TRADUCERE

CARTE DE TEST RAPID TROPONIN |

PENTRU EVALUAREA CALITATIVA A CARDIACULUI TROPONIN | IN SERUMUL

UMAN, PLASMA SAU O SANGURI TOTALA Numai pentru utilizare in vitro

UTILIZAREA PREVAZUTA

Cardul de testare Rapid Troponin | este o imunocromatografie bazata pe un test in vitro. Este conceput pentru determinarea calitativa
a troponinei | cardiace (cTnl) in ser uman, probe de sange intreg sau plasma, ca ajutor in diagnosticul infarctului miocardic.

REZUMAT

Troponina cardiaca | (cTnl) este o proteind musculara cardiaca cu o greutate moleculara de 22,5 kilodaltoni. impreuna cu troponina T
(TnT) si troponina C (TnC), Tnl formeaza un complex de troponina din inima pentru a juca un rol fundamental in transmiterea
interactiunii semnalului de calciu interactiunea actina-miozina. CTnl uman are reziduuri suplimentare de aminoacizi pe terminalul sau
N, care nu exista pe formele scheletului, facand din cTnl un marker specific pentru indicarea infarctului cardiac. cTnl este eliberat rapid
n sange dupa debutul infarctului miocardic acut (AMI). Modelul séu de eliberare este similar cu CK-MB (la 4 -6 ore de la debutul AMI).
Cu toate acestea, nivelul CK-MB revine la normal dupa 36 -48 ore, in timp ce nivelurile de cTnl raman ridicate pana la 6-10 zile
Nivelul de cTnl este foarte scazut la persoanele sénatoase normale si nu este detectat la pacientii cu leziuni musculare scheletice. Prin
urmare, cTnl este un marker specific pentru diagnosticarea AMI.

PRINCIPIU

Cardul de testare Rapid Troponin | este un test de imunitate sandwich. Cand esantionul este addugat la tamponul de esantion, acesta
se deplaseaza prin tamponul conjugat si mobilizeaza conjugatul anti-cTnl de aur care este acoperit pe placa conjugata. Amestecul se
deplaseaza de-a lungul membranei prin actiune capilara si reactioneaza cu anticorpul anti-cTnl care este acoperit pe regiunea de
testare. Daca cTnl este prezent la niveluri de 0,5 ng / ml sau mai mare, rezultatul este formarea unei benzi colorate in regiunea de
testare. Daca nu exista cTnl in esantion, zona va rdmane incolora. Proba continua sa se deplaseze in zona de control si formeaza o
culoare roz pana la violet, ceea ce indica faptul ca testul functioneaza si rezultatul este valabil.

MATERIAL OFERIT

1. Card de testare rapida Troponin |

2. Instructiuni de utilizare

MATERIALUL CERIT DAR NU ESTE FURNIZAT

1. Sange intreg sau plasma: tub Vacutainer sau alt tub adecvat, care contine heparina sau EDTA ca anticoagulant
2. Ser: Tub de vacutainer sau alt tub adecvat, fara anticoagulant

3. Micropipetter (0-200 pL range) si varfuri de pipet

4. Cronometru sau ceas

DEPOZITARE

Depozitati dispozitivul de test la 4 pana la 30 ° C. Nu inghetati.

PRECAUTII

1. Doar pentru utilizare in vitro.

2. Nu folositi produsul peste data de expirare.

3. Manevrati toate epruvetele ca fiind potential infectioase.

COLECTIA S| PREPARAREA SPECIMENILOR

1. Serul, sangele ntreg sau esantionul plasmatic trebuie colectate in conditii de laborator standard. 2. Trebuie evitata inactivarea
caldurii epruvetelor, care poate provoca hemoliza si denaturarea proteinelor.

3. Esantioanele de pacient au obtinut cel mai bine cand au fost testate imediat dupa recoltare. Daca se pastreaza epruvete, celulele
rosii din sénge trebuie indepartate pentru a evita hemoliza. Daca esantionul nu poate fi testat in 24 de ore, serul sau plasma trebuie
nghetate pana cand testul poate fi efectuat. Probele de sange integral trebuie refrigerate la 2-80C, in loc sé fie inghetate. Lasati
esantionul sa atinga temperatura camerei inainte de a continua.

4. Azida de sodiu poate fi addugata ca un conservant pana la 0,1%, fara a afecta rezultatele testului.

CONTROL DE CALITATE

1. Banda de control este un reactiv intern si un control procedural. Va aparea daca testul a fost efectuat corect si reactivi sunt reactivi.
2. Practici de laborator bune recomanda utilizarea zilnica a materialelor de control pentru a valida fiabilitatea dispozitivului. Materialele
de control care nu sunt furnizate cu acest kit de testare sunt disponibile comercial.

PROCEDURA

1. Aduceti toate materialele si epruvetele la temperatura camerei.

2. Scoateti cardul de testare din punga sigilata cu folie.

3. Folositi micropipetterul pentru a transfera 80 ul de proba sau asezati pipeta de transfer furnizatad impreuna cu dispozitivul in
epruveta si apasati becul pentru a retrage o proba.

4. Tineti pipeta intr-o pozitie verticald peste putul de proba al cardului de testare si livrati 2 picaturi (80-100 uL) de proba in sonda de
proba.

5. Cititi rezultatul la 15 minute.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Positiv:
Dacé doué benzi colorate sunt vizibile in 15 minute, rezultatul testului este pozitiv si valid.
Nota: Esantioanele care contin niveluri foarte scazute de cTnl pot dezvolta doua benzi colorate peste 15 minute.

Negativ:

Rezultat nevalid: .. . .
Reiﬂltatul tevstullui este nevalid daca nu se Qr}‘gsgély%%Ih)ﬁ%ﬁ’#ggﬂlﬂeg%%ontrol. Esan 'l
dispozitiv de testare nou. Date: 2020.02.22 19:02:27 EET
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sensibilitate:

Cardul de testare Rapid Troponin | are sensibilitatea analitica de 0,5 ng / ml pentru cTnl. Sensibilitatea si specificitatea clinica pe baza
probelor clinice sunt rezumate ca mai jos.

Troponin | ( Beckman Access )

Negative (0 ng/mL) Tnl (0.08 — 0.42 Tnl (2 0.5 ng/mL)

ng/mL)
Numar de spicmeni 51 16 64
Negativ 50 8 1
Pozitiv 1 8 63

Specificitatea/Sensibilitate Specifilitatea 98% Sensibilitatea 50% Sensibilitatea 98.4%

Precizie:

Testul rapid de troponiné | a fost evaluat pe site-ul clinic si comparat cu setul de predicat aprobat. Rezultatele arata ca Rapid Troponin
| Test are performanta echivalenta ca produs predicat. Rezultatele sunt rezumate ca mai jos. Au fost testate doua sute sase (206)
probe. Printre acestea, saizeci si doua (62) probe au fost testate pozitiv prin kit de predicat si o suta patruzeci si patru (144) au fost
testate negativ de kit predicat.

Kit Predicat Total
Pozitiv Negativ
Test Rapid Troponin | Pozitiv 62 0 62
Negativ 0 144 144
62 144 206

Sensibilitatea relative: = 62/62 = 100%
Specificitatea relativa: = 144/144 = 100%
PRECIZIA: = (62+144) / (62+144) = 100%

In Testarea interferentelor:
Urmaétoarele substante au fost adaugate la negativ cu troponina | si 0,5 ng / ml probe de ser picurat troponina |. Nu s-a gasit nicio
interferenta cu niciuna dintre substante la urmatoarele concentratii

Bilirubin 10 mg/dL

Cholesterol 800 mg/dL
Hemoglobin 250 mg/dL
Triglyceride 500 mg/dL

LIMITAREA

1. Rezultatul testului trebuie utilizat impreuna cu alte informatii clinice, cum ar fi semnele si simptomele clinice si alte rezultate ale
testului pentru a diagnostica AMI. Un rezultat negativ obtinut de la un pacient al carui esantion a fost prelevat la 2-16 ore dupa debutul
durerii toracice poate ajuta la eliminarea AMI. Un rezultat pozitiv de la un pacient suspectat de AMI poate fi utilizat ca regula in
diagnostic si necesita confirmare suplimentara. Esantionarea n serie a pacientilor suspectati de AMI este, de asemenea, recomandata
datorita intarzierii dintre debutul simptomelor si eliberarea cTnl in fluxul sanguin. 2. Cardul de testare Rapid Troponin | ofera doar
rezultate calitative. Pentru a determina concentratia cTnl trebuie utilizatd o metoda de analiza cantitativa. 3. La fel ca in cazul tuturor
testelor de diagnostic, un diagnostic clinic definitiv nu trebuie sa se bazeze pe rezultatul unui singur test, ci trebuie facut de catre medic
numai dupé ce toate rezultatele clinice si de laborator au fost evaluate.
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