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ichromo!™
Tn-l Plus

BESTIMMTE VERWENDUNG

ichroma™ Tn-I Plus ist ein Fluoreszenz-Immunoassay (FIA)
zur quantitativen Bestimmung von kardialem Troponin-I (Tn-
1) in menschlichem Vollblut/Serum/Plasma. Tn-l ist niitzlich
als Hilfsmittel bei der Diagnose und Uberwachung des
akuten Myokardinfarkts (AMI).

Nur fir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch.

EINLEITUNG

Kardiale Troponine sind derzeit die empfindlichsten und
spezifischsten biochemischen Marker der Myokardnekrose.
Es gibt drei Arten von Troponin in Herzmuskelfasern. Diese
sind Troponin-C, Troponin-l und Troponin-T. Zusammen
tragen sie zur Kontraktion der Herzmuskelfasern bei. Die
klinische Messung von Serum Tn-l ist zu einem wichtigen
Hilfsmittel bei der Diagnose des akuten Myokardinfarkts
geworden. Serum Tn-l ist als prognostischer Marker bei
Menschen mit ischamischen Brustschmerzen zuverlassiger
als die Kreatinkinase. Nationale und internationale
wissenschaftliche Organisationen haben die Verwendung
von Troponinen, Tn-I und Tn-T, bei der Umsetzung neuer
diagnostischer Strategien bei Patienten mit akutem
Koronarsyndrom empfohlen.

In diesem Test erfolgt die Immunodetektion nach dem Sandwich-
Prinzip. Der Detektor-Antikérper im Puffer bindet sich an das in der
Probe enthaltene Antigen und bildet Antigen-Antikérper-Komplexe. Er
wandert auf die Nitrozellulosematrix, wo er durch den immobilisierten
Antikérper, der sich auf dem Teststreifen befindet, eingefangen wird.

Je hoher der Antigen-Gehalt in der Probe, desto hoéher die
Ansammlung von Antigen-Antikérper-Komplexen. Dies fihrt zu einer
starkeren Intensitdt des Fluoreszenzsignals am Detektor-Antikérper,
das zur Anzeige der in der Probe vorhandenen Tnl-Konzentration durch

das ichroma™-Lesegerét verarbeitet wird..

ichroma™ Tn-l Plus besteht aus Testkarten,
Detektorrohrchen, Detektorverdiinnungsmittel, Kapillar-
réhrchen, ID-Chip und einer Gebrauchsanweisung.
Die Kartusche enthdlt die als Teststreifen bezeichnete
Membran, die Streptavidin an der Testlinie und Hithner-
IgY an der Kontrolllinie aufweist. Alle Kartuschen sind
einzeln in einem Aluminiumfolienbeutel versiegelt, der
zusatzlich ein Trockenmittel in einer Schachtel enthilt.
Das Detektorrohrchen hat 2 Kérnchen, die Anti-Tn-I-
Fluoreszenzkonjugat, Anti-Huhn-IgY-Fluoreszenzkonjugat,
Anti-Tn-I-Biotin-Konjugat, Rinderserumalbumin (BSA) als
Stabilisator und Natriumazid als Konservierungsmittel in
phosphatgepufferter Kochsalzlésung (PBS) enthalten. Alle
Detektorréhrchen sind in einem Karton verpackt.
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= Das Detektorverdiinnungsmittel enthalt Natriumazid als
Konservierungsmittel in phosphatgepufferter
Kochsalzlésung (PBS) und ist in einem Flaschchen
vordosiert. Das Detektorverdiinnungsmittel ist in einem
Karton verpackt.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

= Nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

= Befolgen Sie die in dieser 'Gebrauchsanweisung'
beschriebenen Anweisungen und Vorgehensweisen genau.

= Verwenden Sie nur frische Proben und vermeiden Sie
direktes Sonnenlicht.

= Die Chargennummern aller Testkomponenten (Patrone,
Detektorrohrchen, Detektorverdiinnungsmittel und ID-
Chip) mussen Ubereinstimmen.

= Die  Testkomponenten  dirfen nicht  zwischen
verschiedenen Chargen ausgetauscht oder nach Ablauf
des Verfallsdatums verwendet werden, da dies zu falschen
Testgebnissen fiihren konnte.

= Verwenden Sie weder
Detektorréhrchen mehrmals.

» Die Testkartusche sollte bis kurz vor dem Gebrauch in
ihrem Originalverpackung verbleiben. Verwenden Sie die
Testkartusche nicht, wenn der Beutel beschadigt ist oder
bereits getffnet wurde.

= Eingefrorene Proben sollten nur einmal aufgetaut werden.
Fur den Versand mussen die Proben gemaR den ortlichen
Vorschriften verpackt werden. Proben mit schwerer
Hamolyse und/oder Hyperlipiddmie dirfen nicht
verwendet werden.

= Lassen Sie die Testkartusche, das Detektorréhrchen, das
Detektorverdiinnungsmittel und die Probe vor der
Verwendung etwa 30 Minuten lang bei Raumtemperatur
stehen.

w Das ichroma™ Il kann wahrend des Gebrauchs leichte
Vibrationen erzeugen.

= Gebrauchte Testkartuschen, Detektorréhrchen,
Detektorverdiinner und Pipettenspitzen sollten gemaR
den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

= Der Kontakt mit groBen Mengen Natriumazid kann zu
gewissen  Gesundheitsproblemen  wie  Krampfen,
niedrigem Blutdruck und Pulsschlag, Bewusstlosigkeit,
Lungenverletzungen und Atemversagen fihren.

= Bitte nur die empfohlene Antikoagulanzienprobe
verwenden.

Testkartuschen noch

Empfohlenes Antikoagulans
Natriumheparin, Lithiumheparin, Natriumcitrat

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Lagerbedingung

Lagertem-

Komponente Haltbarkeit Hinweis
peratur
Testkartusche 4-30°C Bis zu 20 Binwegartik
Monate el
Bi 20 Ei tik
Detektorréhrchen 2-8°C tszu inwegartl
Monate el
Detektorverdiin- 2.8°C 20 Monate  Ungeo6ffnet
nungs-mittel 20 Monate Geoffnet

Der Test sollte unmittelbar nach dem Offnen der
Testkartenverpackung durchgefiihrt werden.
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GRENZEN DES TESTSYSTEMS

Falschpositive Ergebnisse konnen durch Kreuzreaktionen
und/oder durch nicht spezifische Adhisionen bestimmter
Probenbestandteile mit den Fanger-/Detektor-
Antikorpern hervorgerufen werden.

Der Test kann aufgrund der Nichtansprechbarkeit des
Antigens auf die Antikorper falsch negative Ergebnisse
liefern, was am haufigsten der Fall ist, wenn das Epitop
durch einige unbekannte Komponenten maskiert ist und
daher von den Antikérpern nicht erkannt oder
eingefangen werden kann. Die Instabilitat oder der Abbau
des Antigens mit der Zeit und/oder Temperatur kann
ebenfalls das falsch negative Ergebnis verursachen, da sie
das Antigen fur die Antikorper unerkennbar macht.
Falsche Testergebnisse konnen auch durch weitere
Faktoren wie technische Fehler bzw. Verfahrensfehler,
Degradierung der Testkomponenten/Reagenzien oder das
Vorhandensein von Stérsubstanzen in den Proben
verursacht werden.

Auf Testergebnissen basierende, klinische Diagnosen
mussen durch eine umfassende Beurteilung des
zustandigen Arztes unter Beriicksichtigung von klinischen
Symptomen und anderen relevanten Testergebnissen
gestutzt werden.

GELIEFERTE MATERIALIEN

CFPC-65

Komponenten des ichroma™ Tn-I Plus
= Karton mit Testkartuschen:

- Testkartusche 25
- 50 pL Kapillarrohrchen 25
- ID-Chip 1
- Gebrauchsanweisung 1

» Pufferbox
- Detektorgefal (mit Kunststoffdeckel verschlossen) 25
- Detektor-Verdiinnungsmittel 1
1

BENOTIGTE MATERIALIEN, DIE AUF ANFRAGE
GELIEFERT WERDEN KONNEN

Folgende Artikel konnen getrennt bestellt werden.
Bitte kontaktieren Sie hierzu unsere Verkaufsabteilung fir
weitere Informationen.

- ichroma™ Il System FPRRO21
- Boditech Tn-I Plus Kontrolle CFPO-212

PROBENentnahme UND -VERARBEITUNG

Der ichroma™ Tn-l Plus Test kann mit menschlichem
Vollblut/Serum/Plasma durchgefiihrt werden.
Es wird empfohlen, die Probe innerhalb von 24 Stunden
nach der Entnahme zu analysieren.
Das Serum oder Plasma sollte innerhalb von 3 Stunden
nach der Entnahme von Vollblut durch Zentrifugation vom
Gerinnsel getrennt werden. Falls eine langere Lagerung
erforderlich ist, z.B. wenn der Test nicht innerhalb von 24
Stunden durchgefiihrt werden konnte, sollte das Serum
oder Plasma sofort unter -20 °C eingefroren werden. Die
Tiefkuhllagerung der Probe (bis zu 3 Monaten) hat keinen
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Einfluss auf die Qualitat der Ergebnisse.

Die Vollblutprobe darf auf keinen Fall in einem

Gefrierschrank aufbewahrt werden.

Nachdem die Probe eingefroren wurde, sollte sie nur

einmal und nur fir den Test aufgetaut werden, da

wiederholtes Einfrieren und Auftauen zu verdnderten

Testwerten fiihren kann.

Die Blutentnahme aus der Fingerspitze sollte wie folgt

durchgefiihrt werden:

- Positionieren Sie die Hand mit der Handfldche nach

oben. Die Blutentnahme sollte normalerweise am

Mittel- oder Ringfinger der nicht dominanten Hand

erfolgen. Uben Sie intermittierenden Druck in Richtung

der Fingerspitze aus.

Wischen Sie die Fingerspitze mit einem Alkoholtupfer

ab.

- Lassen Sie den Finger vollstandig trocknen.

- Halten Sie den Finger fest und punktieren Sie die

Fingerkuppe.

Wischen Sie den ersten Blutstropfen mit einem sterilen

Mullkissen oder Wattebausch ab.

Massieren Sie den Finger in Richtung der Fingerspitze,

um einen neuen Blutstropfen zu bilden. Das Blut flieRt

leicht, wenn der Finger tiefer als der Ellenbogen

gehalten wird.

- Fullen Sie das Kapillarréhrchen vollstandig.

- Manchmal kann es notwendig sein, den Finger erneut
zu massieren, um einen zusatzlichen Tropfen Blut zur
Fullung des Kapillarrohrchens zu erhalten.

Vorbereitung

= Prifen Sie ob alle benétigte Bestandteile zur
Durchfiihrung des Tests vorhanden sind.

Stellen Sie sicher, dass die Chargennummer der
Testkartusche mit der des Detektorrohrchens, des
Detektorverdiinnungsmittels sowie eines ID-Chips
Ubereinstimmt.

Wenn die Testkartusche, das Detektorrohrchen und das
Detektorverdiinnungsmittel im Kihlschrank gelagert
wurden, sind sie vor dem Test mindestens 30 Minuten lang
auf auf Raumtemperatur zu bringen.

= Schalten Sie das ichroma System ein.

TESTVERFAHREN

= ichroma™ Il

< Mehrfach-Modus>

1) Uberfiihren Sie 150 pL des Detektorverdiinnungsmittels
mit einer Pipette in ein Detektorréhrchen mit Granulat
zur  Herstellung des  Detektionspuffers.  Der
Detektionspuffer muss innerhalb von 30 Sekunden
verwendet werden.

2) Ubertragen Sie 50 pL  (Humanes Vollblut/ Serum/

Plasma/ Kontrolle) mit einer Pipette in ein

Detektorrohrchen.

Wenn der Test mit Vollblut aus der Fingerspitze

durchgefiihrt werden soll, Gbertragen Sie das in einem

Kapillarréhrchen gesammelte Blut in das

Detektorréhrchen.

SchlieBen Sie den Deckel des Detektorrohrchens und

mischen Sie die Probe griindlich, indem Sie sie etwa 20

Mal schutteln. ACHTUNG: Die Probenmischung muss

@
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4)

5

6)

7

8

innerhalb von 30 Sekunden verwendet werden.
Pipettieren Sie 75 pL in die Probenvertiefung auf der
Testkartusche.

Lassen Sie die mit der Probe beladene Patrone 12
Minuten lang bei Raumtemperatur stehen, bevor Sie die
Testkartusche in den Ladehalter am ichroma Il System
einsetzen.

/NAnalysieren Sie die mit der Probe gefiillte
Testkartusche sofort, wenn die Inkubationszeit
abgelaufen ist. Wenn nicht, fiihrt dies zu einem
ungenauen Testergebnis.

Tippen Sie auf die 'START'-Schaltflache, um den Analyse-
Vorgang zu starten.

Das ichroma™ |l System beginnt sofort mit dem Scannen
der Testkartusche.

Lesen Sie das Testergebnis auf dem Anzeigebildschirm
des Instruments fir ichroma™ Tests ab.

<Einzelmodus>

1)

2)

3

4

5

6)

7

Uberfiihren Sie 150 uL des Detektorverdiinnungsmittels
mit einer Pipette in ein Detektorréhrchen mit Granulat.
Wenn die Granulatform im Rdéhrchen vollstandig
aufgelost ist, wird diese zum Detektionspuffer. Der
Detektionspuffer muss innerhalb von 30 Sekunden
verwendet werden.

Probe 50 uL (Humanes
Vollblut/Serum/Plasma/Kontrolle) mit einer Pipette in
ein Detektorréhrchen tbertragen.

Wenn der Test mit Vollblut aus der Fingerspitze
durchgefiihrt werden soll, Ubertragen Sie das Blut aus
dem Kapillarrohrchen in das Detektorréhrchen.
SchlieBen Sie den Deckel des Detektorrohrchens und
mischen Sie die Probe griindlich, indem Sie sie etwa 20
Mal schitteln. Die Probenmischung muss innerhalb von
30 Sekunden verwendet werden.

Pipettieren Sie 75 pL der Probenmischung in die
Vertiefung auf der Testkartusche.

Setzen Sie die Testkartusche in den Probenhalter des
ichroma™ Systems ein. Achten Sie auf die richtige
Ausrichtung der Testkartusche, bevor Sie sie ganz in den
Patronenhalter schieben. Speziell zu diesem Zweck ist
auf der Patrone ein Pfeil angebracht.

Tippen Sie auf die Schaltfliche 'START' auf dem
ichroma™ System.

Die Testkartusche wird automatisch fur in das System
eingezogen. Nach 12 Minuten wird das Ergebnis auf
dem Bildschirm angezeigt.

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES

Das

of
&g

ichroma™Il System wertet das Testergebnis

automatisch aus und zeigt die Tn-I-Konzentration der
Testprobe in ng/mL an.

Messbereich: 0,01-15,00 ng/mL.

Erwartete Werte

Al
Al

In Studien, die mit dem ichroma™ Tn-I Plus-Test an 100
gesunden Freiwilligen in Korea durchgefuhrt wurden,
lag die obere Referenzgrenze (99. Perzentil) fir Tn-I bei
0,03 ng/mL. Die niedrigste Konzentration mit einem CV
von weniger als oder gleich 10 % mit dem ichroma™ Tn-
1 Plus-Test betrug 0,03 ng/mL.
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- Aufgrund der Freisetzungskinetik von Tn-I schlieRt ein
Ergebnis unterhalb der Entscheidungsgrenze innerhalb
der ersten Stunden nach Auftreten der Symptome
einen Myokardinfarkt nicht mit Sicherheit aus. Besteht
weiterhin der Verdacht auf einen Myokardinfarkt, ist
der Test in angemessenen Abstdnden zu wiederholen.
Ein Cut-off von 0,3 ng/mL Tn-l wird fiir die Diagnose von
AMI empfohlen, da dies eine optimale Leistung von 91 %
der Sensitivitdt und 92,1 % der Spezifitdt ergibt.
Laboratorien sollten jedoch ihre eigene diagnostische
Cut-off-Konzentration auf der Grundlage der klinischen
Gegebenheiten in ihren jeweiligen Institutionen
festlegen.

QUALITATSKONTROLLE

Qualitatskontrolltests sind ein Teil der guten Laborpraxis
zur Bestatigung der zu erwarteten Ergebnisse und der

Validitat des Tests und sollten in regelmaRigen Abstanden

durchgefiihrt werden.

Die Qualitatskontrolle sollte immer unmittelbar nach dem
Offnen einer neuen Verpackung durchgefiihrt werden, um
sicherzustellen, dass die Packungsinhalte Funktionsfahig
sind.

Qualitatskontrolltests ~ sollten auch immer dann
durchgefiihrt werden, wenn es Zweifel bei der Validitat der

Testergebnisse gibt.

Die erforderliche Kontrollmaterialien werden nicht mit

geliefert. Fur weitere Informationen zur Beschaffung der

Kontrollmaterialien wenden Sie sich bitte an Ihren

Vertriebspartner

LEISTUNGSMERKMALE

= Analytische Empfindlichkeit

Leerwert (LOB) 0,004 ng/ml
Nachweisgrenze (LOD) 0,01 ng/ml
Quantifizierungsgrenze (LOQ) 0,03 ng/ml

= Analytische Spezifizitat

- Kreuzreaktivitat
Biomolekiile, wie die unten in der Tabelle aufgefiihrten,
wurden der/den Testprobe(n) in Konzentrationen
hinzugefiigt, die hoher waren als ihre normalen
physiologischen Werte im Blut. Die ichroma™ Tn-I Plus-
Testergebnisse zeigten keine signifikante
Kreuzreaktivitdt mit diesen Biomolekiilen.
Konzentration

Sunstanz (ng/ml)
CK-MB 60
NT-proBNP 1,000
Myoglobin 1,000
D-Dimer 1,000
- Interferenzen

Mogliche Interferenzmaterialien, wie die in der Tabelle
aufgefiithrten, wurden der/den Testprobe(n) in den
gleichen Konzentrationen hinzugefiigt. Die ichroma™
Tn-l Plus-Testergebnisse zeigten keine signifikante Inter-
ferenz mit diesen Materialien.
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Substanz Konzentration
Bilirubin 350 umol/I
Cholesterin 13 mmol/I
D-Glukose 1.000 mg/dl
Hamoglobin 2g/l
L-Ascorbinsaure 350 umol/I
Triglycerid-Mischung 500 mg/dI
Heparin 3.000 U/I
Natriumzitrat 2 mg/ml
EDTA 3.4 umol/I

Prézision
- Verschiedene Chargen
Eine Person testete drei verschiedene Chargen von
ichroma™ Tn-I Plus, zehn Mal bei jeder Konzentration
des Standardmaterials.
- Verschiedene Anwender
Drei verschiedene Personen testeten ichroma™ Tn-I
Plus, zehnmal bei jeder Konzentration des
Standardmaterials.
Verschiedene Tage
Eine Person testete ichroma™ Tn-I Plus fiunf Tage lang,
zehnmal bei jeder Konzentration des Standardmaterials.
- Verschiedene Standorten
Eine Person in 3 verschiedne Labore testete ichroma™

Tn-l1 Plus zehnmal bei jeder Konzentration des
Standardmaterials.
Konz Verschiedene Verschiedene
. Chargen Personen
"gl/m MW VK (%) MW VK (%)
0.23 0.23 6.7 0.23 6.1
0.94 0.93 5.8 0.94 6.1
7.5 7.57 6 7.48 5.7
Konz Verschiedene Verschiedene
o Tage Orte
"gl/m MW VK (%) MW VK (%)
0.23 0.23 6.4 0.23 5.3
0.94 0.94 5.1 0.94 5.3
7.5 7.53 5.9 7.41 6.5
Genauigkeit

Die Genauigkeit wurde bei 3 verschiedene Chargen
ermittelt, die jeweils zehnmal mit unterschiedlichen
Konzentrationen getestet wurden.

Tn | [ng/ml] Charge 1 Charge 2 Charge 3
0.23 0.23 0.23 0.23
0.94 0.95 0.93 0.93
7.5 7.43 7.77 7.45

Tn | [ng/ml] MW VK (%) iederfindung (9
0.23 0.23 6.1 99
0.94 0.94 6.5 99.8
7.5 7.55 6 100.6

Vergleichbarkeit

Die Tn-I-Konzentrationen von 100 klinischen Proben
wurden unabhangig mit ichroma™ Tn-l Plus und Access2
(Beckman Coulter Inc. USA) gemaR den vorgeschriebenen
Testverfahren gemessen. Die Testergebnisse wurden
ausgewertet, und ihre Vergleichbarkeit wurde mit linearer

AI-GE02-15 (Rev. 04)

B10 @ TECHNOLOGY

Regression und Korrelationskoeffizient (R) ausgewertet.
Die lineare Regression und der Korrelationskoeffizient
zwischen den beiden Tests waren Y=1,3924x - 0,0465 bzw.
R =0,9910.

25

y =1,3924x - 0,0465
R=0.9910

ichroma™ Il [ng/ml]

Zugang2 [ng/ml]
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Hinweis: Bitte entnehmen Sie der folgenden Tabelle die
verschiedenen Symbole

4

Sufficient for <n> tests

Read instruction for use

Use by Date

Batch code
Catalog number

Caution

LD EEKE <

Manufacturer

Authorized representative of the European Community

In vitro diagnostic medical device

®=~1[F {

mn
m

Temperature limit

Do not reuse

This product fulfills the requirements of the Directive 98/79/EC
on in vitro diagnostic medical devices

Fir technische Unterstltzung in Deutschland kontaktieren

Si

e:

WS-Labor GmbH,
Tel. +493647414378
E-Mail: info@ws-labor.de

“ Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republik Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brissel, BELGIEN
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net
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