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VYSVETLENI A SHRNUTI
[Uvod]

Troponin (Tn), jedna z podjednotek regulacniho troponinového komplexu, se vaze na aktin a brani reakci
aktinu s myosinem. Troponinovy komplex hraje dulezitou roli v regulaci kontrakce kosterniho a srdeéniho
svalu. Troponinovy komplex se sklada ze tfi podjednotek: troponinu T (TnT), troponinu | (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+ béhem excitace svalu a méni konformaci troponinového komplexu, coz umoznuje tvorbu komplexu
aktomyosinu a naslednou kontrakci svalu. Srdeé¢ni troponin | (cTnl) je znam jako spolehlivy marker smrti
srde¢nich bunék. Nyni se Siroce pouzivd k diagnostice akutniho infarktu myokardu (AIM), pooperac¢niho
traumatu myokardu, chemoterapeutické kardiotoxicity a také nékterych dalSich onemocnéni souvisejicich s
poskozenim srde¢niho svalu. ProtoZze cTnl je exprimovan pouze v srde¢ni tkani, jedna se o dlouhodobé
preferovany biomarker pro infarkt myokardu. STANDARD F Tnl FIA, vyuzivajici imunofluorescenéni detekéni
systém s analyzatorem STANDARD F, poskytuje vyrazné rychly, snadny a pfesny systém pro identifikaci
srde¢niho troponinu | (cTnl) v séru a plné krvi jako pomoc pfi diagnostice infarktu myokardu a umozriuje
podpurné rozhodnuti o 1é¢bé.

[Urcené pouziti]
STANDARD F TnI FIA je fluorescen¢ni imunoanalyza pro kvantitativni stanoveni hladiny celkového troponinu I (cTnI)
v lidském séru a pIné krvi pomoci analyzatori STANDARD F, vyrabénych spolec¢nosti SD BIOSENSOR. Tento test ma

diagnostické pouziti in vitro a je uren k pouziti jako pomucka pfi screeningu a monitorovani akutniho infarktu myokardu
(Im).

[Princip testu]

Lidsky vzorek se aplikuje do jamky v testovaci kazetce a poté prochazi membranou. Pokud je pfitomen
troponin | (Tnl), navaze se na detektor spojeny s mikro¢astici europia, ktera migruje pfes membranu. Komplex
mikro¢astic europia je zachycen zachytnou protilatkou na testovaci lince, kde je detekovan analyzatorem
STANDARD F. Pokud neni pfitomen, mikroc¢astice europia nebude zachycena zachytnou protilatkou ani
detekovana analyzatorem STANDARD F. Analyzator STANDARD F snima intenzitu fluorescenéniho svétla
vznikajiciho na membrané. Analyzator STANDARD F analyzuje pfitomnost Tnl v klinickém vzorku zpracovanim
vysledkl s pouzitim pfedprogramovanych algoritml a zobrazuje vysledek testu na obrazovce.

[Obsah soupravy]
@ Testovaci kazetka @ Kapatko s pevnym objemem (100 pl) @ Jednorazové kapatko (100 pl) @ Extrakéni pufr
® Navod k pouziti

[Pozadované materialy, které nejsou soucasti baleni]
« Analyzator STANDARD F

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Soupravu skladujte pfi teploté 2-30°C, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla. Materialy soupravy jsou stabilni az do
data expirace vytisténého na vné&jsi krabicce.
Chrarite soupravu pfed mrazem.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

STANDARD F Tnl FIA je uréen pouze pro in vitro diagnostiku.

Pred testovanim peclivé dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto navodu.

STANDARD F TnI FIA by se mél pouzivat s analyzatorem STANDARD F.

STANDARD F Tnl FIA by mél zdstat v plivodnim uzavieném sacku, dokud nebude pfipraven k pouZiti.

Nepouzivejte jej, je-li poSkozen sacek nebo je porusena jeho tésnost.

STANDARD F Tnl FIA je ur€en pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte jej opakované.

Nepouzivejte hemolyzované nebo zmrazené vzorky.

Nepouzivejte zadné umélé materialy.

PFi pouzivani umistéte analyzator na rovny povrch.

Umyjte si ruce v teplé mydlové vodé. Pred testovanim ruce dobfe oplachnéte a zcela osuste.

0. Pouzitou testovaci soupravu fadné zlikvidujte.

1. Silikagel ve foliovém sacku absorbuje vihkost, aby nemohla ovliviiovat produkty. Pokud se barva silikagelovych
kulicek indikujicich vihkost zméni ze Zluté na zelenou, méla by se testovaci kazeta v sacku zlikvidovat.
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12. Pouze pro ugely extrakce vzorku pouZijte kapatko s pevnym objemem (100 pl) - [oznaCené @ na sa&ku].
Nepouzivejte je jako davkovac vzorku.

13. Jednorazoveé kapatko (100 pl) - [oznaéené @ na sacku] pouzivejte k michani vzorku a k davkovani smési vzorku do
testovaci kazetky.

14. Zkontrolujte datum exspirace vytisténé na sacku nebo na obalu.

15. Zkontrolujte objem extrakéniho pufru (100pl).

16. STANDARD F Tnl FIA pouzivejte pfi pokojové teploté.

17. Pfed provadénim testu musi byt vSechny komponenty soupravy 30 minut pfi pokojové teploté.

18. Nepiste nic na ¢arovy kod ani neposkozujte ¢arovy kod testovaci kazetky.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
[PIna krev]

» Vendzni plna krev

1. Venipunkci odeberte venézni plnou krev do komeréné dostupné zkumavky s EDTA.

2. Doporucuje se okamzité pouzit odebrané vzorky piné Zilni krve. Pokud je vendzni pIna krev ve zkumavce s
antikoagulantem skladovana v chladnicce pfi teploté 2-8 °C, Ize vzorek pouzit k testovani do 8 hodin po odbéru.

3. Nepouzivejte hemolyzované krevni vzorky.

[Sérum]

1. Plnou krev odeberte venipunkci do komeréné dostupné hladké zkumavky, ktera NEOBSAHUJE antikoagulancia, jako
je heparin, EDTA nebo citrat sodny, a nechte sedimentovat po dobu 30 minut za U¢elem koagulace a poté krev
centrifugujte pro ziskani vzorku supernatantu v séru.

2. Vzorek séra mlze byt skladovan pii pokojové teploté po dobu maximalné 1 dne nebo pfi teploté¢ 2-8°C po dobu
maximalné 3 dnl pred testovanim.

3. Pfi skladovani delSim neZ 3 dny Ize vzorky zmrazit pfi teploté -20 °C na dobu az 1 mésice.

4. Pfed pouzitim by mél byt uveden na pokojovou teplotu.

POSTUP TESTU

[Priprava]

1. Pred zahdjenim testu nechte komponenty soupravy a W ==
odebrany vzorek minimalné 30 minut zahfat na S
pokojovou teplotu. =

2. Petlivé si prectéte pokyny pro STANDARD F Tnl FIA. :

3. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané féliového
sacku. Pokud datum expirace jiz proslo, pouzijte jinou )
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4. Otevrete foliovy sacek a zkontrolujte testovaci kazetku
ve féliovém sacku.

=+ 1. Vysledkové okno Tt

Zelena

==+ 2. Jamka pro vzorek

Quvonvy

Zluta: Platny
Zelena: Neplatny
<Fdliovy <Kazetka <Silikagel>
sacek> >
Po pouziti se na membrané testovaci kazetky objevi kontrolni linka.
Pred pouzitim Po pouziti
POZOR
& » Nepiste nic na ¢arovy kod ani neposkozujte ¢arovy kod testovaci kazetky.
» Pokud se barva indikatort vihkosti zméni ze Zluté na zelenou, testovaci kazetku nepouzivejte.
POZOR
[Analyza vzorku]

Pouziti rezimu ,STANDARD TEST"_
- Pouzity analyzator STANDARD F100, F200 a F2400

1. Pfipravte analyzator STANDARD F a zvolte rezim ,Standard Test" podle manualu analyzétoru. V pripadé
analyzatoru STANDARD F2400 prejdéte na ,Workplace" na hlavni obrazovce a zvolte ,Run Test".

2. V pripadé analyzatoru STANDARD F200 a F2400 zadejte do analyzatoru ID pacienta a/nebo ID operatora.

3. Vyjmeéte testovaci kazetku z féliového sacku.

4. Vlozte testovaci kazetku do testovaciho slotu
analyzatoru. PFi vioZzeni testovaci kazetky do
analyzatoru analyzator pfecte data Carového koédu a

zkontroluje, zda je testovaci kazetka platna. kD B'OSEN
SOR

5. Odeberte 100 ul vzorku pomoci kapdtka s pevnym
objemem (100 pl) — [oznacené (1)].

6. Odebrany vzorek davkujte do zkumavky s
extrakénim pufrem.. Poté zlikvidujte pouzité kapatko
s pevnym objemem (100 pl).

7. Promichejte vzorek a extrakéni pufr 2-3krat
jednorazovym kapatkem (100 pl) - [oznaCené @)].
Poté odeberte 100 pl smési vzorku.

Promichat 2-3krat

8. Po naneseni vzorku okamzité stisknéte tladitko ,TEST
START™.

<F100> <F200>

<F2400>

9. Analyzator automaticky zobrazi vysledek testu

do 10 minut. ' ‘

Ctéte
po 10 minutach

* Zajistéte, aby se do jamky testovaci kazetky pro vzorek nedostaly bublinky.
« Pouzitou testovaci soupravu vyhod'te do pfislusné nadoby podle doporuceni vaseho zdravotnického
pracovnika.
» Pokud mate pocit, Ze vysledek testu je nepfesny nebo s vysledkem testu nesouhlasite, nemérite 1é¢bu
a
POZOR kontaktujte svého zdravotnického pracovnika.

@ SD BIOSENSOR
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INTERPRETUJTE VYSLEDEK TESTU

STANDARD F TnI FIA stanovi koncentraci TnI v rozsahu 0,05 - 20 ng/ml. Pokud bude vysledek niz$i nez 0,05 ng/ml, bude to ukazano jako
*10.05ng/mL". Pokud bude vysledek vyssi nez 20 ng/ml, bude to ukézano jako “120ng/mL".

A « Vysledky by mély byt posuzovany ve spojeni s klinickou anamnézou a dal$imi udaji, které ma lékar k

dispozici.
POZOR
Rozsah méreni 0,05-20 ng/ml
Mezni (cut off) <0,05 ng/ml
hodnota pro MI
..:él Referenéni rozsahy troponinu | jsou uvadény pouze pro orienta¢ni ucely. Kilinicti l1ékafi by meéli
pouzivat vysledky testll ve spojeni s dalsimi diagnostickymi nalezy a klinickymi pfiznaky pacienta a
POZNAMKA interpretovat konkrétni hodnoty v kontextu s klinickym stavem pacienta.

KONTROLA KVALITY
[Kontrola kalibrace analyzator&i STANDARD F]

Kalibra¢ni test analyzatorti STANDARD F by se mél provadét podle manualu analyzatord.

¢+ Kdy pouzit kalibracni sadu
1. Pfed prvnim pouzitim analyzatoru
2. Kdyz analyzator upustite
3. Kdykoli nesouhlasite s vysledkem
4. Kdyz chcete zkontrolovat vykonnost analyzatoru a testovaci kazetky
» Jak pouzit kalibracni sadu
Kalibracni test je pozadovana funkce, ktera zajistuje optimalni diagnostiku na zakladé kontroly interni optiky a
funkci analyzatoru.
1. Zvolte polozku ,Calibration" (kalibrace).
2. S analyzatorem se dodava specificka kalibracni sada.
3. Nejprve vilozte CAL-1 a poté CAL-2 pro testovani UV-LED a CAL-3 pro testovani RGB-LED v daném pofadi.

- Analyzator STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon méfenim membrany testovaci
kazetky, kdykoli je test provadén v reZimu ,standardniho testu®. Pokud se na obrazovce zobrazi zprava ,EEE",
znamena to, Ze analyzator ma problém, proto jej zkontrolujte pomoci testovaci kazetky. Pokud se zobrazuje
zprava ,EEE" objevuje znovu, kontaktujte mistniho distributora spole¢nosti SD BIOSENSOR.

[Externi kontrola kvality]
Testovani kvality by se mélo provadét za ucelem kontroly vykonnosti analyzatort STANDARD F Tnl FIA a
STANDARD F. Pro testovani kvality by se mél pouzit STANDARD F TnI Control vyrabé&ny spolec¢nosti SD
BIOSENSOR. Kontrolni test by se mél provadét v souladu s navodem pro STANDARD F Tnl Control.
Kontrolni test by se mél provadét:
jednou pro kazdou novou $arzi.
jednou pro kazdého neskoleného operatora.
podle pozadavku testovacich postupt v navodu k pouziti STANDARD F Tnl Control a v souladu s mistnimi, statnimi a
federalnimi predpisy nebo pozadavky na akreditaci.
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Vylouéeni odpovédnosti

Prestoze byla pfijata veSkera preventivni opatfeni k zajiSténi diagnostické schopnosti a presnosti tohoto produktu, je produkt
pouzivan mimo kontrolu spole¢nosti SD BIOSENSOR a distributora a vysledek mUze byt proto ovlivnén faktory prostredi
nebo chybou uZivatele. Diagnostikovana osoba by se méla poradit s lékafem ohledné dalsiho potvrzeni vysledku.

Upozornéni
Spole¢nost SD BIOSENSOR a distributofi tohoto produktu neodpovidaji za zadné ztraty, ruceni, naroky, naklady nebo skody
at' pfimé nebo nepfimé, vyplyvajici z nespravné diagnézy, at uz pozitivni nebo negativni, pfi pouzivani tohoto produktu.
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M virobce: SD Biosensor, Inc.

Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
KOREJSKA REPUBLIKA
Vyrobni zavod : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-
do, 28161, KOREISKA REPUBLIKA

Opravnény zastupce
MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert Némecko
Tel. : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

Dotazy k pokynim zasilejte na: sales@sdbiosensor.com
nebo nas muzete rovnéz kontaktovat pres www.sdbiosensor.com
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