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ichromo™
Tn-I Plus

POUZITI

ichroma™ Tn-I Plus je imunofluorescenéni test (FIA) pro kvantitativni stanoveni srde¢niho troponinu-I (Tn-1)

v lidské pIné krvi/séru/plazmé.
myokardu(AIM).

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro

UvoD

Srde¢ni troponiny jsou v soudasnosti nejvice citlivé a specifické biochemické markery poskozeni
myokardu.V srde¢nich svalovych vldknech existuji tfi typy troponinu. Jsou to troponin-C, troponin-I a
troponin-T. Spole¢né se podileji na kontrakci srdecnich svalovych vldken. Klinické stanoveni sérového Tn-I
se stalo duleZitym nastrojem pfi diagnostice akutniho srde¢niho infarktu. Sérovy Tn-I je spolehlivéjsi
nez kreatinkinaza jako prognosticky marker u lidi s ischemickou bolesti na hrudi. Narodni a mezinarodni
védecké instituce doporucuji pouziti troponind, Tn-l a Tn-T pfi zavadéni novych diagnostickych strategii u
pacientl s akutnim korondrnim syndromem.

PRINCIP

Test pouziva sendviCovou immunodetekéni metodu; vysuseny detektor s protildtkou se v pufru vaze na
antigen ve vzorku s tvorbou antigen-protilatkovych komplexti  migrujicich nitrocelulozovou membranou a
nésledné se navazujicich na druhou imobilizovanou protildtku v testovaci linii.

Cim vice antigenu je ve vzorku, tim vice se tvofi komplexil antigen-protilatka, coz vede k vétsi intenzité
fluorescenéniho signalu na detekéni protilatce. Néasledné se pfistrojem pro testy ichroma™ vyhodnoti
koncentrace Tn-I ve vzorku.

KOMPONENTY TESTU

ichroma™ Tn-1 Plus test obsahuje testovaci kazety, detektory, diluent.
Kazeta obsahuje testovaci prouzek , ktery ma streptavidin v testovaci linii a kufeci IgY v kontrolni
linii. VSechny kazety jsou individuaIné uzavieny v hlinikové folii s desikantem v krabicce.
Detektor obsahuje 2 granule obsahujici anti Tn-I -fluorescenéni  konjugat, anti-kufeci IgY-
fluorescen¢ni konjugdt,anti Tn-I-biotin konjugat, hovézi sérovy albumin (BSA) ,sacharézu jako
stabilizator, bromfenolovou modF a azid sodny jako konzervant . V3echny detektory jsou zabaleny
v krabicce.
Diluent obsahuje NaCl jako stabilizdtor, Tween 20 a CA630 jako povrchové aktivni latku a azid sodny
jako konzervant, a je rozpnény v lahvickdch  Diluent je zabaleny v krabicce.

VAROVANI A UPOZORNENI

& Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

Pozorné dodrzuijte instrukce uvedené v tomto letdku.

PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhnéte se pfimému slune¢nimu zafeni

Je mozno pouzivat zmrazené vzorky viz. ,Odbér, pfiprava a zpracovani vzorka“

Cislo $arze viech slozek testu (kazety, ID ¢ipu, detektoru a diluentu) musi souhlasit.

Nezamériujte jednotlivé soudasti testu s riznymi $arZemi a nepouzivejte je po datu expirace, mize to
ovlivnit vysledek.

NepouZivejte opakované. Detekéni pufr je uren pro vySetieni pouze jednoho vzorku, stejné tak i
kazeta, stejné tak i kapilarni zkumavka.

Kazeta musi zlstat ve svém plvodnim obalu aZz do doby pouZiti. NepouZivejte testovaci kazetu v
pfipadé, pokud je sacek porusen nebo poskozen.

Zmrazené vzorky mohou byt rozmraZeny pouze jedenkrat. Pro zasilani musi byt vzorky zabaleny v
souladu s predpisy. Vzorky silné hemolytické a hyperlipemické nesmi byt pouZity.

Pred pouZitim nechte kazetu, detektor, diluent a vzorek vytemperovat na pokojovou teplotu po dobu
cca 30 minut.

Pfistroj pro ichroma testy muZe vytvaret nepatrné vibrace béhem procesu.

S pouzitymi detekénimi pufry, Spickami od pipet a kazetami se musi zachdzet opatrné a mély by se
odstranit do odpadu v souladu s mistnimi nafizenimi.

Expozice azidu sodnému mize zpUsobovat jisté zdravotni obtize jako kiele, nizky krevni tlak a puls,
ztratu védomi, plicni poskozeni a respiraéni selhani.

Nebyla pozorovana interference Biotinu s ichroma™ Tn-l Plus  pfi koncentraci Biotinu ve vzorku nizsi
nez 5,0ng/ml, pfiemZ pacient uZival _Biotin v dévkovéni vice neZ 0,03mg/den, doporuluje se
opakované testovani po 24 hodinach po preruseni uzivani Biotinu.

ichroma™ Tn-I Plus poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky za nasledujicich podminek:

Uplatriuje se pfi managementu a monitorovani akutniho infarktu

- ichroma™ Tn-I Plus se musi pouZivat pouze s pfistrojem pro ichroma™ testy.

PouZivejte doporucena protisrazlivé Cinidla

Doporucena ¢inidla

Heparin sodny, Heparin litny, citrat
sodny

SKLADOVANI A STABILIT,

AVANY MATERIAL

Komponenty ichroma™ Tn-I Plus
Krabicka s kazetami:
- kazety 25
- 50 pL kapilary 25
- IDé&p 1
- néavod 1

Krabi¢ka s pufrem:
v pro ichroma™ I

- detektory (pfikryté plastovym vitkem) 25
- diluent 1
v pro ichroma™50

- detektory (pfikryté aluminiovou folii) 25
- diluent 1

POZADOVANY MATERIAL NA VYZADANI

Nésledujici polozky mohou byt objednany separatné od testu ichroma™ Tn-l Plus.
Prosim kontaktujte svého distributora

pro vice informaci.
Pfistroj pro ichroma™ testy

- ichroma™ Il

- ichroma™50

- Boditech Tn-I Plus Control

ODBER, PRIPRAVA A ZPRACOVANI VZORKU

Typy vzork( pro ichroma™ Tn-1 Plus jsou lidskd

Ina krev/ sérum/plasma.
Doporucuje se provést testovani do 24 hod. po odbéru vzorku.
Sérum nebo plasma by méla byt separovéana od krvinek centrifugaci do 3 hodin po odbéru pIné krve.
Pokud je pozadovano delsi skladovani, napi. pokud test nemizZe byt proveden v rozmezi 24 hod.,
sérum nebo plasma by mély byt ihned zmrazeny na -20 °C.
Vzorky skladované v zamrazeném stavu po dobu 3 mésict nemaji vliv na kvalitu vysledkd.
Vzorky plné krve by nemély byt v Zzadném pripadé skladovany v mraznicce.
Pokud byl vzorek jednou zmraZen, miZe byt pouZit vtestu pouze jedenkrdt, protoZe opakovené
Odbér vzorkd kapilarni krve by mél byt odebran nasledovné:

- Zbezpeénostnich divodl pouZivejte jednorazové rukavice a ochranné prostiedky.

- Odbérové kapilary nepouzivejte opakované.

- Zlikvidujte kapilaru ,pokud je poskozena nebo kontaminovana.

- Vyvarujte se vzduchovych bublin v kapilare.

- Odbér provedte opatrné, aby se krev nedostala na povrch kapilary.
otfete gazou.

Pokud se tak stane, jemné ji

- Nenechavejte kapilary na pfimém slunci a udrZujte je v suchu.
- Po pouZiti kapilary uzaviete sacek zipem.
PRIPRAVA TESTU

Zkontrolujte obsah
¢ip a navod k poufziti.
Ujistéte se , Ze souhlasi ¢islo Sarze kazety, ID ¢ipu a krabicky s pufrem.

Ponechejte zataveny sacek s kazetou (je-li uchovavana v ledniéce) a krabicku s pufrem nejméné 30
min. vytemperovat pfi pokojové teploté. Kazetu polozte na rovny, &isty a bezprasny povrch.

Zapnéte pristroj pro ichroma™ testy

ichroma™ Tn-I Plus testu: zatavené kazety, detektory, diluent, kapilary a ID

(Viz. ndvod na obsluhu pfistroje ichroma pro kompletni informaci o postupu).

TESTOVACI POSTUP

1)
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Podminky skladovani 6)
Komponenty Skladovaci teplota Trvanlivost Note
Kazeta 4-30°C 20 mésicl jednorazové
Detektor 2-8°C 20 mésicl jednorazové 7)
Diluent 2.8°C 20 m?SI,Cl,J neotLtvre,ny
20 mésich Otevieny 8)
& Po vyjmuti kazety ze sacku se test musi provést neprodlené. 0

OMEZENI{ TESTU

«  Test muZe vykazovat falesné pozitivni vysledky zplsobené kfizovou reakci nebo nespecifickou adhezi
uritych sloZek vzorku k vazanym/detektorovym protildtkdm.

«  Test mlZe vykazovat rovnéz fale3né negativni vysledky. Nej¢astéjsi pfi€inou jsou antigeny nereagujici
s protilatkami vzhledem k maskovani epitopi jistymi nezndmymi slozkami v krvi a proto antigen
nemZe byt rozeznan protilatkou. Nestabilita nebo degradace antigenu v disledku ¢asu nebo teploty
zpUsobuje rovné? faledné negativni vysledky, podobné jako v pfipadé nerozpoznatelného antigenu
protilatkou.

& | jiné faktory mohou ovlivnit test a zpusobit chybné vysledky, jsou to technické nebo procesni chyby,

degradace slozek testu nebo interferujici latky ve vzorku krve.

Jakdkoliv klinicka diagndza nemuze byt zaloZena pouze na vysledcich testu. Vysledky by mély byt

posouzeny lékafem v souvislosti s klinickymi ddaji a vysledky dal3ich testt.

2)

»ichroma™ Il
» Reiim ,Multi“

Rezim ,Single”

Pomoci pipety preneste 150 pL diluentu do detektoru obsahujici
granule . Po kompletnim rozpusténi granuli ve zkumavce se stava
detekénim pufrem. (Detekéni pufr musi byt pouzit do 30 sekund)
Pieneste 50 L vzorku (lidské piné krve/ séra/ plasmy/kontroly)
do detekéni zkumavky.

*Pokud ma byt test proveden z plné kapilarni
kapilaru s odebranou krvi do detekéni zkumavky.
Uzaviete vitko detekéni zkumavky a vzorek dikladné
promichejte protfepanim cca 20 krat. (Smés vzorku musi byt
pouZita do 30 sekund)

Pipetou naberte 75 pL smési vzorku a preneste do jamky pro
vzorek na testovaci kazeté.

Ponechte kazetu naplnénou vzorkem pfi pokojové teploté po
dobu 12 minut.

I, _Kazetu se vzorkem oskenujte ihned po uplynuti inkubacni

krve, pfeneste

testu.

Vloite testovaci kazetu do nosice pfistroje pro ichroma™ testy.
Zkontrolujte spravnou orientaci kazety pred tim,neZ ji lehce
zatlacite dovnitf nosiCe. Specidlné z tohoto divodu je na kazeté
vyznadena Sipka.

Stisknéte tlacitko “START” na pfistroji ichroma™ pro zahajeni
skenovaciho procesu.

Pfistroj ichroma™ zahdji okamZité skenovani vzorkem naplnéné
kazety.

Odectéte vysledek testu zobrazeny na displeji pfistroje
ichroma™ .

1) Pomoci pipety pfeneste 150 pL diluentu do zkumavky
obsahujici detektor s granulemi. Po kompletnim
rozpu$téni granuli ve zkumavce se stava detekénim
pufrem. (Detekéni pufr musi byt pouZit do 30 sekund)

Pfeneste 50 pL vzorku (lidské pIné krve/ séra/ plasmy/kontroly)

do detekéni zkumavky.

Pokud ma byt test proveden z pIné kapilarni

krve, preneste
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(Pro kompletni informace viz navod na obsluhu pfistroje ichroma).

kapilaru s odebranou krvi do detekéni zkumavky.

Uzaviete vitko detekéni zkumavky a vzorek duakladné
promichejte protfepdnim cca 20 krat. ( Smés vzorku musi byt
poutzita do 30 sekund)

Pipetou naberte 75 pL smési vzorku a pfeneste do jamky pro
vzorek na testovaci kazeté.

VloZte testovaci kazetu do nosice pfistroje pro ichroma™ testy.
Zkontrolujte spravnou orientaci kazety pred tim,nez ji lehce
zatlacite dovnitt nosice. Specialné z tohoto dlvodu je na kazeté
vyznacdena Sipka.

Stisknéte tlacitko “START” na pfistroji ichroma™ pro zahdjeni
skenovaciho procesu.
Pfistroj ichroma™ zahaji
po uplynuti 12 minut..
Odecltéte vysledek testu zobrazeny na displeji
ichroma™ .

skenovani vzorkem naplnéné kazety

pristroje

INTERPRETACE VYSLED!

Pfistroj ichroma™ vypo¢ita vysledek testu automaticky a zobrazi koncentraci Tn-I

Pracovnirozsah testu ichroma™ Tn-lPlusje 0,01—15,00 ng/mL.

Ocekavané hodnoty
Ve studii provedené s testem ichroma™ Tn-l Plus , zahrnujici 70 zdravych dobrovolniki v Korei,

nebo rovnd 10% s ichroma™ Tn-I Plus testem byla  0.04 ng/mL.

- Vzhledem ke kinetice uvolfiovéni Tn-l, vysledek pod nastavenym limitem v prabéhu prvnich hodin

- Pro diagndzu AIM je doporuéena referenéni hodnota(cut-off) troponinu-I

po objeveni se pfiznakid nevylucuje s jistotou infarkt myokardu. Jestlize je stalé podezieni na infarkt,
opakujte test v pfiméfenych intervalech.

0.3 ng/mL s optimalni
citlivosti 91% a  specifitou 92,1%. Nicméné kazda laboratof by si méla nastavit svou vlastni
diagnostickou referen¢ni hodnotu zalozenou na klinické praxi.

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality je soucasti spravné laboratorni praxe , slouzi k ovéreni platnosti zkousky a zajisténi
pFesnosti vysledk a méla by se provadét v pravidelnych intervalech.

Kontrolni testy by se mély provadét pred pouZitim kazdé nové testovaci Sarze k potvrzeni, ze nedoslo
k poskozeni testu.

Kontrola kvality by se méla provést kdykoliv vzniknou pochybnosti, tykajici se validity testovacich
vysledkd.

Kontrolni materidly nejsou poskytovany soucasné s ichroma™ Tn-I Plus testy.
zpUsobem ziskat kontroly, kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0.

(Viz intrukce pro pouZiti kontrolniho materidlu)

Pro informaci, jakym

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
i

Limit blanku (LOB) 0.004 ng/mL
Limit detekce (LOD) 0.01 ng/mL
Limit Kvantifikace (LOQ) 0.03 ng/mL

Analyticka specifita

- Zkfizena reaktivita

Do testovanych vzork( byly pfidany biomolekuly v nize uvedené tabulce, v koncentracich podstatné
vyssich neZ je jejich normalni fyziologickd hladina v krvi.

ichroma TN-l plus test nevykazoval Zddnou vyznamnou zkfizenou reaktivitu s témito
biomolekulami.

Zkiizena reaktivita Koncentrace (ng/mlL)
CK-MB 60
NT-proBNP 1,000
Myoglobin 1,000
D-Dimer 1,000

-Interference

Do testovanych vzorkd byly pfidany interferen¢ni materidly v nize uvedené tabulce, v nasledujicich
koncentracich. ichroma TN-I plus test nevykazoval zddnou vyznamnou interferenci s témito
materdly kromé EDTA.

ve vzorku v ng/mL.

Interferencni materidly Konc.
Bilirubin 350 pmol/L
Cholesterol 13 mmol/L
D-Glukéza 1,000 mg/dL
Hemoglobin 2g/L
Kyselina L-askorbova 350 pmol/L
Smés triglycerid( 500 mg/dL
Heparin 3,000 U/L
Citrat sodny 2 mg/mL
EDTA 3.4 umol/L
Biotin 5ng/mL

Preciznost
Mezi SarZemi

Jedna osoba testovala 3 rGzné Sarze ichroma™ Tn-l Plus, 10x pfi kazdé koncentraci kontrolniho

stadardu.

Mezi osobami

Tfi rdzné osoby testovaly
Mezi dny

Jedna osoba testovala
standardu.

Mezi pracovisti

ichroma™ Tn-I Plus; 10x pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

ichroma™ Tn-l Plus v pribéhu 5 dnli ; 10x pfi kazdé koncentraci kontrolniho

Jedna osoba testovala ichroma™ Tn-l Plus na 3 riiznych pracovistich; 10x pfi kazdé koncentraci

kontrolniho standardu.

Konc. Mezi $arzemi Mezi osobami
[ng/mL] Pramér CV (%) Primér CV (%)
0.23 0.23 6.7 0.23 6.1
0.94 0.93 5.8 0.94 6.1
7.5 7.57 6 7.48 5.7
Konc. Mezi dny Mezi pracovisti

[ng/mL] Pramér CV (%) Pramér CV (%)
0.23 0.23 6.4 0.23 5.3
0.94 0.94 5.1 0.94 5.3
7.5 7.53 5.9 7.41 6.5
Pfesnost

Pfesnost byla potvrzena pfi testovani 3 raznych 3arzi
10x v rGznych koncentracich.

ichroma™ Tn-I Plus. Testy byly opakovény

Konc. [ng/mL] Lot 1 Lot 2 Lot 3
0.23 0.23 0.23 0.23
0.94 0.95 0.93 0.93
7.5 7.43 7.77 7.45
Konc. [ng/mL] AVG CV (%) Recovery (%)
0.23 0.23 6.1 99
0.94 0.94 6.5 99.8
7.5 7.55 6 100.6

Povnatelnost

Koncentrace Tn-I  byly nezavisle testovany ve 100 klinickych vzorcich s ichroma™ Tn-I Plus a Acces 2
(Beckman Coulter Inc. USA) v predepsanych testovacich procedurach. Vysledky testl byly
porovnany a jejich porovnatelnost byla provéfovana linearni regresi a koeficientem korelace (R).
Linearni regrese a koeficient korelace mezi témito dvéma testy byl Y= 1.3924x — 0.0465 resp. R =
0.9910.

25
y = 1.3924x - 0.0465

R=0.9910

20

ichroma™ Il [ng/mL]

20

Access2 [ng/mL]
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UPOZORNENI: pro identifikaci réiznych symbold slouzi nize uvedend tabulka

&=

Dostadujici pro <n>

Ctéte navod k pouZiti

Spotiebujte do (datum exspirace)
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Cislo Sarze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)

Nepouzivejte opakované

Tento produkt splituje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro
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Distribuce v CR
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Ovesna 14, 779 00 Olomouc

Tel: 587 301011
e-mail: info@exbio.com
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