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ichromo!™
Tn-I Plus

URCENE POUZITI

ichroma™ Tn-1 Plus je fluorescenni imunoanalyticky test (FIA) pro kvantitativni
stanoveni srde¢niho Tn-l (troponinu-1) v lidské pIné krvi/séru/plazmé. Je uziteény jako
pomdcka pfi 1é¢bé a monitorovani akutniho infarktu myokardu (AMI).

Pouze pro diagnostiku in vitro.

UvoD

Srdecdni troponiny jsou v sou€asnosti nejcitlivéjSimi a nejvice specifickymi biochemickymi
markery nekrézy myokardu. V srdeénich svalovych vlaknech se vyskytuji t¥i typy troponin(.
Jsou to troponin-C, troponin-l a troponin-T. Spole¢né pfispivaji k tomu, Ze se vlakna
srde¢niho svalu stahuji. Klinické méfeni sérového Tn-l se stalo duleZzitym ndstrojem v
diagnostice akutniho infarktu myokardu. Sérovy Tn-I je jako prognosticky marker u osob s
ischemickou bolesti na hrudi spolehlivéjsi nez kreatinkindza. Narodni a mezinarodni
védecké organizace navrhly pouziti troponind Tn-l a Tn-T pfi zavddéni novych
diagnostickych strategii u pacient( s akutnim koronarnim syndromem.

Test vyuziva metodu sendvi¢ové imunodetekce.

Detekéni protilatky v pufru se vazou na antigeny ve vzorku, vytvareji komplexy antigen-
protildtka, migrujici  nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny imobilizovanym
streptavidinem na testovacim prouzku.

Vice antigen( ve vzorku vytvofi vice komplexd antigen-protilatka, coz vede k silnéjsimu
fluorescenénimu signdlu detekénich protilatek, ktery je zpracovan pfistrojem pro testy
ichroma™ a vyhodnocuje koncentraci Tn-I ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ Tn-I Plus test obsahuje "kazety", " detekéni zkumavky " a "detekéni fedidlo ".
Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii
streptavidin a na kontrolni linii kufeci 1gY. VSechny kazety jsou jednotlivé zataveny v
sacku z hlinikové félie, obsahujicim vysousedlo a déle jsou baleny v krabicce .

Detekéni zkumavka obsahuje 2 granule s anti-Tn-I-fluorescenénim konjugatem,
antikufecim IgY-fluorescenénim konjugdtem, biotin-anti-Tn-I konjugdtem a azidem
sodnym jako konzervacnim Cinidlem v Tris-Cl pufru. VSechny detek¢ni zkumavky jsou
baleny v sacku.

Detekéni fedidlo  obsahuje Tween 20 jako povrchové aktivni latku a azid sodny jako
konzervacni latku v pufru Tris-Cl a je preddavkovano v lahvi¢ce. Nasledné je zabaleno v
krabicce.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouziti".

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zéreni.

Cisla $arzi viech testovacich komponent (kazeta, detekéni zkumavka ,detekéni  fedidlo
a identifikacni ¢ip) se musi vzdjemné shodovat.

Nezaménujte testovaci souéasti mezi rlznymi Sarzemi ani nepouzivejte testovaci
soucasti po uplynuti doby pouZitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnému
vysledku testu.

Nepouzivejte opakované kazety, detekéni zkumavky, ani kapildry. Kazeta by méla byt
pouZita pouze pro testovani jednoho vzorku. Detekéni zkumavka by méla byt pouzita

pouze pro zpracovani jednoho vzorku. Kapilara by méla byt pouzita pouze pro testovani
jednoho vzorku.
Kazeta by méla zGstat uzaviena v plvodnim sacku az do doby tésné pred pouzitim.
NepouZzivejte kazetu, pokud je sacek poskozen nebo jiz byl otevien.
Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro prepravu musi byt vzorky
zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a/nebo hyperlipémii
se nesmi pouzit.
Pokud jsou souéasti testu a/nebo vzorek uloZeny v chladni¢ce, nechte kazetu, detekéni
zkumavku , detekéni roztok a vzorek pred pouZitim vytemperovat pfiblizné 30 minut
pfi pokojové teploté.
PFistroj pro testy ichroma™ muze béhem pouZivani vytvaret mirné vibrace.
S pouzitymi kazetami, detekénimi zkumavkami, detekénim tedidlem, kapildrami a
pipetovacimi $pi¢kami je tfeba zachazet opatrné a zlikvidovat je vhodnym zplisobem v
souladu s pfislusnymi mistnimi predpisy.
Detekéni zkumavka a detekéni fedidlo obsahuji azid sodny (NaNs; ), ktery muze
zpUsobit uréité zdravotni problémy, jako jsou kiece, snizeny krevni tlak, zpomalend
srde¢ni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani dychani. Zabrarite kontaktu s
kazi, o¢ima a odévem. V ptipadé kontaktu okamZité oplachnéte tekouci vodou.
Pfi koncentraci biotinu ve vzorku nizsi nez 5,0 ng/ml nebyla pozorovana Zadnd
interference s biotinem v testu ichroma™ Tn-I Plus. Pokud pacient uZival biotin v davce
vyssi nez 0,03 mg denné, doporucuje se provést test znovu 24 hodin po ukonceni pfijmu
biotinu.
ichroma™ Tn-l Plus test poskytuje presné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych
podminek.
- ichroma™ Tn-l Plus test by se mél pouZivat pouze ve spojeni s pristrojem pro testy
ichroma™.
- Je tfeba pouZit doporucené antikoagulans.
Doporucené antikoagulans
Heparin sodny, heparin lithny, citrat sodny

Kapildra muaze byt pouZita, pokud jsou splnény nasledujici podminky.
- Pro ziskani spravného vysledku testu se doporucuje pouzit kapildru dodanou se sadou.
- PIna krev by méla byt testovana ihned po odbéru.

- Prebyte¢nou krev kolem Usti kapilary je treba setfit.

- Aby nedoslo ke kfizové kontaminaci, nepouzivejte kapilaru opakované pro vice vzorkd.

OMEZENIi TESTOVACIHO SYSTEMU

= Test muZe poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v disledku zk¥izenych reakci
a/nebo nespecifické adheze uréitych sloZek vzorku na zachycujici/detekéni protildtky.

= Test mlZe poskytnout fale$né negativni vysledek (vysledky) v disledku chybéjici

reaktivity antigend s protildatkami, nejCastéji v pfipadé, kdy je epitop maskovan

nékterymi nezndmymi slozkami, a proto nemizZe byt detekovdn nebo zachycen

protildtkami. Nestabilita nebo degradace antigend ¢asem a/nebo teplotou muze

rovnéz zpusobit fale$né negativni vysledek, protoZe antigeny nejsou rozpoznatelné

protildtkami.

| dals$i faktory mohou ovlivnit test a zpusobit chybné vysledky, jako jsou

technické/proceduralni chyby, degradace testovanych slozek/reagentd nebo pfitomnost

interferujicich latek v testovanych vzorcich.

» Jakdkoli klinicka diagndza zalozena na vysledku testu musi byt podloZzena komplexnim
posouzenim pfislusnym Iékafem ve spojeni s klinickymi pfiznaky a dalSimi relevantnimi
vysledky testd.

SKLADOVANI A STABILITA
Podminky skladovani

Komponenta Teplota skladovani Doba skladovani Poznamka
Kazeta 2-30°C 20 mésicd Jednorazové
Detekéni zkumavka 2-30°C 20 mésicl Jednordzové
Yo 20 mésicd Neotevieno

Detekéni fedidlo 2-30°C — >
20 mésich Otevieno

= Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamzité.

DODANE MATERIALY

Soucdsti produktu ichroma™ Tn-I Plus
Krabicka s kazetami:

- Kazeta 25
- Detekéni zkumavka 25
- 50 ul kapildra 25
- Detekéni fedidlo 1
- ldentifikaéni ¢ip 1
- Navod k pouziti 1

POZADOVANE MATERIALY, DODAVANE NA VYZADANI

Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné s produktem ichroma™ Tn-I Plus.
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o., Ovesna 14, 779 00 Olomouc
Pfistroj pro testy ichroma™

- ichroma™ Il

- ichroma™ Il

- ichroma™ M2

- Boditech Tn-I Plus Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ Tn-I Plus test je lidskd pInd krev/sérum/plazma.

= Pokud je odebrany vzorek skladovan pti pokojové teploté, doporucuje se provést test do
24 hodin po odbéru.

= Vzorky (sérum, plazma) by mély byt oddéleny od koagula centrifugaci do 3 hodin po
odbéru piné krve.

= Vzorky (plna krev, sérum, plazma) mohou byt pred testovanim skladovany po dobu
jednoho tydne pfi teploté 2-8 °C. Pokud bude testovani odlozeno o vice nez tyden, mély
by byt vzorky (sérum, plazma) zmrazeny pfi -20 °C.

m Vzorky (sérum, plazma) skladované po dobu 3 mésict pfi
-20 °C nevykazovaly Zadné rozdily ve vykonnosti.

m Vzorek pIné krve by se vSak v Zzadném pripadé nemél uchovavat v mraznicce.

m Opakovany cyklus zmrazovani a rozmrazovani mize ovlivnit vysledek testu, proto dfive
zmrazené vzorky znovu nezmrazujte.

= K odbéru lze pouzit vzorek pIné krve podle nize uvedeného postupu:

V zdjmu bezpecnosti pouZivejte jednorazové rukavice a ochranné pomcky.

Otevrete sacek na zip s kapilarami.

Vyjméte kapildru a zkontrolujte, zda neni poskozena nebo znecisténa.

Pomoci drzaku se kapilarou dotknéte povrchu kapky krve.

Kapilaru zcela naplrite krvi.

(Ujistéte se, Ze v kapilafe nejsou Zadné vzduchové bubliny . Na povrchu kapilary

nesmi byt krev. Pokud je krev na povrchu kapilary, opatrné ji odstrante gazou.)

PRIPRAVA TESTU

» Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ Tn-l1 Plus: Zatavené kazety, detekéni zkumavky,

detekéni fedidlo, kapilary , identifikaéni ¢ip a navod k pouZziti.

Ujistéte se, Ze Cislo Sarze kazety odpovida cislu detekéni zkumavky, detekéniho fedidla a

identifikacniho Cipu.

Pokud byly zatavené kazeta, detekéni zkumavka a detekéni fedidlo  uloZeny v chladnicce,

umistéte je pred testovanim na Cisty a rovny povrch vytemperovat pfi pokojové teploté

alespon po dobu 30 minut.

= Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.

» VloZte identifikacni Cip do "portu pro identifikacni ¢ip".

S Kompletni informace a ndvod k poufiti naleznete v navodu k obsluze pfistroje pro
testy ichroma™.

OOOEO
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TESTOVACI  POSTUP

» ichroma™ Il, ichroma™ M2

[Rezim Multi / Read Now/|

1) Pomoci pipety odeberte 150 pl detekéniho fedidla a
preneste jej do detekéni zkumavky obsahujici
granule. Jakmile se forma granuli ve zkumavce zcela
rozpusti, vytvori se detekéni pufr.

(Detekéni  pufr musi byt pouZit okamzité.
Nepfrekradujte dobu 30 sekund.)

Pomoci pipety odeberte 50 ul vzorku (plnd
krev/sérum/plazma/kontrola) a prfeneste jej do
detekéni zkumavky.

Zavrete vicko detekéni zkumavky a smés se vzorkem
dukladné promichejte asi 20nasobnym protfepanim.
(Smés se vzorkem musi byt pouzZita okamzité.
Neprekracujte dobu 30 sekund.)

Odeberte 75 pl smési se vzorkem a preneste ji do
jamky pro vzorek na kazeté.

Ponechte kazetu 12 minut inkubovat pfi pokojové
teploté.

Po_uplynuti_inkubaéni _doby naskenujte kazetu se
vzorkem ihned. V opaéném pfipadé dojde k
nepresnému vysledku testu.

Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vloZte do
nosice kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pred
zasunutim kazety do nosice az na doraz, zajistéte jeji
spravnou orientaci.

Pro tento Ucel je na kazeté vyznacena Sipka.
Klepnutim na tlacitko "Start" na pfistroji pro testy
ichroma™ zahajite proces skenovani.

(PFistroj ichroma™ M2 po vloZeni kazety spusti test
automaticky.)

Pfistroj pro testy ichroma™ zacne kazetu se vzorkem
okam?Zité skenovat.

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

|Reiim Single/ Walk away|

1) Postup testu je stejny jako u rezimu "Multi” 1) - 4).

2) Vloite kazetu se vzorkem do nosice pristroje pro
testy ichroma™. Pfed zasunutim kazety do nosice,
zajistéte jeji spravnou orientaci. Na kazeté je
specidlné pro tento Gcel vyznacena Sipka.

Klepnéte na tla¢itko "Start" na pfistroji pro testy
ichroma™.

(ichroma™ M2 po vloZeni kazety spusti test
automaticky.)

Kazeta se zasune do pfistroje pro testy ichroma™ a
po 12 minutach se automaticky spusti jeji skenovani.
Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

3)

4)
5)
>

1) Postup testu je stejny jako v rezimu "Single".

ichroma™ Il

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

» Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocitd vysledek testu a zobrazi koncentraci
Tn-l v testovaném vzorku v ng/ml.

= Pracovnirozsah: 0,01-15,00 ng/ml.

» Ocekavané hodnoty

Ve studiich provedenych s testem ichroma™ Tn-l Plus, kterych se zucastnilo 125
zdravych dobrovolnik( v Koreji, byla horni referenéni mez (99. percentil) pro Tn-I1 0,04
Plus byla 0,04 ng/ml.

Vzhledem ke kinetice uvolfiovani Tn-I vysledek pod rozhodovaci hranici v prvnich
hodinach od vzniku pfiznakd nevylucuje s jistotou infarkt myokardu. Pokud presto
existuje podezieni na infarkt myokardu, opakujte test ve vhodnych intervalech.

Pro diagnézu AMI se doporucuje hrani¢ni hodnota 0,3 ng/ml Tn-l, kterd dosahuje
optimalni senzitivity 91 % a specificity 92,1 %. Laboratofe by si vSéak mély stanovit

vlastni diagnostickou hrani¢ni koncentraci na zakladé klinické praxe ve svych zafizenich.

KONTROLA KVALITY

» Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni ocekavanych
vysledku a platnosti testu, a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.

» Testy kontroly kvality by se mély provadét také vidy, kdyz existuje jakdkoli pochybnost o
platnosti vysledku testu.

= Kontrolni materidly jsou s produktem ichroma™ Tn-I Plus poskytovany na vyzadani. Pro
vice informaci ohledné ziskani kontrolnich materiald kontaktujte EXBIO Olomouc sa.r.o.
Ovesna 14, 779 00 Olomouc

(Viz navod k pouziti kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

- Limit blanku (LoB) 0,004 ng/ml
- Limit detekce (LoD) 0,01 ng/ml
- Limit stanovitelnosti (LoQ) 0,03 ng/ml

= Analyticka specifita
- Zk¥izena reaktivita
Do testovaného vzorku (vzorkd) byly pfidany biomolekuly uvedené v ndsledujici
tabulce v koncentracich mnohem vyssich, nez jsou jejich bézné fyziologické hladiny v
krvi. Vysledky testu ichroma™ Tn-l Plus neprokdzaly zadnou vyznamnou zkfizenou
reaktivitu s témito biomolekulami.

Zktizené reakeni latky Koncentrace
CK-MB 60
NT-proBNP 1,000
Myoglobin 1,000
D-Dimer 1,000
Myosin 1,000
Srdeéni troponin C 250
Skeletalni troponin | 250
Tropomyosin 1,000
Srdeéni troponin T 125
Aktin 1,000
- Interference

K testovanému vzorku byly pfidany interferenty uvedené v nasledujici tabulce v
pfislusné koncentraci. Vysledky testu ichroma™ Tn-l1 Plus neprokdzaly Zadné
vyznamné interference s témito materialy s vyjimkou EDTA.

Interferenty Koncentrace
Bilirubin 350 pumol/I
Cholesterol 13 mmol/I
D-glukdza 1000 mg/dl
Hemoglobin 2g/l
Kyselina L-askorbova 350 pumol/I
Smés triglyceridd 500 mg/dl
Heparin sodny 3000 U/L
Li Heparin 3000 U/L
Citrat sodny 2 mg/ml
EDTA-K2 3,4 umol/I
EDTA-K3 3,4 umol/I

- Preciznost

- Studie na jednom misté
Opakovatelnost (preciznost v ramci série
Preciznost v rdmci laboratore (celkova preciznost)
Testovany byly 3 $arze pfipravku ichroma™ Tn-I Plus po dobu 20 dnd. Kazdy
standardni material byl testovan 2krat denné. Pro kazdy test byl kazdy material
vysetfen duplicitné.

Studie na jed misté
Opakovatelnost Preciznost v ramci Preciznost mezi $arzemi
Tn-I Plus laboratore
[ng/ml] AVG AVG AVG cv
e M GO ) I N 7 N
0.23 0.23 7.0 0.24 7.1 0.23 7.2
0.94 0.95 6.2 0.95 7.4 0.95 6.9
7.50 7.55 7.4 7.55 8.2 7.57 7.6

Studie na vice mistech
Reprodukovatelnost
1 3arze pfipravku ichroma™ Tn-l Plus byla testovdna po dobu 5 dnd na 3 rdznych
mistech (1 osoba na 1 misté, 1 pfistroj na 1 misté). Kazdy standardni materidl byl
testovan 1krat za den a 5 replikatl za den.

Studie na vice mistech

Tn-I Plus Reproduk |

[ng/ml] AVG [ng/ml] CV (%)
0.23 0.23 7.7
0.94 0.95 7.0
7.50 7.67 7.2

= Pfesnost
Pfesnost byla potvrzena testovanim se 3 rliznymi Sarzemi ichroma™ Tn-I Plus. Testy byly
opakovény 10krat pti kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

.Ii:gl /’:Tl]T]S Sarzel Sarze2 Sarze3 [n;;\//r(:\l] Rec(;v)ery
0.05 0.05 0.05 0.05 0.05 96.7
0.62 0.61 0.58 0.58 0.59 94.8
1.52 1.40 1.48 1.50 1.46 96.0
2.42 2.37 2.34 2.43 2.38 98.3
3.02 2.86 2.96 2.78 2.86 94.8
4.01 3.83 3.95 3.92 3.90 97.3
6.01 5.63 5.79 5.74 5.72 95.2

12 11.91 11.76 11.71 11.79 98.3

= Porovnatelnost
Koncentrace Tn-l ve 100 klinickych vzorcich byly kvantifikovany nezavisle pomoci
ichroma™ Tn-l Plus (ichroma™ Il) a komparatoru A podle predepsanych testovacich
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postupl. Vysledky testl byly porovndny a jejich porovnatelnost byla vySetfena pomoci ODKAZY

linedrni regrese a korelaéniho koeficientu (R). Regresni rovnice a korelacni koeficient
jsou nésledujici. Mauro Panteghini, Franca Pacani, Kiang-Teck J.Yeo, Fred S. Apple, Robert H. Christenson.
Francesco Dati, Johannes Mair, Jan Ravkilde, and Alan H.B. We. Evaluation of Imprecision
16 y = 1,3845x - 0,0246 for Cardiac Troponin Assays at Low-Range Concentrations. 2004;50:2:327-332.

=

14 R=0.9981 2. Alan McNeil, PhD, FRACP, FRCPA. The Trouble with Troponin. Heart, Lung and Circulation
2007;16;5S13-S16.
3. David M. Bunk and Micahel J. Welch. Characterization of a New Certified Reference

Material for Human Cardiac Troponin I. Clinical Chemistry 2002;52:2:212-219
4. Jaffe AS, Ravkilde J, Roberts R, Naslund U, Apple FS, Galvani M, Katus H. Its time for a
change to a troponin standard. Circulation 2000;102:1216 —1220.
Jillan R. Tate, David Heathcote, Gus Koerbin, Gary Thean, David Andriske, Jone Bonar,
Janice Gill. Theharmonization of cardiac troponin | measurement is independent of
0 2 4 6 8 10 12 sample time collection but is dependent on the source of calibrator. Clinica Chimica Acta
324:2002:13-23.
Ohman EM, Armstrong PW, Christenson RH, et al. Cardiac troponin T levels for risk
stratification in acute myocardial ischemia. N Engl J Med 1996;335:1333- 41.
Antman EM, Tanasijevic MJ, Thompson B, et al. Cardiacspecific troponin | levels to
predict the risk of mortality in patients with acute coronary syndromes. N Engl J Med
1996;335:1342 -9.
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ichroma™ Tn-I Plus [ng/ml]

Komparéator A [ng/ml]
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UPOZORNENI: Pro identifikaci réiznych symbold sloui nize uvedena tabulka:

Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

(=
&=

Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zéastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)

~[F [ E>EEx

Nepouzivejte opakované

Tento produkt spliuje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro
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Distribuce a technicka podpora:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Ovesna 14

779 00 Olomouc

Tel: 587 301011

Email: info@exbio.com

ﬂ Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82)-33-243-1400

Fax: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr
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Bd. Général Wahis 53,
1030 Brusel, BELGIUM
Tel: +(32)-2-732-59-54
Fax: +(32)-2-732-60-03
E-mail: mail@obelis.net
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