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PRZEZNACZENIE

Finecare™ cTn | Rapid Quantitative Test wraz z Finecare™ FIA Meter jest
przeznaczony do ilo$ciowego oznaczania stezenia sercowej troponiny | (cTnl)
w ludzkiej krwi petnej, surowicy lub osoczu.

- Test immunofluorescencyjny

- Diagnostyka zawatu miesnia sercowego

Wytacznie do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.
WSTEP

Sercowa troponina | (cTnl) jest biatkiem miesnia sercowego o masie
czasteczkowej 22,5 kD. Wraz z troponing T (TnT) i troponing C (TnC),

Tnl tworzy kompleks troponinowy w sercu, odgrywajgc zasadniczg role w
przekazywaniu wewnatrzkomoérkowej interakcji aktyny-miozyny z sygnatem
wapniowym. cTnl szybko uwalnia si¢ we krwi po rozpoczeciu ostrego zawatu
miesnia sercowego (AMI). Uwolnienie nastepuje po 4-6 godzinach po AMI i
pozostaje podwyzszone przez okres do 6-10 dni. Poziom cTnl jest bardzo niski

u zdrowych oséb, a niewykrywany u pacjentéw z urazem miesnia szkieletowego.

Dlatego cTnl jest specyficznym markerem do diagnostyki AMI.

Wartos$¢ referencyjna: < 0,3 ng/ml

Uwaga: Kazde laboratorium powinno ustali¢ wiasny zakres referencyjny dla
badanej populacji.

ZASADA DZIALANIA

Finecare™ cTn | Rapid Quantitative Test jest oparty na technologii
fluorescencyjnego testu immunologicznego. The Finecare™ cTn | Rapid
Quantitative Test wykorzystuje metode wielowarstwowej immunodetekgii,

gdy prébka dodawana jest do studzienki testowej, fluorescencyjnie-oznakowany
detektor przeciwciata cTn | na membranie wigze sig z antygenem

cTn | w prébce krwi. W miare jak mieszanina probki sitami kapilarnymi

migruje na nitrocelulozowej matrycy paska testowego, kompleksy przeciwciat
detektora i cTn | s wychwytywane przez przeciwciato cTn |, ktére zostato
unieruchomione na pasku testowym.

cTn | Rapid Quantitative Test

Numer katalogowy W203

Zatem im wigcej antygenu cTn | znajduje sie w prébce krwi, tym wigcej kompleksow
jest gromadzonych na pasku testowym. Intensywno$¢ sygnatu fluorescencji przeciwciat
detektora odzwierciedla ilo§¢ wychwyconych cTn |, a Finecare™ FIA Meter pokazuje
stezenie cTn | w prébce krwi. Domysina jednostka wynikéw Finecare™ cTn | Rapid
Quantitative Test jest wyswietlana jako XXX ng/ml z Finecare™ FIA Meter. Zakres
roboczy i granica wykrywania systemu testowego c¢Tn | wynoszg odpowiednio

0,1~50 ng/ml i 0,1 ng/ml.

SRODKI OSTROZNOSCI

Zestaw przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro.

Nie miesza¢ elementéw z réznych zestawow.

Nie uzywac zestawu testowego po uptywie jego terminu waznosci.

Nie uzywac plytki testowe,j jesli jej numer lot # nie zgadza si¢ z numerem

ID Chip #, ktdry jest wktadany do urzadzenia.

Zestaw The Finecare™ cTn | Rapid Quantitative Test dziata tylko z Finecare™
FIA Meter.

Nie uzywac plytki testowej, jesli torebka jest przedziurawiona lub niewtasciwie
zabezpieczona.

Ptytka testowa i aparat powinny by¢ uzywane z dala od wibracji i pola
magnetycznego. Podczas zwyktego uzytkowania aparat moze powodowaé
wibracje, ktére nalezy uzna¢ za normalne.

Uzywac¢ oddzielnych, czystych koricéwek do pipet i fiolek z buforem
wykrywajgcym dla réznych prébek.

Wykorzystane probki krwi, ptytki testowe, koncéwki do pipet i fiolki z buforem
wykrywajgcym sg potencjalnie zakazne. Nalezy stosowac standardowe
procedury postepowania z takim materiatem.

10. Wyniki powinny by¢ interpretowane wraz z wynikami klinicznymi i innymi
wynikami badan laboratoryjnych przez osoby uprawnione.
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MATERIAL

Materiaty dostarczone

Plytka testowa 25
Chip z ID do ptytki testowej 1
Bufor wykrywajacy 25
Instrukcja wykonania

Materialty wymagane, ale niedostarczone

1. Finecare™ FIA Meter

2. Zestaw pipet transferowych (objeto$¢: 100pl)
3. Pojemniki do pobierania prébek

4. Waciki do dezynfekcji

5. Wiréwka (tylko do osocza lub surowicy)

6. Minutnik

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

1. Przechowywa¢ bufor wykrywajacy w temp.4 ~ 30°C. Bufor jest stabilny
do 24 miesigcy.
2. Przechowywac plytki testowe Finecare™ cTn | Rapid Quantitative
w temp. 4 ~ 307, okres trwatosci do 24 miesigcy.
3. Plytki testowe powinny by¢ uzyte w ciggu godziny od otwarcia opakowania.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK
Test moze by¢ wykonany zaréwno z surowicy, osocza, jak i krwi petnej.

Dla krwi petnej pobranej z zyty:

1. Stosujgc standardowg metode flebotomii, nalezy pobra¢ probke krwi petnej
przez wkiucie zylne, uzywajac probéwki do pobierania krwi zawierajacej
odpowiedni antykoagulant (zalecamy EDTA).

2. Zaleca sig, aby probki byty badane natychmiast. Nie nalezy pozostawia¢ probki
w temperaturze pokojowej przez diuzszy czas. Jesli prébki nie sg badane
od razu, mogg by¢ przechowywane w temp. 2 ~ 8C.

3. Nie jest zalecane przeprowadzanie testéw na probkach krwi petnej, ktore byty
przechowywane w temp. 2 ~ 8 dtuzej niz 2 dni.

Dla surowicy i osocza:

1. Oddzieli¢ surowice/osocze od krwi tak szybko jak to mozliwe, aby unikng¢
hemolizy.

2. Test powinien by¢ przeprowadzony niezwtocznie po pobraniu probek. Nie
nalezy zostawia¢ probki w temperaturze pokojowej przez dtuzszy czas. Probki
moga by¢ przechowywane w temp. 2 ~ 8°C przez okres 3 dni. W przypadku
dlugotrwatego przechowywania, prébki nalezy zamrozi¢ w temp. ponizej
-207C.

PROCEDURA TESTU

Kompletne informacje na temat korzystania z testu mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi Finecare™ FIA Meter Operation Manual. Test nalezy wykonywac¢ w temp.
pokojowej.

Krok 1: Przygotowanie

Przed wykonaniem testu kliknij przycisk ,use” w ustawieniach, a nastepnie zapisz.
Sprawdz/wiéz ID Chip do urzadzenia.

Krok 2: Pobieranie probki

Pobierz 75 pl petnej krwi, surowicy lub osocza za pomocg pipety transferowej

i dodaj ja do probdwki z buforem.

Krok 3: Mieszanie

Dobrze wymieszaj probke z buforem przez 1 minute poprzez stukanie badz
odwracanie probowki.

Krok 4: Dozowanie

Pobierz 75 pl mieszaniny prébki i wprowadz do okienka nanoszenia probki na ptytce
testowej.

Krok 5: Testowanie

1. Finecare™ FIA Meter:

Standardowy test: w6z plytke testowa do szufladki ptytek testowych i kliknij
przycisk “Test”. Po 15 minutach wybierz typ prébki, wynik zostanie wys$wietlony

na wyswietlaczu i wydrukowany po kliknigciu przycisku “Print”.

Szybki test: Umies¢ plytke testowg na platformie operacyjnej. Po 15 minutach

widz plytke testowa do szufladki ptytek testowych i kliknij przycisk “Test”. Wybierz
typ probki, wynik zostanie wy$wietlony na wyswi zu i wydrukowany po kliknigciu
przycisku “Print”.

2. Finecare™ multi-channel FIA Meter:

Wiéz ptytke testowg do szufladki ptytek testowych. Po 15 minutach wybierz

typ prébki, wynik zostanie wyswietlony na wyswietlaczu i wydrukowany po kliknieciu
przycisku “Print”.

Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi Finecare™ FIA Meter.

KONTROLA JAKOSCI

Kazda ptytka testowa Finecare™ cTn | Rapid Quantitative Test zawiera

system wewnetrznej kontroli, ktdry spetnia rutynowe wymagania dotyczace kontroli
jakosci. Ta kontrola wewnetrzna jest wykonywana przy kazdym badaniu probki
pacjenta. Kontrola wskazuje, ze plytka testowa zostata wiozona i odczytana
prawidtowo przez Finecare™ FIA Meter.




Nieprawidtowy wynik kontroli wewnegtrznej powoduje wys$wietlenie komunikatu
o btedzie na Finecare™ FIA Meter, wskazujacy, ze test powinien zosta¢
powtdrzony.

OGRANICZENIA TESTU

. Ten test zostat opracowany tylko do badania probek ludzkiej krwi petnej,
surowicy i osocza.

Wyniki Finecare™ cTnl Rapid Quantitative Test powinny by¢ oceniane

pod katem wszystkich dostepnych danych klinicznych i laboratoryjnych. Jesli
wyniki testu cTnl nie zgadzajg si¢ z oceng kliniczng, nalezy przeprowadzi¢
dodatkowe badania.

Fatszywie dodatnie wyniki mogg pochodzi¢ z reakcji krzyzowych z niektorymi
podobnymi przeciwciatami w krwi; oraz podobnymi epitopami z
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niespecyficznych sktadnikdéw krwi wychwytujacymi fluorescencyjnie znakowane

przeciwciata.

Fatszywe ujemne wyniki mogg pochodzi¢ z nieznanych substanciji blokujgcych
epitopy przylegajgcych przeciwciat, niestabilnego lub zdegenerowanego cTnl,
ktéry nie moze by¢ zidentyfikowany ze wzgledu na zbyt ditugi czas lub
niewtasciwg temperature i warunki przechowywania probki i odczynnika.

Inne czynniki moga zakiéci¢ Finecare™ cTnl Rapid Quantitative Test

i spowodowac btedne wyniki. Nalezg do nich techniczne i proceduralne btedy,
a takze dodatkowe substancje w prébkach krwi.
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CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Doktadnos¢

Ptytki testowe z tej samej serii byly testowane na kontrolach cTnl o stezeniach

0,1 ng/ml, 5,0 i 10 ng/ml, obliczono $rednie. Gdy stezenie cTnl wynosito <1,0 ng/ml,

$rednia miescita sie w zakresie do 15%; gdy stezenie cTnl wynosito 21,0 ng/ml,
$rednia miescita sie w zakresie do 10%.

Zakres testu i granica wykrywalnosci
« Zakres testu: 0,1~50 ng/ml
* Granica wykrywalnosci: 0,1 ng/ml
Liniowosé

Przetestowano serig kontroli cTnl o stezeniach 0,1 ng/ml, 0,5 ng/ml, 1,5 ng/ml,
5,0 ng/ml, 15 ng/ml i 25 ng/ml, wspoétczynnik korelacji (R) wynosit = 0,995.

Powtarzalnos¢

Wewnatrzseryjna

Powtarzalno$¢ wewnatrz serii zostata okreslona przy uzyciu testéw tej
samej serii na 10 powtérzeniach kontroli 0,3 ng/ml cTnl. CV wynosito <10%.

Miedzyseryjna

Powtarzalno$¢ miedzy seriami zostata okreslona przy uzyciu testéw o 3 réznych
numerach serii na 3 powtérkach kontroli o stezeniu 0,3 ng/ml cTnl. Otrzymane CV
wynosito £15%.
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