Tn I-WB-Cart-DAC

Cartus test intr-o singurd etap# pentru determinarea troponinei cardiace (¢Tn 1) in
sangele integral, ser sau plasma
PT MD 11-15796482-005: 2008
Numai pentru diagnosticare «in vitro»
A se péstrala 2-30°C
Cod 4209TWB 1 test

DESTINATIE

Acest produs este un test expres pentru detectarea calitativd a cresteril troponinei cardiace
(€Tn 1) in probele de sénge integral, ser sau plasm# umand, in scopul diagnesticiril infarctului
miocardic, Acest test oferd doar un rezultat preliminar. Pentru evaluarea ulterioard este
necesard examinarea clinicé 5l evaluarea profesionald.

PRINCIPIUL METODEL

Acesta este un test-express a anallzei imunocromatagrafice in faza solidd. Prin amplasarea
probel pe test, ea se deplaseazdl citre zona cu conjugat si mobilizeazd conjugatul anti-cTnl
de aur. Amestecul trece apoi pe membrand prin acfiunea capilar¥ si reactioneazi cu
anticorpul, aplicat pe locul de testara,

La prezenta in prob3 a cTn I intr-o concentratie mal mare decat sensibilitatea sl cut-off egal
cu 0,5 ng/ml, in zona de testare ( "T") a membranei se formeazd o linlutd vizibils de culoare
roz. Intensitatea culoril depinde de concentratiz ¢Tn I in probd. Linluta coloratd din zona de
control ("C") atestd corectitudinea procedurii de testare si stahilitatea reagentului.

ALt liniuta de testare cit §i cea de control nu sunt vizibile in fereastra rezultatelor pénd cand
nu a fost aplicatd proba. Liniuta de control se foloseste pentru controlul procedurii de testare.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Troponina - proteina globularg de reglare, care constd din trei subunitdti, si este implicats in
procesul de contracfle musculard, Se contine in muschil scheletici si in muschlul cardiac, dar
nu se confine In musculatura neteds. Analiza sdngelui pentru confinutul troponinei poate fi
folositd ca un test pentru mai multe boli cardiace diferite, inclusiv infarctul miocardic.

COMPONENTA SETULUI
1. Test cartus impachetat individual cu un desicant - 1 buc. / 1 test.
2. Fipetd din plastic - 1 buc. / 1 test.

3, Solutie tampon - 1 flacon/10 teste (40 i/ test),
2, Instructiune.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Setul de testare poate fi pastrat la temperatura 2-30°C in ambalaj slgilat pana la data de
expirare.
Setul de testare trebuie s fie protejat de lumina direct’ a scarelui, umiditate si céldurs.

PROBE

Sange capilar

1. Se spald ména pacientulul cu ap# caldd si s8pun sau se sterge cu un tampon cu alcool. Se
las3 s& se usuce,

2. Se maseazd mana, f&rd a atinge locul unde va fi punctia, masand mana in directia vdrfului
degetului mijlociu sau a degetului inelar.

3. Se va strépunge cu o lancetd sterild. Se va sterge prima piciturd de sénge.

4. Se va masa usor mana de la incheietura méinii citre palm si deget, pentru ca la locul
strdpungeri s& se formeze o picituri rotund’ de sénga,

Sénge venos integral

1. Se va utiliza procedurs standard de preluare a sdngelui integral, utilizénd o eprubetd cu
unul dintre urmatorii anticoagulanti: EDTA, heparini, citrat de sadiu, Alti anticoagulanti nu au
fost investigati, Singele integral se va plistra la temperatura 2-8°C timp de 3 zile, Inainte de
testare sangele trebuie amestecat cu atengie, inversand eprubeta de citeva ori, pentru a se
asigura omogenitatea,

2. Pentru colectarea sdngelui se va utlliza o pipetd de plastic de unici folosing.

3. Utilizarea probelor de sdnge care au fost péstrate mai mult de 3 zile, pot duce Ia reactii
nespecifice.

Ser sau plasmi

1. Ser: Se va utiliza procedura standard pentru preluarea sdngelul integral, folosind o
eprubetd ce nu va contine nici unul din urm3torii anticoagulanfl: EDTA, heparind, citrat de
sodiu, Se va ldsa timp de 30 de minute pentru coagularea sangelui, si apoi se va centrifuga
pentru obtinerea probei de ser.

2. Plasma: Se va utiliza procedura standard pentru preluarea sangelul integral, utilizind o
eprubetd cu unul dintre urmatoarele anticoagulante: EDTA, heparind, citrat de sodiu. Apol se
va centrifuga sdngele pentru obtinerea probei de plasma.

Nota:

1. fn cazul in care probele de ser sau plasmi nu vor fi testate imediat, acestea ar trabul 55 fle
plasate in frigider si pdstrate la o temperaturd 2-8°C. Pentru depozitarea mal indelungats de
7 zlle, se recomandd congelarea probel. Inainte de testare, probele trebuie s§ fie adus la
temperatura camerel.

2. Probele de ser sau plasmd, care confin precipitat pot prezents rezultate contradictorii,
Astfel de probe trebuie s fie curitate inainte de testare,

ECHIPAMENT ADITIONAL
= Recipient pentru colectarea probelor.
= Ceas sau cronometru

PRECAUTII
Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Nu utiliza}i testul dacd ambalajul a fost deteriorat.

Dispozitivul de testare nu trebuie s3 fle utilizat repatat. Nu se va folosl setul de testare dupa
data de expirare indicati pe ambalaj.

Probele trebuie considerate ca potential periculoase si manipulate conform celor infectioase.

CONTROLUL CALITATII

Testul-cartus contine un control intern al calitétii (liniuta roz din zona de contral), dar regulile
de desfisurare a activitétii de laborator recomand utilizarsa ziinicd a controalelor externe
pentru a asigura buna functionare a testelor-cartus. Probele de contral ar trebul s§ fie testate
in conformitate cu cerintele standard de control al calititii stabilite in laborator,

LIMITELE PROCEDURII
* Testul nu determing cTnl la o concentratie mal joass de 0,5 ng/ml. Un rezultat negativ nu
exclude posibilitatea unul infarct miocardic.
* Probele ce confin un titru anormal de ridicat de anticorpi heterofili sau factor reumatoid, pot
influenta asupra rezultatele asteptate.
* Probele de sdnge integral cu vascozitate inaltd sau care au fost depozitate mai rmult de 2
2Zlle nu pot fi testate in mod corespunzitor.
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Inainte de incepere analizel se va aduce test-cartusul, probele, solutia tampon si/sau procale
de control la temperatura camerei (15-30°C).

1. Deschideti ambalajul sigilat si scoateti test-cartusul. Se va efectua analiza timp de o ord
dupé deschiderea ambalajului sigilat,

2, Asezati test-cartusul pe o suprafatd curatd, plani,

Pentru ser sau plasmé: Fipeta cu probd se va pozitiona vertical. Se adaugs 2 picituri de
prohi de ser sau plasm3 (= 50 pl} intr-un godeu pentru probd, Apoi se va adauga 1 piciturd
de solutie tampon (= 40 pl) si se va porni cronometrul,

Pentru singele integral venos: Pipeta cu probi se va pozitiona vertical. Se vor adauga 3
picdturi de probd de singe Integral (= 75 pl) in godeul pentru probd. Apoi se adaugd 1
picaturd de diluant (= 40 pl) si se va porni cronometrul,

Pentru singele integral capilar: Se va utiliza un tub capilar, Se va umple tubul capilar si
se va adauga aproximativ (= 75 pl) de prob de sdnge integral capilar In godeul pentru prob3
din testul-cartus. Apoi se adaug¥ 1 piciturd de sclutie tampon {= 40 pl} si se va porni
cronometrul.
Folosind metoda "picitura pendats": asteptatl pand cind trei piciturl suspendats de
sange integral capilar (= 75 pl) vor cidea in godeul pentru prebd. Apoi se va adauga 1
picgturd de diluant (= 40 pl) sl se va porni cronometrul.

3. Asteptayl aparitia liniutel colorate, Citifl rezultatul dupd 10 minute, Nu se vor Interprata
rezultatele dupd de 20 de minute,
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INTERPRETAREA REZULTATELOR (vedetl imaginea)

Pozitiv: dou liniute colorate clare. O linluté coloratd trebule s& fie in zona de cantrol (C)
5l a doua in zona de testare (T).

Notd: intensitatea colorrii linfutei in zona de testare poate varla in functie de concentratia
€Tnl in prob. Prin urmare, orice coloratie in zona de testare ar trebui s3 fie consideraty un
rezultat pozitiv.

Negativ: Apare doar o singuri linie colorati in zona de control (€). in zona de testare
(T) liniuta nu apare.

Nevalid: liniuta de control nu apare. Sursa rezultatului nevalid poate fi volumul insuficient
al probei sau procedura Incorectd de testare. Este necesard revizuirea procedurii si repetarea
procedurii de testare folosind un eartus nou. Dacd problema persistd, trebuie s& incetafi
utilizarea setului 5 53 contactati distribuitorul,

VALORILE ASTEPTATE
Testul 2 fost comparat cu setul imunoenzimatic pentru determinarea Troponinei 1. Precizia
totald a fost de 99,1%.

CARACTERISTICI

Sensibilitate si specificitate

Testul a fost comparat cu setul imunoenzimatic a unui producitor Impartant, prin testarea
probelor dinice. Rezultatele au arftat ci sensibilitatea acestul test este de 95,4% sl
specificitatea de 99,0%.

Metoda IFA
Rezultate Pozitiv Negativ Total
Tn I-WB- Pozitiv 172 5 177
Card-DAC MNegativ 1 472 473
Total 173 477 650

“DAC-EmattoMﬂMolrdbar. Armeneascd.47, ap 64, MD-2012

Sensibilitatea relativi: 172/173=99.4% (295%CI*; 95. 8%~99.9%)

Specificitatea relativd: 472/477=99.0% (95%CI*; 97.6%~99.7%)

Precizia: (172+472)/(1724145+472)=99,1% (95%CI=: 08.0%~99.7%).

* Intervalul de incredere

Precizia

Intra-analizi

Precizia intra-analizd a fost stabilit prin 10 teste, pentru fiecare dintre cele trei loturi cu
utilizarea probelor cu nivelul troponinei T de 0 ng/ml, 5 ng/ml, 10 ng/mi, 20 ng/ml, 40 ng/ml.
Probele au fost identificate corect in mal mult de 99% din cazuri.

Inter-analiza

Precizia inter-analizd a fost determinati prin 3 testiri independente pentru aceleas! 5 probe
cu nivelul troponinei T de 0 ng/ml, 5 ng/ml, 10 na/ml, 20 ngfml, 40 ng/mi. Probele au fost
identificate corect in mal mult de 99% din cazuri,

Reactia incrucisata

Serurile cu un continut cunoscut de anticorpi citre cTnl au fost testate cu 10000 ng/ml de
troponind I scheleticd, 2000 ng/ml de troponind T, 20000 ng/ml miozing cardiacs, Nu a fost
observatd nicl o reactivitate incrucisata.

Substante interferente

Tn I-WB-Card-DAC nu a ardtat nici o interferentd in probe, contindnd 110 mg/ml de albumini
umand, 6 mg/ml de bilirubing, 10 mg/ml de hemoglobin, 5 mg/ml de colesterol si 15 mag/ml
de trigliceride,

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului SN 15223-1:2012

- destinat pentru diagnosticarea «in vitros

= numirul de catalog al produsulul

- numirul serisi

d - data producerii

- data expirarii

P

- numirul de teste
- '
E]:l] - inainte de utilizare s va citl instructia
irpeg
2°¢ 4

- intervalul temperaturii de pistrare a ﬁé@u
denumirea producitorului setului |||
i

Yeindu, Republica Moldove Tel.:/+37322/ 574900,574922/23; fax: /37322 574920
Email: pffice@dacspectromed.com www,dacspectromed.com




		2019-04-02T11:22:21+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




