Hexagon Troponin

Imunochromatograficky jednostupnovy test na
detekci lidského srdec¢niho troponinu | v séru,
plazmé nebo pIné krvi

Velikost baleni
[REF] 27032P 20 testd
[IvD]

Urcené pouiiti

HEXAGON TROPONIN je uréen k rychlé a kvalitativni detekci troponinu |
(lidského srdecniho troponinu I, cTnl) v lidském séru, plazmé s EDTA a
heparinem nebo pIné krvi jako pom(cka pfi specifickém potvrzeni podezieni
na akutni infarkt myokardu (AIM) nebo jeho diagndzu. Tento test je uréen pro
profesionalni pouZiti a analyzu by mél provadét pouze vyskoleny laboratorni
personal.

Princip testu

Test vyuZiva monoklonalni anti-cTnl protilatkovy zlaty konjugat (mys) v mobilni
fazi, monoklonalni anti-cTnl protilatky (my$) fixované v testovaci lince a
polyklonalni anti-mysi 1gG protilatky (koza) v kontrolni lince.

P¥i protékani vzorku absorpéni vloZkou je lidsky troponin | vdzédn konjugatem
anti-cTnl-zlato za vzniku imunokomplexu, ktery se vaZze na protilatky anti-cTnl v
testovaci lince a vytvafi ¢ervenofialovou testovaci linku (T). Prebytek konjugatu
reaguje v kontrolni lince s anti-mysimi 1gG protilatkami a vytvafi druhou
Cervenofialovou linku (C) pro prokazani spravné funkce reagencie.

Klinicka hodnota

Srdeéni troponin | (cTnl) je srde¢ni svalovy protein s molekulovou hmotnosti
22,5 kilodaltond. cTnl tvofi troponinovy komplex spole¢né se srdeénim
troponinem T (cTnT) a srde¢nim troponinem C (cTnC) v srdecni tkani, ktery
hraje zésadni roli pfi pfenosu intraceluldrni interakce vépnikového signalu s
aktin-myosinem. cTnl se uvolfiuje do krevniho obéhu po nastupu AIM. cTnl je
specifi¢téjsi a citlivéjsi na AIM nez cTnT.

Lidsky cTnl ma na svém N-konci dalsi aminokyselinové zbytky, které na
kosternich formach neexistuji. cTnl je tedy specifickym markerem pro AIM.
Podobné jako CK-MB se cTnl uvolriuje po dobu 4 aZ 6 hodin po nastupu AIM.
Uroveri CK-MB se véak vrati k normalu po 36-48 hodinach, zatimco hladina cTnl
z0stavéd zvy$end po dobu az 6-10 dnd. Uroveri cTnl je u normalnich zdravych
lidi velmi nizkd a neni detekovana u pacientd s poskozenim kosterniho
svalstva. Hladina c¢TnT mUlZe byt falesné zvysSena, kdyz je vzorek odebran
pacientovi se selhanim ledvin.

Obsah

[TEST] 20 testovacich kazet s konjugatem monoklonalnich anti-cTnl
protilatek (mys) a zlata, anti-cTnl (mys$) a anti-mouse 1gG protilatek
(koza)

[PIP] 20 pipet na jedno poutiti s kapatkem

Skladovani a stabilita

Testovaci souprava je stabilni do uvedeného data expirace, pokud je
skladovéna pfi teploté 2...25°C.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnesti. Nezmrazujte.

Vzorek

Sérum, plazma s EDTA nebo heparinem nebo plna krev.

Odbér vzorkd pIné krve a plazmy:

Odeberte plnou krev do zkumavky obsahujici antikoagulant, jako je heparin
nebo EDTA, a centrifugujte krev, abyste ziskali plazmu. Lze pouzit Cerstvou
plnou krev bez antikoagulantu. PouZijte bezprostiedné pred srazenim.

Odbér vzorkl séra:

Odeberte plnou krev do zkumavky bez antikoagulantu a nechte srazet. cTnl je
relativné nestabilni, proto se doporucuje pouZzit cerstvé vzorky co nejdrive.
Vzorek pIné krve by mél byt testovdn do 3 hodin po odbéru. Pokud je nutné
vzorek skladovat, mély by se odstranit ¢ervené krvinky. Vzorky séra mohou byt
chlazeny po dobu 24 hodin pfi teploté 2...8°C.

Pokud musi byt vzorky séra nebo plazmy skladovany déle nez 24 hodin,
uchovavejte je pfi teploté -20 °C nebo nizsi.

Je tieba se vyvarovat tepelné inaktivace vzorkd, aby se zabranilo hemolyze a
denaturaci proteind.

S kazdym vzorkem je tfeba manipulovat opatrné a zachazet s nim jako s
potencialné infek¢nim.

Postup

1. Pfed testovanim nechejte vzorek a [TEST] dosdhnout pokojové teploty.

2. Vyjméte [TEST] z obalu a pouZijte jej co nejdfive.

3. Oznalte [TEST] stitkem pro identifikaci pacienta.

4. Drite [PIP] svisle, a pipetujte 3 volné padajici kapky (pfiblizné 100 pl)
vzorku do kulatého okénka pro vzorek (S) na spodnim konci [TESTu]. Pied
prenesenim do testovaci kazety se vidy ujistéte, Ze je krev spravné
homogenizovéna.

5. Vysledky odectéte za 15 minut na dobre osvétleném misté. Abyste se
vyhnuli nesprdvnym Gdajim nebo neplatnym vysledkim, nectéte je po
uplynuti 15 minut.

++++Zména [[IZ] ++++ Pfectéte si pozorné zvyraznény text! ++++

Interpretace vysledka

Negativni (Obr. 1)

V horni casti obdélnikového vysledkového okna se objevi pouze jedna
cervenofialova kontrolni linka (C) ukazujici, Ze test byl proveden spravné.

Pozitivni (Obr. 2 a 3)

Druhd cervenofialova testovaci linka (T), kterd se objevi ve spodni ¢asti
obdélnikového vysledkového okna, oznacuje pozitivni vysledek pro srdeéni
troponin | ve vzorku.

Pozitivni vysledek naznacuje i slaba linka (Obr. 3).

Intenzity testovacich (T) a kontrolnich (C) linek se mohou lisit, ale nejsou
relevantni pro interpretaci vysledkd.

Neplatny test (Obr. 4)
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Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3 Obr. 4

Pokud se neobjevi Zadnd kontrolni linka, i kdyZ je testovaci linka viditelna, musi
byt test opakovan s ¢erstvym [TEST].

Vykonnostni charakteristiky

Test detekuje troponin | s limitem citlivosti asi 0,5 ng/ml.

U jinych troponind (troponin T, kosterni troponin I) nebyla pozorovana Zzadna
zkfizena reaktivita.

Typické vykonnostni Uidaje naleznete ve verifikacnim protokolu, ktery je
pfistupny na

www.human.de/data/gb/vr/1c-tropi.pdf nebo
www.human-de.com/data/gh/vr/1c-tropi.pdf

Pokud vykonnostni Udaje nejsou pristupné pres internet, Ize je zdarma ziskat
od mistniho distributora.

Poznamky

1. Pouze pro in vitro diagnostiku.

2. Vysledek testu by mél byt pouzit k diagnostice AIM spolu s dalSimi
klinickymi informacemi, jako jsou klinické pfiznaky a symptomy a vysledky
dalsich testd.

3. NepoufZivejte testovaci kazetu po uplynuti doby pouZitelnosti.

4. Test nemlZe detekovat méné nez 0,5 ng/ml troponinu | ve vzorku.
Negativni vysledek nevylucuje moznost infarktu myokardu. Pokud existuje
podezieni na AIM, mél by byt test opakovdn ve vhodnych intervalech
béhem prvnich 12 hodin po nastupu pfiznak(. Vysledky testd musi byt
vidy vyhodnocovdny spolu s dalSimi informacemi, které ma lékai k
dispozici. Pokud jsou ziskdny sporné vysledky, jsou nutné dalsi klinicky
dostupné testy.

5. Negativni vysledek ziskany od pacienta, jehoZ vzorek byl odebrdn 2-16
hodin po nastupu bolesti na hrudi, mize pomoci vyloucit AIM. Pozitivni
vysledek od pacienta s podezienim na AIM muze byt obvykle pouZit v
diagnostice a vyZaduje dalsi potvrzeni.

6. Vzorky s vysokou koncentraci revmatoidniho faktoru mohou dat
nespecificky pozitivni vysledek.

7. Sevsemivzorky zachdzejte jako s potencialné infekénimi.

8. VSechny materidly kontaminované vzorky pacientd by mély byt
inaktivovany validovanymi postupy (autokldvovanim nebo chemickou
Upravou) podle platnych predpisd.
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