PRIBALOVY LETAK

ZAP™ hCG Krvny tehotensky test IVD (Vyrobok ¢. 8001) — nie je urCeny na samotestovanie
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Hodnoty hCG v modi su niZsie nez v krvi. Testovanie vysky hCG v krvi je omnoho citlivejsie neZ testovanie
zmocu. To znamend, Ze krvny test dokaZe rozpoznat tehotenstvo o niekolko dni skér nez z mocu, teda
cca 2. - 3. deri po zaciatku hniezdenia, respektive 8. — 9. den po oplodneni. Z klasického tehotenského
testu na mo¢ je mozné tehotenstvo rozpoznat najskér az po $tvrtom tyzdni od poslednej menstrudcie.

ZAMYSLANE VYUZITIE

Test ZAP™ hCG je imunologicky test vyuZivany na kvalitativnu detekciu ludského choriového
gonadotropinu v fudskej plnej krvi, plazme alebo sére a pre kvalifikovanych pracovnikov v zdravotnictve
je pomockou na diagndzu raného tehotenstva.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Tehotenské testy su zaloZené na detekcii fudského choriového gonadotropinu, hormoénu, ktory je
produkovany placentou okolo Stvrtého dria po pocati. Hladina hCG rapidne stipa a zdvojnasobuje sa
priblizne kazdé dva dni. Test ZAP™ hCG vie objavit hCG v jedinej kvapke vzorky plnej krvi, séra alebo
plazmy bez dalsich cinidiel alebo latok.

Test ZAP™ hCG je rychly chromatograficky imunologicky test. Vzorka je rozptylend do casti aplikacie
vzorky, aby sa naplnil prijimaci kanalik. Ked je v prijimacom kanaliku dost vzorky, vzorka teéie
do suchého priepustného testovacieho pruzku, ktory sa skladd z membrany oddelujicej plazmu
a analytickej membrany. Vzorka najskér prejde membranou oddelujicou plazmu, ktora obsahuje
indikacné protilatky oznacené farebne. Indika¢né protildtky sa viazu na hCG vo vzorke, aby vytvorili
rozpustné sfarbenie hCG komplexov, ktoré sa potom presunu na analytickd membranu. Sfarbené hCG
komplexy su zachytené dalSimi protildtkami, ktoré su zafixované v oblasti testovacieho okienka
analytickej membrany. To, Ze sa na testovacom mieste (T) objavi viditelny fialovocerveny prazok,
indikuje skuto¢nost, Ze vzorka obsahuje rozpoznatelné mnozstvo hCG.

Kontrolny pruzok sluZi ako interny test na negativny vysledok; viditelny fialovocerveny pruzok
v kontrolnom mieste (C) s chybajicim testovacim pruzkom potvrdzuje, Ze negativny vysledok
sa nedostavil nasledkom chybnych chemickych latok alebo nevhodnym postupom.

SKLADOVANIE A STABILITA
Test ZAP™ hCG je stabilny neotvoreny pri +4 °C az +30 °C (39 °F — 86 °F) az do datumu vyprsania
platnosti.

UPOZORNENIE
Urcené iba na mimotelovu diagnostiku

VAROVANIE: Vyrobok obsahuje latku fudského alebo zvieracieho pévodu a malo by sa s nim
zaobchddzat ako s potencialnym nositefom a prenasacom choréb.

NepouZivajte exspirované testy.

NepouZivajte, ak je tesniaci spoj obalu naruseny.

MATERIALY
Poskytnuty material:
Test je zabaleny samostatne v tesniacom féliovom obale s desikantom.

SUBOR VZORIEK A ZAOBCHADZANIE S NIMI
Test kapildrnej plnej krvi
Vzorka plnej krvi z vpichu do prsta by mala byt ziskana bezprostredne pred jej aplikaciou na test.

Test vendznej krvi, plazmy a séra

* Pre testy vendznej krvi a plazmy ziskajte krv venepunkciou.
do heparinizovanej nddobky a spracujte krv, aby ste ziskali plazmu.

* Pre testy séra ziskajte krv venepunkciou. Zhromazdite krv do vhodnej nddobky a spracujte ju, aby ste
ziskali sérum.

Krv na test zhromaidite

Vzorky vendznej krvi mézu byt skladované priizbovej teplote (15 °C — 25 °C, 59 °F — 77 °F) az do 4 hodin
pred testovanim. Vzorky plazmy a séra mézu byt skladované 72 hodin v 2 °C — 8 °C (36 °F — 46 °F) pred
testovanim. Na test by vzorky mali mat izbovu teplotu.

TESTOVACIA METODA
Oblast testovacieho okienka
Uroven naplnenia

Cast na aplikéciu vzorky
Uzaver

Pre vzorky kapildrnej pinej krvi

1. Vyberte test ZAP™ hCG z féliového obalu a vyhodte desikant a obal.

2. Odstrante z testu ZAP™ hCG uzaver (nezobrazené) tak, Ze ho odtrhnete od testu ZAP™ hCG (pozrite
nizsie — opatovné pripevnenie uzaveru).

. Ako testovacie miesto si vyberte bud prstennik, alebo prostrednik. Aby bol podporeny tok krvi

na konci vybraného prsta, poziadajte danu osobu, aby spustila ruku, z ktorej sa bude robit odber,

a masirovala si prst smerom k jeho koncu.

Utrite prst vatovym tampdnikom s alkoholom a nechajte prst dokladne uschnut.
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5. Pripravte si lancetu podla pokynov vyrobcu. Pripravte si lancetu podla pokynov vyrobcu.

6. Vyberte si testovacie miesto na prste. NepouZivajte stred alebo $pi¢ku prsta, pretoze ide
o najcitlivejsiu oblast prsta.

7. Volnou rukou drzte dany prst a pevne lancetou zatlacte na testovacie miesto.

8. Uvolnite lancetu podla pokynov vyrobcu.

9. Jemne masirujte prst smerom k oblasti vpichu, aby ste ziskali pInu kvapku krvi.

10. Prilozte Cast pre aplikdciu vzorky testu ZAP™ hCG k oblasti vpichu.

11. Nechajte vzorku krvi vystupit testom ZAP™ hCG aZ do urovne naplnenia. Ak vzorka krvi
nedosiahla Uroven naplnenia, pokracujte v masirovani prsta, aby ste ziskali viac krvi, az
dovtedy, kym vzorka nedosiahne Uroven naplnenia.

12. Zapnite ¢asovac.

13. Po 10 minutach sa pozrite na vzhlad pruzku v oblasti testovacieho okienka v kontrolnom
mieste (C) a testovacom mieste (T). Pozrite sa na interpretéciu vysledkov. Po 30 minutach
uz vysledky testov neinterpretujte.

Opétovné pripevnenie uzaveru (podla uvazenia pouZivatela)

1. PoloZte test ZAP™ hCG prednou stranou smerom hore na rovny povrch. Umiestnite uzaver
obdfznikovou dutinou smerom dole a otvorenym koncom smerom k izkemu koncu testu ZAP™ hCG.

2. Zasurite test ZAP™ hCG do uzaveru, kym nebudete poc¢ut cvaknutie.

Pre vzorky vendznej krvi, plazmy a séra

1. Vyberte test ZAP™ hCG z féliového obalu a vyhodte desikant a obal. NEODSTRANUJTE Z TESTU
ZAP™ hCG UZAVER.

. S pouzitim ndstroja na prenos tekutin (nedodany) nanasajte vzorku do ¢asti pre aplikaciu vzorky testu
ZAP™ hCG, az kym vzorka nedosiahne Urovne naplnenia (asi 40 pL).

. Zapnite Casovac.

Po 10 minutach sa pozrite na vzhlad pruzkov v oblasti testovacieho okienka v kontrolnom mieste (C)

a testovacom mieste (T). Pozrite sa na interpretaciu vysledkov. Po 30 mindtach uZ vysledky testov

neinterpretujte.

Pruzok s akoukolvek intenzitou prejavu, ktory sa objavi na testovacom mieste (T), sa povaZuje za
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pozitivny pre hCG.

Pozndmky: Kontrolny pruZok a testovaci pruZok sa mézu lisit v intenzite farby.
Intenzita testovacieho pruzku sa lisi podla koncentrdcie hCG pritomného vo vzorke. No kvantitativna
hodnota hCG nemédZe byt uddvand tymto kvalitativnym testom.

Farebnd intenzita prizku bude s ¢asom pomaly vzrastat ako nasledok odparovania vzorky.
Neinterpretujte teda vysledky testu po 30 minutach.

OCAKAVANE VYSLEDKY

hCG u negravidnych Zien obvykle nie je testom ZAP™ hCG zisteny. Koncentracia hCG je obvykle medzi
5a 50 mlU/mL v priebehu 1 tyzdria gestaéného veku alebo 3 tyZdiiov po poslednej menstrudcii. Urovne
hCG rapidne rastd, zdvojndsobuju sa zhruba kazdé dva dni a dosahuji maximum viac neZ
100 000 mlU/mL v neskor$ej Casti prvého trimestra tehotenstva. Ak je vysledok testu negativny
a tehotenstvo je odhadované, opakujte test po 2 drioch a viac. Slabo pozitivny test méze byt potvrdeny
opakovanim testu po 2 a viac diioch.

OBMEDZENIE
Dalsie klinické stavy, ktoré produkuji hCG, zahfiaju trofoblastické choroby a nadory zo zarodoénych
buniek.

Vysokocitlivy tehotensky test, ako je test ZAP™ hCG, méze odhalit tehotenstvo konéiace v jeho ranom
$tadiu, ¢o sa objavuje zhruba u jedného z kazdych $tyroch tehotenstiev. Vysledky by mali byt pouZité
v spojitosti s dalsimi klinickymi a laboratérnymi datami.

Velmi silné pozitivne vzorky mézu spdsobit, Ze kontrolny prizok zoslabne. Vysokodavkovy hackovy
efekt nebol u 150 000 mIU hCG/mL pozorovany.
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Ako pri akejkolvek inej chemickej analyze vyuZivajucej mysie protildtky existuje tu moznost
interferencie ludskymi anti-mysimi protildtkami (HAMA) alebo inymi rusivymi ldtkami vo vzorke.

LIKVIDACIA
Exspirované a pouZité testy likvidujte ako biologicky nebezpecny material.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

Testovaci pruzok bol navrhnuty tak, aby bol viditelny hned, ako je vzorka obsahujtca koncentraciu hCG
zhruba 10 mIU/mL testom zanalyzovana. Test bol kalibrovany pristrojom Abbott ARCHITECT na celkovy
B-Hcg.

Citlivost:

Bolo testovanych 59 a 57 vzoriek séra pacientok Zenského pohlavia s koncentraciou hCG nad a pod
10 mIU/mL, kazdd bola testovana testom ZAP™ hCG. Test ZAP™ hCG spravne identifikoval vietky vzorky
s koncentraciami hCG nad 10 mIU/mL. Vzorky s menej nez 10 miU/mL mali hladinu hCG pre test
ZAP™ hCG nerozpoznatelna.

Specifickost:
Nasledujuce pribuzné hormdny boli pridané do fudského negativneho kontrolného séra.

hTSH 1000 plu/mL
hLH 500 mlU/mL
hFSH 1000 mIU/mL

Pri danych koncentraciach boli dosiahnuté negativne vysledky.

Rusivé latky:

Nasledujlce potencidlne rusivé latky boli pridané do vzoriek séra obsahujtcich 0 a 10 mIU hCG/mL.
Protein 14 g/dL

Hemoglobin 250 mg/dL

Triglyceridy 2000 mg/dL

Bilirubin 15 mg/dL

Ziadna z tychto latok danej koncentracie, ktoré boli testované, nenarusovala test.
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Rychly ndvod na poutzitie so vzorkou krvi z prsta

POPIS PRODUKTU VYSLEDKY
C J' C
pozitivny vysledok pozitivny vysledok
Tnl
C 'I' C
T . T

negativny vysledok chybny test

» plastovy kryt

1.Zo skatulky vyberte lancetu, tehotensky test a z vrchnej casti testu odstrarte
plastovy kryt.

2.Z lancety odstrante ochranné viecko.

3.Prst, z ktorého budete odoberat vzorky krvi,
dezinfikujte, premasirujte smerom ku koncu prsta
tak, aby ste mali prst prekrveny. PriloZte biely okraj
lancety na koniec prsta a zatlacte proti prstu.

4. Jemne masirujte prst smerom k vpichu, aby ste ziskali
pInu kvapku krvi. Ak bude kvapka krvi slaba, spustte
ruku pozdii tela smerom k zemi a prst masirujte
smerom k vpichu.

5.Prilozte test k prstu s kvapkou krvi tak, aby bola kvapka krvi vtiahnuta
do prijimacieho kanalika. Prijimaci kanalik musi byt piny. Ak nebude staéit jedna
kvapka krvi, pridajte dalSiu.

6. Vzorka krvi musi skiznut prijimacim kanalikom do zény
oznacenej na teste.

7.Po 10 minutach skontrolujte vysledok testu. Ak sa
objavi zvyrazneny prazok na pozicii ,T“ (akejkolvek
intenzity), test sa povaZuje za pozitivny.

10 minut

Suéastou balenia su sterilné Wellion Safetylancets 23G, su vyrobkom na jedno
poutzitie, ktory zaistuje bezpeéné a jemné odobratie kapilarnej krvi. Mimoriadne
ostra ihla lancety minimalizuje vibracie pri vpichu a tym aj moinu bolest.
Konstrukcia Wellion Safetylancets je taka, Ze samotnu ihlu nie je nikdy vidiet a je
vidy (pred aj po vpichu) schovana v plastovom puzdre. Tym je vyluéend moznost
poranenia ihlou. Wellion Safetylancets teda poskytuje pouZivatelovi maximalnu
bezpeénost a minimalizuje riziko poranenia zdravotnickych pracovnikov a lekarov.
Lanceta je aktivovana iba vtedy, ak je teleso lancety pevne pritlacené na odberné
miesto a 'ahkym tlakom je spusteny uvoltiovaci mechanizmus. S pouzitym testom aj
lancetou zaobchadzajte ako so zdravotnickym odpadom.

Wellion SAFETY LANCETS dodava na trh EU spolo¢nost:
Elekta s.r.0. - a MED TRUST company e 252 25 Jino¢any/Praha-Zapad
o www.elekta.cz,www.wellion.cz
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ZAMYSLANE VYUZITIE

Test ZAP™ Troponin | je imunochromatograficky test vyuZivany na kvalitativnu detekciu fudského
srdcového Troponinu | s hodnotami vyssimi, neZ su zavedené hrani¢né hodnoty vo vzorkach ludskej
plnej krvi, plazmy alebo séra. Tento test sluzi ako pomoc pre kvalifikovanych pracovnikov
v zdravotnictve pri diagnostike poskodenia myokardu.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Test ZAP™ Troponin | je zaloZeny na detekcii fudského srdcového Troponinu | (,Tnl“), zlatym
Standardom na detekciu myokardialnej nekrdzy. Troponin |, ktory sa prejavuje iba v srdcovom svale,
je vysokospecifickym biomarkerom poskodenia myokardu. Troponin | sa obvykle zvySuje v sére asi 4 —
6 hodin po poskodeni myokardu. Hladina Tnl vrcholi po 24 hodindch a mézZe zostat zvysend dalsich
6—10dni.

Test ZAP™ Troponin je rychly chromatograficky imunologicky test pre pInt krv, plazmu a sérum. Vzorka
plnej krvi, plazmy alebo séra je rozptylena do casti aplikacie vzorky. Ked' je mnoZstvo vzorky dostato¢né
na naplnenie prijimacieho kanalika, vzorka tecie do suchého priepustného testovacieho pruzku, ktory
sa skladd zo suboru membran. Vzorka najskér prejde membranou oddelujicou plazmu, ktora obsahuje
detekéné mysie monoklonalne anti-Tnl protilatky a stopové mnozstvo kréli¢ich IgG oznacenych farebne.
Detekéné protilatky sa naviaZzu na Tnl vo vzorke tak, aby vytvorili farebné Tnl komplexy, ktoré sa potom
prestvaju k analytickej membrane. Farebné Tnl komplexy su zachytené dalSimi mysSimi
monoklondlnymi anti-Tnl protilatkami, ktoré si znehybnené v oblasti testovacieho okienka analytickej
membrany. To, Ze sa v oblasti testovacieho miesta (T) objavi viditelny fialovocerveny pruzok, indikuje
skutoénost, ze vzorka obsahuje rozpoznatelné mnozstvo Tnl.

Kontrolny pruzok sluzi ako interny test negativnych vysledkov. Prebyto¢né oznacenie protilatky prudi
okolo oblasti testovacieho pruzku a viaze sa na nehybné polyklondlne kozie anti-kréli¢ie protilatky
v oblasti kontrolného pruzku analytickej membrany. Viditelny fialovocerveny prazok v kontrolnom
mieste (C) s chybajucim testovacim pruzkom potvrdzuje, Ze negativny vysledok sa nedostavil nasledkom
nevhodného postupu.

SKLADOVANIE
Test ZAP™ Troponin | je stabilny neotvoreny pri 4 °C — 30 °C do datumu vyprsania platnosti.

UPOZORNENIE

Urcené iba na in-vitro diagnostiku.

NepoufZivajte, ak je tesniaci spoj obalu naruseny.

NepouZivajte exspirované testy.

Neotvarajte tesniaci obal, ak nie ste pripraveni vykonat test ZAP™ Troponin I.
Exspirované a poutZité testy likvidujte ako biologicky nebezpecny material.

VAROVANIE: Test ZAP™ Troponin | obsahuje latku zvieracieho pévodu a malo by sa s nim zaobchdadzat
ako s potencialnym nosi¢om a prenasa¢om chor6b.

MATERIALY
Poskytnuty material:
Test ZA™ Troponin | je zabaleny samostatne v tesniacom féliovom obale s desikantom.

Potrebny material, ktory nie je suéastou:

Test kapildrnej plnej krvi

¢ V obchodoch bezne dostupnad lanceta na ziskanie krvi z vpichu do prsta
e Pripravny vatovy tampénik s alkoholom

¢ Nastroj na sledovanie ¢asu

Test vendznej krvi, plazmy alebo séra

* Heparinizovana alebo citratova nadobka na subor vzoriek na vendznu krv

¢ Vhodna nddobka na subor vzoriek a vybavenie na ziskanie plazmy alebo séra
* Ndstroj na prenos vzorky

o Ndstroj na sledovanie ¢asu

SUBOR VZORIEK A ZAOBCHADZANIE S NIMI
Test kapildrnej plnej krvi
 Vzorka plnej krvi z vpichu do prsta by mala byt ziskand bezprostredne pred jej aplikaciou na test.

Test vendznej krvi, plazmy a séra

* Vzorku vendznej krvi alebo plazmy ziskajte venepunkciou. Vzorku zhromazdite do heparinizovanej
alebo citratovej nddobky z dovodu aplikacie do testu ZAP™ Troponin | alebo na spracovanie krvi
na plazmu. Neodporucaju sa vzorky EDTA.

* Pre testy séra ziskajte krv venepunkciou. Zhromazdite krv do vhodnej nddobky a spracujte ju, aby ste
ziskali sérum.

Vzorky by mali byt podrobené testu ¢o najskér. Na uchovanie skladujte vzorky plazmy alebo séra pri
2 — 8 °C pocas 24 hodin alebo pri -20 °C alebo menej pre dlhsie ¢asové obdobie. Na testovanie uvedte
vzorky do izbovej teploty.

TESTOVACIA METODA

¢ Kontrolné miesto (C)

® Testovacie miesto (T)

e Uroven naplnenia

e Prijimaci kanalik

o Cast na aplikaciu vzorky
o Uzaver

Pre vzorky kapildrnej pInej krvi

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

2. Odstrante z testu ZAP™ Troponin | uzaver (nezobrazené) tak, Ze ho odtrhnete od ZAP™ Troponin |
(pozrite nizsie — opdtovné pripevnenie uzaveru).

3. Ako testovacie miesto si vyberte bud’ prstennik, alebo prostrednik. Aby bol podporeny tok krvi

na konci vybraného prsta, poziadajte danu osobu, aby spustila ruku, z ktorej sa bude robit odber,

a masirovala si prst smerom k jeho koncu.

Otrite prst pripravnym vatovym tampdnom s alkoholom a nechajte prst dékladne oschnut.

. Pripravte si lancetu podla pokynov vyrobcu.

. Vyberte si testovacie miesto na prste. NepouZivajte stred alebo Spicku prsta, pretoze ide

o najcitlivejsiu oblast prsta.

7. Volnou rukou drzte dany prst a pevne lancetou zatlacte na testovacie miesto.

8. Uvolnite lancetu podla pokynov vyrobcu.

9. Jemne masirujte prst smerom k oblasti vpichu, aby ste ziskali pInd kvapku krvi.

10. PriloZte &ast pre aplikaciu vzorky testu ZAP™ Troponin | k oblasti vpichu.

11. Nechajte vzorku krvi vystupit testom ZAP™ Troponin | az do Urovne naplnenia. Ak vzorka krvi
nedosiahla Uroven naplnenia, pokracujte v masirovani prsta, aby ste ziskali viac krvi, az dovtedy, kym
vzorka nedosiahne Uroveri naplnenia.

12. Zapnite ¢asovac.

13. Po 15 minudtach sa pozrite na vzhlad pruzku v kontrolnom mieste (C) a testovacom mieste (T)
[pozrite interpretaciu vysledkov]. Neodporuca sa interpretovat vysledky testov po 45 minutach.

[ GIEN

Opétovné pripevnenie uzaveru (podla uvazenia pouZivatela)

1. PoloZte test ZAP™ Troponin | prednou stranou smerom hore na rovny povrch. Umiestnite uzaver
obdiznikovou dutinou smerom dole a otvorenym koncom smerom k Uzkemu koncu testu
ZAP™ Troponin I.

2. Zasurite test ZAP™ Troponin | do uzaveru, aZ zacujete cvaknutie.

Pre vzorky vendznej krvi, plazmy a séra

1. Vyberte test ZAP™ Troponin | z féliového obalu a vyhodte desikant a obal. NEODSTRANUJTE UZAVER.

2. S pouZitim nastroja na prenos (nedodany) nanasajte vzorku do casti na aplikdciu vzorky testu
ZAP™ Troponin |, kym vzorka nedosiahne Urover naplnenia (asi 40 uL).

3. Zapnite ¢asovac.

4. Po 15 minutach sa pozrite na vzhlad pruzku v kontrolnom mieste (C) a testovacom mieste (T) [pozrite
interpretaciu vysledkov]. Neodporuca sa interpretovat vysledky testov po 45 minutach.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV
PruZok s akoukolvek intenzitou prejavu, ktory sa objavi na testovacom mieste T, sa povaZuje

za pozitivny na Tnl.
C
I

pozitivny vysledok

C C
T i

negativny vysledok chybny test

IN—

C
T

pozitivny vysledok

—
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ce

Poznamky:

* Kontrolny pruzok a testovaci pruzok sa mozu lisit v intenzite farby.

e Intenzita testovacieho pruzku sa odliSuje v zavislosti od koncentracie Tnl pritomného vo vzorke. No
kvantitativna hodnota Tnl nemoze byt uréena vizualne.

® Farebnd intenzita pruzku bude s ¢asom pomaly vzrastat.

Kontrola kvality:

e Test ZAP™ Troponin | ma vnutorny procesny kontrolny pruzok. V pripadoch, ked' testovacie pruzky
chybaju, vzhlad kontrolného pruzku ubezpecuje, Ze vzorka bola aplikovana spravne a Ze sa v teste
vyskytuje spravny tok vzorky.

* Na overenie vykonu testu ZAP™ Troponin | sa odporuc¢a pouzit externé latky na kontrolu kvality.
Odporuca sa postupovat podla $tatnych, regionalnych a miestnych smernic.

OCAKAVANE VYSLEDKY

Testovaci pruzok bol navrhnuty tak, aby bol viditelny 15 minut po analyze vzorky obsahujlcej
koncentraciu Tnl 0,5 ng/mL alebo viac. Test ZAP™ Troponin | bol kalibrovany analyzatorom Beckman
Access® Accu Tnl na celkovy Tnl. Uroveri hrani¢nej hodnoty sa moze lisit v porovnani s inymi

kvantitativnymi metédami.

Srdcovy Troponin | nie je obvykle u normalnych dospelych pacientov testom ZAP™ Troponin | zisteny.
Pre potvrdenie negativneho vysledku alebo interpretacie slabého testovacieho pruzku v pripade, Ze je
podozrenie na poskodenie myokardu, méze byt test ZAP™ Troponin | po 4 hodinach zopakovany.

PRODUKTOVE OBMEDZENIA

e Test ZAP™ Troponin | mézZe vykazat negativny vysledok v ranom 3$tadiu infarktu myokardu kvoli
oneskorenému vypusteniu Tnl a obmedzeniu citlivosti testu.

» Vysledky by mali byt vyuZivané v spojitosti s dalSimi klinickymi a laboratérnymi datami.

* Velmi silné pozitivne vzorky mézu spdsobit, ze kontrolny pruzok zoslabne. Vysokodavkovy hackovy
efekt nebol pri 700 ng Tnl/mL pozorovany.

* Ako pri akejkolvek inej chemickej analyze vyuZivajucej mysie protildtky, existuje aj tu moZznost
chybného pozitivneho rastu, ked' vzorka obsahuje ludskd anti-mysiu protilatku (HAMA) alebo iné
rudivé latky. Séra s droviiou HAMA do 327 ng/mL nespésobovali chybny pozitivny rast.

e Uroveri hematokritu do 54 % neovplyviiovala podstatne vysledky testu.

Rychly ndvod na poutzitie so vzorkou krvi z prsta

POPIS PRODUKTU VYSLEDKY

T I pozitivny vysledok pozitivny vysledok
n

C l C
N il

negativny vysledok

» plastovy kryt chybny test

1.Z krabicky vyberte lancetu, tehotensky test a z vrchnej casti testu odstrante
plastovy kryt.

2. Z lancety odstrarnte ochranné viecko.

w4

3.Prst, z ktorého budete odoberat vzorky krvi,
dezinfikujte, premasirujte smerom ku koncu prsta
tak, aby ste mali prst prekrveny. PriloZte biely okraj
lancety na koniec prsta a zatlacte proti prstu.

4. Jemne masirujte prst smerom k vpichu, aby ste ziskali
pInu kvapku krvi. Ak bude kvapka krvi slaba, spustte
ruku pozdii tela smerom k zemi a prst masirujte
smerom k vpichu.

5.Prilozte test k prstu s kvapkou krvi tak, aby bola kvapka krvi vtiahnuta
do prijimacieho kanalika. Prijimaci kanalik musi byt plny. Ak nebude staéit jedna
kvapka krvi, pridajte dalSiu.

6. Vzorka krvi musi skiznut prijimacim kanalikom do zény
oznacenej na teste.

7.Po 15 minutach skontrolujte vysledok testu. Ak
sa objavi zvyrazneny prazok na pozicii , T (akejkolvek
intenzity), test sa povaZuje za pozitivny.

5 minut

-
/lvzo\

Suéastou balenia su sterilné Wellion Safetylancets 23G, su vyrobkom na jedno
poutzitie, ktory zaistuje bezpeéné a jemné odobratie kapilarnej krvi. Mimoriadne
ostra ihla lancety minimalizuje vibracie pri vpichu a tym aj moind bolest.
Konstrukcia Wellion Safetylancets je taka, Ze samotnu ihlu nie je nikdy vidiet a je
vidy (pred aj po vpichu) schovana v plastovom puzdre. Tym je vyluéenda moZnost
poranenia ihlou. Wellion Safetylancets teda poskytuje pouZivatelovi maximalnu
bezpeénost a minimalizuje riziko poranenia zdravotnickych pracovnikov a lekarov.
Lanceta je aktivovana iba vtedy, ak je teleso lancety pevne pritlacené na odberné
miesto a 'ahkym tlakom je spusteny uvoltiovaci mechanizmus. S pouzitym testom aj
lancetou zaobchadzajte ako so zdravotnickym odpadom.

Wellion SAFETY LANCETS st dodavané na trh EU spoloénostou:
Elekta s.r.0. - a MED TRUST company e 252 25 Jinoany/Praha-Zapad
¢ www.elekta.cz, www.wellion.cz
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ZAMYSLANE VYUZITIE

Test ZAP™ Troponin |/Myoglobin (Tnl/Myo) je imunochromatograficky test vyuZivany na kvalitativnu
detekciu ludského srdcového Troponinu | a myoglobinu s hodnotami vys$simi, neZ su zavedené hrani¢né
hodnoty v ludskej plnej krvi, plazme alebo sére. Tento test slizi ako pomoc pre kvalifikovanych
pracovnikov v zdravotnictve pri diagnostike poskodenia myokardu.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Test ZAP™ Tnl/Myo je zaloZeny na detekcii fudského srdcového Troponinu | (, Troponin I“ alebo ,, Tnl“),
zlatym Standardom na detekciu myokardidlnej nekrézy a myoglobinu, pociatocnej biochemickej
zndmke poskodenia myokardu.

Troponin | sa prejavuje iba v srdcovom svale, a preto je vysokospecifickym biomarkerom poskodenia
myokardu. Troponin | sa obvykle zvySuje v sére asi 4 — 6 hodin po poskodeni myokardu. Hladina Tnl
vrcholi asi 24 hodin a hladina Tnl méZe zostat zvysena dalsich 6 — 10 dni.

Myoglobin ma rychlu dynamiku uvolfiovania. ZvySené Urovne séra su ¢asto pritomné v priebehu 2 — 3
hodin po infarkte myokardu (IM), vrcholia zhruba 5 —9 hodin a vracaju sa do normalu v priebehu 24 — 36
hodin. PretoZe je myoglobin pritomny tak v kostrovom, ako aj v srdcovom svale, akékolvek poskodenie
svalu tohto typu vedie k jeho uvolneniu do krvi. Preto hladina myoglobinu v sére méze byt zvysend za
podmienok nesuvisiacich s IM, ako su napriklad myopatické poruchy.

Test ZAP™ Tnl/Myo je rychly chromatograficky imunologicky test pre pIna krv, plazmu a sérum. Vzorka
plnej krvi, plazmy alebo séra je rozptylena do Casti aplikacie vzorky. Ked je mnoZstvo vzorky dostatocné
na naplnenie prijimacieho kanalika, vzorka tecie do suchého priepustného testovacieho pruzku, ktory
sa skladd zo suboru membréan. Vzorka najskér prejde membranami oddelujicimi plazmu, ktoré
spomaluju pohyb cervenych krviniek. Membrany oddelujice plazmu obsahuji mysie monoklonalne
anti-Tnl protilatky, anti-myoglobinové protildtky a stopové mnozstvo kréli¢ich 1gG.

Vsetky su spdrované s koloidnym zlatom, aby sa stali detekénymi protilatkami. Tnl a myoglobin
vo vzorke sa naviaZzu na ich prislusné detekéné protilatky tak, aby vytvorili farebné komplexy. Farebné
komplexy sa presuvaju smerom k testovaciemu okienku a st zachytené dal$imi mysimi monoklonalnymi
anti-Tnl protilatkami a anti-myoglobinovymi protilatkami znehybnené v oblasti testovacieho pruzku , T
a ,M“ analytickej membrany. To, Ze sa v oblastiach testovacich miest objavia viditelné fialovocervené
pruzky, indikuje skutoénost, Ze vzorka obsahuje rozpoznatelné mnozstvo Tnl a/alebo myoglobinu.

Kontrolny pruzok sluzi ako interny test na potvrdenie negativnych vysledkov. Prebyto¢né oznacené
protilatky prudia okolo oblasti testovacich pruzkov a viazu sa na nehybné polyklondine kozie
anti-kraliCie protilatky v oblasti kontrolného pruzku analytickej membrany. Viditelny fialkovocerveny
pruzok v kontrolnom mieste (C) s chybajicim testovacim prdzkom potvrdzuje, Ze negativny vysledok sa
nedostavil nasledkom nevhodného postupu.

SKLADOVANIE
Test ZAP™ Tnl/Myo je stabilny po dobu 15 mesiacov pri 4 °C — 30 °C od datumu vyroby. Pozrite
datum vyprsania platnosti na etikete vyrobku.

UPOZORNENIE

Urcené iba na in-vitro diagnostiku.

NepoufZivajte, ak je tesniaci spoj obalu naruseny.

NepouZivajte exspirované testy.

Neotvarajte tesniaci obal, ak nie ste pripraveni vykonat test ZAP™ Tnl/Myo.
Exspirované a pouZité testy likvidujte ako biologicky nebezpecny material

VAROVANIE: Test ZAP™ Tnl/Myo obsahuje latku zvieracieho pévodu a malo by sa s nim zaobchadzat
ako s potencialnym nosi¢om a prenasa¢om chorob.

MATERIALY
Poskytnuty material:
Test ZAP™ Tnl/Myo je zabaleny samostatne v tesniacom féliovom obale s desikantom.

Potrebny material, ktory nie je sigastou:

Test kapildrnej plnej krvi

¢ V obchodoch bezne dostupnad lanceta na ziskanie krvi z vpichu do prsta
e Pripravny vatovy tampénik s alkoholom

¢ Nastroj na sledovanie ¢asu

Test vendznej krvi, plazmy alebo séra

¢ Nadobka na subor heparinizovanych vzoriek na vendznu krv

¢ Vhodna nadobka na subor vzoriek a vybavenia na ziskanie plazmy alebo séra
e Nastroj na prenos vzorky

¢ Nastroj na sledovanie ¢asu

SUBOR VZORIEK A ZAOBCHADZANIE S NIMI
Test kapildrnej plnej krvi
 Vzorka plnej krvi z vpichu do prsta by mala byt ziskana bezprostredne pred jej aplikiciou na test.

Test vendznej krvi, plazmy a séra

* Vzorku vendznej krvi alebo plazmy ziskajte venepunkciou. Vzorku zhromazdite do heparinizovanej
naddobky z doévodu aplikdcie do testu ZAP™ Tnl/Myo alebo na spracovanie krvi na plazmu.
Neodporucaju sa vzorky EDTA.

* Pre testy séra ziskajte krv venepunkciou. Zhromazdite krv do vhodnej nddobky a spracujte ju, aby ste
ziskali sérum.

Vzorky by mali byt podrobené testu ¢o najskér. Na uchovanie skladujte vzorky plazmy alebo séra

pri 2 — 8 °C pocas 24 hodin alebo pri -20 °C alebo menej pre dlhsie ¢asové obdobie. Na testovanie

uvedte vzorky do izbovej teploty

TESTOVACIA METODA

¢ Kontrolné miesto (C)

® Testovacie miesto (M, T)
e Uroven naplnenia

e Prijimaci kanalik

o Cast na aplikaciu vzorky
o Uzaver

Pre vzorky kapildrnej pInej krvi

1. Vyberte test ZAP™ Tnl/Myo z féliového obalu a vyhodte desikant a obal.

2. Odstrénite z testu ZAP™ Tnl/Myo uzédver (nezobrazené) tak, ze ho odtrhnete od testu ZAP™ Tnl/Myo
(pozrite nizsie — opdtovné pripevnenie uzdveru).

3. Ako testovacie miesto si vyberte bud' prstennik, alebo prostrednik. Aby bol podporeny tok krvi

ku koncu vybraného prsta, poziadajte danu osobu, aby spustila ruku, z ktorej sa bude robit odber,

a masirovala si prst smerom k jeho koncu.

Utrite prst pripravnym vatovym tampdénom s alkoholom a nechajte prst dokladne uschnut.

. Pripravte si lancetu podla pokynov vyrobcu.

. Vyberte si testovacie miesto na prste. NepouZivajte stred alebo S$picku prsta, pretoze ide

o najcitlivejsiu oblast prsta.

7. Volnou rukou drzte dany prst a pevne lancetou zatlacte na testovacie miesto.

8. Uvolnite lancetu podla pokynov vyrobcu.

9. Jemne masirujte prst smerom k oblasti vpichu, aby ste ziskali pInd kvapku krvi.

10. Prilozte &ast pre aplikaciu vzorky testu ZAP™ Tnl/Myo k oblasti vpichu.

11. Nechajte vzorku krvi vystipit testom ZAP™ Tnl/Myo az do drovne naplnenia. Ak vzorka krvi
nedosiahla Uroven naplnenia, pokracujte v masirovani prsta, aby ste ziskali viac krvi, az dovtedy, kym
vzorka nedosiahne Uroveri naplnenia.

12. Zapnite ¢asovac.

13. Po 15 minutach sa pozrite na vzhlad pruzku v kontrolnom mieste (C) a testovacich miestach (T, M)
[pozrite interpretaciu vysledkov]. Neodporuca sa interpretovat vysledky testov po 45 minutach.

o v &

Opétovné pripevnenie uzaveru (podla uvazenia pouZivatela)

1. PoloZte test ZAP™ Tnl/Myo prednou stranou smerom hore na rovny povrch. Umiestnite uzaver
obdfznikovou dutinou smerom dole a otvorenym koncom smerom k Uzkemu koncu testu
ZAP™ Tnl/Myo.

2. Zasurite test ZAP™ Tnl/Myo do uzaveru, aZ zaCujete cvaknutie.

Pre vzorky vendznej krvi, plazmy a séra

1. Vyberte test ZAP™Tnl/Myo z féliového obalu a vyhodte desikant a obal. NEODSTRANUJTE UZAVER.

2. S pouZitim nastroja na prenos (nedodany) nanasajte vzorku do casti na aplikdciu vzorky testu
ZAP™ Tnl/Myo, kym vzorka nedosiahne droveri naplnenia (asi 40 pL).

3. Zapnite ¢asovac.

4. Po 15 minutach sa pozrite na vzhlad prizku v kontrolnom mieste (C) a testovacom mieste (T, M)
[pozrite interpretaciu vysledkov]. Neodporuca sa interpretovat vysledky testov po 45 minutach.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

PruZok s akoukolvek intenzitou prejavu, ktory sa objavi na testovacom mieste T, sa povaZuje
za pozitivny na Tnl. PriZok akejkolvek intenzity prejavu, ktory sa objavi na testovacom mieste M,
sa povaZuje za pozitivny na myoglobin.

N—
1ni—

[ [ C
M = M
T ™™ T T
pozitivny vysledok pozitivny vysledok dvojndsobny

troponin troponin pozitivny vysledok
(o l (o
M I M
T T
dvoinasobny
vojnasohny chybny vysledok

negativny vysledok
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Poznamky:

* Kontrolny pruzok a testovaci pruzok sa mozu lisit v intenzite farby.

e Intenzita testovacieho pruzku sa odliSuje v zavislosti od koncentracie Tnl/myoglobinu pritomného
vo vzorke. No kvantitativna hodnota Tnl/myoglobinu neméze byt uréend vizuélne.

® Farebnd intenzita pruzku bude s ¢asom pomaly vzrastat.

Kontrola kvality:

e Test ZAP™ Tnl/Myo md vnutorny procesny kontrolny prazok. V pripadoch, ked testovacie pruzky
chybaju, vzhlad kontrolného pruzku ubezpecuje, Ze vzorka bola aplikovana spravne a Ze sa v teste
vyskytuje spravny tok vzorky.

* Na overenie vykonu testu ZAP™ Tnl/Myo sa odporlc¢a pouzit externé latky na kontrolu kvality.
Kontrolna latka musi byt kompatibilna s testom ZAP™ Tnl/Myo preto, aby boli dosiahnuté spolahlivé
vysledky. TieZ sa odporuca postupovat podla regulaénych smernic.

OCAKAVANE VYSLEDKY
Testovaci pruzok na pozicii , T bol navrhnuty tak, aby bol viditelny 15 mindt po analyze vzorky
obsahujtcej koncentraciu Tnl 0,5 ng/mL alebo viac. Koncentracia kalibratora Tnl bola uréena

analyzatorom Beckman Access® Accu Tnl. Uroveri hraniénej hodnoty sa méze lisit v porovnani s inymi
kvantitativnymi metédami.

Troponin | nie je obvykle u normélnych dospelych pacientov zisteny. Pre vylucenie srdcového
poskodenia, ked je vysledok testu na Tnl negativny, by mal byt test ZAP™ Tnl/Myo po 4 hodinach
zopakovany.

Testovaci pruzok na pozicii ,M“ bol navrhnuty tak, aby bol viditelny po 15 minatach od analyzy vzorky
obsahujlcej koncentraciu myoglobinu 100 ng/mL alebo viac. Koncentracia kalibratora myoglobinu bola
uréena analyzatorom Beckman Access® Accu Tnl. Uroveri hrani¢nej hodnoty sa moze lisit v porovnani s
inymi kvantitativnymi metédami.

Zvysend uroven myoglobinu sa tieZz objavuje pri poskodeni alebo ochoreni kostrového svalstva
pacientov so zlyhanim obliciek.

Rychly navod na poutZitie so vzorkou krvi z prsta

POPIS PRODUKTU VYSLEDKY
1L - |
. N X

pozitivny vysledok pozitivny vysledok  dvojndsobny pozitivny

troponin myoglobin vysledok
[+] l Cc
M M
T T
lastovy kr dvojndsobny chybny vysledok
M negativny vysledok yony vy

1. Zo skatulky vyberte lancetu, tehotensky test a z vrchnej Casti testu odstrante
plastovy kryt.

2. Z lancety odstrante ochranné viecko.

3.Prst, z ktorého budete odoberat vzorky krvi,
dezinfikujte, premasirujte smerom ku koncu prsta
tak, aby ste mali prst prekrveny. PriloZte biely okraj
lancety na koniec prsta a zatlacte proti prstu.

4. Jemne masirujte prst smerom k vpichu, aby ste
ziskali pInu kvapku krvi. Ak bude kvapka krvi slaba,
spustte ruku pozdiZ tela smerom k zemi a prst
masirujte smerom k vpichu.

5. PriloZzte test k prstu s kvapkou krvi tak, aby bola kvapka krvi vtiahnuta
do prijimacieho kanalika. Prijimaci kanalik musi byt plny. Ak nebude staéit jedna
kvapka krvi, pridajte dalSiu.

6. Vzorka krvi musi skiznut prijimacim kanalikom do zény
oznacenej na teste.

7. Po 15 minatach skontrolujte vysledok testu. Ak
sa objavi zvyrazneny pruzok na pozicii ,,T“ (akejkolvek
intenzity), test sa povaZuje za pozitivny.

-
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5 minut

Suéastou balenia su sterilné Wellion Safetylancets 23G, si vyrobkom na jedno
poutzitie, ktory zaistuje bezpeéné a jemné odobratie kapilarnej krvi. Mimoriadne
ostra ihla lancety minimalizuje vibracie pri vpichu a tym aj moind bolest.
Konstrukcia Wellion Safetylancets je taka, Ze samotnu ihlu nie je nikdy vidiet a je
vidy (pred aj po vpichu) schovana v plastovom puzdre. Tym je vyluéena moznost
poranenia ihlou. Wellion Safetylancets teda poskytuje pouzivatelovi maximalnu
bezpeénost a minimalizuje riziko poranenia zdravotnickych pracovnikov a lekarov.
Lanceta je aktivovana iba vtedy, ak je teleso lancety pevne pritlacené na odberné
miesto a l'ahkym tlakom je spusteny uvoltiovaci mechanizmus. S pouzitym testom aj
lancetou zaobchadzajte ako so zdravotnickym odpadom.

Wellion SAFETY LANCETS st dodavané na trh EU spoloénostou:
Elekta s.r.0. - a MED TRUST company e 252 25 Jino¢any/Praha-Zapad
¢ www.elekta.cz, www.wellion.cz
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