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OBSAH SOUPRAVY

|
Testovaci kazetka il
CEERAE )
Testovaci kazetka Jednorazova pipeta ExtrakEni pufr Névod k pouZziti
(jednotiivé ve foliovém séciku (100 pi)
5 vysousediem)

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI

+ ANALYZATOR STANDARD F

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

M PIna krev

[Vendzni pind krev]

1. Venepunkci edeberte vendzni pinou krev do komeréné dostupné zkumavky s EDTA

2. Doporuuje se okamZitd pouZit odebrané vzorky piné Zilni krve. Pokud je vendzni pind krev v antikoaguladni zkumavce
uchovévana pii pokojové leplolé a v chiadnicce (2-8 °C), Ize vzorek pouZil k testovani do 8 hodin po odbéru

3. NepouZivejte hemolyzovane krevni vzorky.

N Sérum

Pinou krev odeberte venapunkci do komeréné dostupné hladké zkumavky, kterd NEOBSAHUJE antikoagulanty, jako je

heparin, EDTA nebo citrdt sodny, a nechte sedimentovat po dobu 30 minut za (icéelem koagulace a poté krev

centrifugujte 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

M Priprava

1. Pfed zahdjenim testu nechte komponenty soupravy a odsbrany vzorek minimalné 30 minut zahfat na pokojovou
teplotu

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

[

3. Zkontrolujte datum expirace na zadni stran foliového sacku. Pokud datum expirace jiZ proglo, pouZijte jinou Sarzi.

4. QOteviete foliovy safek a zkontrolujte testovaci kazetku ve faliovém sacku.

?;ﬂ 2 Pt
v
L ® Zoeni

*visiediové okénko

. — - Testovaci Dai  Pamy
jamka A\ Zeseni: Negiatny
Follovy sadek Testovaci kazetka Vysousedio

& Nepiste nic na &rovy kéd ani nepodkozujte Sarovy kéd testovaci kazetky.

W Analyza vzorku

Rezim ,STANDARD

Analyzator STANDARD F F200 a F2400

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

Analyzitor STANDARD F2400 “Workplace' — 'Run Test — Zadejte ID pacienta ainebo |0 operétora na snalyzétons

Analyzitor STANDARD F F200 Refim .TEST" — Zadsjte |D pacienta ainebo ID operétora

2. Vlozte testovaci kazetku do testovaciho slotu
analyzatoru. Pfi vieZeni testovaci kazetky do
analyzatoru analyzator precte data caroveho
kl ({u ~a zkontroluje, zda je testovaci kazetka R
platna

=

w

Pomoci jednorazové pipetky odeberte
100p! vzorku (sérum, pina krev) po cernou
rysku na jednorazové pipetce. Pfidejte
odebrany vzorek do extrakéniho pufru
a peclivé promichejte.

~

Aplikujte 100pl smési vzorku do jamky
pro vzorek v testovaci kazetce.

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

|

6. Analyzator automaticky zobrazi
vysledek testu do 10 minut.

1 0 - iJD.'m minutach

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Vykazatelny rozsah je od 10 ng/l do 20000 ng/l. Pokud bude vysledek niz&i neZ 10 ng/, bude ukdzan jako * | 10 ngiL”
Pokud bude wsledek vy&8i neZ 20000 ng/, bude ukdzan jako * 720,000 ng/F

Rozsah méfeni 0.01-20 ng/mL
Cut-off < 0.05 ng/mL

Standardni visledky se m&F v ng/l. Pokud je poZadovdna jind jednotka visledku, miZe uivatel jednotiku zménit v
nabidce Nastaveni* analyzatoru nebo ji ruén@ vypoéitat pomoci nasledujicich pfevodnich faktord:
(Koncentrace v ng/l) x (0,001) = ng/mL = pg/l

(Koncentrace v ng/l) x (1) = pgémL

VYSVETLENI A SOUHRN

M Uvod

Troponin (Tn), jedna z podjednotek regulaéniho troponinového komplexu, se vaZe na akfin a brani reakci aktinu s myosinem
Troponinovy komplex hraje dileZitou roli v regulaci kontrakce kosterniho a srdeéniho svalu. Troponinovy komplex se
sklada ze tfi podjednotek: troponinu T (TnT), troponinu I (Tnl) a troponinu 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+. Treti podjednotka, TnC, vaZe ionty Ca2+ b&hem excitace svalu a méni konformaci
troponinového komplexu, coZ umoZiuje tvorbu

komplexu aktomyosinu a naslednou kontrakci svalu. Srdeéni troponin | (cTnl) je znam jako spolehlivy marker smrti
srde€nich bunék. Nyni se $iroce pouZivd k diagnostice akutniho infarktu myokardu (AIM), pooperaéniho traumatu
myokardu, chemoterapeutické kardiotoxicity a také nékterych dalich onemocnéni souvisejicich s poskozenim srdegniho
svalu. ProtoZe cTnl je exprimovan pouze v srdecni tkani, jedna se o dlouhodobé preferovany biomarker pro infarkt myokardu.
STANDARD F Tnl Pro FIA, vyuZivajici imunofluorescencni detekéni systém s analyzatorem STANDARD F, poskytuje
wyrazné rychly, snadny a pfesny systém pro identifikaci srdecniho troponinu | (cTnl) v séru a piné krvi jako pomoc pfi
diagnostice infarktu myokardu a umoZriuje podpiimé rozhednuti o 16Ebé.

B Urcené pouziti
STANDARD F Tnl Pro FIA fluorescenéni imunoanalyza pro kvantitativni stanoveni srdecniho troponinu |. Tento test je

ur¢en pro diagnostiku in vitro a je uréen k pouZiti jako pomicka pfi screeningu a monitorovani akutniho infarktu myokardu
(MI).

B Princip testu

STANDARD F Tnl Pro FIA pouZiva protilatky, které se specificky vaZou na protein Tnl. Pfi aplikaci lidského vzorku do jamky
v testovaci kazetce vzorek z jamky prochézi membranou. Pokud je piitomen troponin | (Tnl), navéZe se na cinidlo znacené mikrocastici
europia, které migruje pes anu. Komplexr ca Iropia je zachycen natestovaci linii diky navazané protilétce, kde je detekovan
analyzatorem| STANDARD F. Pokud neni pfitomen, mikrotastice europia nebudou zachyceny navazanou protitétkou ani detekovany
analyzatorem STANDARD F. Infenzita fluorescenéniho svétla vznikajiciho na membrané je snimana analyzatorem STANDARD F
Analyzator STANDARD F analyzuje pfitomnest Tnl v Kiinickém vzorku zpracovanim vysledki s pouZitim predprogramovanych algoritma a
zobrazuje vysledek testu na obrazovee

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Po dobu 18 mésici pfi skladovani pfi teplot? 2-30°C a relativni vinkosti 10-90%_

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

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

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

4. STANDARD F Tnl Pro FIA by mél zistat v pivodnim uzavieném sadku, dokud nebude pouZit pro méfeni. Testovaci
kazetku nepouZivejte, je-li poskozen sacek nebo kryt.

5. STANDARD F Tnl Pro FlA je uréen pouze pro jednordzové pouZiti. NepouZivejte jej opakované

6. NepouZivejte hemolyzované nebo zmrazené vzorky.

7 NepouZivejte Zadné umélé materidly

& Pfi pouZivani umistéte analyzator na rovny povrch

9. Umyjte si ruce v teplé midlové vod&. Pfed testovanim ruce dobfe oplachnéte a zcela osuste.

10. PouZitou testovaci soupravu fadné zlikvidujie.

11. Pohlcovac vihkosti ve foliovem obalu slouZi k absorpci vihkosti a ochran virobku pred vinkosti. 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 (100ul)

14. STANDARD F Tnl Pro FIA pouZivejte pfi pokojové teploté

15. Pfed provadénim testu musi byt vEechny komponenty soupravy 30 minut pfi pokojové teplotd

16. Nepisie nic na Edrovy kod ani nepoSkozujte arovy kod testovaci kazetky

OMEZENIi TESTU

1. Test se pouZiva k detekci hiadiny troponinu | v idské piné krvi a séru.

2 NedodrZeni postupu testu a interprelace vysledk testu miiZe nepfiznivé oviivnit vikonnost testu nebo
vést k neplatnym visledkim.

3. Neplatnj vysledek se miZe objevit pi $patné kvalité vzorku.

4. Vysledek testu musi byt vZdy vyhodnocovan spolu s daléimi Klinickymi Udaji, kterd ma 1&kaf k dispozici.

KONTROLA KVALITY

W Kalibrace

Kalibracni test analyzdtoru STANDARD F by se mé| provadét podie manudlu analyzdtoru
Kdy pouzit kalibragni sadu

1. Pred prvnim pougitim analyzdtoru.

2. KdyZ analyzator upustite.

3. Kdykoli nesouhlasite s konecnym vysledkem.

4. Kdyz cheete zkenirolovat vikonnost analyzétoru a testovaci kazethy.

[Jak pouz
Kalibrag

kalibraéni sadu]
fest je poZadovana funkee, kierd zajiStuje optimaini diagnestiku na zéldadé kontroly interni opliky a funkei

analyzatoru.

1. Zvolte poloZku Kalibrace v hiavnim menu

2 8 analyzatorem se doddvd specificka kalibraéni sada

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

‘Analyzitor STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje opticky wkon
~ méfenim membrany testovaci kazetky, kdykoli je test provaden v rezimu . Test".
- Pokud se na obrazovce zobrazi zprava ,EEE", znamena lo, Ze analyzator ma problém, proto jej zkonfrolujte pomoci testovaci
kazetky. Pokud se zobrazuje zprava ,EEE" objevuje znovu, mistniho i Cl SD BIOSENSOR.

= VnitFni kontrola kvality

1. Z6na vnitini proceduralni kontroly se nachazi na membrané testovaci kazetiy. Analyzatory STANDARD F snimaji fluorescenéni
signal vnitini kontrolni proceduraini zény a rozhoduji, zda je vysledek platny nebo neplatny.

2. Neplatny vysledek znamena, Ze flucrescenéni 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

u Externi kontrola kvality

Testovani kvality by se mélo provadét za Gcelem 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. Externi kontrolni test by se mél provadét:

- jednou pro novou Sarzi

- 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
predpisy nebo poZadavky na akreditaci



STANDARD™ F Tnl Pro FIA

B Analyticka charakteristika
Nize jsou prezentovany visledky v séru/ plné krvi metodu STANDARD™ F Tal Pro FIA

2 SD BIOSENSOR

Regresni analyza Pfesnost systému
Sérum Plnd krev Sérum Plna krev
Smérnice 0,9704 1,0022 Pod -25% 4/210(1,9 %) 31210 (1,4%)
Y-intercept 47.971 7,425 Uvnitf +25% 203/ 210 (94,3%) 204 7210 (97.1%)
R 0,9955 0,8945 Nad +25% 37210 (1,4%) 37210 (1,4%)
R2 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 ngil 10,0 ngil 10,0 ng!l
W Pfesnost
Pfesnost testu STANDARD™ F Tnl Pro FlA byla hodnocena v ramd studie v ramdi série a denni studie. Véechny vysledky spifovaly kritéria
akceplace (CV =15 %)
Presnost v ramci méfeni
Level 1 Level 2 Level 3
Typ vzorku Tnl{ng/L)
1 2 3 1 2 3 1 2 3
n 100 100 100 100 100 100 100 100 100
— Refhodnota 70 70 70 8500 8210 6260 13420 13750 13540
Primér 6213 62,36 62,62 6476 6447 6478 14403 14288 14503
cv 7.40% 7.20% 750% 8,60% 8,50% 8,90% 8,10% 851% 751%
n 100 100 100 100 100 100 100 100 100
. Refhodnota 70 70 70 6360 5580 5390 14100 14130 14230
Pina krev —
Primér 62,46 62,68 62,31 6532 8501 6590 14441 14249 14278
cv 8,00% 7.40% 7.40% 9,00% 9,70% 8,50% 8.21% 841% 774%
Presnost v ramci méfeni (mezidenni)
Level 1 Level 2 Level 3
Typ vzorku Tnl{ng/L)
1 2 3 1 2 3 1 2 3
n 200 200 200 200 200 200 200 200 200
Refhodnota 70 70 70 6300 6300 6300 13100 13100 13100
Serum —
Primér 62,35 625 62,81 6848 5745 5881 13070 13575 13474
cv 8,00% 7,40% 740% 8,70% 9,40% 8,70% 8,60% 6,60% 10,80%
n 200 200 200 200 200 200 200 200 200
. Refhodnota 70 70 70 6500 6500 6500 13500 13500 13500
Pina krev —
Primér 62,23 62,93 62,19 6463 6854 6622 13515 13978 14391
cv 7.10% 7,40% 7,50% 8,60% 8,90% 7,40% 8,60% 6,40% 9,80%

W Zkfizena reaktivita

Byla hodnocena zkiiZena reakivila se srdeénim froponinem C. srdecnim troponinem T a kostemim troponinem .. Zidna zkéizend

reaktivita nebyla Zjisténa pfi maximalni koncentraci uvedené niZe

C. Létka Mejvy&&i testovand koncentrace, pii které nebyla pozorovana zkfiZzend reaktivita
1 Skeletilni troponin T 100 ng/ml
2 Stdeéni troponin C 1000 ng/ml
3 Srdeénl troponin T 1000 ag/ml
W Interferujici latky
Byly vyhodnoceny potencidlné interferujici 1éky. STANDARD F Tnl Pro FLA neni ovlivnén interferujicimi litkami
nadsledujicl koncentrace.
C. Interferujici latka NejvyEsi testovana koncentrace, pfi které nebyla pozorovana Zadna interference
1 Paracetamol 100 mg/dl
2 Eoyselina aeetylsalicylovd 30 mg/dl
3 Ampicillin 1) mgidl
4 Kyselina askorbové 3 mg/dl
5 Billirubin 30 mg/dl
1] Cholesterol 300 mz/dl
T Dopamin Imgidl
3 Thuprofen 10 mg/dl
9 Furosemid 100 mg/dl
10 Rifampicin 600 mg/dl
1 Revmatoidni faktor 760 IU/ml
12 Trghyeead 900 mg/dl
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Poimka  Wepoulivelts opakoiand Poulit do véd Barde vjrobce

vijrobce: SD Biosensor, Inc.
Head office : C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
KOREJSKA REPUBLIKA
Vyrobni zévod : 74, Osongsaengmyeong 4-r0, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-
do, 28161, REPUBLIC OF KOREA
|
Opravnény zastupce
MT Promedt Consulfing GmbH
Altenhofstrasse 80 66336 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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