Troponina Cardiaca | Kit De Testare
Instructiune Pentru Utilizare
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MivaDiag
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Troponina reprezintd un complex alcatuit din 3 proteine regulatoare: troponina I, troponina T si C. Ele
interactioneaza cu tropomiozina in scopul reglérii interactiunii dintre actina si miozina, prin regularea activitatii Ca?*
asupra ATP-azei. Dupa o leziune miocardica, troponina cardiaca este de obicei eliberata in sange. Dupa 4-6 ore,
nivelul plasmatic al acesteia incepe sa creasca. Niveluri ridicate ale troponinei | pot ramane in sange pentru o
perioada lunga de timp (6-10 zile), ceea ce asigurd o perioadd mai lungad de detectare. Troponina cardiaca |
poseda o specificitate si sensibilitate miocardica nalta, astfel incat reprezinta cel mai bun marker al infarctului de
miocard.

Romana |

Parametru Rezultate Sugestii
Tl 0-0.3ng/mL Conditii normale
>0.3ng/mL Indica risc al infarctului de miocard

PRINCIPII $1 MOD DE UTILIZARE

VivaDiag Kitul de testare VivaDiag Troponina cardiaca | (cTnl) reprezinta un dispozitiv medical de diagnostic in
vitro utilizat pentru determinarea cantitativa a nivelurilor troponinei cardiace | in serul si plasma umana. Masurarea
nivelului cTnl este utilizatd pentru evaluarea infarctului de miocard.

Kitul de testare contine dispozitivul de testare (include dispozitivul si desicantul) si cipul codat. Kitul de testare si
analizatorul sunt predestinate doar pentru diagnosticul in vitro si poate fi utilizat pentru determinari in punctele de
lucru individuale sau laboratoare centralizate.

Kitul de testare cTnl se bazeaza pe tehnologia de imunocromatografiere fluorescenta. Concentratia cTnl in serul si
plasma umana este cuantificata prin metoda imunofluorescenta dubla de tip sandwich. Proba se adauga in spatiul
de testare a dispozitivului. Pentru a forma complexul de reactie, substantele de testat din probd se combina cu
anticorpul marcat cu fluorescentd care acopera membrana din nitrat de celuloza. in cadrul cromatografiei,
complexul de reactie difuzeazad fnainte prin membrana de nitrat de celulozd si este capturat de anticorpii
monoclonali ¢Tnl care sunt fixati pe linia de detectie a membranei. Intensitatea semnalului fluorescent reflecta

cantitatea capturatd de cTnl, iar concentratia acesteia in probd poate fi detectatd de catre analizator.
COMPOZITIE

Fiecare kit de testare contine dispozitivul de testare (inclusiv dispozitivul si desicantul), cipul codat si instructiunea
pentru utilizare.

** Materialul necesar, care nu intrd in componen ta kitului:

e Pipete si capdcele pentru pipete

e Analizatorul VivaDiag

PASTRARE S| MANIPULARE

e Pastrati kitul la loc racoros, uscat, la temperaturi cuprinse intre 2-30 °C (36-86 °F). A se pastra la loc ferit de
caldura si razele directe ale soarelui. Expunerea la temperaturi sau/si umiditate in afara limitelor specificate
poate duce la erori in cadrul testarilor.

A nu ingheta sau pastra la frigider.

Utilizati kitu de testare la temperaturi de18-25°C.

Utilizati kitul de testare la umiditate de 10-90%.

A nu se utiliza kitul de testare dupa data de expirare (imprimata pe folia plicului si pe eticheta de pe cutie).

Nota: E recomandat de péastrat kitul de testare la temperaturi de 2-8 °C in caz ca nu va fi utilizat in scurt timp.

Data de expirare este imprimatéa in format An-Luna. 2020-01 indica luna lanuarie, 2020.

PROCEDURA DE TESTARE

. Take Scoateti kitul de testare si lasati-l la temperatura camerei pentru minim 20 minute. Conectati analizatorul
pentru 5 minute.

. Pozitionati dispozitivul de testare pe o suprafata curata, lipsita de praf.

. Check Verificati si inserati cipul codat in analizator. Asigurati-Va ca cipul codat corespunde cu dispozitivul de
testare.
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4. Aplicati 75uL de ser / plasma in spatiul de testare a dispozitivului.

5. Inserati dispozitivul de testare pe suportul analizatorului. Verificati directia dispozitivului de testare, apoi
Tmpingeti dispozitivul pana la capat.

6. Tastati butonul “New Test” din compartimentul Standard test, iar analizatorul in termen de 15 minute va arata
rezultatul.

Nota:

o A se utiliza pentru diagnostic in vitro.

o Nu amestecati componentele din diferite kituri.

e Evitati contactul cu ochii sau pielea. In caz de revérsare a componentelor, spélati abundent cu apa pand la
eliminarea tuturor substantelor.

LIMITARI

Rezultatul testului nu poate fi utilizat in cazul unui diagnostic confirmat. Daca rezultatul testului nu corespunde
evaluarii clinice, sunt necesare testari repetate.

Rezultate false pot fi provocate de reactii incrucisate sau de alte tipuri de anticorpi nespecifici din proba.
Rezultate false pot fi cauzate de manipulari incorecte in timpul pregatirii probelor, transferul probei etc.

Unii factori tehnici, functionarea gresita si probele incorecte pot, de asemenea, determina aparitia rezultatelor
gresite ale testelor.

Nu reutilizati dispozitivul de testare.

Acest kit de testare poate fi utilizat numai pentru testarea serului si plasmei. Daca utilizati alte tipuri de materiale
biologice, rezultatele pot fi gresite.

Asigurati-va ca temperatura de testare este in limita 18-25°C.

Va rugam sa urmati instructiunea de utilizare in timpul testarii.

Contactati distribuitorul local daca aveti intrebari pe care nu le puteti rezolva.

PERFORMANTA

Exactitate: <£10%

Intervalul de testare: 0,1-50 ng/mL
Sensibilitatea: 0,1 ng/mL
Repetabilitatea: <15%

Diferenta dintre diferite serii: <15%

Valoarea de referinta: 0,5 ng/mL
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/V,ivf"aDlag CepaeyHbIn TponoHuH | TectoBbI Habop

MHCprKLIMSI no npumeHeHur

[ VID09-03-011 |

KPATKOE U3JNTOXEHUE

TponoHWH npeacTaBnseT coboit KOMMIEKC U3 TPex perynsiTopHbix 6enkoB: TPonoHuH |, TponoHuH T u C. OHun
B3aMMOAENCTBYIOT C TPOMOMWO3NHOM W PETYINIMPYIOT B3aMMOAEWCTBUE MeXAY aKTUHOM W MWO3UHOM, MyTeM
perynupoBaHus aktueHocTM Ca2+ B oTHoweHun AT®dasbllMocne TpaBMbl MUOKapAa CepAeYHbIA TPOMOHWH
06bI4HO BbigensieTcs B kpoBb. Yepes 4-6 YacoB ero ypoBeHb B Nna3Me HauMHaeT MoBbiaThesi. Bbicokne ypoBHM
TPOMOHWHa | MOryT ocTaBaTbCsi B KPOBW B TeYEHWE ANUTENBHOTO BpemeHu (6-10 aHeit), Yto obecneuvBaeT bonee
AnvTenbHoe Bpemsi obHapyxeHusi. TponoHuH | obnagaeT BbICOKOW CMEUMMUYHOCTBIO U YyBCTBUTENBHOCTBIO K
MUOKapAy, NOSTOMY SIBSETCS MyHLUMM MapKepoM WHDapKTa Muokapaa.

Pycckuii |

MapameTtp PesynbTathl OueHka
0-0.3 Hr/mn HopmanbHble nokasaTenu
cTnl
>0.3 Hr/mnL YKasblBaeT Ha pUck MHapKkTa Mmokapaa

ANPUHUMNbI U METOO NCNONIb3OBAHUA

TecToBbIn Habop VivaDiag CepaeyHbiit TponoHuH | (cTnl)-aTo M3genue MeauUMHCKOrO HasHadeHust ans in vitro
OMarHOCTUKW, UCMONb3yeMoe Ansl KONMYECTBEHHOO OnpeeneHnst YypoBHEN CEPAEYHOro TPOMOHMHA | B CbIBOPOTKE
1 nnasme YenoBeka. ViamepeHune ypoBHsi cTnl ncnonbayeTtcs Ans OLeHKM HgapKTa Mmokapaa.

TecToBbI HabOp COAEPKUT TECTOBOE YCTPOMCTBO (BKIHOYAs YCTPOMUCTBO M OCYLUMTENb) U 3alIMPOBaHHbIA Y.
TecToBbI HAbop NpefHa3Ha4yeH TOMbKO ANS AMArHOCTWKM in Vitro n MOXeT MCronb3oBaTbCH AnA paboTbl B
OTAeNbHbIX Pabounx CTaHUMSX UMW B LLIEHTPanu3oBaHHbIX nabopaTopusix.

TecToBbI Habop cTnl ocHoBaH Ha TexHonornn yopecLUeHTHON MMMyHoxpomaTtorpadum. KoHueHTpaumio cTnl B
CbIBOPOTKE M Mna3me KpOBW YerioBeka ONpeensitoT MEeTOAOM [BOMHOW MMMYHOMNyopecueHUUn TN CIHABMY.
Obpasel, pobasnsieTcs B obnacTb TecTMpoBaHus ycTporctBa. [ns obpa3oBaHus peaKUMOHHOro KoMMiekca
uccrnefyemble BellecTBa B OOpasle COEAMHSITCH C MEeYeHHbIMM (DIyOpPECLEHTHLIMU aHTUTENamu, KoTopble
nokpbiBaetT MembpaHy w3 HuTpata Luennono3sl. Bo Bpems xpomatorpaduy  peakuMOHHbIA  KOMMMEKC
anddyHanpyeT Bnepen Yepe3 membpaHy M3 HWTpaTa LENMonosbl M 3axBaTbiBAETCA MOHOKMOHANbHLIMU
aHtTuTenamn cTnl, koTopble UKCMPOBaHbI HA NWHUM  OBHapyxeHus MembpaHbl. VHTeHCUMBHOCTb
ryopecLEeHTHOro CurHana oTpaxaeT 3axBayeHHoe konmnyectBo cTnl, n ero KoHueHTpauus B obpasue MoxeT
6bITb 0BHapyxeHa aHanu3aTopoMm.

COCTAB

Kaxabli TeCTOBbIN HABOP COAEPXUT TECTOBOE YCTPOWMCTBO (BKMIOYAsA YCTPOMCTBO U OCYLUMTEND), 3alUMdpOBaHHbIN
YUM N MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWIO.

** Heobxo0uMmbIli Mamepuars,komopabil He 8Xo0UMm 8 KOMIIeKm:

e [lunemku u Konnayku O7isl NUNemokK

e AHanusamop VivaDiag

XPAHEHUE U UCNONb3OBAHUE

e XpaHuTe Habop B NpoxnagHoM, Cyxom mecte npu Temnepatype oT 2 Ao 30 °C (36 — 86 °®). XpaHuTb Bganu ot
MCTOYHMKOB TENsa M NPsSIMbIX COMNHEYHbIX Nnydvel. Bo3gencTBre TemnepaTyp wW/vnu BNaXHOCTW BHE yKa3aHHbIX
npeaenoB MOXeT NPUBECTM K oLLInGKamM B TeCTax.

e He 3amopaxuBainte 1 He XpaHUTE B XONOAWUNbHUKE.

o Kcnone3yiTe TecToBbIN Habop nNpu TemnepaType18-25°C.
e VicnonbayiiTe TecToBbIN Habop npu BnaxHocTn 10-90%.
e He ncnonbayite TecToBbI Habop Nocne UCTEYeHUst Cpoka roAHOCTU (HameyaTaHHOro Ha dhonbre KoHBepTa U
Ha Kopobke).
Hpumeuanue: PekomeHOyemcsi xpaHumb mecmosbili Habop npu memnepamype 2-8°C Ha cryyal, ecriu OH He
b6ydem ucrnonb308ambcs 8 briuxaliwee epemsi.
Cpok eodHocmu nedamaemcsi 8 popmame 00-Mecsy. 2020-01 o3Havaem SHeapb 2020 2o0a.

NPOLUEOYPA TECTUPOBAHUA

1. V3Bnekute TecToBbli HAbop M OCTaBbTe €ro MNpu KOMHaTHOW TemnepaTtype He MeHee 4eM Ha 20 MUHYT.
MoakniounTe aHanmMsaTop Ha 5 MUHYT.

2. lNomecTuTe TECTOBOE YCTPONCTBO Ha YUCTYHO, HEMbINbHYIO MOBEPXHOCTD.

3. MNpoBepbTe ¥ BCTaBbTe 3aKOAMPOBaHHbLIA 4Mn B aHanusatop. Y6eautecb, 4YTO KOAMPOBAHHbLIA  Yumn
COOTBETCTBYET TECTOBOMY YCTPOICTBY.

4. HaHecute 75Mk11 cbIBOPOTKY / Mna3mbl B OTBEPCTUM AN TECTUPOBaHUSA TECTOBOIO YCTPOWCTBA.

5. BcTaBbTe TeCTOBOE YCTPOWMCTBO Ha NOACTaBKy aHanusartopa. [poBepbTe HanpasrieHWe TeCTOBOro YCTPOMCTBa,
3aTeM HaxmuTe 40 KOHLA.

6. Haxmute kHorky “New Test” B kaTeropuu CTaHOapTHbIN TECT, ¥ aHanusaTop B TeYeHue 15 MUHYT nokaxet
pesynbTar.

Ipumeuanue:

* Vcrionb3yemcs Ons duasHoCMUKu in vitro.

e He cmewusalime KOMMNOHEHMbI U3 pa3HbIX HAbopos.

e M3beealime KOHMaKkma c ena3amu unu Kkoxel. B cryyae pasnusa peazeHmos 0burbHO rpomotime 8000, rMoka
gce gewecmesa He 6yOym yoarneHsi.

OrPAHNYEHUA

e Pe3ynbTaT Tecta He MOXET BbITb MCMONb30BaH B Cryvyae NOATBEPXAEHHOro AvarHosa. Ecnu pesynbTat Tecta He
COOTBETCTBYET KIIMHUYECKON OLIEHKe, TpebyeTcs NOBTOPHOE TECTUPOBAHKE.

o JloxHble pe3ynbTaTbl MOTyT GbiTb Bbi3BaHbl NEPEKPECTHLIMM PeakLMAMU UNu APYTMMU TUMNaMK HecneLmUyHecknx
aHTuTen B obpasue.

o JloxHble pesynbTaTbl MOrYT ObiTb Bbi3BaHbl HEMPaBUIIbHLIMW MaHWUMYNsSLUMSIMU BO BPEMsi MOAFOTOBKW oGpasua,
nepeHoca obpasua 1 1.4.

e HekoTopble TexHUYeckue dhakTopbl, HenpaBunbHas paboTa U HenpaBubHO B3ATblE 06pasLibl Takke MOryT NPUBECTU
K HEeNpaBWUInbHbIM pe3ynbTaTam UCMbITaHWUN.

e He ucnonbayiTe TECTOBOE YCTPOWNCTBO MOBTOPHO.

e OJTOT Habop Ans TECTUPOBaHWsSi MOXHO MCMONb30BaTb TOMbKO ANsi aHanv3a CbIBOPOTKM WM Mnnasmbl. Ecnmsbl
ncrnonb3ayerte Apyrue Buabl GMonorMyecknux MaTeprarnos, pesynbtatbl MOryT 6biTb HEBEPHBLIMM.

e Ybeautech, 4TO TemnepaTypa ucnbiTaHus HaxoauTcs B npegenax18-25°C.

o [loxanyiicTa, cnefynTe MHCTPYKUUAM A58 UCTIONb30BaHWs BO BPeMst TECTUPOBAHWS.

o ObpaTtnTecb kK MECTHOMY AUNEPY, ECNM Y BaC €CTb Kakme-nnbo BONpOCh!, KOTOPbIE Bbl HE MOXETE PELUNTb.

NPOU3BOAUTENBbHOCTb

TouHocTb: <+10%

MHtepBan TectnpoBanus: 0.1-50 Hr/mn
YyscTBUTENBHOCTL: 0.1 HI/MN
BocnpoussoanmocTtb: <15%

PasHuua mexay pasHbiMu cepusmu: <15%
PecepeHTHOe 3HaveHwne: 0.5 Hr/mn

CUMBOIbI U X 3HAYEHUE

CopepXUT  [OCTaTo4HO — Anst

O6paTtnTeCch K MHCTPYKLMU NO g FoneH o W
NPUMEHEHMI0 <n> TecTOB
Tonbko ANs AUarHoCTUKW in
m vitro Ana il Homep naptum Homep no kaTanory
30°C
Jf Temneparyphbie npeaerel M MpoussoauTens ® He vcnonbayiite NOBTOPHO
2c XpaHeHust
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