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ichromot™
Troponin T

URCENY UCEL POUZITI

ichroma™ Troponin T test je fluorescen¢ni imunoanalyticky test (FIA) pro kvantitativni
stanoveni hladiny srde¢niho troponinu T (Tn-T) v lidské plné krvi/séru/plazmé. Je uzitecny
jako pomdcka pti lé¢bé a monitorovani akutniho infarktu myokardu (AMI).

Pouze pro diagnostiku in vitro.

uvobp

Srdecni troponiny jsou v soucasnosti nejvice citlivymi a specifickymi biochemickymi
markery nekrézy myokardu. V srdecnich svalovych vldknech se vyskytuji tfi typy troponind.
Jsou to troponin-C, troponin-l a troponin-T. Spole¢né prispivaji ke kontrakci vldken
srdecniho svalu. Troponin T se vaze hlavné na tropomyosin a pomaha vazbé k aktinovému
proteinu pfi svalové kontrakci. Studie prokazaly zvySenou hladinu troponinu T po infarktu
myokardu a vyznamnou souvislost s kardiovaskularnim dmrtim a vyskytem srdecniho
selhani. Narodni a mezinarodni védecké organizace navrhly pouZiti troponin( - troponinu T
a troponinu |, pfi zavadéni novych diagnostickych strategii u pacientll s akutnim
koronarnim syndromem.

PRINCIP

Test vyuziva metodu sendvicové imunodetekce.

Deteké¢ni protilatky v pufru se vaZzou na antigeny ve vzorku, vytvéreji komplexy antigen-
protildtka migrujici nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny imobilizovanym
streptavidinem na testovacim prouzku.

Vice antigenl ve vzorku vytvofi vice komplext antigen-protilatka, coz vede k silnéjSimu
fluorescen¢nimu signdlu detekénich protilatek, ktery je zpracovan pristrojem pro testy
ichroma™ a ukazuje koncentraci troponinu T ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ Troponin T test obsahuje "kazety",

detektoru”.

= Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii
streptavidin a na kontrolni linii kufeci IgY. VSechny kazety jsou jednotlivé zataveny v
saccich z hlinikové félie, obsahujich vysousedlo a dale jsou zabaleny v krabicce.

= Zkumavka s detektorem obsahuje 2 granule obsahujici anti-troponin T - fluorescen¢n
konjugdt, anti-kiepelci IgY-fluorescencni konjugét, anti-troponiT -biotinovy konjugat,
hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizator a azid sodny jako konzervaéni ¢inidlo v Tris
pufru. VSechny zkumavky s detektorem jsou baleny v sacku.

= Redidlo detektoru obsahuje Tween 20 a azid sodny jako konzervaéni latku v pufru MES a
je pfedem rozplnén v lahvi¢ce. Redidlo detektoru je zabaleno v krabi¢ce.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

zkumavky s detektorem" a "redidlo

= Pouze pro diagnostiku in vitro.
DodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouZziti".
= PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zéreni.
= Cisla ar#i viech testovacich komponent (kazeta, zkumavka s detektorem, fedidlo
detektoru a identifikacni ¢ip) se musi vzdjemné shodovat.
Nezaméniujte testovaci soucasti mezi rlznymi Sarzemi ani nepouzivejte testovaci
soucdsti po uplynuti doby pouZitelnosti, protoZze by to mohlo vést k nespravnym
vysledkdim testu.
NepouZivejte opakované kazety nebo zkumavky s detektorem. Kazeta by méla byt
pouZita pouze pro testovani jednoho vzorku. Zkumavka s detektorem by méla byt
pouZita pouze pro zpracovani jednoho vzorku.
= Kazeta by méla zlstat uzaviena v plvodnim sacku az do doby tésné pfed pouzitim.
Nepouzivejte kazetu, pokud je sacek poskozen nebo jiz bylo 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 pouZzit.
= Pokud jsou soudasti testu a/nebo vzorek uloZeny v chladniéce, nechte kazetu, zkumavku
s detektorem, fedidlo detektoru a vzorek pred pouzitim temperovat pfiblizné 30 minut
pfi pokojové teploté.
»  Pfistroj pro testy ichroma™ muze béhem pouzivani vytvaret mirné vibrace.
S pouzitymi kazetami , detekénimi zkumavkami, fedidlem detektoru, 35 pl kapildarami
a pipetovacimi $pickami je tifeba zachazet opatrné a zlikvidovat je vhodnym zplisobem v
souladu s pfisluSnymi mistnimi predpisy.
= Zkumavka s detektorem a fedidlo detektoru obsahuji azid sodny (NaNs ), ktery mlze
zpUsobit urcité zdravotni problémy, jako jsou kiece, nizky krevni tlak a pomala srde¢ni
frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani dychani. Zabrante kontaktu s kudzi,
ocima a odévem. V pfipadé kontaktu okam?Zité oplachnéte tekouci vodou.
U ichroma™ troponin T testu nebyla pozorovana zadna interference s biotinem, pokud
byla koncentrace biotinu ve vzorku nizsi nez 5 ng/ml. Pokud pacient uZival biotin v
davce vyssi nez 0,03 mg denné, doporucuje se provést test znovu 24 hodin po preruseni
prijmu biotinu.
= ichroma™ Troponin T test poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych
podminek.
- ichroma™ Troponin T test by se mél pouZivat pouze ve spojeni s pFistrojem pro
jejichroma™ testy.
- Je tfeba pouZit doporucené antikoagulans.

Doporucené antikoagulans

K, EDTA, K3 EDTA, heparin lithny, heparin sodny

= Kapilaru je moiné pouzit, pokud jsou splnény nasledujici podminky.
- Pro ziskdni spravného vysledku testu se doporucuje pouzit kapilaru dodanou se sadou.
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- PIna krev by méla byt testovana ihned po odbéru.

- Prebytecnou plnou krev kolem usti kapilary je tfeba setfit.
- Aby nedoslo ke kFizové kontaminaci, nepouZivejte kapilaru opakované pro vice vzorka.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

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

= Test mlZe poskytnout fale$né negativni vysledek (vysledky) v duasledku chybéjici
reaktivity antigenu s protildtkami, coZ je nejéastéji v ptipadé, kdy je epitop maskovan
urcitymi neznamymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovan nebo zachycen
protildtkami. Nestabilita nebo degradace antigenu ¢asem a/nebo teplotou muze
rovnéZ zpUsobit faleSné negativni vysledek, protoze antigen se tim stiva
nerozpoznatelnym pro protilatky.

= RovnéZ dalsi faktory mohou ovlivnit test a zplsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/procedurélni chyby, degradace testovanych sloZek/reagent(i nebo pFitomnost
interferujicich latek v testovanych vzorcich.

» Jakdkoli klinickd diagndza zalozena na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
posouzenim pfislusnym Iékafem ve spojeni s klinickymi ptiznaky a dalSimi relevantnimi
vysledky test.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponent Teplota Doba .

- A Poznamka
a skladovani skladovani
Kazeta 2-30°C 20 mésich Jednorazové
Zkumavka s 2-30°C 20 mésici  Jednorazové
detektorem

Redidlo N 20 mésici  Neotevieno

2-30°C P >
detektoru 20 mésicl Otevieno

» Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamZzité.

DODANE MATERIALY

Komponenty ichroma™ Troponin T testu:
= Krabice s kazetami:

- Kazety 25
- Zkumavka s detektorem 25
- Redidlo detektoru 1
- 35 ul kapilara 25
- Identifikacni ¢ip 1
- Navod k pouZziti 1
POZADOVANE  MATERIALY DODAVANE  NA

VYZADANI
Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné od produktu ichroma™ Troponin T testu
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0.,0vesna 14, 779 00 Olomouc.
= Pfistroj pro testy ichroma™
- ichroma™ Il
- ichroma™ Ill
- ichroma™ M2
= i-Chamber
= Boditech Troponin T Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ troponin T test je lidskd pInd krev/sérum/plazma.
Doporucuje se testovat vzorek ihned po odbéru.
Vzorky (sérum, plazma) by mély byt oddéleny od koagula centrifugaci do 3 hodin po
odbéru plné krve.
Vzorky (plna krev, sérum, plazma) mohou byt pred testovanim skladovany 24 hodin pti
teploté 2-8 °C. Pokud se testovani opozdi o vice nez 24 hodin, mély by byt vzorky
(sérum, plazma) zmrazeny pfi -20 °C.
Vzorky (sérum, plazma) skladované pfi -20 °C po dobu 12 mésici nevykazovaly zadné
rozdily ve vykonnosti.
Vzorek pIné krve by se vSak v Zzadném pripadé nemél uchovavat v mraznicce.
Opakovany cyklus zmrazovani a rozmrazovani mlze ovlivnit vysledek testu, proto dfive
zmrazené vzorky znovu nezmrazujte.
Vzorek pIné krve Ize odebrat podle nize uvedeného postupu:
(V zajmu bezpecnosti pouzivejte jednorazové rukavice a ochranné pomdicky.
(2)Oteviete sacek na zip s kapildrami.
(3 Vyjméte kapilaru a zkontrolujte, zda neni poskozena nebo znecisténa.
(@ Uchopte drzak kapilary a dotknéte se kapilarou povrchu krve.
(®Kapilaru zcela naplrite krvi.
(Ujistéte se, Ze v kapilafe nejsou zadné vzduchové bubliny . Na povrchu kapildry nesmi
byt zbytky krve. Pokud je krev na povrchu kapilary, opatrné ji odstrarite pomoci
tamponu ).

PRIPRAVA TESTU

Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ Troponin T testu:
= Zatavené kazety, zkumavky s detektorem, fedidlo detektoru, kapilary, identifikacni
¢ip a navod k poutiti.
Ujistéte se, Ze se Cislo SarZe kazety shoduje s &islem zkumavky s detektorem a redidla
detektoru a také s identifikacnim ¢ipem.
Pokud byly zatavend kazeta a fedidlo detektoru uloZeny v chladniéce, umistéte je pred
testovanim na Cisty a rovny povrch temperovat pfi pokojové teploté alespor po dobu 30
minut.
Zapnéte pristroj pro testy ichroma™.

>:<

Kompletni informace a ndvod k obsluze naleznete v ndvodu k obsluze pfistroje pro
testy ichroma™.
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UPOZORNEN{

= Aby se minimalizovaly chybné vysledky testu, doporuc¢ujeme, aby teplota okoli testovaci
kazety byla po dobu reakce po vloZeni smési vzorkl do testovaci kazety 25 °C.

= K udrZeni okolni teploty na 25 °C muZete pouZit rizna zafizeni, jako je i-Chamber,
inkubator apod.

TESTOVACI POSTUP

P ichroma™ Il, ichroma™ M2

1) Pomoci pipety odeberte 150 pl fediciho roztoku pro
detektor a preneste jej do zkumavky s detektorem
obsahujici 2 granule. Jakmile se granule v detekéni
zkumavce zcela rozpusti, vytvori se detekéni pufr.
(Detekéni  pufr musi byt pouZit okamzité.
Neprekracujte dobu 30 sekund.)

2) Pomoci pipety odeberte 35 pl wvzorku (plnd
krev/sérum/plazma/kontrola) a pFeneste jej do
detekéni zkumavky.

X Pouzivate-li kapilaru (35 pl), vloZte ji celou do detekéni
zkumavky ndsledné po odbéru vzorku.

3) Zavrete vicko detekéni zkumavky a vzorek dikladné
promichejte asi 20nasobnym protfepanim.

(Smés se vzorkem musi byt pouzita okamizité.
Neprekracujte dobu 30 sekund.)

4) Odeberte 75 pl smési se vzorkem a prfeneste ji do
jamky pro vzorek na kazeté.

5) VloZte kazetu se vzorkem do slotu v i-Chamberu nebo
do inkubatoru (25 °C).

6) Ponechte kazetu se vzorkem v Chamberu nebo v

inkubatoru po dobu 12 minut.
/. Po_uplynuti inkubaéni doby naskenujte kazetu se
vzorkem ihned. V__opacném pfipadé dojde k
nepresnému vysledku testu.
7) Pro naskenovéani kazety se vzorkem ji vloite do
nosice kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pred
zasunutim kazety do nosi¢e az na doraz, zajistéte jeji
spravnou orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento
ucel vyznacena Sipka.
Klepnutim na tlacitko "Start" na pfistroji pro testy
ichroma™ zahajite proces skenovani.
(Pristroj ichroma™ M2 po vloZeni kazety zahdji test
automaticky)
Pfistroj pro testy ichroma™ zacne kazetu se vzorkem
okamfité skenovat
10) Odectéte vysledek testu na displeji pristroje.

P ichroma™ Il

1) Postup testu je stejny jako postup testu "ichroma™ Il
1)~4)".

2) Vloite kazetu se vzorkem do nosiCe kazet pFistroje
ichroma™ lIl. Pfed vloZenim kazety do nosice zajistéte
jeji spravnou orientaci. Na kazeté je specialné pro
tento Ucel vyznacena Sipka.

3) Klepnutim na tladitko "Start" zahdjite proces
skenovani.

4) Pristroj ichroma™ Il zacne kazetu se vzorkem
okam?zité skenovat.

5) Vysledek testu odectéte na displeji pfistroje.

x

L

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

= Pristroj pro testy ichroma™ automaticky vypocita vysledek testu a zobrazi koncentraci
troponinu T v testovaném vzorku v pg/ml.
= Pracovnirozsah: 10 - 20 000 pg/ml
= Ocekavané hodnoty
- Ve studiich provedenych s testem ichroma™ Troponin T, do kterych bylo zahrnuto 125
zdravych dobrovolnikd v Koreji, byla horni referenéni mez (99lh percentil) pro troponin T

- Vzhledem ke kinetice uvolfiovani troponinu T nevylucuje vysledek pod rozhodovaci
hranici béhem prvnich hodin od vzniku pfiznak( s jistotou infarkt myokardu. Pokud
presto existuje podezieni na infarkt myokardu, opakujte test ve vhodnych intervalech.

- Laboratofe by si mély stanovit vlastni diagnosticky cut -off na zakladé klinické praxe ve
svych institucich.

KONTROLA KVALITY

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

n Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vzdy, kdyz existuje jakdkoli pochybnost
o platnosti vysledkd testu.

= Kontrolni materidly jsou dodavény na vyzadani s ichroma™ Troponinem T testem. Pro
vice informaci ohledné ziskdni kontrolnich materiald kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o
Ovesnd 14, 779 00 Olomouc
(Viz ndvod k poutziti kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

- Limit blanku (LoB) 6,50 pg/ml
- Limit detekce (LoD) 10,00 pg/ml
- Limit stanovitelnosti (LoQ) 16,00 pg/ml

= Analyticka specifita

IO @ TECHNSLONY

- Zkt¥iZzena reaktivita

Do testovaného vzorku (vzorkt) byly pfidany biomolekuly uvedené v nasledujici tabulce,
a to v koncentracich mnohem vyssich, nez jsou jejich normalni fyziologické hladiny v krvi.
Vysledky testu ichroma™ Troponin T neprokdzaly zddnou vyznamnou zkfizenou reaktivitu s
témito biomolekulami.

Materialy Koncentrace
CK-MB 60 ng/ml

NT-proBNP 1000 ng/ml

Myoglobin 1000 ng/ml
D-Dimer 1 000 ng/ml

-Interference
Do testovaného vzorku (vzorkd) byly pfidény interferenty uvedené v nasledujici tabulce .
Vysledky testu ichroma™ Troponin T neprokdzaly Zzadné vyznamné interference s
témito materialy.

Interferenty Koncentrace
D-glukéza 55 mmol/I
Kyselina L-askorbova 170 umol/I
Bilirubin 342 pmol/I
Hemoglobin 2g/l
Cholesterol 13 mmol/I
Triglyceridy 37 mmol/I
Heparin 3000 U/L
EDTA 3,4 umol/I
Biotin 5ng/ml

= Preciznost

- Studie na jednom misté
Opakovatelnost (preciznost v ramci série
Preciznost v rdmci laboratore (celkova preciznost)
Po dobu 20 dnl byly testovany 3 Sarze ichroma™ troponinu T. Kazdy standardni
material byl testovan 2krat denné. Pro kazdy test byl kazdy material vySetfen duplicitné.

Studie na jed misté
Troponin T pak | Pr v ramci laboratoie Preci mezi Sarzemi
AVG AVG AVG
Lee/mi] [pg/ml] Vi) [pg/ml] v () [pg/ml] vin)
100 101.17 5.4 100.77 5.8 100.35 5.5
600 602.08 7.7 595.91 7.5 600.38 7.1
5000 4980.61 6.6 5003.44 7.1 5005.24 6.9

- Studie na vice mistech
Reprodukovatelnost
1 3arze pripravku ichroma™ Troponin T byla testovdna po dobu 5 dnd na 3 rdznych
mistech (1 osoba na 1 misté, 1 pfistroj na 1 misté). Kazdy standardni material byl
testovan 1krat na a 5 replikdtd na den .
Studie na vice mistech

Troponin T Reproduk |
[pg/ml] AVG [pg/ml] CV (%)
100 99.47 6.7
600 598.88 6.8
5000 5027.44 5.9

= Pfesnost

Pfesnost byla potvrzena testovanim se 3 riznymi $arzemi ichroma™ troponinu T. Testy
byly opakovény 10krét pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

T“?:;r/‘xl.]r Sarie 1 Sarze 2 Sarze 3 [p/;\/lrill Recovery (%)
100 103.08 100.81 101.40 101.76 102
600 609.08 615.65 608.10 610.94 102
5000 5016.19 4911.71 4935.74 4954.55 99

-Porovnatelnost

Koncentrace troponinu T ve 100 klinickych vzorcich byly kvantifikovany nezavisle
pomoci testu ichroma™ Troponin T (ichroma™ Il) a komparatoru A podle pfedepsanych
testovacich postupu. Vysledky byly porovnany a jejich porovnatelnost byla vysetfena
pomoci linearni regrese a korela¢niho koeficientu (R). Regresni rovnice a korelaéni
koeficient jsou nasledujici.

12000 y =1,0128x - 1,8257

10000 R =0.9942 .
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Upozornéni: Pro identifikaci rGznych symboll slouZi nize uvedend tabulka

Dostadujici pro <n>
) Ctéte navod k pouziti
8 Spottebujte do (datum exspirace)
@ Cislo 3arze
er] Katalogové ¢&islo
A Upozornéni
wl Vyrobce
= Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi
[wo] Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
,k' Skladujte pfi (omezeni teploty)
® NepouZivejte opakované
CE Tento produkt spliiuje pozadavky smérnice
98/79/EC pro diagnostické prostiedky in vitro
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