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#5SD BIOSENSOR

OBSAH SOUPRAVY

|
Testovaci kazetha I
- S
Testovaci kazetka . Jednorézova pipeta Extrakéni pufr Navod k pouiti
(jednotivé ve foliovem sacku (100 pi)
5 wysouSedlem)

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI

+ ANALYZATOR STANDARD F

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

M PIna krev

[Vendzni pind krev]

1. Venepunkei odsberte vendzni pinou krev do komeréné dostupné zkumavky s EDTA

2. Doporutuje se okamZité pouZit odebrané vzorky piné Zilni krve. Pokud je vendzni pind krev v antikoagulani zkumavce

uchovavana pii pokojové teploté a v chladniéce (2-8 °C), lze vzorek pouZit k testovani do 8 hodin po odbéru

3. NepouZivejte hemolyzovane krevni vzorky.

W Sérum
Pinou krev odeberte venepunkci do komeréné dostupné hladké zkumavky, kterd NEOBSAHUJE antikoagulanty, jako je
heparin, EDTA nebo citrdt sodny, a nechte sedimentovat po dobu 30 minut za (éelem koagulace a poté krev
cenfrifugujte pro ziskani vzorku supematantu v séru.

. Vzorek séra Ize uchovavat pii pokojové teploté a v chladnitce (2-8 °C) po dobu 1 dne pied testovanim.

POSTUP TESTU

H Pfiprava

1. Pied zahdjenim testu nechte komponenty soupravy a odebrany vzorek minimalné 30 minut zahidt na pokojovou
teplotu

2. Pedlivé si pfettéte pokyny pro STANDARD F Tnl Pro FIA

3. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané foliového sa
4. Oteviete foliovy sdiek a zkontrolujte testovacl kazetku ve foliovém saéku.
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® Zoeni

* vjsiedkové okénko

- Testovaci Dai Patny
jamka Al Zeleni: Nepiatny

Follovy saek

Testovaci kazetka Vysousedio

& Nepiste nic na &rovy kéd ani neposkozujte &rovy kéd testovaci kazetky.

W Analyza vzorku

Rezi ANDARD

1. Vyjméte testovaci kazetku z foliového sacku a umistéte ji na rovny a suchy povrch. ZapiSte informace o pacientovi
na stitek testovaci kazetky. .

Analyzétor STANDARD F F200 a F2400

Analyzitor STANDARD F2400 “Workplace' — ‘Run Test — Zadejte ID pacienta sinebo ID operdtors na enslyzstons

Analyzitor STANDARD F F200 FRefim JEST — Zadsjts ID pacienta ainebo ID operétors

2. Vlozte testovaci kazetku do testovaciho slotu
analyzatoru. Pfi vleZeni testovaci kazetky do
analyzatoru analyzator precte data caroveno
k?c{u _a zkontrolule, zda e testovaci kazetkal R
platna.

=
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Pomoci jednorazové pipetky odeberte
100pl vzorku (sérum, plna krev) po temou R o il
rysku na jednorazové pipetce. Pfidejte | J — - ‘ J-v- -—| 1—
odebrany vzorek do extrakéniho pufru b

a peclivé promichejte.

b

Aplikujte 100ul smési vzorku do jamky
pro vzorek v testovaci kazetce

5. Po naneseni vzorku okamzité
stisknéte tlacitko ,TEST START".

Pokud datum expirace jiZ proélo, pouZijte jinou Sarzi.

6. Analyzator automaticky zobrazi
wysledek testu do 10 minut.

10

po 10 minutach

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Koncentrace troponinu | byly stanoveny na zaklad® vzorki séra ziskanych od 732 zjevné zdravych osob. Horni referenéni mez (99.
percentil) pro Tnl byla 70 ng/l a nejniZsi zjisténa koncentrace Tnl s CV 10 % byla 70 ng/l

Koncentrace Tnl (ng/l)

‘ N 99. percentil URL ‘
Populace | 732 700 ‘

0% konfidentai inerval |

540-810 | 1000

Maximalné zjisténa

Zvyiena hladina troponinu je specificka pro poskozeni myokardu a mize byt zpisobena jinymi stavy nez infarktem
myokardu. Akutni infarkt myokardu lze prokazat, pokud dojde k vzestupu a/nebo poklesu srdecniho tropeninu s
alespori jednou hodnotou nad 99. percentilem URL, spolu s vysokou klinickou pravdépodobnosti nebo EKG diikazem
ischemie myokardu.

Standardni vysledky se m&ii v ng/l. Pokud si uZivatel pieje jinou jednotku wysledku, mazZe ji zménit prostiednictvim
funkce Nastaveni v analyzatoru nebo provést ruéni vypotet pomoci nasledujicich prevodnich faktort:
(Koncentrace v ng/l) x (0,001) = ng/ml = pg/l

(Koncentrace v ng/l) x (1) = pg/ml.

Vykazovatelny rozsah je od 10 ngl\ do 20000 ng/l. Pokud bude vgsledek niz&i nez 10 ng/l, bude ukazan jako " 110 ng/L"
Pokud bude vysledek vyssi nez 20000 ng/l, bude ukazan jake * 120,000 ng/l".

Klinicti lekaii by méli pouZivat vysledky testil ve spojeni s dal3imi diagnostickymi nalezy a klinickymi
a priznaky pacienta a interpretovat konkrétni hodnoty v kontextu s klinickym stavem pacienta.

VYSVETLENI A SOUHRN

B Uvod

Tropoenin (Tn), jedna z podjednotek regulaéniho troponinového komplexu, se vaZe na aktin a brani reakci aktinu s myosinem
Troponinovy komplex hraje duleZitou roli v regulaci kontrakce kosternino a srde¢niho svalu. Troponinovy komplex se
sklada ze tfi podjednotek: troponinu T (TnT), troponinu | (Tnl) a tropeninu C (TnC).

Podjednotky jsou drzeny pohromadé nekovalentnimi interakcemi. TnT je podjednotka vazajici tropomyosin, ktera reguluje
interakci troponinového komplexu s tenkymi viakny. Podjednotka Tnl odpovida za inhibici tvorby aktomyosinu pfi nizkych
intracelularnich koncentracich Ca2+. Tfeti podjednotka, TnC, vaZe ionty Ca2+ b&hem excitace svalu a méni konformaci
troponinového komplexu, coZ umoziiuje tvorbu

komplexu aktomyosinu a naslednou kentrakci svalu. Srdeéni troponin | (cTnl) je znam jako spolehlivy marker smrti
srdeénich bunék. Nyni se Siroce pouZiva k diagnostice akutniho infarktu myokardu (AIM), pooperaéniho traumatu
myokardu, chemoterapeutické kardiotoxicity a také nékterych dalSich onemocnéni souvisejicich s poskozenim srdec¢niho
svalu. ProtoZe cTnl je exprimovén pouze v srdeéni tkani, jedna se o dlouhodobé preferovany biomarker pro infarkt myokardu.
STANDARD F Tnl Pro FIA, vyuZivajici imunofluorescenéni detekéni systém s analyzatorem STANDARD F, poskytuje
vyrazné rychly, snadny a pfesny systém pro identifikaci srdecniho troponinu | (cTnl) v séru a pIné krvi jako pomoc pfi
diagnostice infarktu myokardu a umoziiuje podpdmé rozhodnuti o 16Ebé

B Uréené pouziti
STANDARD F Tnl Pro FIA fluorescenéni imunoanalyza pro kvantitativni stanoveni srde€niho troponinu I. Tento test je
uréen pro diagnostiku in vitro a je uréen k pouZiti jako pomuicka pfi screeningu a monitorovani akutniho infarktu myokardu

(M)

B Princip testu

STANDARD F Tnl Pro FIA pouziva protilatky, které se specificky vaZzou na protein Tnl. Pfi aplikaci lidského vzorku do jamky
v testovaci kazetce vzorek z jamky prochazi membranou. Pokud je pfitomen troponin | (Tnl), navaze se na €inidlo znadené mikroastic?
europia, které migruje pfes membranu. Komplex mikroééstic europia je zachycen na testovaci linii diky navazané protilatce, kde je detekovan
analyzatorerm| STANDARD F. Pokud neni pfitomen, mikrocastice europia nebudou zachyceny navazanou profilatkou ani detekovany
analyzatorem STANDARD F. Intenzita &niho svétla iciho na ané je snimana ar 4 STANDARD F.
Analyzator STANDARD F analyzuje piitomnost Tnl v kiinickém vzorku zpracovanim wysledkd s pouzitim predprogramovanych algoritmi a
zobrazuje vysledek testu na obrazovce.

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Pa dobu 18 mésici pi skladovani pii teplotd 2-30°C a relativni vinkosti 10-90%.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. STANDARD F Tnl Pro FIA je uréen pouze pro in vifro diagnostiku.

2 Pred testovanim pelivé dodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto navedu

3 STANDARD F Tnl Pro FI4 by se mél pouZivat 5 analyzatorem STANDARD F

4 STANDARD F Tnl Pro FIA by mél 2istat v plivednim uzavfeném s&fku, dokud nebude pouZit pro m&Feni. Testovaci
kazetku nepouZivejte, je-li poskozen sacek nebo kryt.

5. STANDARD F Tnl Pro FIA je uréen pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte jej opakované.

. NepouZivejte hemolyzované nebo zmrazené vzorky.

' NepouZivejte Zadné umélé materidly

. Pfi pouZivani umistéte analyzator na rovny povrch

. Umyjte si ruce v teplé mydlové vodg. Pfed testovdnim ruce dobfe opldchnéte a zcela osudte.

10. PouZitou testovaci soupravu fadn@ zlikvidujie.

11. Pohlcovac vihkosti ve foliovém obalu slouZi k absorpci vihkosti a echrané virobku pred vihkosti. Pokud se barva

silikagelovych kulicek indikujicich vihkost zméni ze Zluté na zelenou, musi se testovaci kazetka v obalu zlikvidovat.

12. Zkonfrolujte datum exspirace vytisténé na sacku nebo na obalu

13. Zkonfrolujte objem extrakéniho pufru (100p1)

14 STANDARD F Tnl Pro FlA pouZivejte pfi pokojové teploté

15. Pfed provadénim testu musi byt viechny komponenty soupravy 30 minut pfi pokojové teploté.

16. Nepigie nic na Edrovy kod ani neposkozujte carovy kod testovaci kazetky

OMEZENIi TESTU

1. Test se pouzivé k defekci hladiny troponinu 1 v lidské piné krvi a séru.

2. NedodrZeni postupu testu a interpretace vysledkl testu miZe nepfiznivé ovlivnit vikonnost testu nebo
vést k neplatnym vysledkim.

3. Neplatny vysledek se miiZe objevit pii Spatné kvalité vzorku.

4. Vysledek testu musi byt vidy vyhodnocovan spolu s dalSimi Kiinickymi Udaji, které md 1&kaf k dispozici

KONTROLA KVALITY

W Kalibrace

Kalibrai st analyzdtoru STANDARD F by se mél provadét podle manudlu analyzatoru
Kdy pouzit kalibragni sadu

1. Pred prvnim pougitim analyzdtoru.

2. KdyZ analyzator upustite.

3. Kdykoli nesouhlasite s konecnym vysiedkem.

4. KdyZ cheete zkonirolovat vikonnost analyzatoru a testovaci kazetky.

kalibraéni sadu]
fest je poZadovana funkee, kierd zajiStuje optiméini diagnostiku na zéldadé kontroly intemni opiiky a funkci

o ~N®

[Jak pouz
Kalibrai
analyzatoru.

1. Zvolte polozku Kalibrace v hiavnim menu.

2. S analyzatorem se doddvé specifickd kalibraéni sada.

3 Postupné vioZte CAL-1 pro kalibraci bilé barvy, CAL-2 pro kalibraci UV LED a CAL-3 pro kalibraci RGB LED.

Analyzétor STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon
N méfenim membrany testovaci kazetky, kdykoli je test provadén v rezimu ,Test".
- Pokud se na obrazovce zobrazi zpréva ,EEE", znamend fo, Ze analyzator ma problém, proto jej zkonirolujte pomoci testovaci
kazetky. Pokud se zobrazuje zprava ,EEE" objevuje znovu, mistniho distr Enosti SD BIOSENSOR.

= Vnitfni kontrola kvality

1. Zoéna vnitfni proceduralni kontroly se nachazi na membrané testovaci kazetky. Analyzatory STANDARD F snimaji fluorescenéni
signal vnitfni kontrelni proceduralni zény a rozhoduji, zda je vysledek plainy nebo neplatny.

2. Neplatny vysledek znamena, Ze fluorescenéni signal neni v pfednastaveném rozsahu. Pokud se na obrazovce analyzatoru
STANDARD F zobrazi Invalid” (neplatny), vypnéte a znovu zapnéte analyzator a provedte novy test s novou testovaci kazetkou

n Externi kontrola kvality

Testovani kvality by se mélo provadét za ucelem kontroly vykonnosti testu STANDARD F Tnl Pro FIA a analyzatoru STANDARD F.

Pro externi kontrolu kvality se miZe pouZit STANDARD F Tnl Control vyrab&ny spoletnosti SD BIOSENSOR. Kontrolni test by se

mél provadét v souladu s navodem pro STANDARD F Tnl Pro Control. Extemi kontrolni test by se mél provadét:

- Jednou pro novou $arzi

- jednou pro kaZdého neskoleného operatora

- podle pozadavki testovacich postupii v navodu k pouziti STANDARD F Tnl Control a v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi
pfedpisy nebo poZzadavky na akreditaci
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W Analyticka charakteristika
Nize jsou prezentovany visledky v séru/ plné krvi metodu STANDARD™ F Tnl Pro FIA

@
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SD BIOSENSOR

Regresni analjza Pfesnost systému
Sérum PInd krev Sérum Plna krev
Smérnice 0,0704 1,0022 Pod -25% 4/210(1,9 %) 31210 (1,4%)
Y-intercept 47.971 7,425 Uvnitf +25% 203/ 210 (94,3%) 2047210 (97.1%)
R 10,0055 0,8945 Nad +25% 37210 (1,4%) 37210 (1,4%)
RZ 0,991 0,989
n 210 210

W Analyticka senzitivita — LoB, LoD, LoQ
Mez slepého vzorku (LoB), mez detekee (LoD) a mez kvantifikace (LoQ) STANDARD™ F Tnl Pro FIA je nasledujici:

vzorek LoB LoD Lod
sérum 6.6 ngl 9.4ngl 10,0 ng!l
pind krev 6.6 ngl 10,0 ngil 10,0 ng!l
W Presnost
Véechny vysledky piesnosti STANDARD F Tnl Pro FIA spliwji kritéria akoeptovatelnosti jak v ramei méfeni, tak celkoveho CV ve viisi
£15%.
1. Sérum
Pind i Potorovani | | opasenatemen) || Colovipiesnost{rmei méfen + mesidenn
ey Koncentrace (ngil) Hev Prumér (ng/l) [
Nizkd 0 9,25% 62,24 £33%
Misto 1 Stredni 6500 8,86% 6662 £ 64%
Vysokd 13420 813% 13737 §38%
Nizkd 0 8,65% 62,43 752%
Misto 2 | Stfedni 6210 852% 6596 597%
Vysoka 13750 8,55% 13932 758%
Nizkd 0 871T% 62,72 5.86%
Misto 3 Stredni 6260 8,86% 6680 E7T%
Vysokd 13540 7.40% 13898 9,15%
2. Plndkrev
Pini iading Pozorovani bty | Celkova piesnost e mifeni-+ mezideni)
krev —
¥oncentrace (ngil) WCV Prumér (ngi) Wev
Nizkd 70 8,90% 62,35 8T4%
Misto 1 Stfedni 8500 9,04% 6498 882%
Vysokd 13420 827% 13978 847%
Nizkd 70 9,02% 62,61 852%
Misto 2 Stfedni 6210 971% 6678 932%
Vysoka 13750 8,36% 14114 738%
Nizkd 70 373% 6225 5,41%
Misto 3 Stfedni 6260 822% 6605 793%
Vysoka 13540 TTA% 14835 8TT%

W Zkiizena reaktivita

Byla hodnocena zkif2end reakfivita se srdeénim troponinem C, srdeénim troponinem T a kostemim troponinem 1.. Zidnd zkiizend
reaktivita nebyla Zjisténa pfi maximalni koncentraci uvedené niZe

C. Latka Nejvy&&i testovana koncentrace, pii které nebyla pozorovana zkfizena reaktivita
1 Skeletilni troponin [ 100 ng/ml
2 Srdatni troponin C 1000 ng/ml
3 Srdeéni troponin T 1000 ng/ml
W Interferujici latky
Byly vyhodnoceny potencidlné interferujici léky. STANDARD F Tnl Pro FIA nenf ovlivnén interferujicimi litkami
nadsledujicl koncentrace.
C. Interferujici latka NejvyE3i testovana koncentrace, pii které nebyla pozorovana Zadnd interference
1 Paracetamol 100 mg/dl
2 Eyselina aeetylsalicylova 30 mg/dl
3 Ampicillin W mgdl
4 Kyselina askorbové 33 mgidl
5 Billirubin 30 mgidl
1] Cholesterol 300 mg/dl
T Dopamin Imgidl
3 Thuprofen 10 mg/dl
9 Furosemid 100 mz/dl
10 Rifampicin 600 mg/dl
1 Revmatoidni faktor 760 TU/m]
12 Trghyeesd 900 mg/dl
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vijronce: SD Biosensor, Inc.
Head office : C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
KOREJSKA REPUBLIKA
Vyrobni zdvod : 74, Osongsasngmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-
do, 28161, REPUBLIC OF KOREA
\
Opravnény zastupce
MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80 66386 St Ingbert Némecko Telefon: +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

Dotazy k pokyniim zasilejte na- sales@sdbiosensor com nebo nds migete rownéZ kontakioval pres
www _sdbiosensor com
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