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ichromo(™
Triple cardiaca

USO PREVISTO

ichroma™ Triple cardiaca es un Fluorescence Immunoassay (FIA)
para la determinacidn cuantitativa de troponina-I (Tn-l), creatina
quinasa (CK-MB) y mioglobina cardiaca en humanos sangre total /
suero / plasma. Es util como una ayuda en la gestion y seguimiento de
las infarto agudo de miocardio (IAM) y el sindrome coronario agudo
(ACS).

Sélo para uso diagndstico in vitro.

INTRODUCCION

Los marcadores de proteinas en la sangre juegan un papel
importante en el diagndstico de IAM Tn-I, CK-MB y mioglobina son
miembros clave de ellos.

Las troponinas cardiacas son actualmente los marcadores
bioquimicos mds sensibles y especificos de necrosis miocardica. Hay
tres tipos de troponina en las fibras musculares del corazén: troponina-
C, troponina-l, y la troponina-T. Juntos contribuyen a hacer de fibras
musculares se contraen cardiaco. La medicion clinica de suero Tn-I se
ha convertido en una herramienta importante en el diagndstico del
infarto agudo de miocardio. Suero Tn-I es mas fiable que la creatina
quinasa como marcador prondstico en personas con dolor toracico.
organizaciones cientificas nacionales e internacionales han sugerido el
uso de troponinas, Tn-ly Tn-T, en la aplicacidn de nuevas estrategias
de diagndstico en pacientes con sindrome coronario agudo.

La creatina quinasa (CK), también conocido como la creatina
fosfoquinasa o fosfo-creatina quinasa es una enzima expresada por
varios tejidos y tipos de células. La alteracion de las membranas
celulares debido a la hipoxia o otras lesiones libera CK desde el citosol
celular en la circulacion sistémica. CK es una enzima dimérica que
consiste en dos subunidades, que puede ser o bien B- (tipo cerebro) o
M- (tipo musculo). Estas subunidades se asocian para formar tres
formas isoenzymic: CK-BB, CK-MM y CK-MB. Estas isoenzimas se
expresan en diferentes niveles en diversos tejidos humanos. Aunque
CK-MM es el mas abundante de isoenzimas CK en los musculos
cardiacos, CK-MB constituye aproximadamente el 20% de la CK total en
el tejido muscular cardiaco. Los niveles elevados de CK total no es
especifico para el tejido miocardico y pueden ser observados en
pacientes con lesion de musculo esquelético y otros trastornos, sino
como CK-MB es mas especifica para el tejido del miocardio, los niveles
de CK-MB, junto con la CK total pueden ser considerados como un
importante indicador de diagndstico de infarto de miocardio. La
concentracion de CK-MB en el adulto sano es inferior a 7.0ng / ml pero
muestra grandes incrementos en varias enfermedades malignas,
sindrome coronario principalmente primaria, lesion miocéardica e
infarto. CK-MB se ha encontrado para ser indicador mas sensible y
precoz de la lesion miocardica debido a que tiene un nivel basal inferior
y un rango normal mucho mas estrecho. La literatura médica revela
comunmente que, después de un infarto agudo de miocardio, los
niveles de CK-MB se elevan en 4 a 9 horas después de la aparicion de
dolor en el pecho, alcanzar pico en 10 a 24 horas, y volver a la
normalidad dentro de 2 a 3 dias. El uso de nivel de CK-MB como un
porcentaje de la CK total en el diagndstico de infarto de miocardio es la
aplicacion clinica mas importante de las mediciones de la CK en la
quimica clinica.

La mioglobina es una proteina de hierro y de unién a oxigeno que se
encuentra en ambos musculos esqueléticos y del miocardio. Actda
como una proteina de transporte y estd implicado en la difusion de
oxigeno en el tejido muscular. La mioglobina es una proteina globular
de una sola cadena de 154 aminoacidos. Se compone de una que
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contiene hierro central '"Heme' que esta encerrado en una disposicién
de paquete o de tipo de prisma compacto formado por el ocho a-
helices1,2 diestro. Al ser una proteina citoplasmatica que tiene bajo
peso molecular (de 17.699 Daltons), la mioglobina se libera en el suero
mas rapidamente en comparacién con otros marcadores cardiacos
sobre el dafio a las células del miocardio. La concentracion sérica de la
mioglobina aumenta por encima del rango normal tan pronto como 1
hora después de infarto agudo de miocardio (IAM), alcanza el nivel pico
en aproximadamente de 4 a 8 horas después de la aparicion y
normalizar rapidamente después. Asi, mioglobina se adapta mejor
como un marcador cardiaco para el diagndstico precoz del IAM. Sin
embargo, la mioglobina elevada no es especifico de IAM debido a sus
grandes cantidades en los musculos esqueléticos también. A pesar de
su baja especificidad clinica y valor predictivo débil hacia AMI, la
mioglobina es todavia un marcador cardiaco prometedor cuando otros
marcadores tales como Creatina isoenzima-MB (CK-MB) y troponina |
cardiaca (cTn-l), asi como otros indicadores como signos clinicos y ECG
se tienen en cuenta para el diagndstico / confirmacion de AMI3-8

Con estas importantes razones, este cardiaca triple Tnl, CK-MB y
Myoglobin- podrian ser una herramienta sencilla y util para el
diagndstico de IAM y ACS.

PRINCIPIO

La prueba utiliza un método de inmunodeteccién sandwich;
anticuerpos secos en los detectores, una vez que se diluyeron con el
diluyente, se unen conantigenos en la muestra para formar complejos
antigeno-anticuerpo. Estos complejos luego migran a través de la
matriz de nitrocelulosa y son capturados por otros conjuntos de
anticuerpos inmovilizados sobre la linea de prueba.

Los mas antigenos en la muestra, los complejos mas antigeno-
anticuerpo, que conduce a una sefial de fluorescencia mas fuerte. Esta
sefial es interpretada por el lector para visualizar la concentracion Tn-I
/ CK-MB / mioglobina en la muestra.

COMPONENTES

ichroma ™ doardiac Triple consiste en 'Cartuchos"DetectarORS',

'Diluyente' y un 'chip de ID'".

n El cartucho contiene una tira de prueba, la membrana que tiene
propiedades anti humano Tn-1, anti humano CK-MB y mioglobina
humanos anti en la linea de prueba, con IgY de pollo en la linea
de control.

[ Cada cartucho estd sellado individualmente en una bolsa de
papel de aluminio que contiene un desecante. 25 cartuchos
sellados se embalan en una caja que también contiene un chip
de ID.

[ El detector contiene contra Tn-I- humanaconjugado de
fluorescencia, humano anti CK-MB-conjugado de fluorescencia,
Myoglobin- humanos anticonjugado de fluorescencia, Anti
conjugado Tn-I-biotina humano, anti Ig de polloYconjugado-
fluorescencia, albumina de suero bovino (BSA) como
estabilizador y azida de sodio como conservante en solucion
salina tamponada con fosfato (PBS).

[ Cada detector contiene granulo. 25 tubos de detector se envasan
en una bolsa y se embalan en una caja con S5metrol de diluyente.

VERTENCIAS Y PRECAUCIONES

[ Sélo para uso diagndstico in vitro.

[ Siga las instrucciones y procedimientos descritos en este
'Instrucciones de uso'.

[ Use solamente muestra frescas y evitar Luz solar directa.

[ Los numeros de lote de todos los componentes de ensayo
(cartucho, chip de ID, detector y diluyente) deben estar de
acuerdo.

[ No intercambiar componentes de la prueba entre los diferentes
lotes o componentes de la prueba usar después de la fecha de
vencimiento, cualquiera de los cuales podria producir resultado
de la prueba incorrecto (s).

L] No vuelva a utilizar cartuchos o tubos detectores. Un tubo
detector se debe utilizar para el procesamiento de una sola
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muestra. Un cartucho se debe utilizar para probar una sola
muestra.
El cartucho debe permanecer sellado en su bolsa original, hasta
justo antes de su uso. No utilice el cartucho, si el empaque estd
dafiado o ya ha sido abierto.
La muestra congelada debe descongelarse sélo una vez. En caso
de transporte, las muestras deben ser empacados de acuerdo
con las regulaciones locales. Muestra con hemdlisis grave y / o
hiperlipidemia no debe ser utilizado.
Permitir cartucho, eldetectaro y la muestra llegar a la
temperatura ambiente durante aproximadamente 30 minutos
antes de su uso.
El instrumento para pruebas ichroma ™ puede generar ligera
vibracién durante el uso.
detectores, consejos y cartuchos de pipetas usadas deben
manipularse con cuidado y se desechan por un método
apropiado de acuerdo con la normativa local aplicable.
Una exposicion a grandes cantidades de azida de sodio puede
causar ciertos problemas de salud como convulsiones, presion
sanguinea baja y la frecuencia cardiaca, pérdida de la conciencia,
lesion pulmonar e insuficiencia respiratoria.
ichroma ™ cardiaca Triple proporcionara resultados precisos y
fiables sujetas a las siguientes condiciones,.
ichroma ™ cardiaca Triple deberia utilizarse sélo en combinacién
con iINSTRUMENTO para icroma ™ pruebas.
Tiene que utilizar la muestra anticoagulante recomendado.
Tipo de ejemplo anticoagulante recomendado
Sangre pura
Plasma
Suero

heparina, citrato de sodio

No aplica.

MACENAMIENTO Y ESTABILIDA

El cartucho es estable durante 20 meses (mientras sellados en
una bolsa de papel de aluminio) si se almacena a4-30° C.

El detector y el diluyente son estables durante 20 meses si se
almacenaa2-8°C.

Una vez abierta la bolsa del cartucho, la prueba debe realizarse
de inmediato.

Limitacién del sistema de TEST

La prueba puede dar resultado positivo falso (s) debido a las
reacciones cruzadas y / o adhesion no especifica de ciertos
componentes de la muestra a los anticuerpos de captura /
deteccién.

La prueba puede dar resultado negativo falso (s) debido a la falta
de respuesta del antigeno a los anticuerpos, que es mas comun
si el epitopo estd enmascarado por algunos componentes
desconocidos, por lo tanto, no ser capaz de ser detectado o
capturados por los anticuerpos. La inestabilidad o degradacion
del antigeno con el tiempo y / o temperatura también pueden
causar resultado falso negativo, ya que hace antigeno
irreconocible por los anticuerpos.

Otros factores pueden interferir con la prueba y causar
resultados erréneos, tales como técnica / errores de
procedimiento, la degradacion de la prueba de componentes /
reactivos o la presencia de sustancias que interfieren en las
muestras de ensayo.

Cualquier diagnéstico clinico basado en el resultado de la prueba
debe ser apoyado por un juicio global del médico en cuestion
incluyendo los sintomas clinicos y los resultados de otras pruebas
pertinentes.

materiales suministrados

OFAl
o

Al

doFPC-78

Componentes de ichroma ™ cardiaca Triple

Caja del cartucho:
Cartuchos 25
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Identificacién de la viruta

1
Instruccion Fo usar 1
Caja de bufer
reetectors 25
Diluente 1

MATERIALES NECESARIOS prestan a peticion

Siguientes articulos se pueden comprar por separado de ichroma ™
cardiaca Triple

Por favor, péngase en contacto con nuestro departamento de ventas
para mas informacion.

yoNSTRUMENTO para icroma ™ pruebas

ichroma ™ Il [REF] FPRRO21
AFIAS-50 [REF| FPRR022

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PROCESAMIENTO

Los tipo de muestra paraichroma ™ cardiaca Triple es humano sangre

total
-

suero / plasma.
Se recomienda probar la muestra dentro de las 24 horas después
de la recoleccién.

El suero o plasma deben separarse del coagulo por centrifugacion
dentro de 3 horas después de la recogida de la sangre entera. Si
se requiere un almacenamiento mds prolongado, por ejemplo, si
la prueba no pudo realizarse dentro de las 24 horas, suero o
plasma deben congelarse inmediatamente por debajo de -20° C.
El almacenamiento de congelacion de la muestra de hasta 3
meses domis no afecta a la calidad de los resultados.
Sin embargo, la muestra de sangre no debe ser mantenido en un
congelador en cualquier caso.

Una vez se congeld la muestra, se debe descongelar solo una vez
tiempo y solo para la prueba, debido a la congelacion y
descongelacion repetida puede resultar en la cambio de valores
de la prueba.

CONFIGURACION DE PRUEBA

Compruebe el contenido de ichroma ™ cardiaca Triple: cartucho
sellado, DetectarORS, diluyentey Identificacion de la viruta.
Asegurese de que el nimero de lote del cartucho coincida con la
del chip de identificacidn, asi como el cuadro de bufer.

Deje el cartucho sellado (si se almacena en el refrigerador) y la
caja de tampon a temperatura ambiente durante al menos 30
minutos justo antes de la prueba. Coloque el cartucho sobre una
superficie limpia y planay libre de polvo.

Enciende el instrumento para icroma ™ pruebas.

Insertar el chip de ID en el puerto de chip de ID de la
iNSTRUMENTO para icroma ™ pruebas.

Presione el botdn 'Seleccionar' en el instrumento para icroma ™
pruebas.

(Por favor refiérase a 'Instrumento para icroma ™ pruebas
Manual de Operacién' para informacidon e instrucciones de
operacién completas.)

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

1)
2)
3)
4)

5)

» ichroma™ Il
< Modo Multi>

Transferir 150 | de diluyente usando una pipeta a un detector de
tubo que contiene.

Transferir 75 | de muestra (Humano sangre total
de control /) Al tubo detector.

Cerrar la tapa del tubo detector y mezclar la muestra
cuidadosamente por agitacion que alrededor de 20 veces.
Pipetear a cabo 75 | de una mezcla de muestra y cargarlo en el
pocillo de muestra en el cartucho.

Deje el cartucho de muestra cargada a temperatura ambiente
durante 12 minutos.

suero / plasma
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/i Escanear el cartucho de muestra cargado inmediatamente
cuando el tiempo de incubacion es de mds. Si no es asi, causard
resultado de la prueba inexacta.

Para escanear el cartucho de muestra cargada, insertarlo en el
soporte del cartucho de lainstrumento para icroma ™ pruebas.
Asegurar la orientacién apropiada del cartucho antes de
empujarlo hasta el fondo del soporte del cartucho. Una flecha se
ha marcado en el cartucho especialmente para este propésito.
Pulse el botén 'Select' en elinstrumento para icroma ™ pruebas
para iniciar el proceso de escaneo.

Instrumento para icroma ™ pruebas comenzard a escanear el
cartucho de muestra cargadas inmediatamente.

Lea el resultado de la prueba en la pantalla de visualizacion de
lainstrumento para icroma ™ pruebas.

6

7

8

9

< Single Mode>

1) Transferir 150 | de diluyente usando una pipeta a un detector de
tubo que contiene.

2) Transferir 75 | de muestra (Humano sangre total / suero / plasma
de control /) Al tubo detector.

3) Cerrar la tapa del tubo detector y mezclar la muestra
cuidadosamente por agitacion que alrededor de 20 veces.

4) Pipetear a cabo 75 | de una mezcla de muestra y cargarlo en el
pocillo de muestra en el cartucho.

5) Colocar el aparato de en el soporte del instrumento para pruebas
de ichroma ™. Asegurar la orientacion apropiada del cartucho
antes de empujarlo hasta el fondo del soporte del cartucho. Una
flecha se ha marcado en el cartucho especialmente para este
propdsito.

6) o pulse el boton 'Seleccionar' 'inicio' en lainstrumento para
icroma ™ pruebas.

7) Cartucho va dentro del Instrumento de pruebas ichroma ™ y se
iniciara automaticamente escaneando el cartucho de muestra
cargada después de 12 min.

8) Lea el resultado de la prueba en la pantalla de visualizacion de
lainstrumento para icroma ™ pruebas.

(Por favor refiérase a la ichroma™ manual de funcionamiento Il
para informacidn e instrucciones de operacion completas.)

v

AFIAS-50

1) Inserte la matriz de punta en la estacion de punta.

2) Inserte la matriz de detectores en la estacion de reactivo y para
abarcar la estacion de reactivo.

3) Abrir el diluyente e inserte el diluyente en la estacion de
diluyente.

4) Abra la cubierta de la estacion de revista y tirar y levantar el
cargador de cartuchos.

5) Inserte los cartuchos en el cargador de cartuchos por uno.

6) Insertar el cartucho cargado cargador de cartuchos en la estacion
de revista y cierre la cubierta de la estacion de revista.

7) Insertar el tubo de muestra en el soporte de tubos de recogida de
sangre y cargar el soporte de tubos de recogida de sangre en la
estacion de muestreo (parte de carga).

8) Pulse en el botén que se proporciona en el lado superior de la
region Numero de cartucho de prueba para seleccionar el chip de
identificacion lo que desea utilizar.

9) Cuando se activa la ranura del cartucho seleccionado, establecer
el nimero de cartucho de ensayo tocando.

10)Pulse en el botdn que se proporciona en el lado superior de la
region Numero de reactivo para seleccionar el chip de
identificacion lo que desea utilizar.

11)Cuando se activa la ranura seleccionada, establecer el nimero de
detector tocando.

12)Establecer el numero de puntas de pipeta tocando.

13)Pulse en el botén 'START' en la parte superior izquierda de la

pantalla principal para iniciar la prueba.

(Por favor, consulte el manual de operacién AFIAS-50 para

informacidn e instrucciones de operacién completas.)
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Interpretacion del resultado TEST

[ El instrumento para yopruebas chroma ™ calcula el resultado de
la prueba automdticamente y muestra Tn-l, la concentracion de
CK-MB y mioglobina de la muestra de ensayo en términos de ng

/ ml.
P CK-Msegundo La mioglobina [ng
it Tn-l [ng / ml
(7l (Ng /ml] L]
Referencia <0.04 <7.00 <70.00
distancia (99th percentile) (99th percentile) (97,5t percentile)
dout fuera 00.3 - -
Wgama
RABAJAR 0,01-15 3-100 5-500
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n Valores esperados

- En estudios realizados con la yocroma ™ Triple cardiaca ensayo
que implica 100 voluntarios sanos en Corea, el limite de
referencia superior (percentil 99) para Tn-I fue de 0,03 ng / mly
CK-MB era 7 ng / ml y la mioglobina fue de 70 ng / ml.
Debidoa la cinética de liberacién de Tn-I, CK-MB y mioglobina, un
resultado por debajo del limite de decisiéon dentro de las
primeras horas de la aparicién de los sintomas no descarta un
infarto de miocardio con certeza. Si el infarto de miocardio
todavia se sospecha, repetir la prueba a intervalos apropiados.
Un punto de corte de 0,3 ng / ml Tn-I se recomienda para el
diagndstico de AMI, ya que esto produce un rendimiento dptimo
de 91% de sensibilidad y 92,1% de especificidad. Sin embargo, los
laboratorios deben establecer su propia concentracion de
diagndstico de corte basado en la practica clinica en sus
instituciones perspectiva.

CONTROL DE CALID,

n Las pruebas de control de calidad son una parte de la buena
practica de pruebas para confirmar los resultados esperados y la
validez del ensayo y debe realizarse a intervalos regulares.

n Las pruebas de control deben realizarse inmediatamente
después de la apertura de un nuevo lote de prueba para asegurar
el rendimiento de la prueba no se altera.

n Las pruebas de control de calidad también deben realizarse cada
vez que hay alguna duda sobre la validez de los resultados de las
pruebas.

n Los materiales de control no se proporcionan con ichroma ™ Tn-
1. Para obtener mas informacidn con respecto a la obtencién de
los materiales de control, en contacto con la divisién de ventas
de Boditech Med Inc. para obtener ayuda.

(Por favor, consulte las instrucciones para el uso del material de
control.)

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

L] Analitico sensibilidad

Myo

Tn-I [ng CK-MB
Sangre pura /mi] melimi [llg”/
Limite de blanco (LOB) 0,009 0,72 1.23
Limite de deteccion (LOD) 0,012 1.33 1.70
LIMIT de cuantificacién (LOQ) 00.04 3.0 5.00
Myo

Tn-l [ng CK-MB

Suero / Plasma N,

4 /mi mesmy O
Limite de blanco (LOB) 0,008 0.66 1.23
Limite de deteccion (LOD) 0,010 1.30 1.68
LIMIT de cuantificacion (LOQ) 00.03 2.50 4.80

[ Analitico especificidad

- Lareactividad cruzada
Ahi no fue signifino puede reactividad cruzada con NT-proBNP y

D-dimero.
material de reactividad
cruzada Conc. (Ng /ml)
NT-proBNP 15
D-dimero 5000

Interferencia
Ahi no fue signifiinterferencia no puede con acido L-ascorbico, la
hemoglobina, colesterol y D-glucosa.

material de la interferencia Conc.
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L-ascérbico 4cido 8,5mol /L MI] RECUPER
Hemoglobina 10g/L UNAVG ACION UNGAV :CEI%L:\‘P(E;) UNAVG REIEUNPF;;AC
Colesterol 65 mmol /L (%) g
D-glucosa 275 mmol / L 0.5 0.51 102,0 0.48 96.0 0.49 98.0
- Precisién 3 3.25 1083 2.79 93.0 3.21 107,0
10 10.5 1050 10,02 100.2 10,51 105.1
- Entre lotes . N . . Tipo de sangre entera
A una persona probd tres lotes diferentes de ichroma ™ cardiaca 5 o o3
Tl.‘lple, B i CK-MB RECUPER
diez veces a cada concentracién del estdndar de control. [ng/MI] UNAVG ACION UNAV  RECUPER IRV RECUPERAC
) . ™ G ACION (%) I6N (%)
- Entre personsThree diferentes personas probaronichroma (%)
cardiaca Triple; diez veces a cada concentracion del estandar de 10 9.15 91.5 10.13 1013 10.23 1023
control. 50 53.62 107.2 48.88 97.8 51.31 102,6
. . ) 100 95.1 95.1 97.81 97.8 101.01 101,0
- Entre persona daysOne probado ichroma ™ cardiaca Triple ST R
durante cinco dias; cinco veces a cada concentracién del estandar d o e
de control crems RECURER UNAV  RECUPER RECUPERAC
- Entre persona sitesOne probado ichroma ™ cardiaca Triple en [ng/ MI] UNAVG  ACION © ACION (%) UNAVG 1ON (%)
tres sitios diferentes; cinco veces a cada concentracion del (%)
estandar de control. 10 10.31 103.1 10.35 103.5 10,34 103,4
Tipo de sangre entera 50 48.88 97.8 51.68 1034 49.48 99,0
ol entre Lot entre persona entre el dia entre el sitio 100 92.61 926 96.73 96.7 99.31 99.3
A B v B v " v A cv Tipo de sangre entera
Ng / ml media media media media
B ) %) %) %) - ot Tot2 o3
0.5 0.48 43 051 25 0.50 31 0.49 4.1 P q RECUPER UNAV  RECUPER RECUPERAC
3 310 66 308 35 301 65 289 34 ng/mi] UNAVG  ACION 6 acon@ UNAVC o (%)
10 1010 60 _ 994 74 1005 58 _ 1000 5.1 (%)
Suero tipo de plasma / 12 11.89 99.1 11,53 96.1 12.1 100,8
entre Lot entre persona entre el dia entre el sitio 100 102.65 1027 98.87 98.9 103,25 1033
Tnl 325 303,01 93.2 315.69 97.1 333,15 102.5
[Ng / ml) media e media ©9 media ®Y media o Suero tipo de plasma/
(%) (%) (%) (%)
05 048 21 051 48 049 41 049 58 la lot1 lot2 lot3
3 305 16 30 54 30l 39 30 68 mioglobin: || Ricc?g ;R UNAV  RECUPER |\ RECUPERAC
10 9.9 5.2 9.9 71 1005 20 101 54 [ng/ M1} ) G ACION (%) ION (%)
Tipo de sangre entera 12 12.33 102,8 10.93 91.1 11,84 98.7
K-MB entre Lot entre persona entre el dia entre el sitio 100 98.75 98.8 105.64 1056 101.13 1011
INg / ml) media Y meda Y media &Y Meda 325 3156 97.1 332,84 1024 32765 100,8
%) (%) (%) W _ . "¢ bilidad
P
10 102 52 1001 57 o8 27 100 35 Las concentraciones Tn-I de 39 muestras clinicas se
50 48.8 4.8 49.2 3.9 50.1 5.6 485 38 cuantificaron de forma independiente con ichroma ™ cardiaca
100 1001 35 1010 73 1008 43 1003 21 Triple y Acceso 2 (estados Beckman Coulter Inc. Unidas)como por
Suero tipo de plasma / _ _ procedimientos de ensayo prescritas. resultados de la prueba se
CK-MB entre Lot ENHEIHEISond entre el dia entre el sitio compararon y su comparabilidad erainvestigado con la regresién
[Ng / ml) Media ((;V) Media [CVV] Media (CVV) Media ((;Z) lineal y el coeficiente de correlacion (R). La regresion lineal y el
m 00 2°5 o1 5°1 08 2°1 > 5o coeficiente de correlacién entre las dos pruebas fueron Y =
_ a . - - . - - 1,3901 X - 0,1033 y R =0,9705 respectivamente.
50 512 19 489 25 517 33 50.5 35 Las concentraciones de CK-MB de 39 muestras clinicas se
100 998 53 1012 33 982 20 1032 31 cuantificaron de forma independiente con ichroma ™ cardiaca
Tipo de sangre entera _ Triple yE411 Mini Cobas (Roche Diagnostics Inc. Suiza)como por
L entre Lot entre persona entre el dia entre el sitio procedimientos de ensayo prescritas. resultados de la prueba se
'“[;\T:'/O:Sa mEdh (‘;V) Media ((;/Vj media (‘;‘Y) Media (‘;’) compararon y su comparabilidad erainvestigado con la regresion
> > lineal y el coeficiente de correlacién (R). La regresion lineal y el
12 119 33 11 68 125 53 131 53 coeficiente de correlaciéon entre las dos pruebas fueron Y =
100 998 68 1023 57 1037 47 1005 62 0,8942 X - 0,0421 y R =0,9944 respectivamente.
325 3221 5.0 3 321:_) 7 5'|1 3292 2.2 3283 58 Las concentraciones de mioglobina de 39 muestras clinicas se
ueritipoldsiplasmal - = cuantificaron de forma independiente con ichroma ™ cardiaca
La entre Lot entre persona entre el dia entre el sitio N L N L N
mioslabing o o o™ o~ Triple y mini VIDAS (BioMérieux Inc. Francia)como por
Ng/ml)  Medid o) Media o) Media o) Meda o) procedimientos de ensayo prescritas. resultados de la prueba se
12 123 6.2 11.8 8.7 124 39 128 43 compararon y su comparabilidad erainvestigado con la regresion
100 1024 31 1031 72 1005 31 1011 51 lineal y el coeficiente de correlacion (R). La regresion lineal y el
325 3276 32 3300 56 3268 22 3204 24 coeficiente de correlacién entre las dos pruebas fueron Y =

L] Exactitud
La precision fue confirmada por 3 pruebas de lotes diferentes
diez veces cada diferentes concentracién.

Tipo de sangre entera

lotl lot2 lot3
Tn-l [ng/ RECUPER
UNAV  RECUPER RECUPERAC
mI
I UNAVG A?yzf;n G AcoN(Es) UNAVE TN
%)
0.5 0.48 96.0 0.55 110,0 0.52 104,0
3 2.84 94.7 3.12 104,0 2.94 98.0
10 10,71 107.1 10,87 108,7 10,42 1042
Suero tipo de plasma /
Tn-l [ng/ lotl lot2 lot3
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0,9292 X +3,6709 y R = 0,9708 respectivamente.
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Nota: Por favor refiérase a la siguiente tabla para identificar los
diversos simbolos

Sufficient for <n> tests

Read instruction for use

Use by Date

Batch code
Catalog number

Caution

Manufacturer

Autharized representative of the European Community

In vitro diagnostic medical device

Temperature limit

Do not reuse
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c € This product fulfills the requirements of the Directive 98/79/EC

on in vitro diagnostic medical devices

Para obtener asistencia técnica; por favor contactar:
Servicios Técnicos de Boditech Med Inc.

Tel: +82 33 243-1400

Email: sales@boditech.co.kr

‘ Boditech Med Incorporated
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Fax: +(82) -33-243-9373
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