda diluir la muestra 1+4 con agua destilada y
repetir la prueba, multiplicando el resultado por 5.

Efecto Hook
No se observa efecto Hook con concentraciones inferiores
a30g/l

Sensibilidad/limite de deteccién
El limite de deteccion es de 0.016 g/l.

Interferencias
No se observo ninguna interferencia por la presencia de:

hemoglobina < 1000 mg/dI

bilirrubina <45 mg/dl

lipidos <770 mg/di

factor reumatoide <630 IU/ml

Precision

intraensayo (n=10) media (g/l) SD (g/l) CV%
muestra 1 0.70 0.005 0.69
muestra 2 1.40 0.009 0.66
interensayo (n=20) media (g/l) SD (g/l) CV%
muestra 1 0.70 0.024 3.38
muestra 2 1.40 0.061 4.32

Comparacion entre métodos
Una comparacién entre CHEMA y un producto comerciali-
zado dio los siguientes resultados:

IgM competencia = x
IgM FLCHEMA =y
n=20

y =1.186x - 0.058 g/l r =0.99

producto sanitario para diagnostico in vitro
numero de lote

numero de catalogo
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utilizar por fecha

atencion

BEw=FES

consultar las instrucciones de uso
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