A ¢Tnl sziv Troponin I teszt hasznalati utmutatdja

Egy lépéses gyors teszt a cTnl sziv Troponin I kimutatasara human vérbol, plazméabol vagy szérumbol. Csak professziondlis haszndlatra. Termék
kod: LBTLOI.

Tervezett hasznalat: a Laboquick cTnl sziv Troponin I kazetta teszt diagnosztikai célokat szolgal a sziv Troponin I (¢Tnl ) immuno-kromatografias
alapon torténd kvalitativ kimutatdsara humén vérbdl, szérumbol vagy plazmabol. Az akut miokardialis infarktus diagnosztizalasaban nyujt segitséget.
Osszegzés: a sziv Troponin I (cTnl) szivizom fehérje, melynek molekularis salya 22,5 kilodalton. A harantcsikolt izmokban (vazizmok és szivizom)
protein komplexet képez a Troponin T-vel és Troponin C-vel. Miokardialis karosodast kdvetden a troponin komplex disszocidlodik és az egyes
protein dsszetevok kidramlanak a vérbe. Noha a Troponin I a vazizmokban is megtalalhat6 és erds fizikai stressz hatasara szintén kiaramlik a vérbe,
ez a forma az aminosav Osszetételében kiilonbozik a cTnl-t6l. Ez a kiilonbség lehetévé teszi a két troponin I immunologiai szétvalasztasat és
biztositja a pontos teszt vizsgalatot, mely csak a sziv troponin I molekulakra jellemzd. A sziv Troponin I (cTnl) a szivroham utan 4-6 6raval aramlik
ki a vérbe. A cTnl normal értéke a vérben/ szérumban 0,06ng/ml alatti, de szintje akar elérheti a 100-1300ng/ml értéket néhany infarktust szenvedett
betegnél, és 5-7 napon at emelkedett marad. A Laboquick egylépéses sziv Troponin I (cTnl) teszt gyors, kromatografias immunologiai vizsgalat a
sziv Troponin I kimutatasara szérumbol, plazmabdl vagy vérbél. Egyéb diagnosztikai médszerekkel egyiitt hasznalhaté az AMI okozta szivkarosodas
megallapitasara.

A teszt elve: a Troponin I teszt immuno-kromatografias elven miikddik. Az eszkdzon egy mélyedés talalhatd, mely a reagenst mozgatd anyagot
tartalmazza. A teszt parnat egy atereszté membran tartja. A mintaban 1év0 sziv Troponin I —t antitest koti meg, antitest-antigén komplexet alkotva. Ez
a komplex az ablak reakci6 zonajaba (T) vandorol, ahol egy masik anti- cTnl antitest befogja és a membranhoz koti, pink tesztvonalat eredményezve.
Ez a teszt 1,0 ng/ml vagy ennél magasabb cTnl koncentracié kimutatasara késziilt. A tobbi szines kapcsolt részecske az ablak kontroll zénajaba
vandorol, ahol lekoti 6ket egy masik antitest (IgG), pink szinl kontroll vonalat hozva létre, még akkor is ha nincs emelkedett cTnl a vérben. A
kontroll sav annak ellendrzésére szolgal, hogy a teszt eljaras megfelel6 volt-e, és mindig lathatod kell legyen teszt elvégzése utan. Ez egy belso
ellen6rzé modszer. A szines kontroll vonal hianya a kontroll mezdben azt jelenti, hogy a teszt érvénytelen.

A csomag tartalma: Troponin I teszt, egyszer hasznalatos miianyag pipetta, szilika gél tasak.

Tarolasi feltételek: +2°C ¢s +30°C kozott tarolandd, nem szabad fagyasztani. Ilyen koriilmények kozott - lejarati idon beliil és ha a csomagolasa
sértetlen - a teszt megbizhatéan miikodik.

Figyelem!
1. Olvassa el figyelmesen a hasznalati Gtmutatot hasznalat elott.
2. Az eszkoz csak kiils6é diagnosztikai célra késziilt és egyszer hasznalatos.
3. A tesztet soha ne fagyassza le. Ha hiitészekrényben tarolja, hasznalat el6tt varjon, amig felmelegszik szobahémérsékletre.
4. A tesztet lejarati id6n til ne hasznalja.
5. Mintanak csak huméan vér, plazma vagy szérum alkalmas. Ne hasznaljon koldokzsindr vért, mert ez megakadalyozza az arany kolloid

mozgasat és Osszezavarja az eredményt.
Gondosan vigyazzon a minta mennyiségére. Csak 2-3 csepp szérumot vagy plazmat szabad alkalmazni.
Amikor a tesztet kivette a csomagolasbol, azonnal hasznalja fel.
Ha a csomagolas sériilt, a tesztet nem szabad hasznalni.
Hogy megel6zze a mintak dsszekeveredését, egyszer hasznalatos dozismérdt hasznaljon kiilon minden teszthez.
0. A pozitiv eredményt legkésébb 10 percen beliil, a negativ eredményt 20 percen beliil olvassa le. A 20 perc utan kapott eredményeket nem
kell figyelembe venni.
11. A vizsgalat alatt a vizsgalt személy ne egyen, ne igyon, ne dohanyozzon.
12. A legmegbizhatobb eredmény elérése érdekében pontosan kdvesse a tesztprotokollt.
13. A teszt eljaras kezdetétdl fogva minden 1épést el kell végezni.
14. Ne hasznaljon vérszegény, lipémias vagy baktériumokat tartalmazé vérmintat. Ezek ugyanis fals eredményt hozhatnak.
A teszt folyamata
1. A teszt szobahdmérsékletii kell legyen.
2. Vegye ki a tesztet a csomagolasbol, de csak kozvetleniil a teszt elvégzése eldtt. Helyezze sima feliiletre.
3. Cseppentsen 2-3 csepp plazmat, szérumot vagy vért a minta nyilasba.
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4.  Apozitiv eredményt 10 perc mulva, a negativ eredményt 20 perc millva olvassa le.

5. A 20 perc utan kapott eredményt figyelmen kiviil kell hagyni.
Az eredmény kiértékelése
1. A C betii alatt megjelend egyetlen vonal az eredmény ablakban azt jelenti, hogy az eredmény negativ. Tehat a minta nem tartalmaz cTnl-t.
2. A C és T betiik alatt megjelend vonalkak az eredmény ablakban azt jelentik, hogy az eredmény pozitiv. Ez azt jelenti, hogy a minta cTnl-t
tartalmaz.
3. Ha egyetlen vonal sem jelenik meg az eredmény ablakban a C és T bettik alatt 20 percen beliil, az eredmény érvénytelen. Hiba tortént az eljaras

soran, vagy a tesztkazetta hibas, a tesztet meg kell ismételni.
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A minta: csak friss human szérum, plazma vagy vér.
A minta el6készitése a tesztre: A vérminta kiilondsebb elokészitést nem igényel. Ahhoz, hogy friss szérumot vagy plazmat nyerjen a teszthez, egy
tiszta, szaraz kémcsobe vért kell venni és hagyni megalvadni. Amikor a szérum elvalt a vérmintatol, 15 percig centrifugalni kell szobahdmérsékleten
5000 RPM-es fordulatszamon. Az elvalasztott szérumot +2°C ¢és +8°C kozott kell tarolni, ha nem hasznalja fel. Ha a mintat 3 napon tul kell tarolni, le
kell fagyasztani -20°C ala.
Erzékenység: a Troponin I teszt érzékenysége 1 ng/ml.
A teszt Korlatai

1. Ezatesz csak szivroham vagy sziv-érrendszeri betegségek megallapitasara hasznalhato. Pontos eredmények eléréséhez tovabbi vizsgalatok
sziikségesek.

2. A teszt a legmegbizhatobb eredményt szobahémérsékleten nytjtja. A tobbszor lefagyasztott és kiolvadt mintak rogoket tartalmazhatnak
melyek elzarhatjak a tesztet. Ennek eredményeként a minta, melyet nem lehet konnyedén belehelyezni a tesztkazettaba, s6tét nyomot hagy
maga utan. Ennélfogva az eredmény nehezen leolvashato.

3. Az eszkdz célja nem a pontos diagnézis felallitisa. Az eredményt tovabbi kiegészité vizsgalatokkal egyiitt szakembernek kell
alatdmasztania.

4. Ha 3-4 csepp mintanal tobbet tesz a mélyedésbe, fals eredményeket kaphat.

5. Alegmegbizhatobb eredmény elérése attol fligg, hogy pontosan kovette-e a tesztprotokollt.




