PRIBALOVY LETAK
ZAP™ Troponin | Test (Vyrobek ¢.8002) - Jen pro In-vitro diagnostiku (neni uréeno pro samotestovani, vidy pod dohledem Iékaie) C €

ZAMYSLENE VYUZITI

Test ZAP™Troponin | je imunochromatograficky test vyuzivany ke kvalitativni detekci lidského
srde¢niho Troponinu | s hodnotami vy3$simi nez jsou zavedené hrani¢ni hodnoty ve vzorcich
lidské pIné krve, plazmy nebo séra. Tento test slouZi jako pomoc pro kvalifikované pracovniky
ve zdravotnictvi pfi diagnostice poskozeni myokardu.

SHRNUTI A VYSVETLENI
Test ZAP™ Troponin | je zaloZzen na detekci lidského srdecniho Troponinu | (,Tnl), zlatém
standardu pro detekci myokardidlni nekrdzy. Troponin |, ktery se projevuje pouze v srde¢nim
svalu, je vysoce specifickym biomarkerem poskozeni myokardu. Troponin | se obvykle zvysuje
v séru asi 4-6 hodin po poskozeni myokardu. Hladina Tnl vrcholi po 24 hodindch a miize zlstat
zvy$ena dalsich 6-10 dni.

Test ZAP™ Tnl/Myo je rychly chromatograficky imunologicky test pro plnou krev, plazma
a sérum. Vzorek plné krve, plazmy nebo séra je rozptylen do ¢&asti aplikace vzorku. Kdyz je
mnozstvi vzorku dostatecné na naplnéni pfijimaciho kandlku, vzorek tece do suchého
propustného testovaciho prouzku, ktery se skldda ze souboru membran. Vzorek nejprve
projde membranou oddélujici plazmu, kterd obsahuje detekéni mysi monoklondlni anti-Tnl
protilatky a stopové mnozstvi kralicich IgG oznacenych barevné. Detek¢ni protilatky se navazi
na Tnl ve vzorku tak, aby vytvofily barevné Tnl komplexy, které se pak presunuji k analytické
membrané. Barevné Tnl komplexy jsou zachyceny dalsimi mysimi monoklondlnimi anti-Tnl
protilatkami, které jsou znehybnény v oblasti testovaciho okénka analytické membrany. To, ze
se v oblasti testovaciho mista (T) objevi viditelny fialovo-cerveny prouzek, indikuje skute¢nost,
ze vzorek obsahuje rozpoznatelné mnozstvi Tnl.

Kontrolni prouzek slouzi jako interni test negativnich vysledkd. Prebytecné oznacené
protilatky proudi kolem oblast testovaciho prouzku a vazi se na nehybné polyklondlni kozi
anti-kralici protilatky v oblasti kontrolniho prouzku analytické membrany. Viditelny fialovo-
Cerveny prouzek v kontrolnim

misté (C) s chybéjicim testovacim prouzkem potvrzuje, ze negativni vysledek se nedostavil
nasledkem nevhodného postupu.

SKLADOVANI
Test ZAP™ Troponin | je stabilni neotevieny pfi 4°C — 30°C do data vyprseni platnosti.

UPOZORNENI

Urceno jen pro in-vitro diagnostiku.

Nepouzivejte, pokud je tésnici spoj obalu narusen.

Nepouzivejte proslé testy.

Neotvirejte tésnici obal, dokud nejste pfipraveni provést test ZAP™ Troponin .
Proslé a pouzité testy likvidujte jako biologicky nebezpecny material.

VAROVANI: Test ZAP™ Troponin | obsahuje latku zviteciho pGvodu a mélo by s nim byt
zachazeno jako s potencialnim nosicem a pfenase¢em nemoci.

MATERIALY
Poskytnuty material:
Test ZAP™ Troponin | je zabalen samostatné v tésnicim féliovém obalu s desikantem.

Potfebny material, ktery neni soucasti:

Test kapildrni pIné krve

+V obchodech bézné dostupnd lanceta pro ziskani krve z vpichu do prstu
- Pfipravny vatovy tamponek s alkoholem

« Nastroj na sledovani ¢asu

Test vendzni krve, plazmy nebo séra

- Heparinizovana nebo citratova nadobka na soubor vzorkd pro venézni krev
- Vhodna nadobka na soubor vzorkul a vybaveni pro ziskani plazmy nebo séra
- Nastroj na ptrenos vzorku

+ Nastroj na sledovani ¢asu

SOUBOR VZORKU A ZACHAZENI S NIMI
Test kapilarni pIné krve
«Vzorek pIné krve z vpichu do prstu by mél byt ziskan bezprostfedné pred jeho aplikaci na test.

Test vendzni krve, plazmy a séra

« K ziskani vzorku vendzni krve nebo plazmy ziskejte vzorek venepunkci. Vzorek shromazdéte
do heparinové nebo citratové nadobky za ucelem aplikace do testu ZAP™ Troponin | nebo
pro zpracovani krve na plazmu. Nedoporucuji se vzorky EDTA.

- Pro testy séra ziskejte krev venepunkci. Shromazdéte krev do vhodné nadobky a zpracujte ji,
abyste ziskali sérum.

Vzorky by mély byt podrobeny testu co nejdfive. Pro uchovani skladujte vzorky plazmy nebo
séra pfi 2-8°C po dobu 24 hodin nebo pfi -20°C nebo méné pro delsi casové obdobi. Na
testovani uvedte vzorky do pokojové teploty.

TESTOVACI METODA

« Kontrolni misto (C)

« Testovaci misto (T)

- Uroven naplnéni

- Prijimaci kanalek

- Cast pro aplikaci vzorku
« Uzavér

Pro vzorky kapilarni pIné krve

1. Vyjméte test ZAP™ Troponin | z féliového obalu a vyhodte desikant a obal.

2. Odstrante z testu ZAP™ Troponin | uzavér (nezobrazeno) tak, Ze jej odtrhnete od ZAP™
Troponin | (viz. nize — opétovné pripevnéni uzavéru).

3. Jako testovaci misto si vyberte bud' prstenic¢ek nebo prostfednicek. Aby byl podporen tok
krve ke konci vybraného prstu, pozadejte danou osobu, aby spustila ruku, ze které se bude
délat odbér, a masirovala si prst smérem k jeho konci.

4. Otrete prst pripravnym vatovym tamponkem s alkoholem a nechte prst dikladné oschnout.

5. Pripravte si lancetu dle pokynd vyrobce.

6. Vyberte si testovaci misto na prstu. Nepouzivejte stred nebo Spicku prstu, jelikoz se jedna o
nejcitlivéjsi oblasti prstu.

7.Volnou rukou drzte dany prst a pevné lancetou zatlacte na testovaci misto.

8. Uvolnéte lancetu dle pokyn( vyrobce.

9. Jemné masirujte prst smérem k oblasti vpichu, abyste ziskali plnou kapku krve.

10. Prilozte ¢ast pro aplikaci vzorku testu ZAP™ Troponin | k oblasti vpichu.

11. Nechte vzorek krve vystoupat testem ZAP™ Troponin | az do Urovné naplnéni. Pokud
vzorek krve nedosahl urovné naplnéni, pokracujte v masirovani prstu, abyste ziskali vice
krve, az do té doby, nez vzorek dosdhne urovné naplnéni.

12. Zapnéte ¢asovac.

13. Po 15 minutach se podivejte na vzhled prouzku v kontrolnim misté (C) a testovacim
misté(T) [Viz. interpretace vysledkd]. Nedoporucuje se interpretovat vysledky testd po 45
minutach.

Opétovné pripevnéni uzavéru (dle uvazeni uzivatele)

1. Polozte test ZAP™ Troponin | predni stranou smérem nahoru na rovny povrch. Umistéte
uzévér obdélnikovou dutinou smérem dolii a otevienym koncem smérem k tzkému konci
testu ZAP™ Troponin I.

2. Zasunte test ZAP™ Troponin | do uzavéru, az uslysite cvaknuti.

Pro vzorky vendzni krve, plazmy a séra

1.Vyjméte test ZAP™Troponin | zféliového obalu a vyhodte desikant a obal. NEODSTRANUJTE
UZAVER.

2. Za pouziti nastroje na prenos (nedodan), nanasejte vzorek do casti pro aplikaci vzorku testu
ZAPTM Troponin |, dokud vzorek nedosahne trovné naplnéni (asi 40pL).

3. Zapnéte ¢asovac.

4.Po 15 minutach se podivejte na vzhled prouzku v kontrolnim misté (C) a testovacim misté (T)
[Viz. interpretace vysledkd]. Nedoporucuje se interpretovat vysledky test(i po 45 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Prouzek o jakékoli intenzité projevu, ktery se objevi na testovacim misté T, je povaZzovan

za pozitivni na Tnl.
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Poznamky:

« Kontrolni prouzek a testovaci prouzek se mohou lisit v intenzité barvy.

« Intenzita testovaciho prouzku se lisi v zavislosti na koncentraci Tnl pfitomného ve vzorku.
Nicméné kvantitativni hodnota Tnl nemuze byt ur¢ena vizualné.

« Barevna intenzita prouzk( bude s ¢asem pomalu vzr(stat.

Kontrola kvality:

« Test ZAPTM Troponin | ma vnitini procesni kontrolni prouzek. V pfipadech, kdy testovaci
prouzky chybi, vzhled kontrolniho prouzku ubezpecuje, ze vzorek byl aplikovan spravné a ze
se v testu vyskytuje spravny tok vzorku.

- K ovéreni vykonu testu ZAP™ Troponin | se doporucuje pouzit externi latky ke kontrole
kvality. Doporucuje se postupovat podle statnich, regiondlnich a mistnich smérnic.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Testovaci prouzek byl navrzen tak, aby byl viditelny 15 minut po analyze vzorku obsahujiciho
koncentraci Tnl 0,5 ng/mL nebo vice. Test ZAP™ Troponin | byl kalibrovan analyzatorem
Beckman Access® Accu Tnl na celkovy Tnl. Urover hrani¢ni hodnoty se mize lisit ve srovnani s

jinymi kvantitativnimi metodami.

Srdecni Troponin | neni obvykle u normalnich dospélych pacientti testem ZAP™ Troponin |
zjistén. Za Ucelem potvrzeni negativniho vysledku nebo interpretace slabého testovaciho
prouzku v piipadé, Ze je podezieni na poskozeni myokardu, muze byt test ZAPTM Troponin
| po 4 hodinach zopakovan.

PRODUKTOVA OMEZENI

- Test ZAPTM Troponin | mGze vykdazat negativni vysledek v raném stadiu infarktu myokardu
kvali opozdénému vypusténi Tnl a omezenim citlivosti testu.

- Vysledky by mély byt uzivany ve spojitosti s dalsim klinickymi a laboratornimi daty.

+ Velmi silné pozitivni vzorky mohou zpUsobit, Ze kontrolni prouzek zeslabne. Vysokodavkovy
hackovy efekt nebyl u 700 ng Tnl/mL patrny.

« Jako u jakékoli jiné chemické analyzy vyuzivajici mysi protilatky, existuje i zde moznost
chybného pozitivniho rastu, kdyz vzorek obsahuje lidskou anti-mysi protilatku (HAMA) nebo
jiné rusivé latky. Séra s rovni HAMA do 327 ng/mL nezpusobovaly chybny pozitivni rdst.

- Uroven hematokritu do 54% neovliviiovala podstatné vysledky testu.

Rychly navod k pouziti se vzorkem krve z prstu

POPIS PRODUKTU VYSLEDKY
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1. Z krabicky vyjméte lancetu, test a z vrchni ¢asti testu odstrante plasto-
vy kryt.

2. Z lancety odstranime ochranné vicko

-

3. Prst, ze kterého budeme odebirat vzorek krve
dezinfikujeme, promasirujeme smérem ke ko-
necku prstu tak, abychom méli prst prokrveny.
Ptilozime bily okraj lancety na konecek prstu a
zatlac¢ime proti prstu.

4. Jemné masirujte prstsmérem kvpichu aby jste
ziskali plnou kapku krve. Bude li kapka krve
slaba, spustte ruku podél téla smérem k zemi
a prst masirujte smérem k vpichu.

5. Prilozte test k prstu s kapkou krve tak, aby byla kapka krve vtazena do
pfijimaciho kanalku. Prijimaci kanalek musi byt plny. Nebude li stacit
jedna kapka krve, pridejte dalsi.

6. Vzorek krve musi sklouznout pfijicim kanal- | ; |
kem do zény oznacené na testu. i

7. Po 15-ti minutach zkontrolujeme vysledek LT
testu. Objevi-li se zvyraznény prouzek na po- o 4 /0
zici,, T” (jakékoliv intenzity), test se povazuje v,
za pozitivni. z
)

Soucasti baleni jsou sterilni Wellion Safetylancets 23G, jsou vyrobkem na jedno
pouziti, kteryzajistujebezpecnéajemnéodebranikapilarnikrve. Mimofadné ostra
jehla lancety minimalizuje vibrace pfi vpichu a tim i moznou bolest. Konstrukce
Wellion Safetylancets je takova, ze samotna jehla neni nikdy vidét a je vzdy (pred
i po vpichu) schovana v plastovém pouzdie. Tim je vylou¢ena moznost poranéni
jehlou. Wellion Safetylancets tudiz poskytuji uzivateli maximalni bezpecnost
a minimalizuji riziko poranéni zdravotnich pracovnik a Iékart.

Lanceta je aktivovdna pouze tehdy, je-li téleso lancety pevné pfitisknuto na
odbérné misto a lehkym tlakem je spustén uvolfiovaci mechanismus. S pouzitym
testem i lancetou zachazejte jako se zdravotnickym odpadem.

Wellion SAFETY LANCETS jsou dodavané na trh EU spolecnosti:
Elekta s.r.o - a MED TRUST company « 25225 Jino¢any/Praha Zapad,
» www.elekta.cz, www.wellion.cz
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