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In vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci lidského kardialniho Troponinu | v pIné krvi, séru, plazmé.

ZAMYSLENE POUZITI

GECKO Troponin | Test je rychly jednostupriovy chromatograficky
immunoassay pro kvalitativni detekci lidského Troponinu | v pIné krvi, seru
nebo plasmé, pro upfesnéni diagnosy infarktu myokardu (Ml).

SOUHRN

Kardialni Troponin | (cTnl) je protein nalézajici se v srdeénim svalu. Ma
molekulovou hmotnost 22.5 kDa.' Troponin | je jednou ze tii podjednotek
komplexu, obsahujiciho jeSté Troponin T and Troponin C. Pfi poSkozeni
myokardu se vyplavuje cTnl do krevniho obéhu béhem 4-6 hodin. Jeho nastup
je podobny CK-MB, ale zatimco hladina CK-MB klesd k normélu po 72
hodinach, cTnl zdstava zvySeny 6-10 dni, ¢imZ poskytuje delSi okno pro detekci
poskozeni myokardu. Vysoka specificita stanoveni cTnl byla potvrzena
opakovanymi méfenimi v extrémni zatézi jako napf. perioperativnivh stavech
nebo po marathonském béhu ¢&i drazech hrudniku.

cTnl byl také dokumentovan pfi jinych srde¢nich poSkozenich nez je akutni
infarkt myokardu (AMI), jako napf.u nestabilni anginy pectoris, kongestivnich
srde¢nich poSkozenich a ischemickych poSkozenich FeSenych arterialnim
bypassem. Pro svou prokdzanou specificitu a sensitivitu je cTnl nejvice
preferovanym markerem infarktu myokardu.5

GECKO Troponin | Test je jednoduchy test, vyuZivajici kombinaci konjugatu
protilatky proti cTnl, navazané na partikulich a reagentu pro selectivni detekci
cTnl

v pIné krvi, seru nebo plasmé. Minimalni hladina detece je 1,0 ng/mL.

PRINCIP

The GECKO Troponin I-Test je kvalitativni test, zaloZeny na principu
mmunoassaye pro detekci cTnl v pIné krvi, séru nebo plasmé. Na membrané je
pevné navazany reagent v linii oznacené T. V prabéhu testu Troponin | pfitomny
ve vzorku reaguje se dvéma specifickymi protilatkami anti-cTnl. Jedna je pevné
navadzana v misté reagentu na linii T, druh& je oznatena barevné (koloidnim
zlatem) a navaze Trop | ve vzorku.

Smés migruje vzhiru membranou kapilarnimi silami. Komplex protilatek anti-cTnl

s pritomnym cTnl zapIni vazebna mista na imobilizované protilatce v misté testu
kde wvytvofi barevnou linii. Vznik ¢ervené linie v misté T tedy indikuje pozitivni
nalez.

Pokud vzorek neobsahuje cTnl (<cut-off), nevytvofi se barevna linie v oblasti T,
€0z znamena negativni vysledek.

Mimoto se musi vzdy wvytvofit kontrolni linie v oblasti vysledkového okna,
oznatené C (control), nezavisle na nalezu v oblasti T. Tato kontrolni linie
potvrzuje, Ze test byl proveden spravné a s dostate€nym mnoZzstvim vzorku a Ze
nasékavost membrany

je v poradku.

BEZPECNOSTNI POKYNY

—

« Test je in vitro diagnostikum
pouze pro profesionalni pouZziti.

* NepouzZivejte test po dobé
expirace uvedené na obalu

« Test m& =zlstat v originalni
uzaviené obalce az do doby
pouZziti.

« Pfi praci s testem a biologickym
vzorkem nejezte, nepijte, nekurte.

« NepouzZivejte k testovani kazetu,
jejiz obal byl predtim porusen,

Pouzity test likvidujte podle
platnych predpist pro infekéni
odpad.

Vlhkost a vysoka teplota mohou
zpusobit nespravny vysledek.
VSechny biologické vzorky jsou
ovazovany za potencialné
infekéni, proto pfi praci s nimi
pouZivajte predepsané ochranné
pomucky, jak predepisuje spravna
laboratorni praxe.

nebo byla jinak poSkozena.

SKLADOVANI a STABILITA
Testovaci kazety skladujte v uzavienych originalnich obalech v chladnicce,
nebo pfi pokojové teploté (pfi 2-30C). GECKO Troponin | Test je stabilni do
doby expirace,uvedené na obalu.

+ Nezmrazujte !

OBER A PRIPRAVA VZORKU

GECKO Troponin | Test mlze byt pouZit pro vzorky piné krve ( ze Zzily, nebo
kapilarniho odbéru z prstu), ze séra, nebo plasmy plasmy.

PIné krev z kapilarniho odbéru z prstu

* Omyjte ruku teplou vodou a mydlem a otfete misto vpichu alkoholem.

* MUlZete mirné masirovat zvoleny prst (prostfednik nebo prstenik) bez
dotknuti se mista vpichu.

» Provedte vpich sterilni lancetou a prvni kapku krve setfete.

* Pfi odbéru tfete ruku od zapésti smérem od dlané k prstu, aby se vytvofila
vétsi kapka krve z vpichu. Kapku krve nechte volné skapnout do jamky pro
vzorek (S) na kazeté.

Takto aplikujte 2 az 3 visici kapky. Prst se nesmi dotknout kazety, zejména
ne vysledkového okna!

» Nepouzivejte po uplynuti doby expirace !

(0]

dbér plné krve z vpichu do prstu pomoci kapilary:

DODANY MATERIAL

® GECKO Troponin

Vzorek krve nechte nasaknout do heparinizované kapilary (120 pl ). Zabrarite
tvorbé bublin.

Pomoci balonku, nebo aplikatoru, nasazeného na kapilaru nakapnéte vzorek
do do jamky na kazeté, oznacené S (sample=vzorek)

Obecné doporu €eni

PFi pouZiti séra, nebo plasmy je tfeba tyto slozky co nejdfive oddélit, aby se
zabréanilo hemolyze.

Pro ziskani plasmy je mozno pouZzit Heparin, EDTA nebo citrat.

Pro test pouZzijte pouze &iry, nehemolyzovany vzorek.

Test ma byt proveden co nejdfive po ziskani vzorku. Nenechavejte stat
vzorek dlouho za pokojové teploty. Serum a plasma mohou byt skladovany
nejdéle 3 dny v chladni¢ce pfi 2-8°C. Pro delSi uschovani je nutno je zmrazit
a skladovat vzorek pfi i -20C. PIna krev ze Zily m UZe byt uschovana nejdéle
2 dny, (pokud je tfeba) a to pfi 2-8C . Vzorky pIné krve nelze zamrazovat.
PIn& krev ze vpichu z prstu musi byt k testu pouzita okamzité.

Vzorek i testovaci kazeta (v uzaviené originalni obalce) musi byt pied
provedenim testu vytemperovany na pokojovou teplotu ( pokud byly pfedtim
uloZeny v chladni¢ce). Vzorky, které byly zamrazené musi byt rozpusténé a
dikladné promichané a vytemperované na teplotu mistnosti. Vzorky se
nesmi opakované zmrazovat. Pokud maji byt vzorky odeslany k dalsi
analyze, je tfeba je uzavfit a zajistit podle predpist platnych v dané zemi pro
infekéni material.

DOPORU CENY, ALE NEDODANY)
MATERIAL
| Test ®  Zkumavky pro odbér krve

kazety
® Kapaci pipeta ( uvniti obalky ®  Centrifuga (pro plasmu / serum)
s kazetou)
® Navod k pouziti ® Heparinisované kapillary s balonkem

(pouze pro odbér z prstu)
®  Lancety (pouze pro odbér z prstu)

®  Casomé&fic (minutky)

PROVEDENI TESTU

1

Pred pouzitim vytemperujte kazetu GECKO Troponin | —test, vzorek,
a/nebo kontrolni material na pokojovou teplotu (15-30C)

Vyjméte testovaci kazetu z obalky a pouZijte co nejdfive. Nejspolehlivéjsi
vysledky jsou ziskany kdyz je test proveden béhem 1 hodiny.
Umistéte kazetu na suchou rovnou podlozku .

Vzorek séra, plasmy nebo piné Zilni krve

Pfilozenou pipetkou nasajte ze zkumavky vzorek , drzte ji kolmo a
aplikujte vzorek do jamky na kazeté oznacené S (sample=vzorek) v
mnozstvi 3 kapky (ca. 120 pl).

Vzorek kapilarni krve z prstu

Preneste 2- (3) visici kapky pIné krve z vpichu do prstu p  #imo do jamky
pro vzorek, ozna ¢ené S na kazeté GECKO Troponin | Test. Nebo z
heparinizované kapilary s nasatym vzorkem krve aplikujte pomoci balonku,
nebo aplikatoru cca 120 ul vzorku krve do jamky, ozna¢ené S na kazeté.

Nastavte ¢asoméfi¢ na 10 minut a spustte jej. Vyckejte, aZz se vytvori
barevna linie C. Vysledek ma byt odecten po 10 minutach. Nehodnotte
nélez pozdéji nez po 20 minutach !
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INTERPRETACE VYSLEDKU

Negativni: wvw 2+ =
Jedna cervena linie v kontrolni oblasti C a w [ Ny — (O
Z&dna linie neni patrna v oblasti testu T. ©

Pozitivni*:
Vytvofi se 2 ¢ervené linie, jedna v oblasti

testu T a druhd v kontrolni oblasti C
Dulezité upozorn éni: v zavislosti na
koncentraci c¢Tnl musi byt i slab &
rizové zbarveni interpretovano jako

pozitivni nalez.
Neplatny nélez:
Nevytvotila se kontrolni linioe C. Vysledek

nepfitomnost linie testu T. Bud bylo W NS
aplikovano malé mnozZstvi vzorku , nebo je A 4 —— 'c_)
neadekvatni nasékavost membrany, nebo

dosSlo k jinému pochybeni v postupu. =
Zopakujte test s novou kazetou. Pokud °er = =
problém pretrvava, kontaktujte vyrobce &i U — '3 L S

je neplatny bez ohledu na pfitomnost &i ‘ -

distributora.

Pozn. Intenzita ¢erveného zbarveni linie testu T mdze byt rdzna, v zavislosti na
koncentraci troponinu ve vzorku. | velmi slabé rdzova linie ma byt proto
povazovéana za pozitivni ndlez

KONTROLA KVALITY

Vnitfni kontrola postupu a funkce GECKO Troponin | Test je obsaZena v
systému kontrolni linie C. Externi pozitivni a negativni kontroly nejsou souc¢asti
soupravy

Presto doporu¢ujeme jejich obcasné provedeni, podle zasad spravné
laboratorni praxe.

OMEZENI TESTU

1 GECKO Troponin | Test je IVD pro profesionalni pouZiti. Test je uréen pro

detekci cTnl v pIné krvi, séru nebi plasmé. GECKO Troponin | Test dava

pouze kvalitativni vysledek cTnl;

GECKO Troponin | Test pouze indikuje pfitomnost cTnl ve vzorku, proto

nemUze byt pouZivan jako jediné rozhodujici kriterium v diagnostice IM.

Rychlé testy obecn & nejsou ur éeny pro kone €né rozhodovaci kriterium

o stavu pacienta .

Vzhledem k heterogenité¢ komeréné dostupnych standardnich mateiald

muze senzitivita kolisat podle riznych pouziych standard(. Presto je vzdy

zaru¢ena senzitivita 1 ng/ml. Koncentrace pod 0,5 ng cTnl/ml nemohou byt

v Zadném pripadé timto testem detekovany.

Jako u v8ech diagnostikych testl, je tfeba vysledky interpretovat ve vztahu

k ostatnim klinickym informacim. Negativni vysledek nemdze zcela vyloucit

mozny infarkt myokardu.

5 Neékteré vzorky, obsahujici neobvykle vysoké titry heterofilnich protilatek,
jako RF, mohou ovlivnit vysledek. Proto, zvlasté je-li vysledek pozitivni, je
tfeba vyhodnotit ostatni klinické nalezy a vzit je v Gvahu pfi interpretaci.

N

w

N

6 MulZe se stat, Ze test neprobéhne spravné a neda hodnotitelny vysledek,
napf.ma-li vzorek vysokou viskozitu, nebo pokud byl vzorek uloZen déle
nez 2 dny. Potom je tfeba test zopakovat s novou kazetou a novym
vzorkem téhoZz pacienta.

VLASTNOSTI TESTU

GECKO Troponin | Test byl porovnan s jinym komeréné dostupnym testem
akreditovanym k prodeji v EU. Vysledky studie potvrzuji shodu ve >99 %
vzorkd. VSechny vzorky bez pfitomnosti cTnl daly negativni vysledek. Vzorky s
koncentraci Trop | vy$Si nez cut off, davaly obéma metodami pozitivni vysledek.

Variabilita uvnit ¥ SarZze a mezi Sarzemi

Byla stanovena pro 3 nezavislé Sarze testd. Vzorky cTnl o koncentracich 0 ng/ml,
5 ng/ml, 10 ng/ml, 20 ng/ml a 40 ng/ml byly testovany v 10 sériich kazdé Sarze.
Vzorky davaly spravny vysledek v intervalu > 99% .

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla stanovena 3 nezavislymi soupravami s pouzitim
stejnych péti vzorkd: 0 ng/ml, 5 ng/ml, 10 ng/ml, 20 ng/ml a 40 ng/ml cTnl. Byly
pouzity 3 rizné Sarze GECKO Troponin | Testu a zaroven byly pouzivany pro
stanoveni béhem periody 3 mésicu. Vysledky kontrolnich vzork( byly spravné v
intervalu >99%.

ZKFiZena reaktivita

Sera obsahujici zndmé mnozstvi cTnl antigenu byla testovana s pfidavkem
10,000 ng/ml skeletalniho Troponinu I, 2,000 ng/ml Troponinu T a 20,000 ng/ml
kardialniho Myosinu. Nebyla pozorovana Zadna zkfizena reaktivita, coz potvrzuje
Ze GECKO Troponin | Test ma vysoky stuper specificity pro kardialni Troponin |
(cTnl).

INTERFERENCE

GECKO Troponin | Test byl testovan na mozné interfe  rence s p fidavkem az
110 pg/ml lidského albuminu, 6 mg/ml bilirubinu, 1 mg/ml hemoglobinu, 100 pg/ml
cholesterolu a 10 mg/ml triglyceridd. V Zzadném pfipadé nebyla pozorovana
interference.

Déle byly testovany vzorky s pfidanim nize uvedenych Iéku s pouZitim GECKO
Troponin | Testu. Nebyla pozorovana zadna interference ani pfi koncentraci 50
pg/ml.

Acetaminophen Captopril Hydrochloride Pentoxifyline
Acetylsalicylic acid Chloramphanicol Furosemide Phenobarbital
Anisodamine Chlordiazepoxide Hydrochlorothiazide Quinine
Ascorbin Acid Cilazapril Isosorbide Mononitrat Ramipril
Atenolol Diclofenac Labetalol DL-Tyrosine
Atorvastatin Digoxin Metoprolol Tartrate Trimethoprim
Calcium Erythromycin Moracizine Verapamil
Bisoprolol Fumerate Felodipine Nifedipine

Caffeine Flunarizine Oxazepam
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POUZITE SYMBOLY

m Pouze pro in-vitro . . . e
h . Pro jednorazové pouziti
diagnostiku

Obsah P Expirace
S s ..  Skladovani pfi pokojové
LOT Cislo sarze teploté
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Pozn. distributora:

Tyto informace se povaZzuji za spravné k datu 2.10.2009 a vylucuje
se jakéakoliv zaruka ve spojeni s finalnim pouzitim produktu, jelikoz
prijemce je posledni subjekt zodpovédny za pouziti vyrobku podle
pfibalového letaku vyrobce a za dodrzovani mistnich predpisd
platnych u jednotlivych pripadd.
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