fluorecare”

NOMBRE DEL PRODUCTO

cTnl (€

Nombre comun: Kit de diagndstico de troponina cardiaca | (cTnl)
(Ensayo Inmunocromatografico)
Codigo del Producto: MF-31

EMBALAJE

20 Pruebas/caja

USO PREVISTO

El fluorecare®cTnl es aplicable a la deteccidn cuantitativa de la concentracion de cTnl
en suero y plasma humanos.

Solo para uso profesional.

PRINCIPIO

La cTnl fluorecare®, basada en el principio del ensayo inmunocromatografico, se
utiliza para detectar la concentracién de cTnl en suero o plasma humano mediante
el método de sandwich de doble anticuerpo. El suero o plasma humano se afiade
en el orificio de adicion de la muestra, la cTnl en las muestras que se van a analizar
se combina con el anticuerpo cTnl marcado con fluorescencia en la almohadilla de
unidn, y se forma el complejo cTnl-anticuerpo. Debido al efecto de la cromatogafia,
el complejo cTnl-anticuerpo se difundira a lo largo de la membrana de nitrocelulosa.
En la region de la linea de prueba (1), el anticuerpo cTnl complejo debe combinarse
con el anticuerpo recubierto en el drea de la linea de deteccién, cuanto mayor sea
la concentracion de cTnl, mayor serd la agregaciéon del complejo en la linea de
deteccidn, maés profundo sera el color de la banda fluorescente bajo la longitud de
onda especifica. La intensidad de la sefial del anticuerpo fluorescente se
correlaciona positivamente con la concentracion de la sustancia que se va a medir
en las muestras. El anticuerpo marcado con fluorescencia se difunde a la linea de
control de calidad (C) y es capturado por el segundo anticuerpo para formar una
banda fluorescente bajo la longitud de onda especifica. Una vez finalizada la
reaccién, el instrumento puede utilizarse para interpretar los resultados. El
instrumento analizara la densidad 6ptica de la linea de control y la linea de prueba.
A continuacion, el instrumento calcula la concentracion de la cTnl de acuerdo con
la curva de calibracién establecida anteriormente y muestra los resultados, con
pg/mL como unidad.

Componentes | Cantidad [Componentes principales NOTA
Cada tarjeta se compone principalmente de unal Elementos
carcasa de plastico y una tira, la parte principal de]
la tira reactiva estd recubierta con el anticuerpol
monoclonal cTnl y el anticuerpo IgG de conejo. Lal

Cassette de almohadilla de unién estd cubierta con el
prueba 20 anticuerpo cTnl marcado con fluorescencia. El
(incluido el anticuerpo IgG de ratén-anti-conejo, y otros
desecante) Cassettes componentes incluyen la fibra de vidrio y Papell
bibuloso.
Archivos de curvas del producto por lotes

Chip de| 1 Pieza correspondiente.

Identificacion

Manual de| 1 Copia /

usuario

requeridos pero no proporcionados: Temporizador, termdmetro, higrometro, pipeta y tubos

emparejados.

ESTADO DE CONSERVACION Y FECHA DE CADUCIDAD

El cassette de prueba es estable durante 18 meses (mientras este sellado en una
bolsa de papel de aluminio) si se almacena a 2-30 °C. Mantener alejado de la luz
solar. Una vez que se abre la bolsa del cassette de prueba , la prueba debe
realizarse dentro de 1 hora.

INSTRUMENTO APLICADO

MPF-T1000 Analizador cuantitativo de inmunofluorescencia de tipo seco de Shenzhen

Microprofit Biotech Co., Ltd.

REQUISITOS DE LAS MUESTRAS

1. El suero y el plasma se obtienen a partir de la sangre total recogida por el
método convencional. Las muestras con hemdlisis e ictericia severa no deben
utilizarse durante todo el proceso. Todas las muestras deben ser tratadas
como factores de infeccion.

2. Las muestras de plasma pueden ser tratadas con heparina sédica, citrato
y EDTA.

3. Las muestras de suero o plasma no se pueden colocar por mas de 1 dia a
temperatura ambiente (20-25 ° C). Si no hay contaminacién bacteriana, la
muestra se puede almacenar durante 3 dias dentro de los 2-8 °C, o menos de 1
mes bajo -20 °C. Las muestras de suero y plasma no se pueden congelar ni
descongelar mas de 3 veces. Después de ser descongeladas, las muestras deben
mezclarse por completo.

4. Las particulas presentes en las muestras afectaran los resultados de la
deteccidn. Por lo tanto, las muestras que contienen particulas visibles deben
centrifugarse y se debe tomar el fluido sobrenadante.

5. Antes de ser analizada, la muestra debe devolverse a temperatura ambiente.
Las muestras congeladas y conservadas que se van a procesar deben
descongelarse por completo , retornar a temperatura ambiente y mezclarse
bien.

CONFIGURACION DE LA PRUEBA
1. Encienda el instrumento de acuerdo con las instrucciones.

2. Compruebe la consistencia del chip de identificacién y el nimero de lote o
los kits de diagndstico. No toque el extremo de insercion del chip de
identificacion cuando esté insertado.

3. Abra la bolsa de aluminio rasgando el empalme y coloque la tarjeta de
prueba en la mesa de operaciones plana. La tarjeta de prueba debe usarse
dentro de 1 hora.

4. Sosteniendo la pipeta verticalmente, agregue 70 uL de la muestra bien
mezclada o del producto de referencia sin burbujas de aire al pocillo de la
muestra en el cassette de prueba.

5. Se coloca a temperatura ambiente durante 15 minutos, y luego insértelo en el
soporte del cassette de prueba del analizador y comience la prueba de acuerdo
con el manual de instrucciones del analizador. Unos segundos después, el
resultado se mostrara automaticamente en la pantalla. El resultado también
se puede guardar e imprimir.

6. El cassette de prueba utilizado debe tratarse de acuerdo con el peligro
bioldgico potencial .
NOTA: La prueba debe realizarse a 20-25 ° C, humedad 35% -85%.

RANGO DE REFERENCIA
El rango de valores de referencia del kit de diagndstico para la cTnl es de 0-0.3
ng/mL. Cada laboratorio debe establecer su propio rango de referencia de
acuerdo con las caracteristicas de la poblacién local. Los resultados de las
pruebas deben basarse en el rango de referencia y otros factores clinicos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

1. El reactivo se utiliza Unicamente para el diagndstico auxiliar. La conclusion
final debe obtenerse del médico integral combindndolo con otros resultados
de diagndstico clinico y los datos de las pruebas.

2. Posibles causas de los falsos resultados positivos: la alta concentracion de
anticuerpos o antigenos similares para producir reacciones cruzadas en la
muestra; Algunas de las moléculas pequefias que son similares a la cTnl se
unen a los anticuerpos marcados con fluorescencia, lo que se denomina unién
inespecifica.

3. Posibles causas de los falsos resultados negativos: baja concentracion del

determinante en la muestra; una concentracion extremadamente alta del

determinante en la muestra puede causar el efecto HOOK, que mostrara el
resultado negativo en condiciones extremas; Alguno

. Componentes desconocidos protegen el determinante antigénico de la unién

al anticuerpo.

. Otras causas de errores: incluyendo tecnologia, errores de operacién y otros

factores de la muestra.

. La precision de la adicién de muestras afectara directamente la precision de

los resultados de la prueba .

. Verifique la integridad y validez del kit antes de usarlo, luego abra el paquete

y vuelva a temperatura ambiente (20-25 ° C). La baja temperatura afecta
directamente a los resultados de la prueba.


http://www.youdao.com/w/packing%20specification/

{NDICE DE CARACTERISTICAS
Utilice los productos de referencia cTnl internos de la empresa / productos de

control de calidad para la prueba de evaluacion, multiples indicadores del \\ OBC Team

rendimiento del kit cumplen con los estdndares. Los indicadores especificos de

rendimiento son los siguientes: Distribuidor Oficial de Fluorecare
1. Precision: La desviacion relativa de los resultados de la prueba estd dentro del . +5117397503
+15%

; [*<] info@obcteam.com.pe
. Sensibilidad analitica < 0.1 ng/mL

2
3. Repetibilidad (Within-run Precision): CV<15%.

4. Reproducibilidad (Between-run Presicion): CV<15%.
5

. Lineal de la curva dosis-respuesta
En el rango de 0.1 — 50 ng/mL, el valor del coeficiente de correlacidn lineal R de la
curva dosis-respuesta es > 0,975.

ATENCION
6. El kit solo se utiliza para el diagnéstico invitro; No se puede utilizar repetidamente.
7. Los kits deben tratarse como materiales infecciosos.

8. Todas las muestras, reactivos y contaminantes potenciales deben desinfectarse y tratarse
de acuerdo con las regulaciones locales.

9. Lealas instrucciones del reactivo y del instrumento antes de la operacidn.

10.No se pueden mezclar diferentes lotes de componentes de reactivos. Cada lote de
reactivos tiene los parametros correspondientes que deben ser actualizados. De lo
contrario, el nuevo lote de productos no sera identificado por el instrumento.
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INFORMACION GENERAL
Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.
Rm. 405, 406, Zona B / 4F, Rm. 205, 206-1, 207, Lado Oeste de la Zona B /
2F, Edificio Haowei, No. 8 Langshan 2nd Road, Songpingshan,
Comunidad de Songpingshan, calle Seely, distrito de Nanshan, Shenzhen,
Republica Popular China

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Miinster - Alemania

Caodigo Postal: 518055
Numero de Teléfono: +86-755-61688835
Fax: +86-755-61688111
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