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VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI{ OMEZEN{ TESTOVACIHO SYSTEMU

AFIAS
Troponin T _

URCENE POUZITI

AFIAS Troponin T je fluorescenéni imunotest (FIA) pro
kvantitativni stanoveni hladiny srde¢niho troponinu T v _lidské
plné krvi/séru nebo/plazmé. Je uziteény jako pomdlcka pfifizeni =
a sledovani akutniho infarktu myokardu (AIM).

Pouze pro diagnostiku in vitro. n

uvoD

Srde¢ni troponiny jsou v soucasnosti nejcitlivéjSimi a -
nejspecifictéjsSimi  biochemickymi  markery  myokardialni
nekrézy. V srdecni svaloviné existuji tfi typy troponinu:
troponin C, troponin | a troponin T. Spolecné pfispivaji ke
kontrakci srde¢niho svalu. Troponin T se vdZe zejména na -
tropomyosin a béhem svalové kontrakce usnadnuje vazbu na
aktin.

Studie prokdzaly zvySené hladiny troponinu T po infarktu -
myokardu, které vyznamné koreluji s vyskytem srdecniho
selhani a umrti z kardiovaskuldrnich pFi¢in. Narodni i g
mezinarodni odborné organizace doporucuji vyuZiti troponin(

T a | pfi zavadéni novych diagnostickych strategii u pacientl s
akutnim korondrnim syndromem. -

PRINCIP

Test vyuziva metodu sendvi¢ové imunodetekce.
Detekéni protilatky v pufru se vdZzou na antigeny ve vzorku,
vytvareji komplexy antigen-protilatka a  migruji na

nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny dalSimi "
imobilizovanymi streptavidiny na testovacim prouzku.

Vice antigenl ve vzorku vytvofi vice komplexd antigen-protilatka,

coz vede k silngjsimu fluorescenénimu signalu detekcnich
protilatek, ktery je zpracovan pristrojem pro testy AFIAS a -

ukazuje koncentraci troponinu T ve vzorku.

SLOZKY

AFIAS Troponin T se sklada z , kazet”.

Kazdy zataveny hlinikovy sacek obsahuje dvé kazety.

Kazda kazeta zabalend v hlinikovém sacku se sklada ze tri
Casti: Casti kazety, detekéni ¢asti a ¢asti s redidlem.

m Cast kazety obsahuje membranu nazyvanou testovaci
prouzek, ktera ma streptavidin na testovaci linii a kureci IgY )
na kontrolni linii.

m Detekéni cast obsahuje dvé granule s anti-Troponin T- _
fluorescenénim  konjugdtem,  biotin-anti-Troponin T R
konjugatem, anti-kurecim IgY-fluorescenénim konjugatem a
azidem sodnym v Tris-Cl pufru. -

m Redici ¢ast obsahuje Tween 20 a azid sodny v pufru MES. -
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Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto ,Navody k

pouziti“.

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a nevystavujte je pfimému

slune¢nimu zafeni.

Cisla $arzi viech soudasti testu (kazety a ID chip) se musi

vzajemné shodovat.

Nezamériujte testovaci komponenty mezi riznymi Sarzemi a

nepouzivejte komponenty po uplynuti doby pouzitelnosti,

coz by mohlo vést k nespravnym vysledkdim testu.

Kazety, C-tipy ani Spicky nepouzivejte opakované. Kazeta by

méla byt pouzita pouze pro testovani jednoho vzorku.

Kazeta by méla zlstat uzaviena v pdvodnim sacku az do doby

tésné pred pouZitim. NepouZivejte kazetu, pokud je sacek

poskozeny nebo jiz byl otevien.

Zmrazeny vzorek by mél byt rozmrazen pouze jednou. Pfi

prepravé musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistnimi

predpisy. Vzorek se zavainou hemolyzou a/nebo

hyperlipidémii nesmi byt poutzit.

Pokud jsou testovaci slozky a/nebo vzorek uloZeny v

chladnicce, nechte kazetu a vzorek pred pouzitim pfriblizné

30 minut zahrat na pokojovou teplotu.

Pfistroj pro testy AFIAS mlZe béhem pouZivani vytvéaret

mirné vibrace.

S pouzitymi kazetami, C-tipy a pipetovacimi Spickami je tfeba

zachazet opatrné a likvidovat je vhodnym zplsobem v

souladu s pfislusSnymi mistnimi predpisy.

Kazeta obsahuje azid sodny (NaNs), ktery muiZe zpUsobit

zdravotni problémy, jako jsou kiece, nizky krevni tlak,

pomala srdecni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a

selhani dychani. Zabrante kontaktu s klzi, o¢ima a odévem.

V pripadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou.

U testu AFIAS Troponin T nebylo pozorovano 7adné ruseni

biotinem, pokud byla koncentrace biotinu ve vzorku pod 2

ng/mL. Pokud pacient uZiva biotin v davce vy$si nez 0,03 mg

denné, doporucuje se odebrat krev znovu 24 hodin po

vysazeni biotinu.

AFIAS Troponin poskytne presné a spolehlivé vysledky za

nasledujicich podminek.

- AFIAS Troponin T by mél byt pouZivan pouze ve spojeni s
pristrojem pro testy AFIAS.

- Je tfeba pouzit doporucené antikoagulanty.

Doporucené antikoagulanty
K3EDTA, K2EDTA ,Lithium Heparin, Sodium Heparin

m C-tip by mél byt pouZit za nasledujicich podminek.

Doporucuje se pouzit C-tip dodany se soupravou pro ziskani
spravného vysledku testu.

Celd krev by méla byt testovana ihned po odbéru.
NepouZivejte C-tip v obecném rezimu. Mohlo by to
zpUsobit chybné vysledky.

Nadbytecna krev kolem C-tipu by méla byt setrena.

Aby se zabranilo kfizové kontaminaci, C-tip se nesmi
pouZzivat opakované pro vice vzorkd.

Kazeta AFIAS by méla byt vloZena a sprdvné umisténa v
drzaku kazet jesté pred odbérem krevniho vzorku.

Pfi odbéru krve dbejte na to, aby se v C-tipu nevytvérely
vzduchové bubliny.

Test muZe vykazovat falesné pozitivni vysledky v dasledku
kfiZzovych reakci a/nebo nespecifické adheze urditych slozek
vzorku k zachycujicim/detektorovym protilatkam.

Test mlZe vykazovat falesné negativni vysledek (vysledky) v
dlsledku nereaktivity antigentl na protilatky, coZ se nej¢astéji
stdvd, pokud je epitop maskovan néjakymi neznadmymi
slozkami, a proto jej protilatky nejsou schopny detekovat
nebo zachytit. Nestabilita nebo degradace antigen(l s ¢asem
a/nebo teplotou muze rovnéZ zpUsobit falesné negativni
vysledek, protoZe se antigeny stanou nerozpoznatelnymi pro
protilatky.

Test mUzZe byt ovlivnén i dalsimi faktory, jeZz mohou zpUsobit
chybné vysledky, jako jsou napt. technické/proceduralni
chyby, degradace testovanych sloZek/reagencii nebo
pritomnost interferujicich latek v testovanych vzorcich.
Jakakoli klinickd diagndza zaloZena na vysledku testu musi
byt podloZzena komplexnim posouzenim pftislusného lékare
ve spojeni s klinickymi pfiznaky a vysledky dalSich
relevantnich test(.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Skladovaci Doba 2
Komponent . . Pozndmka
teplota pouZitelnosti
2-30°C 20 mésicl Neoteviené
Kazeta
2-30°C 1 mésic Znovu.
uzaviené

NepouZitou kazetu vratte do sacku se zipem na uchovani
nahradni kazety, ktery obsahuje balicek vysousedla. Znovu
uzavriete zip po celé délce sacku.

DODANE MATERIALY

SMFP-95

SloZeni AFIAS Troponin T
Krabicka s kazetami:

- Kazeta (Cartridge) 24
- Pipetovaci Spicka (sacek se zipem) 24
- C-tip (30 pL) (sacek se zipem) 24
- Nahradni sacek se zipem na kazetu 1

(Spare cartridge zipperbag)
- ID chip
- Navod k pouziti

MATERIALY POZADOVANE, ALE DODAVANE NA VYZADANI

Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné s testem AFIAS

TroponinT.
Pro vice informaci kontaktujte nase obchodni oddéleni.

Pfistroje pro testy tests
- AFIAS-1 REF| FPRRO19
- AFIAS-3 REF| FPRR0O40
- AFIAS-6 REF| FPRR020
- AFIAS-10 REF| FPRR038

REF|CFPO-306
REF|CFPO-307

- Boditech Troponin T Control
- Boditech Troponin T Calibrator
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ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro test AFIAS Troponin T je lidska plna krev/
sérum nebo/plazma.

Doporucuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru, pokud
je skladovan pfi pokojové teploté.

Vzorky (sérum, plazma) by mély byt oddéleny od srazeniny
centrifugaci do 3 hodin po odbéru piné krve.

Vzorky (plna krev, sérum, plazma) mohou byt skladovany po
dobu 24 hodin pfi 2-8 °C pred testovanim. Pokud ma byt
testovani odlozeno o vice nez 24 hodin, vzorky (sérum,
plazma) by mély byt zmrazeny pfi -20 °C.

Vzorky (sérum, plazma) skladované pfi -20 °C po dobu 12
mésicl nevykazovaly Zadny rozdil ve vykonnosti.

PIna krev vSak nesmi byt za Zadnych okolnosti uchovavana v
mrazaku.

Opakované zmrazovani a rozmrazovani
vysledek testu, proto znovu nezmrazujte
rozmrazené vzorky.

Odbér vzorku plné krve pomoci C-tipu.

muGze ovlivnit
jiz jednou

(@ Drite C-tip vodorovné a dotknéte se povrchu krve $pic¢kou
C-tipu.

@ Kapilarni u¢inek automaticky nasaje vzorek krve do C-tipu
a sdm se zastavi.

(3 Setrete prebyteénou krev kolem 3picky.

@ Zkontrolujte, zda je plna krev pfesné nasata do C-tipu a zda
je pristroj pro testy AFIAS ptipraven k testu v rezimu ,,Rezim
C-tip”.

NASTAVENI TESTU

X mmnm

Zkontrolujte komponenty testu AFIAS Troponin T podle nize
uvedeného popisu: kazety, pipetovaci Spicky, C-tip (30 uL), ID
chip, nadhradni sacek se zipem na kazetu a ndvod k pouziti.
Ujistéte se, Ze Cislo Sarze kazety odpovida Cislu Sarze ID chipu.
Pokud byla zapeceténa kazeta skladovana v chladnicce,
umistéte ji na Cisty a rovny povrch pti pokojové teploté
alespon na 30 minut pred testovanim.

Zapnéte pfistroj pro testy AFIAS.

Vyprazdnéte box na Spicky.

Vlozte ID chip do ,,portu ID chip“.

Pro kompletni informace a pokyny k obsluze nahlédnéte do

s s

navodu k pouZiti pfistroje pro testy AFIAS.

POSTUP PROVEDENI TESTU

3 AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6

|Obecn\’/ rezim (General mode)|
1) Vlozte kazetu do drzaku kazet.

2) Vlozte $picku do otvoru pro Spicku na kazeté.

3) Na pristroji pro testy AFIAS zvolte ,obecny rezim
(General mode)“.

4) Pomoci pipety odeberte 100 pL vzorku (plnd krev/
plazma/sérum/kontrola) a davkujte jej do vzorkovaci
jamky v kazeté.

5) Nadispleji klepnéte na tlacitko ,Start”.

6) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 12 minutach.

|Reiim C-tip (C-tip mode)|
1) VlozZte kazetu do drzaku kazet.
2) Pomoci C-tipu odeberte 30 pL plné krve.
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3) Vlozte C-tip naplnény plnou krvi do otvoru pro Spicku v
kazeté.

4) Na pfristroji pro testy AFIAS zvolte ,rezim C-tip (C-tip
mode)”.

5) Nadispleji klepnéte na tlacitko ,Start”.

6) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 12 minutach.

» AFIAS-10

|Normé|n|' rezim (Normal mode)|

1) Vlozte kazetu do drzaku kazet.

2) Vlozte Spicku pipety do otvoru pro Spi¢ku na kazeté.

3) Klepnéte na tlacitko , Nacist” (Load) u pozice, ktera drzi
kazetu se Spickou, aby pfistroj precetl carovy kéd kazety,
a potvrdte nazev polozky uvedeny na kazeté.

4) Vlozte zkumavku se vzorkem do stojanu na zkumavky.

5) VloZte stojan na zkumavky do naklddaci ¢asti vzorkovaci
stanice.

6) Na displeji klepnéte na tlacitko ,,Start”

7) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 12 minutach.

Nouzovy rezim — Obecna Spicka |

(Emergency mode — General tip)|

1) Postup provedeni testu je stejny jako v ,normalnim
rezimu, body 1) — 3)“.

2) Prepnéte pfristroj AFIAS-10 do
(Emergency mode)“.

3) Nadispleji zvolte typ Spicky (obecna Spicka — general tip).

4) Nadispleji zvolte typ vzorku (plna krev / plazma / sérum).

5) Pomoci pipety odeberte 100 plL vzorku a davkujte jej do
vzorkovaci jamky v kazeté.

6) Na displeji klepnéte na tlacitko ,,Start”.

7) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 12 minutéch.

,houzového rezimu

|Nouzov{/ rezim — C-tip (Emergency mode — C—tip)|

1)  VloZte kazetu do drzaku kazet.

2)  Pomoci C-tipu odeberte 30 uL pIné krve.

3) Vlozte C-tip se vzorkem do otvoru pro Spicku v kazeté.

4)  Klepnéte na tlacitko ,,Nacist” (Load) u slotu, ktery drzi
kazetu se Spickou, pro nacteni ¢arového kédu kazety, a
potvrdte nazev polozky uvedeny na kazeté.

5)  Prepnéte pristroj AFIAS-10 do ,,nouzového rezimu
(Emergency mode)”.

6) Na displeji zvolte typ Spicky (C-tip).

7) Nadispleji klepnéte na tlacitko ,,Start”.

8) Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 12 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

m  Pristroj pro testy AFIAS automaticky vypocita vysledek testu
a zobrazi koncentraci troponinu T ve vzorku v jednotkach
pg/mL.

Pracovni rozsah: 10 — 20,000 pg/mL

Ocekdvané hodnoty

Ve studiich provedenych s testem AFIAS Troponin T u 125
zdravych dobrovolnikd v Koreji byla horni referen¢ni mez (99.

variacnim koeficientem (CV) < 10 % byla 16 pg/mL.
Vzhledem k uvolnovaci kinetice troponinu T vysledek pod
referenéni hodnotou v prvnich hodinach po nastupu
pfiznakd nevylucuje s jistotou infarkt myokardu. Pokud je
infarkt myokardu nadale podezrely, test opakujte ve
vhodnych intervalech.
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- Laboratore by si mély stanovit vlastni diagnostickou cut-off
koncentraci na zdkladé klinické praxe ve svych pfislusnych
zdravotnickych zatizenich.

KONTROLA KVALITY

m  Testy kontroly kvality jsou souédsti spravné laboratorni praxe,

pro potvrzeni ocekdvanych vysledk( a platnosti testu, a mély
by se provadét v pravidelnych intervalech.

m  Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vzdy, kdyz

se vyskytne jakdkoli pochybnost o platnosti vysledkd testu.
Kontrolni materidly jsou k dispozici na vyzadani s testem
AFIAS Troponin T. Pro vice informaci o ziskani kontrolnich
materialll kontaktujte obchodni oddéleni spolecnosti
Boditech Med Inc.

(Pro podrobnosti si prosim prostudujte navod k poufZiti
kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

m  Analyticka citlivost

Limit blanku (LoB) 6.25 pg/mL
Limit detekce (LoD) 10.00 pg/mL
Limit kvantifikace (LoQ) 16.00 pg/mL

Analyticka specificita

Zkrizena reaktivita (Cross-reactivity):

Biomolekuly, jako jsou napfiklad nize uvedené v tabulce, byly
do testovaného vzorku (vzorkd) pridany v koncentracich
mnohem vyssich, nez jsou jejich bézné fyziologické hladiny v
krvi. Vysledky testu AFIAS Troponin T neprokdzaly Zadnou
vyznamnou kfiZzovou reaktivitu s témito biomolekulami.

Studie na jednom pracovisti
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. Jaffe AS, Ravkilde J, Roberts R, Naslund U, Apple FS, Galvani

Preciznost v Preciznost mezi

. Opakovatelnost ramci jednotlivymi
Troponin T Y M
[bg/mL] laboratore Sarzemi
Primér Primér Primér
CV (% CV (% CV (%
g/mt] <% fpg/mi] %) fpg/myy Y )
100 99.53 5.7 99.10 5.6 99.62 5.7
600 600.27 7.4 595.59 7.1 601.38 6.8
5,000 4,928.94 7.2 4,983.51 6.9 4,992.95 7.0

Multicentricka studie
Reprodukovatelnost
1 Sarze testu AFIAS Troponin T byla testovana po dobu 5 dn(
na 3 rGznych pracovistich (1 osoba na kazdém pracovisti, 1
pfistroj na kazdém pracovisti). Kazdy standardni material byl
testovan jednou denné v péti replikacich.

Multicentricka studie

Troponin T Reprodukovatelnost
[pg/mL] Primér [pg/mL] CV (%)
100 101.30 6.3
600 601.42 6.9
5,000 4,973.16 6.6

M, Katus H. It’s time for a change to a troponin standard.
Circulation 2000;102:1216 —1220.

4. Ohman EM, Armstrong PW, Christenson RH, et al. Cardiac
troponin T levels for risk stratification in acute myocardial
ischemia. N Engl J Med 1996;335:1333—-41.

5. Miller-Bardorff M, Hallermayer K, Schréder A, et al.
Improved troponin T ELISA specific for cardiac troponin T
isoform: assay development and analytical validation. Clin
Chem 1997;43(3):458-466.

6. Mendis S, Thygesen K, Kuulasmaa K, et al. World Health
Organization definition of myocardial infarction: 2008-09
revision. Int J Epidemiol 2011;40(1):139-146.

Poznamka: V nasledujici tabulce jsou popsany rtizné symboly.

Obsahuje dostatecné mnozstvi pro <n> test(

Viz navod k pouziti

Datum spotreby

Spravnost (Accuracy)

Spravnost byla potvrzena testovanim se tfemi rdznymi
Sarzemi testu AFIAS Troponin T. Testy byly opakovany 10krat
pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

T?;Z?::GT Sarzel  Sarie2 Sarie3 [Pp rgu/nr:ili Ok;;)(;va
100 96.81 97.36 98.90 97.69 98
600 605.02 574.52 606.44 595.33 99

5,000 4,966.16 4,968.27 5,062.51 4,998.98 100

Ktizovy reaktant Koncentrace
CK-MB 60 ng/mL
NT-proBNP 1,000 ng/mL
Myoglobin 1,000 ng/mL
D-Dimer 1,000 ng/mL
Interference

Interferenty uvedené v nasledujici tabulce byly pfidany ke
zkusebnimu vzorku v koncentraci uvedené nize. Vysledky
testu AFIAS Troponin T neprokazaly Zadnou vyznamnou
interferenci s témito materidly.

Interferujici latka Koncentrace
D-glucose 55 mmol/L
L-Ascorbic acid 170 umol/L
Bilirubin 342 umol/L
Hemoglobin 2g/L

Cholesterol 13 mmol/L
Triglyceride 37 mmol/L
Heparin 3,000 U/L
EDTA 3.4 umol/L

Pfesnost (Precision)

Studie na jednom pracovisti

Opakovatelnost (preciznost v rdmci cyklu)

Preciznost v ramci laboratore (mezilehld preciznost)
Preciznost mezi jednotlivymi Sarzemi

Po dobu 20 dnl byly pomoci testi AFIAS Troponin T
testovany 3 Sarze. Kazdy standardni materidl byl testovan
2krat denné. Pti kazdém testu byl kazdy materidl testovan v
duplikatu.

= Srovnatelnost(Comparability)

Koncentrace Troponinu T ve 100 klinickych vzorcich byly
kvantifikovany nezavisle pomoci AFIAS Troponin T (AFIAS-6)
a Komparatoru A podle pfedepsanych testovacich postupd.
Vysledky testl byly porovnany a jejich srovnatelnost byla
zkoumana pomoci linearni regrese a korelacniho koeficientu
(R).

Regresni rovnice a korelacni koeficient jsou uvedeny nize.

|
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