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Kardialis troponin | gyorsteszt készlet /n vitro diagnosztikai célra
HASINALATI UTASITAS

JAVASOLT FELHASZNALAS

AKardialis troponin | gyorsteszt a kardialis troponin | (cTnl) koncentrécidjanak gyors,
kvantitativ meghatdrozdsara szolgal teljes vér, szérum és plazma mintakbdl. Csak
professziondlis in vitro diagnosztikai felhasznaldsra ajanlott.

0SSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

Atroponin molekula komplex a vdzizomzat és a szivizom miofilamentumaiban helyez-
kedik el. Harom alegységbdl all (troponin I, C és T), és a kalcium szint altal szabd-
lyozott aktin-miozin kontrakcidban jatszik szerepet. A cTnl és a vazizomban taldlhatd
troponin | izoformak magas szekvencia homoldgidval rendelkeznek, a cTnl
azonban egy tovabbi N-termindlis szekvencidt is tartalmaz, mely kifejezetten a szi-
vizomszovetre specifikus.

Klinikai vizsgalatok kimutatték, hogy akut miokardialis infarktust (AMI) vagy ischa-
emids karosodast kivetden cTnl szabadul a vérdramba [1]. A cTnl szint névekedé-
se a mellkasi fajdalom kialakuldsat kovetd 4-6 6ran belil kimutathatd a vérben,
csticskoncentrdcidjat 8-24 dra kozott éri el, és szintje az AMI-t kdvetd 3-10 napig
emelkedett marad [1]. A magas miokardidlis specificitisnak és az emelkedett cTnl
szint hossz( idétartamanak kdszonhetden a cTnl fontos marker olyan betegek diagnd-
zisdhan és értékelésében, akiknél AMI gyandja all fenn.

ATESZT MUKODESI ELVE

Ateszt egy aranykolloiddal jeldlt anti-humén cTnl monoklondlis antitest és egy mésik,
a tesztvonalon rogzitett anti-humén cTnl monoklondlis antitest alkalmazasaval miiko-
dik. A mintafelvitelt kivetden az aranykolloiddal jeldlt anti-humdn cTnl monoklondlis
antitest a mintdban talalhatd cTnl molekulakkal egy antigén-antitest komplexet hoz
létre. A jeldlt komplex ezutdn kapillaris erd hatdsdra a detektaldsi zondba jut, ahol
a tesztvonalon rdgzitett anti-human cTnl monoklondlis antitesthez kot, vords szinii
csik megjelenését okozva a tesztvonalon. A tesztvonal szinintenzitdsa ardnyos a minta
cTnl tartalméval.

TARTALOM

o cTnl teszt kazetta 25
o 0T kod kazetta 1
o Pufferoldat teljes vérhez 1
o Eldobhatd pipetta 25
o Hasznalati utasitds 1

Teszt kazetta tartalma: miianyag burok, tesztcsik: mintasz(rd, nitrocellul6z membrén
(aranykolloiddal jeldlt anti-human cTnl monoklonélis antitest, tesztvonalon rogzitett
anti-humén cTnl monoklondlis antitest, kontroll vonalon ragzitett nydl anti-egér 196
antitest), abszorbens papir.

Pufferoldat tartalma: foszfat pufferes sdoldat (PBS), fehérjék, detergens, tartdsito-
szer és stabilizator.

& Ne keverje dssze vagy cserélje ki a készletek kiilonbdzd tételeit!

SZUKSEGES ESZKGZ

o SmartTester gyorsteszt olvasd

AJANLOTT ESZKOZOK

o Mikropipetta és pipetta hegyek (120 pL)

TAROLAS

A kazettakat és a pufferoldatot 4 - 30 °C kizott térolja! A lejérati datumot megtaldlja
a csomagoldson.

FIGVELMEZTETESEK /DN D\

Csak professziondlis in vitro diagnosztikai hasznalatra!
o Ne haszndlja a tesztet a lejdrati idd utdn!
o Ne hasznéljon sériilt csomagoldst kazettat!
o Felhaszndldsig tartsa a kazettdt a zart mifanyag csomagoldsban!
o Acsomagolds kibontdsa utén 1 drdn belil haszndlja fel a kazettat!
o Ne haszndlja Gjra a tesztet és az eldobhatd pipettat!

o Avizsgalandé vérmintat potencidlisan fertdzének kell tekinteni, és ennek megfe-
lelden kell kezelni és megsemmisiteni.

o Megfeleld véddruhazat (kipeny, qumikesztyd) viselése ajanlott.

o Ne hizza ki a késziilékbdl a kazettatartd fiokot amig tart a mérés!

o Ne haszndlja Gjra a tesztet, miutén megszakitotta a mérést!

o Figyelmesen olvassa el és kivesse a hasznélati utasitdsban leirtakat!

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A teszt elvégzéséhez teljes vér, szérum s plazma mintak hasznalhatdk. A teljes vér és
plazma mintakhoz heparin és ndtrium-citrat véralvadésgatlok alkalmazhatéak.

A Ne hasznéljon fel hemolizalt mintat!
A szérum és plazma mintdk kozvetlenil felhaszndlhatéak a méréshez.

Ateljes vérmintakhoz a vizsgélatot megeldzen egy csepp pufferoldatot kell adni.

A Ne haszndljon olyan mintat, amelyet tdbb mint 2 6ran &t szobahdmérsékle-
ten taroltak!

A A szérum és plazma mintdkat térolja 2-8°C-on legfeljebb 3 napig vagy
-20°C-on legfeljebb 1 hénapig a vizsgalatot megeldzen. A teljes vérmintékat
tarolja 2-8°C-on legfeljebb 3 napig.

A A hiitdtt vagy fagyasztott minta a teszt inditdsakor legyen szobahGmérsék-
letii és homogén.

VIZSGALAT MENETE

1. Valassza ki a mérni kivant mintatipust a SmartTester késziléken. Szérum és plaz-
ma mintak esetén valassza a cTnl (S/P) opcidt, teljes vérmintak esetén valassza
acTnl (WB) opcidt.

2. Ellendrizze, hogy a kivalasztott mintatipus LOT kddja azonos-e a haszndlni kivant
gyorsteszt LOT-tal. Sziikség esetén végezze el a LOT kddoldsi folyamatot (a Smart-
Tester hasznalati utasitds alapjan).

A Minden egyes doboz felbontdsa utén végezze el a LOT kddolasi folyamatot!

3. Vizsgalat eltt tartsa a teszt kazettdt szobahdmérsékleten legaldbb 15 percig.

4. Vizsgalat el6tt vatosan keverje dssze a mintat, a mintavételi csd tobbszdri fel-le
forditasaval.

5. Bontsa fel a lezdrt tasakot, majd a benne Lév6 tesztkazettdt helyezze el vizszin-
tesen ey tiszta asztalra.

& Amennyiben a SmartTester késziilék figyelmezteti, végezzen iires kazetta
mérést a tesztkazettaval.

6. Mikropipetta segitségével cseppentsen 120 pL mintdt a mintagy(jts mélyedésbe
vagy haszndlja a mellékelt eldobhatd pipettat.

A Eldobhatd pipetta haszndlata esetén cseppentse a kazetta mintagyjtd
mélyedésébe a pipetta teljes csdtérfogatat.

7. Teljes vérmintdk esetében cseppentsen egy csepp pufferoldatot a mintagydijtd



mélyedésbe juttatott mintdra.

8. Helyezze a teszt kazettdt a SmartTester késziilékbe, a mérés a kazettatartd fiok
betoldsa utdn automatikusan elindul. Reakci6idd: 15 perc. Az eredmény megjele-
nik a képernytn a reakcididd elteltével.

Ha a kivil iddzitett izemmddot vélasztja, cseppentsen 120 pL mintdt a mintagy(j-
td mélyedésbe. Teljes vérmintdk esetében cseppentsen egy csepp pufferoldatot a
mintagy(jttbe juttatott mintdra. Amint letelt a reakcididd, helyezze a tesztkazettdt
a SmartTester késziilékbe. Az eredmény megjelenik a képernydn.

MINOSEGELLENGRZES

Minden tesztcsik tartalmaz egy belsd kontrollt, mely a tesztfolyamat és a reagensek
megfeleldségének ellendrzésére szolgal. A kontroll vonal csak akkor jelenik meg, ha
a tesztet helyesen végezték el és a reagens aktiv. Ne haszndlja fel az eredményt, ha a
kontroll vonal nem jelenik meg!

VARHATO ERTEK

A cTnl-re vonatkozd varhatd értéket 114 latszélag egészséges egyéntél vett minta

vizsgélataval hatdroztak meg. A cTnl koncentrécié 95% percentilise <0.5 ng/ml, azaz
annak a valdszintisége, hogy egy egészséges személy cTnl értéke <0.5 ng/ml, 95%.

Azonban minden laboratdrium szdmdra ajénlott az adott lakossdgra vonatkozd sajat
varhatd értéket megdllapitani.

TELJESITMENY JELLEMZOK

1. MERESI TARTOMANY

0,5-10 ng/mL

2. KIMUTATASI HATAR

Ateszt kimutatési hatéra: 0,5 ng/mL.

3. LINEARITAS

A linearitds értékelése a CLSI EP06-A dtmutatdja [2] alapjn tortént. A mért adatok
regresszios analizise alapjan a teszt a teljes mérési tartomanyon linedris.

Alinedris regresszios koefficiens: R = 0,9727
4. MODSZER OSSZEHASONLITAS

A gyorsteszt teljesitdképességét az Architect i2000SR analizétorral hasonlitottak
dssze a CLSI-EP09-A3 dtmutatd ajanlésa szerint [3]. A vizsglatot a teljes mérési
intervallumot lefedd 120 db beteg mintdval végezték el. A linedris regresszid analizis
eredményeit az aldbbiakban mutatjuk be.

Meredekség 0.9369

Tengelymetszet 0,2903

Korrelécids koefficiens (R) 0,9450
AVIZSGALAT KORLATAI

1. Mint minden diagnosztikai gyorsteszt esetében, nem szabad egyetlen vizsgalati
eredmény alapjan meghozni a végleges klinikai diagndzist. Az eredményeket a
tobbi vizsgalati eredmény és a Klinikai tinetek figyelembe vételével kell érté-
kelni.

2. A teszt eredményét esetlegesen befolydsolhatjdk a mintdban taldlhatd egyes
komponensek. Ezen komponensek maximélis megengedett koncentracidjt a
mintaban az alabbi tabldzat foglalja dssze.

Komponens Maximélis megengedett koncentrécio
Hemoglobin byl
Triglicerid 10g/L
Bilirubin 0.2g/L
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MAGYARAZAT

A kdvetkez§ szimbolumok taldlhatdk a Cardiac Troponin-| gyorsteszt készleten és
csomagolasan. Bévebb magyardzatuk elérhetd az EN 18113-1-3 és EN IS0 15223-1
2016 eurdpai szabvanyokban.

Szimbélumok és magyarazataik
Lejdrati idd

Gydrto

Ne haszndlja Gjra

Eli] Olvassa el a hasznélati uta-
sitdst

Gydrtds ideje

LOT kéd

Hémérsékleti hatdrértékek Invitro diagnosztikai orvosi
eszkiz

Tartalom Kataldgus szam

Ne hasznélja, ha sériilt a
csomagolds
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Kdsznjiik, hogy a Kardidlis troponin | gyorsteszt készletet vélasztotta. Kérjik, a mé-
rés megkezdése el6tt figyelmesen olvassa el ezt a haszndlati utasitdst.
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