ULOTKA INFORMACYJNA
ZAP™ Troponin | Test (Produkt nr 8002) - Tylko do diagnostyki in vitro (nie jest przeznaczony do samotestowania, zawsze pod nadzorem lekarza) C €

ZAMIERZONE WYKORZYSTANIE

Test ZAP™ Troponin | to immunochromatograficzny test stosowany do wykrywania
jakosciowego ludzkiej sercowej Troponiny |, o wartosciach wiekszych od ustalonych wartosci
granicznych z prébek ludzkiej krwi petnej, osocza lub serum. Test jest przeznaczony jako
pomoc dla wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia w diagnostyce uszkodzenia
mig$nia sercowego.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

Test ZAP™ Troponin | opiera sie na wykrywaniu ludzkiej sercowej Troponiny | (,Tnl“), ztotym
standardzie do wykrywania martwicy miesnia sercowego. Troponina |, ktéra objawia
sie jedynie w miesniu sercowym to wysoce specyficzny biomarker uszkodzenia miesnia
sercowego. Troponina | w serum podwyzsza sie zazwyczaj okoto 4-6 godzin po uszkodzeniu
migénia sercowego. Poziom Tnl jest szczytowy po 24 godzinach i moze zosta¢ podwyzszony
kolejne 6-10 dni.

Test ZAP™ Tnl/Myo to szybki chromatograficzny immunologiczny test z krwi petnej, osocza
i serum. Prébka krwi petnej, osocza lub serum jest rozproszona w czesci aplikacyjnej prébki.
Gdy ilo$¢ probki jest wystarczajaca do wypetnienia kanatu odbiorczego, prébka przeptywa do
przepuszczalnego suchego paska testowego, ktéry sktada sie z zestawu membran. Najpierw
probka przechodzi przez membrane oddzielajacg osocze, ktéra zawiera wykrywajace
monoklonalne anty-Tnl przeciwciata mysie i sladowe ilosci IgG krélika oznaczone kolorem.
Przeciwciata wiaza sie zTnl w probce, aby utworzyc¢ kolorowe Tnl kompleksy, ktére sg nastepnie
przenoszone do membrany analitycznej. Kolorowe kompleksy Tnl sg przechwytywane przez
inne mysie przeciwciata monoklonalne anty-Tnl, ktére sa unieruchomione w obszarze okna
testujagcego membrany analitycznej. Fakt, Ze w obszarze miejsca testowania (T) pojawi sie
widoczny fioletowy czerwony pasek, oznacza, ze prébka zawiera rozpoznawalng ilos¢ Tnl.

Pasek kontrolny stuzy jako test wewnetrzny wynikéw ujemnych. Nadmiar znakowanych
przeciwciat przeptywa wokdt obszaru paska testowego i wigze sie z nieruchomymi
poliklonalnymi kozimi przeciwciatami anty-kréliczymi w obszarze paska kontrolnego
membrany analitycznej. Widoczny fioletowo - czerwony pasek w punkcie kontrolnym (C)
z brakujagcym paskiem testowym potwierdza, ze ujemny wynik nie pojawit sie¢ z powodu
niewfasciwego postepowania.

PRZECHOWYWANIE
Nieotwarty test ZAP™ Troponin | jest stabilny w temperaturze 4°C - 30°C, az do daty waznosci.

UWAGA

Przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in-vitro.

Nie uzywa, jesli potaczenie uszczelniajace opakowania jest uszkodzone.

Nie uzywac przeterminowanego testu.

Nie otwierac uszczelnionego opakowania, dopdkiniejestes przygotowany do przeprowadzenia
testu ZAP™ Troponin .

Przeterminowane i uzyte testy likwidowac jak niebezpieczny materiat biologiczny.

OSTRZEZENIE: Test ZAP™ Troponin | zawiera materiat pochodzenia zwierzecego i powinien
by¢ traktowany jako potencjalny nosiciel i przenosiciel choroby.

MATERIALY

Dotaczone materiaty

Test ZAP™ Troponin | jest zapakowany oddzielnie w uszczelnionym foliowym opakowaniu ze
Srodkiem osuszajacym.

Wymagany material, ktéry nie znajduje sie w opakowaniu:
Badanie petnej krwi kapilarnej

+ W sklepach dostepny jest lancet do uzyskania krwi z palca

« Przygotowany wacik z alkoholem

- Urzadzenie do $ledzenia czasu

Badanie krwi zylnej, osocza lub serum

+ Pojemniki heparynizowane lub cytrynianowe na prébki krwi zylnej

- Odpowiedni pojemnik do zbierania prébek i wyposazenie do uzyskiwania osocza lub serum
- Narzedzie do przenoszenia probki

« Urzadzenie do $ledzenia czasu

PROBKI | POSTEPOWANIE Z NIMI
Badanie petnej krwi kapilarnej
« Probka petnej krwi z palca powinna by¢ pobrana bezposrednio przed wykonaniem badania.

Badanie krwi zylnej, osocza lub serum

« Probki krwi zylnej lub prébki osocza uzyskuje sie przez naktucie zyty. Prébki nalezy pobra¢ do
pojemnika heparynizowanego lub cytrynianowego w celu aplikacji do testu ZAP™ Troponin
I lub do przetwarzania krwi na osocze. Prébki EDTA nie sg zalecane.

- Do badania serum potrzeba uzyska¢ krew przez wkiucie dozylne. Gromadzi¢ krew do
odpowiedniego pojemnika i przetworzy¢ w celu uzyskania serum.

Prébki powinny by¢ poddane badaniu tak szybko jak to mozliwe. Prébki serum lub osocza
przechowywaé w temperaturze 2-8°C przez 24 godziny lub na dtuzszy okres czasu w
temperaturze -20°C lub nizszej. W celu przeprowadzenia badania probki powinne uzyskac
temperature pokojowa.

METODA BADANIA

Miejsce kontrolne (C)

+ Miejsce testowania (T)

- Poziom napetnienia

« Kanatek odbierajacy

« Czesc¢ do aplikowania probki
« Zamkniecie

Dla prébek kapilarnej krwi petnej
1. Wyjac test ZAP™ Troponin | z opakowania foliowego i wyrzuci¢ desykant i opakowanie.

2. Ztestu ZAP™Troponin | usuna¢ zamkniecie (nie pokazano) przez oderwanie ZAP™ Troponin
| (patrz ponizej — ponowne przymocowanie zamkniegcia).

3. Jako miejsce testowe wybrac palec srodkowy lub serdeczny. W celu lepszego przeptywu
krwi w kierunku korica wybranego palca poprosi¢ dang osobe, aby spuscita reke, z ktérej
bedzie robiona prébka i masowata palec ku jego korcowi.

4. Przetrze¢ palec przygotowanym wacikiem z alkoholem i pozostawi¢ do catkowitego

wyschniecia.

Przygotowanie lancet wedtug instrukgji producenta.

Wybierz miejsce testowe na palcu. Nie uzywac $rodkowej czesci lub czubka palca,
poniewaz jest to najbardziej wrazliwe miejsce.

Wolna reka przytrzymywac palec i mocno naciskac lancetem na miejsce testowe.

Zwolni¢ lancet zgodnie z instrukcjami producenta.

Delikatnie masowac palec w miejscu naktucia, aby uzyskac petna krople krwi.

. Przytozy¢ czes¢ aplikacyjna probki testu ZAP™ Troponin | do miejsca naktucia.

.Pozwoli¢, aby probka krwi wznosita sie przez test ZAP™ Troponin | az do poziomu
napetnienia. Jezeli prébka krwi nie osiggneta poziomu napetnienia, nadal masowac palec,
aby uzyskac wiecej krwi, do czasu, gdy prébka osigga poziom napetnienia.

12. Wigczy¢ mierzenie czasu.

13.Po 15 minutach nalezy popatrze¢ na pasek kontrolny w punkcie kontrolnym (C) i w miejscu
testowym (T) [Patrz Interpretacja wynikéw]. Nie zaleca sie interpretowac wynikéw testu po
45 minutach.
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Ponowne przymocowanie zamkniecia (wg uznania uzytkownika)

1. Potozy¢ test ZAP™ Troponin | przednig strong do géry na ptaskiej powierzchni. Umiesci¢
zamkniecie prostokatnym wgtebieniem w dét i otwarta koricdwka w kierunku waskiego
konca testu ZAP™ Troponin .

2. Zasungc test ZAP™ Troponin | do zamkniecia, az bedzie stychac klikniecie.

W przypadku prébek krwi zylnej, osocza i serum

1. Wyjac test ZAP™ Troponin | z opakowania foliowego i wyrzuci¢ desykant i opakowanie.
NIE USUWAC ZAMKNIECIA

2. Za pomoca narzedzia do przenoszenia (brak w zestawie), nanosi¢ probke do czesci
aplikacyjnej testu ZAPTM Troponin |, az prébka osiggnie poziom napetniania (ok. 40pL).

3. Wigczy¢ mierzenie czasu.

4. Po 15 minutach nalezy popatrze¢ na pasek kontrolny w punkcie kontrolnym (C) i w miejscu
testowym (T) [Patrz Interpretacja wynikow]. Nie zaleca sie interpretowania wynikéw testu
po 45 minutach.

INTERPRETACJA WYNIKOW
Pasek o jakiejkolwiek intensywnosci, ktory pojawi sie w miejscu testowym T, jest

okreslany jako dodatni na Tnl.
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ULOTKA INFORMACYJNA
ZAP™ Troponin | Test (Produkt nr 8002) - Tylko do diagnostyki in vitro (nie jest przeznaczony do samotestowania, zawsze pod nadzorem lekarza) C E

Uwagi:

« Pasek kontrolny i pasek testowy moga réznic sie w intensywnosci koloru.

« Intensywnos¢ paska testowego rézni sie w zaleznosci od stezenia Tnl obecnego w prébce.
- Jednak ilosciowa wartos¢ Tnl nie moze zostac okreslona wizualnie.

+ Intensywnos¢ koloru paskéw bedzie powoli wzrasta¢ wraz z uptywem czasu.

Kontrola jakosci:

« Test ZAP™ Troponin | posiada wewnetrzny kontrolny pasek procesowy. W przypadkach, gdy
nie ma paskoéw testowych, wyglad paska kontrolnego zapewnia, ze prébka byta aplikowana
prawidlowo i ze w tescie jest whasciwy przeptyw probki.

+ W celu sprawdzenia skutecznosci testu ZAPTM Troponin | zaleca sie uzycie substancji
zewnetrznych do kontroli jakosci. Zaleca sie postepowac wg wytycznych krajowych,
regionalnych i lokalnych.

OCZEKIWANE WYNIKI

Pasek testowy zostat zaprojektowany, aby byt widoczny po 15 minutach analizy prébki
zawierajacej stezenie Tnl 0,5 ng / ml lub wiecej. Test ZAP™ Troponin | byt kalibrowany
analizatorem Beckman Access® Accu Tnl na catkowity Tnl. Poziom wartosci granicznej moze

réznic sie w poréwnaniu do innych metod ilosciowych.

Sercowa Troponina | nie jest zazwyczaj u normalnych dorostych wykrywalna poprzez test
ZAP™ Troponin I.

W celu potwierdzenia ujemnego wyniku lub interpretacji stabego paska testowego, jesli
podejrzewane jest uszkodzenie miesnia sercowego, badanie ZAP™ Troponin | moze by¢
powtdrzone po uptywie 4 godzin.

OGRANICZENIA PRODUKTOWE

+ Test ZAP™ Troponin | moze wykazywac wynik ujemny we wczesnych stadiach zawatu serca z
powodu opdznionego uwalniania Tnl i ograniczonej czutosci testu.

« Wyniki powinny by¢ stosowane w potaczeniu z innymi danymi klinicznymi i laboratoryjnymi.

+ Bardzo silne prébki dodatnie moga spowodowag, ze pasek kontrolny jest staby.

Efekt wysokiej dawki zwany efektem haka (Hook effect) nie byt w 700 ng Tnl / mL wyrazny.

« Jak w przypadku innej analizy chemicznej z zastosowaniem mysich przeciwciat, istnieje
rowniez mozliwos¢ btednego dodatniego wzrostu, gdy probka zawiera ludzkie przeciwciata
anty-mysie (HAMA) lub inne substancje zaktécajace. Serum z poziomem HAMA do 327 ng/
mL nie powodowaty btednego dodatniego wzrostu.

+ Poziom hematokrytu do 54% nie wptywat znaczaco na wyniki testu.

Krétka instrukcja uzycia z probka krwi z palca

OPIS PRODUKTU WYNIKI
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—y__ostona plastikowa Badanie btedne

1. Wyjac z pudetka lancet, test. Z gérnej czesci testu usunac ostone z twor-
zywa sztucznego.

2. Z lancetu usunac ostonke.

.

3. Palec, z ktérego bedziemy odbiera¢ probke
krwi trzeba zdezynfekowaé, masowac w kie-
runku do czubka palca, aby ulepszy¢ krazenie
krwi w palcu. Przylozy¢ biala krawedz lancetu
na koniec palca i nacisna¢ na palec.

4. Delikatnie masowac palec w kierunku naktu-
cia, aby uzyska¢ peilng krople krwi. Jesli
kropla krwi bedzie mata, spuscic reke wzdtuz
ciatla i masowa¢ palec w kierunku naktucia.

5. Przylozyc¢ test do palca z kroplg krwi w taki sposob, aby kropla krwi zo-
stala wciagnieta do kanatu odbiorczego. Kanatek odbiorczy musi by¢
wypetniony. Jesli nie wystarczy jedna kropla krwi, doda¢ wiecej.

6. Probka krwi powinna przeplyna¢ przez ka-
natek odbiorczy do strefy oznaczonej w tes-
cie.

7. Po 15 minutach sprawdzi¢ wyniki testu.
Jezeli pojawi sie wyrazny pasek na pozycji
1" (niezaleznie od intensywnosci), test jest e

uwazany za dodatni.
Af:]t :

W opakowaniu znajduja sie sterylne Wellion Safetylancets 23G, sa to produkty
do jednorazowego uzytku, ktére zapewniaja bezpieczne i delikatne odbieranie
krwi kapilarnej. Wyjatkowo ostra igta lancetu podczas naktuwania minimalizuje
drgania, a zatem ewentualny bél. Budowa Wellion Safetylancets jest taka, ze
samej igly nie wida¢ i jest zawsze (zaréwno przed, jak i po naktuciu) ukryta
w plastikowej obudowie. To eliminuje mozliwo$¢ zranienia igta. Wellion
Safetylancets zatem zapewnia uzytkownikowi maksymalne bezpieczenstwo i
minimalizuje ryzyko zranienia personelu medycznego i lekarzy.

Lancet jest aktywowany tylko wtedy, gdy korpus lancetu jest mocno docisniety
na punkt odbioru krwi i przez lekkie nacisniecie jest uruchomiony mechanizm
zwalniajacy. Zuzyty test i lancet sg traktowane jako odpady medyczne.

Wellion SAFETY LANCETS sa dostarczane na rynek UE przez firme:
Elekta s.r.o - a MED TRUST company « 25225 Jino¢any/Praga Zachéd,
» www.elekta.cz, www.wellion.cz
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ULOTKA INFORMACYJNA
ZAPTM Tnl/Myo Test (Produkt nr 8009) - Tylko do diagnostyki in vitro (nie jest przeznaczony do samotestowania, zawsze pod nadzorem lekarza) C €

ZAMIERZONE WYKORZYSTANIE

Test ZAPTM Troponin I/Mioglobina (Tnl/Myo) to immunochromatograficzny test stosowany do
jakosciowego wykrywania ludzkiej sercowej Troponiny | i mioglobiny o wartosciach wyzszych
od dopuszczalnych wartosci okreslonych w ludzkiej krwi petnej, osoczu lub serum. Test ten stuzy
jako pomoc dla wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia w diagnostyce uszkodzenia
mieénia sercowego.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

Test ZAPTM Tnl/Myo opiera sie na wykrywaniu ludzkiej sercowej Troponiny | (,Troponin | lub
,Tnl"), zZtotym standardzie do wykrywania martwicy mieénia sercowego i mioglobiny, poczatkowej
biochemicznej oznace uszkodzenia miesnia sercowego.

Troponina |, ktéra przejawia sie jedynie w miesniu sercowym to wysoce specyficzny biomarker
uszkodzenia miesnia sercowego. Troponina | w osoczu podwyzsza sie zazwyczaj okoto 4-6 godzin
po uszkodzeniu serca. Poziom Tnl jest szczytowy po 24 godzinach i moze zosta¢ podwyzszony
kolejne 6-10 dni.

Mioglobina ma szybka dynamike uwalniania. Podwyzszone poziomy serum sg czesto obecne
w ciggu 2-3 godzin po zawale mig$nia sercowego (IM), wartosci szczytowe sg osiggane okoto
5-9 godzin, i powracaja do normalnego stanu w ciaggu 24 do 36 godzin. Poniewaz mioglobina
wystepuje zarébwno w miesniach szkieletowych i miesniu sercowym, kazdy rodzaj uszkodzenia
miesni, prowadzi do jej uwolnienia do krwi. Dlatego tez, mioglobina w serum moze by¢
zwiekszona w warunkach niezwiagzanych z IM, na przyktad przy zaburzeniach miopatycznych.

Test ZAPTM Tnl/Myo to szybki chromatograficzny immunologiczny test z krwi petnej, osocza i
serum. Prébka krwi petnej, osocza lub serum jest rozproszona w czesci aplikacyjnej prébki.
Gdy ilo$¢ prébki jest wystarczajaca do wypetnienia kanatu odbiorczego, probka przeptywa do
przepuszczalnego suchego paska testowego, ktory sktada sie z zestawu membran. Najpierw
prébka przechodzi przez membrane oddzielajacg plazme, ktére spowalniajg ruch czerwonych
krwinek. Membrany oddzielajagce osocze zawierajag mysie monoklonalne anty Tnl przeciwciata,
przeciwciata anty-mioglobinowe i sladowe ilosci IgG krélika.

Wszystkie sg potaczone ze ztotem koloidalnym, aby stac sie przeciwciatami wykrywajacymi. Tnl i
mioglobina w prébce wigze sie do odpowiedniego przeciwciata wykrywajacego, tworzac barwne
kompleksy. Barwne kompleksy przesuwaja sie w kierunku okna testu i sa przechwytywane
przez inne przeciwciata monoklonalne mysie anty-Tnl przeciwciata i anty-mioglobinowymi
przeciwciatami unieruchomione na pasku testowym ,T”i,M” membrany analitycznej. Fakt, ze w
obszarze badanych miejsc pojawiaja sie widoczne paski fioletowo-czerwone oznacza, ze probka
zawiera rozpoznawalng ilos¢ Tnl i / lub mioglobiny.

Pasek kontrolny stuzy jako test wewnetrzny wynikéw ujemnych. Nadmiar znakowanych
przeciwciat przeptywa wokét obszaru paska testowego i wigze sie z nieruchomymi poliklonalnymi
kozimi przeciwciatami anty-kréliczymi w obszarze paska kontrolnego membrany analitycznej.
Widoczny fioletowo - czerwony pasek w punkcie kontrolnym (C) z brakujacym paskiem testowym
potwierdza, ze ujemny wynik nie pojawit sie z powodu niewfasciwego postepowania.

PRZECHOWYWANIE
Test ZAPTM Tnl/Myo jest stabilny przez 15 miesiecy przy 4°C - 30°C od daty waznosci. Patrz data
waznosci na etykiecie produktu.

UWAGA

Przeznaczony wytacznie do diagnostyki in-vitro.

Nie uzywac, jesli potaczenie uszczelniajace opakowania jest uszkodzone.

Nie uzywac przeterminowanego testu.

Nie otwierac uszczelnionego opakowania, dopdki nie jestes przygotowany do przeprowadzenia
testu ZAPTM Tnl/Myo.

Przeterminowane i zuzyte testy likwidowac jak niebezpieczny materiat biologiczny.

OSTRZEZENIE: Test ZAPTM Tnl/Myo zawiera materiat pochodzenia zwierzecego i powinien by¢
traktowany jako potencjalny nosiciel i przenosiciel choroby.

MATERIALY

Dotaczone materiaty:

Test ZAPTM Tnl/Myo jest zapakowany oddzielnie w uszczelnionym foliowym opakowaniu ze
Srodkiem osuszajacym.

Wymagany material, ktory nie znajduje sie w opakowaniu:
Badanie petnej krwi kapilarnej

+ W sklepach dostepny jest lancet do uzyskania krwi z palca

« Przygotowany wacik z alkoholem

« Urzadzenie do sledzenia czasu

Badanie krwi zylnej, osocza lub serum

+ Pojemnik na heparynizowane prébki krwi zylnej

- Odpowiedni pojemnik na kolekcje prébek i wyposazenie do uzyskiwania osocza lub serum
- Narzedzie do przenoszenia probki

- Urzadzenie do $ledzenia czasu

PROBKI | POSTEPOWANIE Z NIMI

Badanie petnej krwi kapilarnej
« Prébka petnej krwi z naktucia powinna by¢ pobrana bezposrednio przed badaniem.

Badanie krwi zylnej, osocza i serum

« Uzyskanie probki krwi zylnej lub prébki osocza wykonuje sie przez naktucie zyty. Prébki zbierac
w pojemniku heparynizowanym w celu aplikacji ZAPTM Tnl/Myo lub do przetwarzania krwi na
osocze. Probki EDTA nie sa zalecane.

+ Do badania serum krwi potrzeba uzyskac krew przez wktucie dozylne. Gromadzi¢ krew do
odpowiedniego pojemnika i przetworzy¢ w celu uzyskania serum.

Prébki powinny by¢ poddane badaniu tak szybko, jak to mozliwe. Probki plazmy lub serum

przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C przez 24 godzin lub w temperaturze -20°C lub nizszej na

dhuzszy okres czasu. Przy badaniu prébki powinne uzyskac temperature pokojowa.

METODA BADANIA

+ Miejsce kontrolne (C)
Miejsce testowania (M,T)
Poziom napetnienia

Kanatek odbierajacy

Czesc¢ do aplikowania probki
Zamkniecie

Dla prébek petnej krwi kapilarnej

1. Wyjac test ZAPTM Tnl/Myo z opakowania foliowego i wyrzuci¢ desykant i opakowanie.

2. Z testu ZAPTM Tnl/Myo usuna¢ zamkniecie (nie pokazano) przez oderwanie ZAPTM Tnl/Myo

(patrz ponizej - ponowne przymocowanie zamkniecia).

Jako miejsce testowe wybrac palec srodkowy lub serdeczny. W celu wsparcia przeptywu krwi

w kierunku korica wybranego palca, poprosi¢ dang osobe, aby spuscita reke, z ktérej bedzie

robiona probka i masowata palec ku jego koricowi.

Przetrzed palec przygotowanym wacikiem z alkoholem i pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia.

Przygotowac lancet wedtug instrukcji producenta.

Wybierz miejsce testowe na palcu. Nie uzywac srodkowej czesci lub czubka palca, poniewaz jest

to najbardziej wrazliwy obszar.

Wolna reka przytrzymywac palec i mocno naciskac lancetem miejsce testowe.

Zwolni¢ lancet zgodnie z instrukcjami producenta.

Delikatnie masowac palec w miejscu naktucia, aby uzyskac¢ petna krople krwi.

Przytozy¢ czes¢ do aplikacji prébki testu ZAPTM Tnl/Myo do miejsca naktucia.

Pozwoli¢, aby prébka krwi wznosita sie przez test ZAPTM Tnl/Myo az do poziomu napetnienia.

Jezeli prébka krwi nie osiagneta poziomu napetnienia, nadal masowac palec, aby uzyska¢ wiecej

krwi, do czasu, gdy prébka osiaga poziom napetnienia.

12. Wiaczy¢ mierzenie czasu.

13. Po 15 minutach nalezy popatrze¢ na pasek kontrolny w punkcie kontrolnym (C) i w miejscu
testowym (T,M) [Patrz Interpretacja wynikéw]. Nie zaleca sie interpretowac wynikéw testu po 45
minutach.
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Ponowne przymocowanie zamkniecia (wg uznania uzytkownika)

1.Potozy¢ test ZAPTM Tnl/Myo przednia strona do géry na ptaskiej powierzchni. Umiesci¢
zamkniecie prostokatnym wgtebieniem w dot i otwartg koricéwka w kierunku waskiego korca
testu ZAPTM Tnl/Myo

2.Zasuna¢ test ZAPTM Tnl/Myo do zamkniecia, az do ustyszenia kliknigcia.

W przypadku prébek krwi zylnej, osocza i surowicy

1.Wyjac test ZAPTM Tnl/Myo z opakowania foliowego i wyrzuci¢ desykant i opakowanie. NIE
USUWAC ZAMKNIECIA

2.Za pomoca narzedzia do przenoszenia (brak w zestawie), nanosi¢ probke do czesci aplikowania
prébki testu ZAPTM Tnl/Myo, az prébka osiggnie poziom napetniania (ok. 40pL).

3.Wigczy¢ mierzenie czasu.

4.Po 15 minutach nalezy popatrze¢ na pasek kontrolny w punkcie kontrolnym (C) i w miejscu
testowym (T,M) [Patrz Interpretacja wynikéw]. Nie zaleca sie interpretowac wynikéw testu po
45 minutach.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Pasek o jakiejkolwiek intensywnosci, ktéry pojawi sie w miejscu testowym T jest okredlany jako
dodatni na Tnl. Pasek o jakiejkolwiek intensywnosci, ktory pojawi sie w miejscu testowym M jest
okreslany jako dodatni na mioglobine.
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ULOTKA INFORMACYJNA
ZAPTM Tnl/Myo Test (Produkt nr 8009) - Tylko do diagnostyki in vitro (nie jest przeznaczony do samotestowania, zawsze pod nadzorem lekarza) C E

Uwagi:

« Pasek kontrolny i pasek testowy moga rézni¢ sie w intensywnosci koloru.

+ Intensywno$¢ paska testowego rézni sie w zaleznosci od stezenia Tnl/mioglobiny obecnej w
probce.

Jednak ilosciowa warto$¢ Tnl/mioglobiny nie moze zostac okreslona wizualnie.

« Intensywnosc¢ koloru paskéw bedzie powoli wzrasta¢ z uptywem czasu.

Kontrola jakosci:

+ Test ZAPTM Tnl/Myo posiada wewnetrzny kontrolny pasek procesowy. W przypadkach, gdy
nie ma paskow testowych, wyglad paska kontrolnego zapewnia, ze prébka byta aplikowana
prawidtowo i ze w testu jest whasciwy przeptyw prébki.

+ W celu sprawdzenia skutecznosci testu ZAPTM Tnl/Myo zaleca sie uzycie substancji
zewnetrznych do kontroli jakosci. Substancja kontrolna musi by¢ zgodna z testem ZAPTM Tnl/
Myo do uzyskania wiarygodnych wynikéw. Zaleca sie postepowac wg dyrektyw regulujacych.

OCZEKIWANE WYNIKI
Pasek testujacy na pozycji ,T” zostat zaprojektowany, aby byt widoczny 15 minut po analizie

prébki zawierajacej stezenie Tnl 0,5 ng/mL lub wiecej. Stezenie kalibratora Tnl zostato okre$lone
przez analizator Beckman Access® Accu Tnl. Poziom wartosci granicznej moze rézni¢ sie w
poréwnaniu do

innych metod ilosciowych.

Troponina | nie jest zazwyczaj wykrywana u normalnych dorostych. W celu wykluczenia
uszkodzenia serca, gdy wynik testu na Tnl jest ujemny, test ZAPTM Tnl/Myo powinien by¢
powtdrzony po uptywie 4 godzin.

Pasek testowy na pozycji ,M" zostat zaprojektowany, aby byt widoczny po uptywie 15 minut
od analizowanej prébki zawierajacej mioglobine w stezeniu 100 ng/mL lub wiecej. Stezenie
kalibratora mioglobiny okreslono przez analizator Beckman Access® Accu Tnl. Poziom wartosci
granicznych moze sie rézni¢ w poréwnaniu z innymi metodami ilosciowymi.

Podwyzszone poziomy mioglobiny pojawia sie takze w przypadku uszkodzenia lub choroby
miesni szkieletowych i u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

Krétka instrukcja uzycia z probka krwi z palca

OPIS PRODUKTU Wyniki
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— wostona plastikowa ujemny

1. Wyjac z pudetka lancet, test. Z gérnej czesci testu usunac ostone z twor-
zywa sztucznego.

2. Z lancetu usunac ostonke.

-

3. Palec, z ktérego bedziemy odbiera¢ probke
krwi trzeba zdezynfekowaé, masowac w kie-
runku do czubka palca, aby ulepszy¢ krazenie
krwi w palcu. Przylozy¢ biala krawedz lancetu
na koniec palca i nacisna¢ na palec.

4. Delikatnie masowac palec w kierunku naktu-
cia, aby uzyska¢ peilng krople krwi. Jesli
kropla krwi bedzie mata, spuscic reke wzdtuz
ciatla i masowa¢ palec w kierunku naktucia.

5. Przylozyc¢ test do palca z kroplg krwi w taki sposob, aby kropla krwi zo-
stala wciagnieta do kanatu odbiorczego. Kanatek odbiorczy musi by¢
wypetniony. Jesli nie wystarczy jedna kropla krwi, doda¢ wiecej.

6. Probka krwi powinna przeplyna¢ przez ka-
natek odbiorczy do strefy oznaczonej w tes-
cie.

7. Po 15 minutach sprawdzi¢ wyniki testu.
Jezeli pojawi sie wyrazny pasek na pozycji
1" (niezaleznie od intensywnosci), test jest -

uwazany za dodatni.
Ar:t s

W opakowaniu znajduja sie sterylne Wellion Safetylancets 23G, sa to produkty
do jednorazowego uzytku, ktére zapewniaja bezpieczne i delikatne odbieranie
krwi kapilarnej. Wyjatkowo ostra igta lancetu podczas naktuwania minimalizuje
drgania, a zatem ewentualny bél. Budowa Wellion Safetylancets jest taka, ze
samej igly nie wida¢ i jest zawsze (zaréwno przed, jak i po naktuciu) ukryta
w plastikowej obudowie. To eliminuje mozliwo$¢ zranienia igta. Wellion
Safetylancets zatem zapewnia uzytkownikowi maksymalne bezpieczenstwo i
minimalizuje ryzyko zranienia personelu medycznego i lekarzy.

Lancet jest aktywowany tylko wtedy, gdy korpus lancetu jest mocno docisniety
na punkt odbioru krwi i przez lekkie nacisniecie jest uruchomiony mechanizm
zwalniajacy. Zuzyty test i lancet sg traktowane jako odpady medyczne.

Wellion SAFETY LANCETS sa dostarczane na rynek UE przez firme:
Elekta s.r.o - a MED TRUST company « 25225 Jino¢any/Praga Zachéd,
» www.elekta.cz, www.wellion.cz
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