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DIAQUICK Troponin |
kazeta

(cz) Cesky

Obsah
Z08120CE - 30, samostatné zabalenych testl, 30 jednorazovych kapatek
(30 x REF Z08120B)
- 1x 3 mL pufru
1 pfibalovy letak

Z09601CE - 5, samostatné zabalenych testud, 5 jednorazovych kapatek
(5 x REF Z08120B)

1x 3 mL pufru

- 1 pfibalovy letak

Pouze pro profesionalni in vitro pouziti

UCEL POUZITI
DIAQUICK Troponin | kazeta je rychld chromatografickd imonoanalyza pro

kvalitativni stanoveni lidského srde¢niho Troponinu | v pIné krvi, séru nebo plasmé
jako pomucky pfi diagndze infarktu myokardu (Ml).

DIAGNOSTICKE VYZNAM

Srdeéni troponin | (cTnl) je protein nachazejici se v srde¢nim svalu s molekulovou
hmotnosti 22.5 kDa.! Troponin | je souéasti tfi-podjednotkového komplexu
obsahujiciho Troponin T (cTnT) a Troponin C (cTnC). Spolu s tropomyosinem tvori
tento strukturni komplex hlavni sloZku regulujici na vapnik citlivou ATpazovou
aktivitu aktomyosinu v pfiéné pruhovaném kostrovém a srdeénim svalu.? Po
srdeénim poskozeni je Troponin | uvolnén do krve 4-6 hodin po nastupu bolesti.
Vzorec vylu€ovani cTnl je podobny CK-MB, ale zatimco hladiny CK-MB se vraceji
do normalu po 72 hodinach, zustava Troponin | zvySen po dobu 6-10 dnd, a tim
poskytuje delsi okno pro detekci srdecniho poranéni. Vysoka specificita cTnl méfeni
pro identifikaci myokardialniho poSkozeni byla prokazana u podminek jako operacni
proces, po maratonskych bézich, a traumatech hrudniku.® Uvolnéni se cTnl bylo
také popsano u kardiatickych podminek odlisnych od akutniho infarktu myokardu
(AMI) jako nestabilni angina, selhani srdce z ucpani, a ischemické poskozeni kvuli
operaci bypasu koronarni arterie.* Diky své vysoké specificité a citlivosti pro srde¢ni
tkan se Tropin | stal v souc¢asnosti nejpreferovanéj$im biomarkerem u infarktu
myokardu.®

DIAQUICK Troponin | kazeta je jednoduchym testem vyuzivajicim kombinaci ¢astic
konjugovanych s anti-cTnl protilatkami a zachytavajicimi reagenciemi pro selektivni
detekci cTnl v pIné krvi, séru nebo plasmé. Minimalni limit detekce je 0.5 ng/mL.

PRINCIP TESTU

DIAQUICK Troponin | kazeta je kvalitativni, membranova pro detekci srde¢niho
Troponinu | v plné krvi, séru nebo plasmé. V priibéhu testu je zachytavajici
reagencie imobilizovana v oblasti testovaci ¢ary testu. Po pfidani do vzorkové jamky
kazety reaguje vzorek se zlatymi ¢asticemi potazenymi anti-cTnl protilatkou. Tato
smés putuje chromatograficky podél membrany a reaguje s imobilizovanou
zachytavajici reagencii. Testovaci format muze detekovat srde¢ni Troponin | (cTnl)
ve vzorku. Pokud vzorek obsahuje srde¢ni Troponin | (cTnl), objevi se v testovaci
oblasti barevna ¢ara oznadujici pozitivni vysledek. Pokud vzorek srde¢ni Troponin
| (cTnl) neobsahuje, barevna ¢ara se v této oblasti neobjevi, co oznacuje negativni
vysledek. Jako kontrola postupu se barevna ¢ara porad zobrazuje v oblasti kontrolni
&ary, co dokazuje dostateény objem naneseného vzorku a spravnou saci ¢innost
membrany.

SLOZENi REAGENCIE

Test obsahuje anti-cTnl protilatkou potazeni koloidni zlaté ¢astice a zachytavajici
reagencii nanesenou na membranu, které jsou smési 5-chloro-2-methyl-4-
isothiazolin-3-onu and 2-methyl-2H- isothiazol-3-onu.

POTREBNY, ALE NEDODAVANY MATERIAL

Nadoby pro odbér vzorku (pro plnou krev z prstu)
Centrifuga

Stopky

Lancetky

Heparinizované kapilarni zkumavky a davkovaci balonek

PRIPRAVA REAGENCIE

Test je uréen k pfimému pouZiti.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v pavodnim baleni v uzavieném sacku bud pfi pokojové teploté, nebo
v lednici (2 — 30 °C).

Test je stabilni do data exspirace uvedeného na sacku.

Test musi do pouZziti zGstat v uzavieném sacku.

NEZAMRAZUJTE.

Nepouzivejte po datu exspirace.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti. Nepouzivejte po datu
exspirace.

V prostoru kde se pracuje se vzorky nebo testy nejezte, nepijte nebo nekurte.
Test nepouzivejte, pokud byl obal poskozen.

Se v8emi vzorky zachazejte tak, jako kdyby obsahovaly infekéni agens. DodrZujte
zavedend bezpecnostni opatfeni proti mikrobiologickym hrozbam béhem celého
postupu a dodrzujte bézné postupy pro spravnou likvidaci vzorku.

V pribéhu analyzy vzorkl noste ochranné obleceni jako laboratorni plast,
jednorazové rukavice a ochranu oci.

Pouzité testy je tfeba zlikvidovat podle mistnich nafizeni.

Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

ODBER A SKLADOVANI VZORKU
. DIAQUICK Troponin | kazetu je mozné pouzit se vzorky plné krve (Zilovou

nebo z prstu), séra nebo plasmy, které tfeba odebirat za standardnich
laboratornich podminek.
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Pro odbér vzorkii pIné krve z prstu:

o Umyjte ruku pacienta mydlem a teplou vodou nebo odistéte alkoholovou
utérkou. Nechte vyschnout.

o Promasirujte ruku bez dotykani se mista odbéru jejim tfenim smérem ke

konecku prostredniku nebo prsteniku.

Propichnete pokozku sterilni lancetkou. Utfete prvni naznaky krve.

o Jemné protiete ruku od zapésti pres dlan k prstu pro vytvoreni okrouhlé
kapky krve nad mistem vpichu.

o]

. Pridejte vzorek pIné krve z prstu do testu pomoci kapilarni zkumavky:

Dotknéte se koncem kapilarni zkumavky kapky krve, dokud se nenaplni

priblizné 75 pL. Vyhnéte se vytvoreni vzduchovych bublin.

o Na horni konec kapilarni zkumavky pfipevnéte balonek, ktery potom
stisknéte pro nadavkovani vzorku pIné krve do vzorkové jamky kazety.

o

. Co nejdfive oddélte sérum nebo plazmu od plné krve aby se zabranilo
hemolyze. Pouzivejte ¢iré ne-hemolytické vzorky.

. Testovani je potfebné vykonat okamzité po odbéru vzorkl. Vzorky
nenechavejte delSi doby pfi pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy je mozné
skladovat pfi 2 — 8 °C po dobu nejvice 3 dnl. Pro dlouhodobé skladovani je
potfebné vzorky drzet pii teploté -20 °C. Zilovou plnou krev je potfebné
skladovat pfi 2 — 8 °C pokud bude test vykonan v priubéhu jednoho dne od
odbéru. Vzorky pIné krve nezamrazujte. Plnou krev odebranou z prstu je
potiebné testovat okamzité.

POSTUP TESTU

Test, vzorky, pufr a kontroly nechte pred testovanim ustalit na pokojovou

teplotu (15 — 30 °C).

1. Pred testovanim pfivedte safek na pokojovou teplotu. Vyberte testovaci
kazetu z uzavieného sacku a pouZzijte ji co nejdfiv.

2. Kazetu umistéte na Cisty a rovny povrch.

Pro vzorky séra a plazmy:
Drzte kapatko svisle a pridejte 3 kapky séra nebo plazmy (pfiblizné 75 uL) do
vzorkové jamky a spustte stopky. Vis nize uvedeny obrazek.

Pro vzorky zilové pIné krve:

Drzte kapatko svisle a pridejte 3 kapky pIné krve (pfiblizné 75 pL) do vzorkové
jamky, potom pfidejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40 pL) a spustte stopky. Vis nize
uvedeny obrazek.

Pro vzorky plné krve z prstu:

Pro pouZziti kapilarni zkumavky: Naplrite kapilarni zkumavku a preneste priblizné 75
ML vzorku pIné krve z prstu do vzorkové jamky, potom pfidejte 1 kapku pufru
(pfiblizné 40 uL) a spustte stopky. Vis nize uvedeny obrazek.

3. Vyckejte na objeveni se barevnych car(y). Vysledky odecitejte po 10
minutach. Vysledky testu neinterpretujte po vice jako 20 minutach.

_’_D 3 kapky séra/plazmy " 3 kapky plné Zilové krve 75 pL plné krve z prstu
.’G? 1 kapka pufru

(&} 1 kapka pufru
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3@1 Pozitivni

Negativni Neplatny

INTERPRETACE VYSLEDKU

(prohlédnéte si prosim nize uvedeny obrazek)
POZITIVNI:* Objevi se dvé &ary. Jedna barevna &ara by méla byt v oblasti
kontrolni ¢ary (C) a druha zjevna barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci
&ary (T).
Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se bude ménit v zavislosti
od koncentrace srde¢niho Tropininu | (cTnl) ve vzorku. Proto je tfeba jakykoli odstin
barvy v oblasti testovaci €ary (T) povazovat za pozitivni vysledek.

NEGATIVNi: Objevi se jedna barevna &ara v oblasti kontrolni &ary (C). zadna &ara
se neobjevi v oblasti testovaci €ary (T)

NEPLATNY: Nezobrazi se kontrolni &éara. Nedostate&ny objem vzorku nebo
nespravny potup testu jsou nej¢astéjSimi pric¢inami neobjeveni se kontrolni &ary.
Prekontrolujte postup a test zopakuijte s novym zatizenim. Kdyz problém pretrvava,
prestarite testovaci kit pouzivat a kontaktujte lokalniho distributora.

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

- Kontrola pribéhu je integrovana v testu. Barevna céra, kterd se zobrazi
v kontrolni oblasti (C), se povazuje za vnitini kontrolu prabéhu testu. Potvrzuje
dostateény objem vzorku, dostateéné provihnuti membrany a spravny prabéh
testu.
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- Kontrolni standardy se s timto testem nedodavaji; nicméné se doporucuje
testovani pozitivnich a negativnich kontrol v ramci spravné laboratorni praxe pro
potvrzeni pribéhu testu a provéreni spravné €innosti testu.

PARAMETRY CINNOSTI

Citlivost a specificita
DIAQUICK Troponin | kazeta byla vyhodnocena spolu s popfedni komeréni cTnl
chemiluminiscenéni imunoanalyzou pomoci klinickych vzorku. Vysledky ukazuji, ze
citlivost DIAQUICK Troponin | kazety je 97.6% a specificita je 99.4% vzhledem k
chemiluminiscenéni imunoanalyze.

Metoda Chemiluminiscenéni Celkové
imunoanalyza vysledky
DIAQUICK Vysledek Pozitivni Negativni
Troponin | Pozitivni 83 2 85
kazeta Negativni 2 358 360
Celkové vysledky 85 360 445

Relativni citlivost: 97.6 % (95% CI*: 91.8%-99.7%)
Relativni specificita: 99.4 % (95%CI*: 98.0%-99.9%)
Presnost: 99.1% (95%CI*: 97.7%-99.8%)

* Konfidenéni intervaly

Preciznost

V ramci analyzy

Preciznost v rdmci analyzy byla stanovena s pouzitim 3 opakovani péti vzorkd:
negativniho, cTnl 1.0 ng/mL pozitivhiho, cTnl 5.0 ng/mL pozitivniho, cTnl 10 ng/mL
pozitivniho, a cTnl 40 ng/mL pozitivniho. Negativni, cTnl 1.0 ng/mL pozitivni, cTnl
5.0 ng/mL pozitivni, cTnl 10 ng/mL pozitivni, a cTnl 40 ng/mL pozitivni hodnoty byly
spravné stanoveny ve >99% pfipadu.

Mezi analyzami

Preciznost mezi analyzami byla stanovena pomoci 3 nezavislych analyz péti
stejnych vzorku: negativnich, cTnl 1.0 ng/mL pozitivnich, cTnl 5.0 ng/mL pozitivnich,
cTnl 10 ng/mL pozitivnich, a cTnl 40 ng/mL pozitivnich. Byly testovany tfi rizné
Sarze DIAQUICK Troponin | kazety v pribéhu doby 3 dni pomoci negativnich, cTnl
1.0 ng/mL pozitivnich, cTnl 5.0 ng/mL pozitivnich, cTnl 10 ng/mL pozitivnich, a cTnl
40 ng/mL pozitivnich vzorkl. Vzorky byly spravné uréeny ve >99% pfipadu.
Kfizova reaktivita

DIAQUICK Troponin | kazeta byla testovana se vzorky potivni na 10 000 ng/mL
kosterniho Tropininu I, 2000 ng/mL Troponinu T, 20 000 ng/mL srde&niho myosinu,
HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, Anti-Syphilis, Anti-Rheumatoid factor,
Anti-HIV, Anti-H.pylori, Anti-MONO IgM, Anti-CMV IgG, Anti-Rubella I1gG a Anti-
Toxoplasmosa 1gG. V7sldky nevykazovali Zidnou kfizovou reaktivitu.

Interferujici latky
Nasledujici potencialné interferujici latky byly pfidany ke cTnl negativnim a
ozitivnim vzorkdm.
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OCEKAVANE HODNOTY

DIAQUICK Troponin | kazeta byla vyhodnocena s popfedni komeréni cTnl
chemiluminiscenéni imunoanalyzou vykazujic celkovou pfesnost 99.1%.

OMEZENi

. DIAQUICK Troponin | kazeta je pouze in vitro diagnostické pouziti. Tento test
by se mél pouzivat pouze pro stanoveni Tropininu | ve vzorcich plné krve,
séra nebo plasmy. Timto testem nelze urcit kvantitativné hodnotu ani rychlost
narGstu cTnl.

. DIAQUICK Troponin | kazeta ukazuje pouze kvalitativni hladinu cTnl ve vzorku
a nemél by se pouzivat jako jediné kritérium pro diagnézu infarktu myokardu.

. DIAQUICK Troponin | kazeta nemlze stanovit méné nez 0.5 ng/mL cTnl ve
vzorku. Negativni vysledek nikdy nevylu¢uje moznost infarktu myokardu.

. Jako u v8ech diagnostickych testd musi byt vSechny vysledky zhodnoceny
spolu s jinymi klinickymi informacemi, které ma dany lékat k dispozici.

. Neékteré vzorky obsahujici neobvykle vysoké titry heterofylnich protilatek nebo
revmatoidnich faktor(i (RF) mohou ovlivnit vysledky. | kdyz jsou vysledky testu
pozitivni, je tfeba zvazit dalsi klinické vyhodnocovani s jinymi klinickymi
informacemi, které ma |ékar k dispozici.

. Vysoké hladiny biotinu (jako suplenty prodavané pro rist vlasu, pokozky a
nehtd) mohou interferovat s vysledky testu. Zvazte prosim interference biotinu
jako moznou chybu pokud se vysledek testu neshoduje s klinickymi projevy.

. Existuje jistd moznost, Ze nékteré vzorky pIné krve s velmi viskou viskozitou
nebo které byly skladovany déle, nez 1 den nebudou v kazeté bézet spravné.
Test zopakuijte se vzorkem séra nebo plasmy od stejného pacienta s pouZzitim
nové kazety.

. Hodnota hematokritu piné krve by méla byt mezi 25% a 65%.

LIKVIDACE ODPADU
Postupuijte prosim podle mistnich nafizeni.
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Z4&dna z latek v testované koncentraci neinterferovala s testem.
NAVAZNOST

DIAQUICK Troponin | kazeta byla porovnana s popfedni komeréni cTnl
chemiluminiscenéni imunoanalyzou.

Acetaminophen: Koffein: Kyselina acetsalicylova: POUZITE SYMBOLY

20 mg/dL 20 mg/dL 20 mg/dL Symbol Popis
Kyselina gentisova: Kyselina askorbova: Albumin:

20 mg/dL 20 mg/dL 10 500 mg/dL

Kreatin: Hemoglobin: Bilirubin: cu nt' Obsah
200 mg/dL 1000 mg/dL 1000 mg/dL

Kyselina Stavelova Cholesterol: Triglyceridy:

600 mg/dL 800 mg/dL 1600 mg/dL
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