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anticuerpos heterdfilos o de factor reumatoide (RF) que pueden
afeclar los resultados esperados. Por lo tanto, aun con resultados
positivos de la prueba, el médico debe considerar la evaluacion y
3 n clinica disponible

. Exisle una ligera posibilidad de que algunas muestras de sangre
lotal con viscosidad muy alta o que hayan sido almacenadas por
mas de 1 dias, puedan no funcionar correctamente en el cassette
de prueba. Repita el ensayo con una nueva muesira de suero o
plasma del mismo paciente usando un nuevo cassette de prueba.

. El hematocrito de la sangre lotal debe estar entre el 25% vy el
65%.

Caracteristicas del sistema

SENSIBILIDAD
Se realizé una evaluacion comparando los resultados obtenidos con cTnl
Prueba Rapida en Cassette y los obtenidos con el test de Inmunoensayo de
quimioluminiscencia sobre muestras obtenidas de una poblacion de individuos
sintomaticos y asintomaticos
A continuacion se presentan los resultados:

Importador :

IRAOLA y CIA. S.A.

Viamonte 2146 — Piso 7° y 10° Tel. 4952-9800

Ciudad de Buenos Aires — (CP 1056ABH) - Argentina

Director Técnico: Farmacéutica SUSANA E INDABURU — M.N. 11653
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-95-197

Numero: 145788001
Fecha efectiva: 2018-08-20

Método ..._:._.: noshaayo de Resultados

quimioluminiscencia p i

cTnl Resultados Positivo Negativo
Prueba Positivo 83 2 85
Rapida en Negativo 2 358 360

Cassette
Resultados total 85 360 445
% acuerdo 97.6% 99.4% 99.1%

REPRODUCIBILIDAD
o Reproducibilidad entre lotes (variabilidad lote a lote)
Muestras de plasma y suero negativas y pasitivas con una concentracién de
cTnl 1.0ng/mL, 50ng/mL, 10ng/mL y 40ng/mL fueron corridas en 3 réplicas
con tres lotes de cTnl Prueba Rapida en Cassette. Los resultados del test
fueron consistentes tanto para suero como para plasma> 99% de las veces.

REACTIVIDAD CRUZADA
El casete de prueba rapida de Troponina | cardiaca (sangre total / suero /
plasma) se ha probado en 10.000 ng / m! de troponina esquelética |, 2.000 ng
/ ml de troponina T, 20.000 ng / ml de miosina cardiaca, HBsAg, HBsAD,
HBeAg, HBeAb, HBcAb , Anlisilis, factor anti-reumatoide, anti-VIH, anti-
H.pylori, anti-MONO IgM, IgG anli-CMV, IgG anti-rubéola y especimenes
positivos para IgG anti-toxoplasmosis. Los resultados no mostraron
reaclividad cruzada.

ESPECIFICIDAD

o Interferencias- Especificidad analitica

Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se anadieron a
muestras negativas y positivas de cTnl.

Analito Concentracién  Analito Concentracién
Acido ascorbico  20mg/ml Acetaminofeno 20mg/dl
Hemaoglobina 1000mg/di hexdo 20mg/d|

. acetilsalicilico

Acido gentisico 20mg/d| Triglicéridos 1,600mg/dL
Acido Oxalico 600mg/d| Crealina 200mg/di
Bilirrubina 1000mg/dl Albdmina 10,500mg/dl
Calesterol 800mg/dL Cafeina 20mg/d|

Ninguna de las sustancias en las concentraciones indicadas provoco
interferencias en el analisis.
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