VD] DUIAR

DIAQUICK rapid
Cardiac Combo

Cont.

M15503CE  -25 testovacich kazet individualné balenych
(25x M15503B)
-25 jednorazovych pipet
-1 lahvi¢ka pufru pro plnou krev
-1 Pribalova informace
-1 SD karta

Zvlast Ize objednat:

M17608 3x1 mL DIAQUICK Cardiac Combo Control set (3 hladiny)
M17604 3x1 mL DIAQUICK CK-MB Control set (3 hladiny)
M17602 3x1 mL DIAQUICK Troponin Control set (3 hladiny)
M17603 3x1 mL Myo CK-MB Control set (3 hladiny)

ZAMYSLENE POUZITI

Jednokrokovy test pro CK-MB/cTnl/Myo (koloidni zlato) je uréen
k in-vitro kvantitativnimu stanoveni CK-MB/cTnl/Myo v séru,
plazmé nebo pIné krvi. Tento test se vyuziva jako pomucka pfi
klinické diagnostice, prognéze a vyhodnoceni poskozeni
myokardu jako je akutni infarkt myokardu (AMI), nestabilni
angina pektoris, akutni myokarditida a akutni koronarni syndrom
(ACS).

SHRNUTI

Kreatinkindzy jsou dimery izozymG slozené ze dvou
monomernich podjednotek, CK-M (svalovy) a CK-B (mozkovy),
které mohou tvofit tfi rdizné kombinace monomera: CK-BB, CK-
MM a CK-MB. BB se nachazi primarné v mozku. Skeletarni svaly
primarné obsahuji MM isozym, se stopovym mnozstvim CK-MB
(okolo 1-4 % celkové CK aktivity). Srde¢ni svalstvo také obsahuje
MM isozym, ale vétSi mnozstvi MB, typicky okolo 20 % celkové
CK aktivity. CK-MB je vice senzitivni marker poSkozeni myokardu
nez celkova CK aktivita, protoze ma nizsi zakladni hladinu a
mnohem uzs$i normalni rozmezi. Zdravotnicka literatura uvadi, ze
hladiny CK.MB se zvy$uji po 4-6 hodinach, vrcholu dosahuji po
10-24 hodinach a na normalni hodnoty se vraceji béhem 3-4 dni
po akutnim infarktu myokardu. Tedy, narust specifického enzymu
pro myokard, CK-MB je typickym pfiznakem akutniho infarktu
myokardu a zvySené hladiny jsou vétSinou interpretovany lékafi
jako objektivni dikaz pozkozeni bunék myokardu.

Troponinovy komplex se sklada ze tfi regula¢nich proteind: T,

kterypropojuje troponinovy komplex a tropomyosin (dalSi
regulacni protein srde¢niho svalstva), |, ktery je prevenci
kontrakce svalu pfi nepfitomnosti vapniku a C, ktery vaze vapnik.
Srdecni troponin | (mw 22,5 KDa) a dva isozymy troponinu |
skeletalniho svalstva maji vyznamnou shodu v sekvenci
aminokyselin, ale cTnl obsahuje dal$i N-terminalni sekvence a je
vysoce specificky pro myokard.

Klinické studie prokazaly uvolfiovani cTnl do krevniho Fecisté
v hodindch nésledujicich po akutnim infarktu myokardu (AMI)
nebo ischemickém pos$kozeni. ZvySené hodnoty cTnl jso v krvi
detekovatelné b&éhem 4 az 6 hodin po nastupu bolesti hrudniku,
s dosazenim vrcholu v pfiblizné 8-28 hodinach, a doznivajicim
zvy$enim po dobu 3 az 10 dnd po AMI. Vzhledem k vysoké
specificité k myokardu a dlouhé dobé zvySené hladiny je cTnl
vyznamnym markerem pfi diagnostice a vyhodnoceni paientu
s podezienim na AMI.

Myoglobin je maly monomerni protein, ktery slouzi uvnitf bunék
jako zasobarna kysliku. Nachazi se hlavné ve svalech a pfi
poskozeni bunék myokardu muze prechazet do krevniho obéhu.
Proto je podle American College of Cardiology Commitee
myoglobin senzitivnim markerem ranného poskozeni myokardu.

PRINCIP

Smés monoklonalnich protilatek k lidskému CK-MB, CTnl a Myo
je konjugovana s koloidnim zlatem a dal$i smés anti-h CK-
MB/cTnl/Myo monoklonalnich protilatek je navazana na jiné
testovaci lince. Po aplikaci vzorku na testovaci strip se budou
anti-h CK-MB/cTnl/Myo monoklonalni protilatky znacené zlatem
vazat na CK-MB, cTnl a Myo ve vzorku za vzniku znacenych
antigen-protilatka komplext. Tyto komplexy vzlinaji testovacim
stripem k detekéni zéné. Tam jsou znacené antigen-protilatka
komplexy zachyceny na rliznych testovacich linkach dal$i sadou
monoklonalnich protilatek k CK-MB, cTnl nebo Myo za vzniku
purpurové Cervenych ¢arek. Intenzita barvy kazdé ¢arky je pfimo
umérna mnozstva CK-MB, cTnl nebo Myo ve vzorku.

Po umisténi testovaci kazety do DIAQUICK rapid readeru se
stanovi koncentrace CK-MB, Tnl a Myo ve vzorku a tato se
zobrazi an displeji. Hodnoty Ize pro pozdéjsi pouziti v pfistroji
ulozit. Hodnoty Ize snadno pFevést do laboratorniho nebo
nemocni¢niho informaéniho systému.

SLOZENi SOUPRAVY

1.Testovacich kazeta CK-MB, cTnl, Myo v uzavieném obalu
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Testovaci kazeta se sklada z:
Plastovy obal a reagencni prouzek, ktery se sklada z polStarku
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na vzorek, polstarku s koloidnim zlatem (potazeny anti-h CK-MB,
cTnl a Myo monoklonalnimi protolatkami zna¢enymi zlatem),
nitrocelul6zové membrany s tfemi testovacimi linkami (tyto tfi
linky jsou potazeny dal$imi anti-h CK-MB, anti-h cTnl nebo Anti-h
Myo monoklonalnimi protilatkami a kontrolni zény C potazené
krali¢i anti-mysi IgG protilatkou), absorbéniho papiru a vystelky.
SloZeni pufru pro plnou krev:

PBS pufr, proteiny, detergent, konzervant, stabilizator.

Poznamka: Nemichejte nebo nezaménuijte reagencie ze souprav
rlznych Sarzi.

PRISTROJOVE VYBAVENI
DIAQUICK rapid reader

STABILITA A SKLADOVANI

Testovaci kazety skladujte pfi 4 — 30 °C po dobu pouzitelnosti
24 meésicu. Testovaci kazetu pouzijte nejdéle do 1 hodiny po
otevfeni obalu. Pufr pro plnou krev skladujte pfi 4 — 30 °C po
dobu pouzitelnosti 24 mésicu.

Pufr pro plnou krev mGze byt skladovan pfi 2 — 8 °C.

PREVENTIVNI OPATRENI
1. Pouze pro in vitro diagnostické pouziti
2. Pouze pro profesionalni pouziti
3. Nepouzivejte soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti
4. Nepouzivejte kazetu, pokud byl obal poSkozen
5. Neotvirejte obal, pokud nejste pfipraveni bezprostiedné
provést test
6. Testovaci kazetu nepouzivejte opakované
7. Nepouzivejte opakované pipety
8. Se vSemi vzorky zachazejte jako s potencionalné infekénimi.
Dodrzujte
spravné postupy pro amnipulaci a zneSkodnéni.
9. Pozorné si prectéte a dodrzujte manual, abyste spravné
provedli test.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Pro test Ize pouzit sérum, plazmu a plnou krev. Jako
antikoagulant pfi

odbéru piné krve nebo plazmy Ize pouzit heparin nebo citrat
sodny. Vzorky nesmi byt hemolyzované.

2. Pokud je to mozné, pouZijte jako prvni volbu vzorek séra nebo
plazmy.

3. Sérum nebo plazmu Ize pouzit pfimo. Pfi pouZiti piné krve je
potfeba pred

testem pfidat jednu kapku pufru pro plnou krev.

4. Pokud se testovani opozdi, je tfeba vzorky séra nebo plazmy
skladovat az 7 dni pfi 2 — 8 °C nebo pfi - 20 °C 6 mésicu
(vzorky plné krve Ize skladovat 3 dny pfi 2 —8 °C).
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5. Chlazené nebo zmrazené vzorky je tfeba pfed stanovenim
vytemperovat na laboratorni teplotu a homogenizovat.
Opakované nezmrazujte-nerozmrazuijte.

6. Nepouzivejte vzorky inaktivované teplem.

7. OBJEM VZORKU: 120 pl

POSTUP

1. Podle navodu odeberte vzorky.

2. Testovaci kazetu, vzorek a reagent musi byt pfed provedenim
testu vytemperovany na laboratorni teplotu.

3. Zkontrolujte, Ze €islo Sarze SD karty odpovida ¢islu ,QC(SD)*
kalibrace. (detaily jsou uvedeny v kapitole 8.2.1 manualu k
DIAQUICK rapid readeru).

4. Nejprve na zakladni obrazovce DIAQUICK rapid Readeru
zvolte ,ENT*

5. Testovaci kazetu vyjméte z obalu az tésné pred zacatkem
testovani. Oznacte kazetu identifikaci kontroly nebo pacienta.

6. Kazetu polozte na Cisty a rovny povrch.

7. Za pouziti pipety 120 pl nebo u jednorazové pipety 4 kapky
vzorku prevedte do jamky pro vzorek na kazeté (pfi pouziti plné
krve musi byt po aplikaci 120 pl vzorku pfidana jesté 1 kapka
pufru pro plnou krev).

8. Reakéni Cas je 15 minut. Vsunte testovaci kazetu do
DIAQUICK rapid Readeru a po uplynuti reakéniho ¢asu
zmacknéte tlacitko ,ENT“. Na obrazovce se zobrazi vysledek a
automaticky se vytiskne.

Poznamky:

1.Pfi pouziti nové Sarze je nutné provést novou ,QC(SD)*
kalibraci.

2.Pro kazdou $arzi soupravy staci provést jednu kalibraci.
3.Pfesvélte se, Ze doSlo ke spravnému a uplnému zasunuti
kazety.

VYSLEDKY TESTU

Platny:

Pokud se v kontrolni zéné (C) objevi purpurové Cerveny prouzek,
pouzijte k vyhodnoceni a ziskani vysledku DIAQUICK rapid
Reader.

Neplatny:

Pokud se v kontrolni zéné (C) neobjevi purpurové c&erveny
prouzek, je test neplatny. Test opakujte a pokud se stejny
problém znovu objevi, prestafite Sarzi pouzivat a kontaktujte
svého dodavatele.

OCEKAVANE HODNOTY

Ocekavané normalni rozmezi pro CK-MB bylo stanoveno
testovanim vzorkd od 500 zjevné zdravych darcu. Pfi 99 percentil
byla koncentrace CK-MB stanovena 5,0 ng/ml.
(Pravdépodobnost, Ze hodnota u normalniho ¢lovéka bude pod
5,0 ng/ml je 99%.)

Ocekavané normalni rozmezi pro cTnl bylo stanoveno
testovanim vzorkd od 500 zjevné zdravych darcud. PFi 99 percentil
byla koncentrace cTnl stanovena 0,5 ng/ml. (Pravdépodobnost,
Ze hodnota u normalniho ¢lovéka bude pod 0,5 ng/ml je 99%.)
Ocekavané normaini rozmezi pro Myo bylo stanoveno
testovanim vzorkd od 500 zjevné zdravych darcud. PFi 95 percentil
byla koncentrace Myo stanovena 50 ng/ml.

PFi 97,5 percentil byla koncentrace Myo stanovena 70 ng/ml.
(Pravdépodobnost, Ze hodnota u normainiho ¢lovéka bude pod
50 ng/ml je 95%, pod 70 ng/ml 97,5%.)

Doporuc€ujeme, aby si kazda laboratof stanovila vlastni rozmezi
normalnich hodnot odpovidajici testované populaci.

HODNOCENi FUNKENi ZPUSOBILOSTI

CK-MB cTrl Myo
: 25~800 0.5~50.0 | 30.0~1000.0
Measuring Range ngiml ng/ml ng/ml

Lower Detection Limit | = 2.5 ng/ml | = 0.5 ng/ml | = 30.0 ng/ml

Recovery 96%(mean) | 95%(mean) | 95%(mean)
Within-Run Precision =10%
Between-Run Precision =15%

Porovnani metod:

Stanoveni bylo porovnano na HITACHI 7600/OLYMPUS
AU5400 za pouziti testd na CK-MB, SIEMENS IMMULITE
1000/2000 za pouziti testl na cTnl a Myo pomoci 200 vzorki
séra (60 pozitivnich a 140 negativnich). Korela¢ni koeficient (r)
pro CK-MB byl 0,928, pro cTnl 0,952 a pro Myo 0,938.

OMEZENi TESTU

1. Tak jako u vSech diagnostickych testl, nelze koneénou
klinickou diagnézu stanovit pouze na zakladé vysledk( jednoho
testu. Vysledky tohoto testu je nutné interpretovat na zakladé
dalSich vysledkll testd a dalSich klinickych informaci a
symptomu.

2. Vzorky obsahujici interferujici latky mohou poskytnout
nespravné vysledky. Nize uvedena tabulka udava koncentrace
potencionalnich interferentd.

Interferent Hemoglobin | Triglyceride | Bilirubin
Concentration (Max) 10 gL 10 g/l 0.2glL
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