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DEUTSCH

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

Der NADAL® Troponin | Test ist ein chromatographischer
Immunoassay im Lateral-Flow-Format zum qualitativen
Nachweis von kardialem Troponin | in humanen Vollblut-,
Serum- oder Plasmaproben. Der Test liefert ein vorldufiges
Testergebnis als Hilfsmittel bei der Diagnose eines
Myokardinfarkts (M1). Der NADAL® Troponin | Test ist nur fur
den professionellen Gebrauch ausgelegt.

Das mit dem NADAL® Troponin | Test erhaltene, vorlaufige
Ergebnis sollte nicht zur Ausschlussdiagnose eines Ml
verwendet werden.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Das kardiale Troponin | (cTnl) ist ein Protein mit einem
Molekulargewicht von 22,5 kDa, welches im Herzmuskel
vorkommt. Troponin | ist Teil des Troponin-Komplexes, der
auBerdem aus Troponin T und Troponin C besteht. Zusammen
mit Tropomyosin bildet dieser Proteinkomplex den Haupt-
bestandteil, der die kalziumempfindliche ATPase-Aktivitat von
Actomyosin in quergestreiften Skelett- und Herzmuskeln
reguliert. Nach Auftreten einer Herzschadigung wird kardiales
Troponin | 4-6 Stunden nach Einsetzen des Schmerzes im Blut
freigesetzt. Die Freisetzung von cTnl dhnelt der von CK-MB;
aber wahrend die CK-MB-Konzentration nach 72 Stunden auf
das normale Niveau zuriickkehrt, bleibt Troponin | Gber 6-10
Tage hinweg erhoht und bietet somit ein gréReres Zeitfenster
fir den Nachweis einer Herzschadigung. Die hohe Spezifitat
von cTnl-Messungen zum Nachweis einer myokardialen
Schadigung konnte unter anderem bei operativen Eingriffen,
nach Marathonldufen oder bei stumpfen Thoraxtraumata
demonstriert werden. Eine Freisetzung von cTnl konnte auch
bei anderen Herzleiden als dem akuten Myokardinfarkt (AMI)
belegt werden, wie z. B. bei instabiler Angina, Stauungs-
insuffizienz und Ischamieschaden aufgrund einer Koronarar-
terien-Bypass-Operation. Wegen seiner hohen Sensitivitat und
Spezifitat fur myokardiales Gewebe ist Troponin | in letzter
Zeit zu einem der bevorzugten Biomarker fir einen
Myokardinfarkt geworden.

Der NADAL® Troponin | Test ist ein chromatographischer
Immunoassay im Lateral-Flow-Format zum qualitativen
Nachweis von kardialem Troponin | in humanen Vollblut-,
Serum- oder Plasmaproben.

Der Test ermoglicht den Nachweis von cTnl durch visuelle
Interpretation der Farbentwicklung auf dem internen
Teststreifen.

Der Nachweis von Troponin | erfolgt mit Hilfe zweier
spezifischer anti-cTnl-Antikorper, von denen einer farb-
markiert ist und der andere die Bindung an ein im
Testlinienbereich immobilisiertes Fangerreagenz vermittelt.
Das Gemisch wandert dann durch Kapillarkraft die Membran
entlang. Wenn in der Probe eine ausreichende Menge an cTnl
vorhanden ist, erscheint eine farbige Linie im Testlinienbereich
(T) der Membran. Das Vorhandensein dieser farbigen Linie
deutet auf ein positives Ergebnis hin, wahrend ihre
Abwesenheit auf ein negatives Ergebnis hinweist.

Das Erscheinen der farbigen Linie im Kontrolllinienbereich (C)
dient als Verfahrenskontrolle und weist darauf hin, dass
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genugend Probenvolumen hinzugegeben wurde und dass die
Membran ausreichend durchndsst ist.

4. Bestandteile der Testpackung

e 5/10/20 NADAL® Troponin | Testkassetten (inkl. Einweg-
pipetten)

e 5/10/20 heparinisierte Kapillarréhrchen

o 1 Puffer “Buffer”

e 1 Gebrauchsanweisung

5. Zusatzlich bendtigte Materialien

Probensammelbehilter

Zentrifuge (nur fir Serum- oder Plasmaproben)

Alkoholpad

Lanzetten (nur fur Vollblutproben aus Fingerpunktion)
Hutchen fur Kapillarrohrchen (nur fur Vollblutproben aus
Fingerpunktion)

e Timer

NADAL® Troponin | Test-Kits sollten bei 2-30°C gelagert und
bis zum auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum
verwendet werden. Testkassetten sollten bis zur Verwendung
in versiegelten Folienbeuteln verbleiben. Frieren Sie die Test-
Kits nicht ein. Verwenden Sie die Tests nicht nach dem
Verfallsdatum. Es ist darauf zu achten, dass die Bestandteile
des Test-Kits vor Kontamination geschiitzt sind. Verwenden
Sie den Test nicht, wenn es Anzeichen einer mikrobiellen
Kontamination oder einer Ausfdllung gibt. Biologische
Kontaminationen von Dosiervorrichtungen, Behdltern oder
Reagenzien konnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

e Nur fir den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch.

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfiihrung sorgfaltig durch.

Tests nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

Tests nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt
ist.

Tests nicht wiederverwenden.

Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben.

Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berthren, um
Kontaminierung zu vermeiden.

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fur jede
Probe ein eigener Probensammelbehdlter verwendet
werden.

e Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test-Kits aus-
tauschen oder mischen.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem mit Proben und Test-Kits umgegangen wird.

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose
Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-
maRnahmen fir mikrobiologische Risiken wéahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fir die korrekte
Probenentsorgung.
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Dieser Test enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des
Gesundheitszustands der Tiere gewdhrleisten nicht vollig
die Abwesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher
empfohlen, diese Produkte als potentiell infektios zu
betrachten und sie gemdR den (Ublichen Sicherheits-
vorkehrungen zu behandeln (z.B. Verschlucken oder
Einatmen vermeiden).

Feuchtigkeit und Temperatur konnen Testergebnisse
beeintrachtigen.

Benutzte Testmaterialien sollten gemdl lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

Der NADAL® Troponin | Test kann mit Vollblut (aus Venen-
oder Fingerpunktion), Serum oder Plasma durchgefihrt
werden.

Vollblutprobenentnahme aus Fingerpunktion

Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem
Wasser oder sdubern Sie sie mit einem Alkoholpad. Lassen
Sie sie trocknen.

Massieren Sie die Hand ohne dabei die Einstichstelle zu
berthren, indem Sie die Hand abwarts in Richtung der
Kuppe des Mittel- oder Ringfingers reiben.

Stechen Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wischen
Sie den ersten Blutstropfen ab.

Reiben Sie vorsichtig die Hand vom Handgelenk zur
Handflache und zum Finger, damit sich auf dem Einstich-
punkt ein runder Tropfen bildet.

Vollblutproben aus Fingerpunktion sollten
getestet werden.

unverziglich

Vollblutproben aus Venenpunktion

Fur die Aufbereitung von vendsem Vollblut oder Plasma-
proben sollten Probensammelbehdlter mit Antikoagulanzien,
wie z. B. EDTA, Citrat oder Heparin, verwendet werden.

Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme
durchgefihrt werden. Bewahren Sie Proben nicht bei
Raumtemperatur Uber einen ldngeren Zeitraum auf.Vendses
Vollblut sollte bei 2-8°C aufbewahrt werden, wenn der Test
innerhalb von 2 Tagen nach Probenentnahme durchgefiihrt
wird.

Frieren Sie die Vollblutproben nicht ein.

Serum- und Plasmaproben

Trennen Sie Serum oder Plasma so schnell wie moglich vom
Blut, um eine Hamolyse zu vermeiden. Verwenden Sie nur
klare, nicht hamolysierte Proben.

Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme
durchgefihrt werden. Bewahren Sie Proben nicht bei
Raumtemperatur Uber einen langeren Zeitraum auf. Serum-
und Plasmaproben kénnen bei 2-8°C bis zu 3 Tage gelagert
werden. Fir eine langere Lagerung sollten die Proben bei
-20°C gelagert werden.

Bringen Sie Proben vor der Testdurchfiihrung auf Raum-
temperatur. Eingefrorene Proben sollten vor Testdurch-
flhrung vollstandig aufgetaut und gut gemischt werden.
Proben sollten nicht wiederholt eingefroren und aufgetaut
werden.
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Wenn Proben versendet werden sollen, sollten diese unter
Einhaltung von geltenden Vorschriften fiir den Transport
dtiologischer Krankheitserreger verpackt werden.

Ikterische, lipdmische, hamolytische, warmebehandelte oder
kontaminierte Proben konnen zu falschen Testergebnissen
fihren.

9. Testdurchfiihrung
Bringen Sie alle Tests, Proben, Puffer und/oder Kontrollen
vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30°C).

1. Entnehmen Sie die Testkassette dem verschlossenen
Folienbeutel und verwenden Sie sie so schnell wie moglich.
Die besten Ergebnisse werden erhalten, wenn der Test
unverziiglich nach der Offnung des Folienbeutels durch-
gefuhrt wird. Kennzeichnen Sie die Testkassette mit der
Patienten- oder Kontrollidentifikation.

2. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere und ebene
Oberflache.

3. a) Fiir Serum- oder Plasmaproben:

Halten Sie die Pipette senkrecht und
geben Sie 2 Tropfen (ca. 50 uL) der
Serum-/Plasmaprobe in die Proben-
vertiefung (S) der Testkassette.

b) Fiir Vollblutproben aus Venen-
punktion:

Halten Sie die Pipette senkrecht und
geben Sie 3 Tropfen (ca. 75uL) der

Vollblutprobe in die Probenvertiefung (S)
der Testkassette. AnschlieBend geben
Sie 1 Tropfen Puffer hinzu. 3

c) Fur Vollblutproben aus Finger-

punktion:

1. Mittels Kapillarréhrchen

Entnehmen Sie mit dem Kapillarréhrchen

eine Blutprobe bis es sich komplett (ca.

100 pL) mit Blut gefullt hat. Vermeiden

Sie Luftblasen. Geben Sie die gesamte
Vollblutprobe in die Probenvertiefung (S)

der Testkassette. AnschlieRend geben

Sie 1 Tropfen Puffer hinzu.

1l. Mittels hangender Tropfen

Positionieren Sie den Finger des

Patienten so, dass der Bluttropfen genau

tber der Probenvertiefung (S) der Test-

kassette ist. Lassen sie 3 hdngende -
Tropfen Vollblut aus Fingerpunktion in H
die Mitte der Probenvertiefung (S) der

Testkassette fallen. AnschlieBend geben

Sie 1 Tropfen Puffer hinzu.

4. Starten Sie den Timer.

5. Warten Sie darauf, dass die farbige(n)
Linie(n) erscheint/en. Werten Sie das
Testergebnis nach 10 Minuten aus. Bitte
bestatigen Sie negative Testergebnisse
nach genau 20 Minuten. Nach mehr als
20 Minuten keine Ergebnisse mehr
auswerten.
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10. Testauswertung

Positiv

Zwei farbige Linien erscheinen im Ergebnis- - -
feld. Eine Linie erscheint im Kontroll-

linienbereich (C), die andere Linie erscheint =

im Testlinienbereich (T).

Hinweis:

Die Farbintensitdt im Testlinienbereich (T) kann abhéngig von
der in der Probe vorhandenen Analytkonzentration variieren.
Daher sollte jede Farbtonung im Testlinienbereich (T) als
positives Ergebnis betrachtet werden, auch wenn sie sehr
schwach ist. Beachten Sie, dass es sich bei diesem Test nur um

einen qualitativen Test handelt

und dass damit die

Analytkonzentration in der Probe nicht bestimmt werden

kann.

Negativ

Es erscheint nur eine farbige Linie im
Kontrolllinienbereich (C). Im Testlinien-
bereich (T) erscheint keine farbige Linie.
Bitte bestatigen Sie negative Testergebnisse
nach genau 20 Minuten.

Ungiiltig

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht.
Ergebnisse der Tests, die nach der
festgelegten Auswertezeit keine Kontroll-
linie gebildet haben, mussen verworfen
werden. Uberpriifen Sie den Verfahrens-
ablauf und wiederholen Sie die Testung mit
einer neuen Testkassette. Falls das Problem
weiterbesteht, verwenden Sie das Test-Kit
bitte nicht weiter und setzen Sie sich mit
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e Wenn das Testergebnis negativ ausfallt und klinische
Symptome weiter bestehen, sollten in jedem Fall weitere
Tests unter Verwendung anderer, klinischer Methoden
durchgefihrt werden.

Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben von Patienten, die
hohe Konzentrationen an Biotin in Nahrungsergdnzungs-
mitteln (Multivitamine, Biotinpraparate selbst oder andere
Erganzungsmittel fur Haar-, Haut- und Nagelwachstum)
einnehmen, kénnen klinisch signifikante inkorrekte (falsch-
negative) Testergebnisse erzeugen. Wenn das Testergebnis
nicht mit dem klinischen Erscheinungsbild eines Patienten
Ubereinstimmt, kann eine Interferenz mit Biotin als
mogliche Fehlerquelle in Betracht gezogen werden.

Ein negatives Ergebnis schlieBt zu keinem Zeitpunkt das
Vorhandensein von cTnl im Blut aus, da die Konzentration
unterhalb der Nachweisgrenze (0,5ngcTnl/mL) des Tests
liegen kann. Bitte beachten Sie, dass die cTnl-Konzentration
in der Regel erst einige Stunden nach Einsetzen des
Schmerzes ansteigt. Wird zu frith getestet, kann die cTnl-
Konzentration noch zu gering sein, um mit dem Test
verldsslich erfasst zu werden. Bei nur leichter Schadigung
des Herzmuskels werden eventuell nur geringe cTnl
Konzentrationen freigesetzt. Ein negatives Ergebnis schlieBt
daher zu keinem Zeitpunkt einen moglichen Myokard-
infarkt aus.

Aufgrund der Heterogenitdt kommerziell erhaltlicher
Standardmaterialien kann die Sensitivitdt des Tests mit
unterschiedlichen  Standards/Messmethoden  variieren.
Konzentrationen unterhalb von 0,5 ng/mL werden mit dem
Test nicht mehr verlasslich nachgewiesen.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollte die endgultige
klinische Diagnose nur vom Arzt nach der Evaluierung aller

lhrem Distributor in Verbindung.

Hinweis: Ungenlgendes Probenvolumen, hohe Viskositat des
Probenmaterials, abgelaufene Tests oder fehlerhafte Vor-
gehensweise sind die wahrscheinlichsten Ursachen dafiir, dass
die Kontrolllinie nicht erscheint.

11. Qualitdtskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und dass die Membran ausreichend durchnasst ist.

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von externen
Kontrollmaterialien zum Nachweis der einwandfreien Leistung
des Test-Kits.

12. Grenzen des Tests

Der NADAL® Troponin | Test ist nur fur den in-vitro-
diagnostischen Gebrauch ausgelegt. Der Test sollte nur zum
qualitativen Nachweis von cTnl in Vollblut-, Serum- oder
Plasmaproben verwendet werden. Weder der quantitative
Wert noch die Steigerungsrate der cTnl-Konzentration kann
mit diesem qualitativen Test bestimmt werden.

Der NADAL® Troponin | Test zeigt nur das Vorhandensein
von cTnl in der Probe an und sollte nicht als einziges
Kriterium fir die Diagnose eines Myokardinfarkts
verwendet werden.
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klinischen und labortechnischen Befunde gestellt werden.
Uniiblich hohe Titer von heterophilen Antikérpern oder
Rheumafaktoren (RF) konnen die Ergebnisse beeintrach-
tigen. Selbst bei positiven Testergebnissen sollten deshalb
immer die Ergebnisse weiterer klinischer Untersuchungen
fur die Erstellung der Diagnose herangezogen werden.

e In seltenen Fallen kénnen Autoantikdrper im Blut des
Patienten die Antigen-Antikorper Reaktion im Test
verhindern, indem Bindungsstellen blockiert werden. Dies
kann zu falsch negativen Testergebnissen fiihren. Bitte
beachten Sie, dass diese Problematik generell bei allen
Testmethoden auftreten kann, bei denen der Protein-
nachweis Uber eine Antikdrperreaktion erfolgt.
Vollblutproben mit sehr hoher Viskositit konnen zu
ungliltigen Testergebnissen fiihren. Wiederholen Sie den
Test mit einer Serum- oder Plasmaprobe des gleichen
Patienten mit einer neuen Testkassette. Auch bei
Vollblutproben, die langer als zwei Tage gelagert wurden,
kann es zu Migrationsproblemen kommen.

13. Leistungsmerkmale des Tests

Analytische Sensitivitat

Die Nachweisgrenze des Tests liegt bei 0,5ng cTnl/mL
Probenmaterial. Die Nachweisgrenze wird mit kommerziell
erhaltlichem ,Human Cardiac Troponin |-T-C Complex” der
Firma HyTest in der Qualitatskontrolle regelmaRig tiberpruft.
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Diagnostische Sensitivitdt und Spezifitat

Es wurde eine Korrelationsstudie an 652 negativen
Plasmaproben (EIA bestatigt) und 253 positiven Plasmaproben
(EIA bestatigt) durchgefiihrt. Die Ergebnisse sind in der
folgenden Tabelle dargestellt:

NADAL® Troponin | Test (Ref. 282041N-05/282041N-10/282041N-20) nal

Troponin |

Relative Sensitivitat: 99,2% (97,2%-99,9%)*
Relative Spezifitat: 99,4% (98,4%-99,8%)*
Gesamtubereinstimmung: 99,3% (98,6%-99,8%)*
*95% Konfidenzintervall

Inter- und Intra-Chargen-Variabilitat

Die Inter- und Intra-Chargen-Variabilitdit des Tests wurde
bestimmt, indem 3 unabhangige Chargen des Tests mit den
cTnl-Konzentrationen von 0ng/mL, 0,5ng/mL, 2ng/mL,
5ng/mL und 10 ng/mL in einer 10-fach Bestimmung getestet
wurden. Die Proben wurden in >99% der Falle korrekt
identifiziert.

Kreuzreaktivitat

Troponin | negative Proben wurden mit 10.000 ng/mL Skelett-
Troponin |, 2.000 ng/mL Troponin T und 20.000 ng/mL
kardialem Tropomyosin getestet. Es wurde keine Kreuz-
reaktivitat festgestellt. Dies zeigt, dass der NADAL® Troponin |
Test eine hohe Spezifitat fir cTnl aufweist.

Proben mit hohen Konzentrationen von RF oder heterophilen
Antikérpern kénnen falsch positive Ergebnisse verursachen.
Mit 100 RF-positiven Proben wurden 93% korrekt negative
Ergebnisse erhalten. 96% korrekt negative Ergebnisse wurden
mit 50 heterophile Antikorper-positiven Proben erhalten.

Interferierende Substanzen

Proben von Patienten, die hohe Konzentrationen an Biotin in
Nahrungsergdanzungsmitteln  einnehmen, konnen falsch-
negative Testergebnisse erzeugen.

Die nachfolgend aufgelisteten Medikamente und Substanzen
beeintrachtigen bei einer Konzentration von 50 pg/mL (sofern
nicht anders angegeben) die Ausbildung korrekt positiver oder
negativer Testergebnisse mit dem NADAL® Troponin | Test
nicht.

N . c N Flunarizin Oxazepam
A Proprt Hydrochlorid P
Acetylsalicyl: e | Chl h | Furosemid Pentoxifyllin
dami Chlordiazepoxid | Hydrochlorothiazid | Phenobarbital
Ascorbinsdure Cilazapril Isosor!nd Chinin
Mononitrat
Atenolol Diclofenac Labetalol Ramipril
Atorvastatin . Metoprolol .
Calcium Digoxin Tartrat D,L-Tyrosin
. " Moracizin . .
Koffein Erythromycin Hydrochlorid Trimethoprim
Bisoprolol- - e s .
fumarat Felodipin Nifedipin Verapamil
43
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';\l:::;ar:?: Bilirubin Hamoglobin Cholesterin
(110 mg/mL) (6 mg/mL) (10 mg/ml) (5 mg/mL)
Triglyceride
(15 mg/mL)
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1. Intended Use

The NADAL® Troponin | Test is a lateral flow chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of cardiac
troponin | in human whole blood, serum or plasma samples.
The test provides a preliminary test result as an aid in the
diagnosis of myocardial infarction (MI). The NADAL®
Troponin | Test is designed for professional use only.

The preliminary result obtained with the NADAL® Troponin |
Test should not be used for a diagnosis of exclusion of MI.

2. Introduction and Clinical Significance

Cardiac troponin | (cTnl) is a protein found in the cardiac
muscle with a molecular weight of 22.5 kDa. Troponin | is a
part of a troponin complex which also includes troponin T and
troponin C. Along with tropomyosin, this protein complex
forms the main component that regulates the calcium-
sensitive ATPase activity of actomyosin in striated skeletal and
cardiac muscles. Following a cardiac injury, cardiac troponin |
is released into the blood 4-6 hours after the onset of pain.
The release pattern of cTnl is similar to CK-MB, but whilst the
CK-MB level returns to normal after 72 hours, troponin |
remains elevated for 6-10 days, thus providing a longer time
window for the detection of cardiac injury. The high specificity
of cTnl measurements in the detection of myocardial damage
has been demonstrated during surgical procedures, after
marathon runs or in cases of a blunt chest trauma, amongst
others. The release of cTnl has also been documented in heart
conditions other than acute myocardial infarction (AMI), such
as unstable angina, congestive heart failure and ischemic
damage caused by coronary artery bypass surgery. Because of
its high sensitivity and specificity for myocardial tissue,
troponin | has recently become one of the most preferred
biomarkers for myocardial infarction.

3. Test Principle

The NADAL® Troponin | Test is a lateral flow chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of cardiac
Troponin | in human whole blood, serum or plasma samples.
The test enables the detection of cTnl through the visual
interpretation of colour development on the internal test
strip.

The detection of troponin | occurs with the aid of two specific
anti-cTnl antibodies, of which one is colour-coded and the
other mediates the binding to a capture reagent immobilised
in the test region. The mixture migrates along the membrane
by capillary action. If a sufficient amount of cTnl is present in
the sample, a coloured line forms in the test line region (T) of
the membrane. The presence of this coloured line indicates a
positive result, whereas its absence indicates a negative result.
The formation of a coloured line in the control line region (C)
serves as a procedural control, indicating that the proper
volume of sample has been added and membrane wicking has
occurred.

5/10/20 NADAL® Troponin | test cassettes (incl. disposable
pipettes)

5/10/20 heparinised capillary tubes

e 1buffer

e 1 package insert
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5. Additional Materials Required

Sample collection container

Centrifuge (for serum or plasma samples only)

Alcohol pad

Lancets (for fingerstick whole blood samples only)

Bulbs for capillary tubes (for fingerstick whole blood
samples only)

e Timer

6. Storage & Stability

NADAL® Troponin | test kits should be stored at 2-30°C and
used by the expiry date indicated on the packaging. Test
cassettes should remain in sealed pouches until use. Do not
freeze test kits. Do not use tests beyond the expiry date. Care
should be taken to protect components of the test kit from
contamination. Do not use the test if there is evidence of
microbial  contamination or  precipitation.  Biological
contamination of dispensing equipment, containers or
reagents can lead to false results.

7. Warnings and Precautions

For professional in-vitro diagnostic use only.

Carefully read through the test procedure prior to testing.
Do not use the test beyond the expiry date indicated on the
package.

Do not use the test if the foil pouch is damaged.

Do not reuse tests.

Do not add samples to the reaction area (result area).

In order to avoid contamination, do not touch the reaction
area (result area).

Avoid cross-contamination of samples by using a new
sample collection container for each sample obtained.

Do not substitute or mix components from different test
kits.

Do not eat, drink or smoke in the area where samples and
test kits are handled.

Wear protective clothing such as laboratory coats,
disposable gloves and eye protection when samples are
being assayed.

Handle all samples as if they contain infectious agents.
Observe established precautions for microbiological risks
throughout all procedures and standard guidelines for the
appropriate disposal of samples.

The test kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is therefore recommended that these
products be treated as potentially infectious, and handled
in accordance with usual safety precautions (e.g., do not
ingest or inhale).

Humidity and temperature can adversely affect test results.
Used testing materials should be discarded according to
local regulations.

8. Specimen Collection and Preparation

The NADAL® Troponin | Test can be performed using whole
blood (from venipuncture or fingerstick), serum or plasma.

To collect fingerstick whole blood samples:
e Wash the patient’s hand with soap and warm water or
clean it with an alcohol pad. Allow it to dry.
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Massage the hand, without touching the puncture site, by
rubbing along the hand towards the fingertip of the middle
or ring finger.
Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first
drop of blood.
Gently rub the hand from the wrist to the palm, and then to
the finger to form a rounded drop of blood over the
puncture site.

Fingerstick whole blood should be tested immediately.

Venipuncture whole blood samples

Containers containing anticoagulants, such as EDTA, citrate or
heparin should be used for the preparation of venous whole
blood or plasma samples.

Testing should be performed immediately after sample
collection. Do not leave samples at room temperature for
prolonged periods of time.

If the test is to be run within 2 days of sample collection,
whole blood collected by venipuncture should be stored at 2-
8°C.

Do not freeze whole blood samples.

Serum and plasma samples

Separate serum or plasma from blood as soon as possible to
avoid haemolysis. Use only clear, non-haemolysed samples.

Testing should be performed immediately after sample
collection. Do not leave samples at room temperature for
prolonged periods of time. Serum and plasma samples can be
stored at 2-8°C for up to 3 days. For long-term storage,
samples should be kept at -20°C.

Bring samples to room temperature prior to testing. Frozen
samples should be completely thawed and mixed well prior to
testing. Samples should not be frozen and thawed repeatedly.
If samples are to be shipped, they should be packed in
compliance with all applicable regulations for the
transportation of etiologic agents.

Icteric, lipemic, haemolysed, heat-treated and contaminated
samples may lead to inaccurate test results.

9. Test Procedure

Bring tests, samples, buffer and/or controls to room
temperature (15-30°C) prior to testing.

1. Remove the test cassette from the foil pouch and use it as
soon as possible. The best results will be obtained if the
test is performed immediately after opening the foil pouch.
Label the test cassette with the patient or control
identification.

2. Place the test cassette on a clean and level surface.

3. a) For serum or plasma samples:
Holding a pipette vertically, add
2 drops (approximately 50 ulL) of a
serum/ plasma sample to the sample
well (S) of the test cassette.

C€ o]
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b) For venipuncture whole blood

samples:

Holding a pipette vertically, add

3 drops (approximately 75 uL) of a

whole blood sample to the sample

well (S) of the test cassette, then add

1 drop of buffer to the sample well s
(S).

c) For fingerstick whole blood samples:

I. To use a capillary tube:

Apply the end of the capillary tube to

the blood until it is filled completely
(approximately 100 pL). Avoid air

bubbles forming. Dispense the entire

whole blood sample into the sample

well (S) of the test cassette, then add €
1 drop of buffer to the sample well
(S).

Il. To use hanging drops:

Position the patient’s finger so that a
drop of blood is exactly above the
sample well (S) of the test cassette.
Allow 3 hanging drops of fingerstick
whole blood to fall into the centre of
the sample well (S) of the test
cassette, then add 1 drop of buffer to
the sample well (S).

e

»

. Start the timer.

. Wait for the coloured line(s) to
appear. Read the test result after 10
minutes. Confirm negative test results
after exactly 20 minutes. Do not
interpret the result after more than
20 minutes.

10. Result Interpretation

Positive

Two coloured lines appear in the result
area. One line appears in the control line
region (C) and the other line appears in the
test line region (T).

Note:

The colour intensity in the test line region (T) may vary
depending on the analyte concentration in the sample.
Therefore, any shade of colour in the test line region should
be considered positive, even if it is weak. Note that this is a
qualitative test only and it cannot determine the analyte
concentration in the sample.

1%

Negative

Only one coloured line appears in the =
control line region (C). No coloured line

appears in the test line region (T). Confirm

negative test results after exactly 20

minutes.

Invalid

The control line (C) fails to appear. Results

from any test which has not produced a

control line at the specified reading time |

must be discarded. Please review the
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procedure and repeat the test with a new
test cassette. If the problem persists,
discontinue using the test kit immediately
and contact your distributor.

Note: Insufficient sample volume, high sample viscosity,
expired tests or incorrect operating procedure are the most
likely reasons that the control line fails to appear.

11. Quality Control

An internal procedural control is included in the test cassette:

A coloured line appearing in the control line region (C) is
considered an internal procedural control. It confirms
sufficient sample volume, adequate membrane wicking and
correct procedural technique.

Good laboratory practice (GLP) recommends the use of
external control materials to ensure proper test kit
performance.

e The NADAL® Troponin | Test is for professional in-vitro
diagnostic use only. This test should be used for the
qualitative detection of cTnl in whole blood, serum or
plasma samples only. Neither the quantitative value nor the
rate of increase in cTnl concentration can be determined,
using this qualitative test.

The NADAL® Troponin | Test only indicates the presence of
cTnl in the sample and should not be used as the sole
criterion for the diagnosis of myocardial infarction.

If the test result is negative and clinical symptoms persist,
additional tests using other clinical methods should always
be performed.

Whole blood, serum or plasma specimens from patients
who have been ingesting high levels of biotin in dietary
supplements (multivitamins, biotin supplements them-
selves, or other supplements for hair, skin and nail growth)
may cause clinically significant inaccurate (false negative)
test results. If the test result does not match the clinical
presentation of a patient, biotin interference may be
considered as a possible source of error.

A negative result does not at any time exclude the presence
cTnl in blood, as its concentration may be below the test’s
detection limit (0.5 ng cTnl/mL). It should be noted that cTnl
concentration usually increases a few hours after the onset
of pain. If tested too early, the cTnl concentration might be
too low to be reliably determined by the test. In case of
slight damage to the cardiac muscle, only low cTnl
concentrations may be released. For this reason, a negative
result does not preclude at any time the possibility of
myocardial infarction.

Due to the heterogeneity of commercially available
standard materials, the sensitivity of the test may vary with
different standards/measurement methods. Concentrations
below 0.5 ng/mL are no longer reliably detected by the test.
As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis
should only be made by a physician following the evaluation
of all clinical and laboratory findings.

Unusually high titers of heterophile antibodies or
rheumatoid factors (RF) may affect results. Therefore, even
if test results are positive, the results of further clinical
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examinations, therefore, should always be used to make a

diagnosis.
e In rare cases, auto-antibodies in the blood of the patient
prevent the antigen-antibody reaction in the test by
blocking the binding sites. This may lead to false-negative
test results. It should be noted that these problems may
generally occur in all test methods in which protein
detection occurs through an antibody reaction.
Whole blood samples with a very high viscosity may lead to
invalid test results. Using a new test cassette, repeat the
test with a serum or plasma sample from the same patient.
Whole blood samples which have been stored for more
than 2 days may also cause migration problems.

13. Performance Characteri

Analytical sensitivity
The detection limit of the test is 0.5 ng cTnl/mL sample.

The detection limit is checked regularly in the quality control
procedure with commercially-available "Human Cardiac
Troponin I-T-C Complex" from the company HyTest.

Diagnostic sensitivity and specificity

A correlation study was performed on 652 negative plasma
samples (EIA confirmed) and 253 positive plasma samples (EIA
confirmed). The results are presented in the following table:

NADAL®

Troponin |

Relative sensitivity: 99.2 % (97.2%-99.9%)*
Relative specificity: 99.4% (98.4%-99.8%)*
Overall agreement: 99.3% (98.6%-99.8%)*
*95% Confidence interval

Inter- and intra-lot variability

The inter- and intra-lot variability of the test was determined
by testing 3 independent test lots with the cTnl concentrations
of 0ng/mL, 0.5ng/mL, 2 ng/mL, 5ng/mL and 10 ng/mL in a
10-fold determination. The samples were correctly identified
>99% of the time.

Cross-reactivity

Troponin | negative samples were tested with 10,000 ng/mL
skeletal troponin |, 2,000 ng/mL of troponin T and
20,000 ng/mL cardiac tropomyosin. No cross-reactivity was
observed. This demonstrates that the NADAL® Troponin | Test
is highly specific for cTnl.

Samples with high concentrations of RF or heterophile
antibodies may cause false positive results. 93% correct
negative results were obtained with 100 RF positive samples.
96% correct negative results were obtained with 50
heterophile antibody positive samples.

Interfering substances

Specimens from patients who have been ingesting high levels
of biotin in dietary supplements may exhibit false negative
test results.

Drugs and substances listed below do not affect the
generation of correct positive or negative test results obtained
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with the NADAL® Troponin | Test at the concentration of
50 pg/mL (unless otherwise indicated).

N . . c " Flunarizine Oxazepam
A ProPTE hydrochloride P
Acetylsalicylic acid | Chl | ol Fur id Pentoxifylline
d Chlordi | Hydrochlorothiazide Phenobarbital
- " " Isosorbide .
Ascorbic acid Cilazapril Mononitrate Quinine
A ol Diclof Labetalol Ramipril
Atorvastatin S Metoprolol "
Calcium Digoxin Tartrate D,L-Tyrosine
. . Moracizine . .
Caffeine | Erythromycin hydrochloride Trimethoprim
Bisoprolol Fumarate Felodipine Nifedipine Verapamil
Human albumin Bilirubin H; lobil Choll ol
(110 mg/mL) (6 mg/mL) (10 mg/mL) (5 mg/mL)
Triglycerides
(15 mg/mL)
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1. Domaine d’application

Le test NADAL® Troponin | est un immunodosage chromato-
graphique a flux latéral pour la détection qualitative de la
troponine | cardiaque humaine dans les échantillons de sang
total, de sérum et de plasma. Le test fournit des résultats
provisoires pour appuyer le diagnostic de l'infarctus du
myocarde (IM). Le test NADAL® Troponin | est réservé a un
usage professionnel.

Les résultats obtenus avec le test NADAL® Troponin | sont
provisoires. Un diagnostic final a l'infarctus du myocarde ne
devrait jamais s’appuyer sur les seuls résultats de ce test.

2. Introduction et signification clinique

La troponine | cardiaque (cTnl) est une protéine avec un poids
moléculaire de 22,5 kDa présente dans le myocarde. La
troponine |, la troponine T et la troponine C sont les
composants d'une structure. Avec la tropomyosine, cette
structure forme le composant principal qui régule |'activité
ATPasique calcium-dépendante de |'actomyosine au sein du
muscle squelettique strié et du myocarde. Aprés un accident
cardiaque, la troponine | est libérée dans le sang entre 4 et 6
heures aprés le début de la douleur. La libération de la Tnl
cardiaque est similaire a celle de la CK-MB, mais alors que la
CK-MB revient a un niveau normal aprés 72 heures, la
troponine | reste élevée pendant 6 a 10 jours, fournissant ainsi
une fenétre de détection de I'accident cardiaque beaucoup
plus large. La haute spécificité des mesures de la cTnl pour
I'identification d'une lésion du myocarde a pu étre mise en
évidence lors d'interventions opératoires apres des courses de
marathon et des traumatismes thoraciques contondants. La
libération de cTnl a été également démontrée dans d'autres
affections que l'infarctus du myocarde aigu (IMA) tels que
I'angor instable, l'insuffisance cardiaque et les lésions
ischémiques a la suite de pontages coronariens. En raison de
sa spécificité élevée et de sa sensibilité dans le tissu
myocarde, la troponine | est récemment devenue le
biomarqueur préférentiel de I'infarctus du myocarde.

3. Principe du test

Le test NADAL® Troponin | est un immunodosage
chromatographique a flux latéral pour la détection qualitative
de la troponine | cardiaque dans les échantillons de sang total,
de sérum et de plasma humain.

La détection de la cTnl se fait par I'interprétation visuelle des
couleurs se développant sur la bandelette interne.

La détection de la troponine | se fait grace a deux anticorps
spécifiques anti-cTnl. L'un de ces deux anticorps est coloré et
I'autre se lie a un réactif de capture immobilisé a hauteur de la
ligne de test. Le complexe migre le long de la membrane par
capillarité. Si I'échantillon est composé d’'une quantité
suffisante de cTnl, une ligne colorée apparait a hauteur de la
zone de test (T) de la membrane. La présence de cette ligne
colorée indique un résultat positif. L'absence de cette ligne
indique un résultat négatif.

La ligne colorée de contrdle (C) qui apparait est une procédure
de contrdle interne. Cette ligne confirme que le volume
d'échantillon était suffisant et que la membrane a été
suffisamment imbibée.
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4. Réactifs et matériel fournis

e 5/10/20 cassettes NADAL® Troponin | (pipettes a usage
unique incluses)

e 5/10/20 tubes capillaires héparines

e 1 solution tampon "Buffer"

e 1 notice d’utilisation

5. Matériel supplémentaire nécessaire

Récipient collecteur

Centrifugeuse (pour les échantillons de sérum ou de
plasma)

Tampon alcoolisé

Lancettes (pour les échantillons de sang total recueilli au
bout du doigt)

Poire de prélevement (seulement pour le sang total recueilli
au bout du doigt)

Chronometre

6. Péremption et conservation des réactifs

Le kit NADAL® Troponin | doit étre conservé a une tempé-
rature comprise entre 2 et 30° C jusqu'a la date de péremption
indiquée sur I'emballage. Les cassettes devraient rester dans
leur emballage fermé jusqu'a leur utilisation. Ne pas congeler
les kits. Ne pas utiliser le test au-dela de la date de
péremption. Il est recommandé de protéger les kits de toute
contamination. Ne pas utiliser les tests si des signes de
contaminations bactériennes ou de précipités sont
observables. Une contamination biologique des doseurs, des
contenants ou des réactifs peut entrainer des résultats
faussés.

7. Avertissement et précautions

Test réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

Lire attentivement la notice d’utilisation avant de réaliser le
test.

Ne pas utiliser le test apres la date de péremption indiquée
sur 'emballage.

Ne pas utiliser les tests si I'emballage est endommagé.

Test a usage unique.

Ne pas déposer de prélevement sur la zone réactive
(fenétre de résultats).

Ne pas toucher la zone réactive afin d’éviter toute
contamination.

Utiliser un collecteur différent pour chaque échantillon afin
d’éviter tout risque de contaminations croisées.

Ne pas interchanger ou mélanger le matériel de différents
kits.

e Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone de
manipulation du test et des échantillons.

Utiliser des vétements de protection tels qu'une blouse de
laboratoire, des gants a usage unique et des lunettes de
protection.

Manipuler les échantillons en les considérant comme de
potentiels réactifs infectieux. Respecter les précautions
relatives aux risques microbiologiques pendant les
manipulations ainsi que les directives locales en vigueur
concernant I’élimination des déchets.

Ce test contient des produits d'origine animale. La
certification concernant |‘origine et I'état sanitaire des
animaux ne certifient pas I'absence totale d’agents
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pathogénes transmissibles. Tous les prélevements et
matériaux utilisés pour ce test doivent étre considérés
comme des matieres infectieuses. Il est recommandé
d’appliquer les mesures de précaution nécessaires (ne pas
avaler ou inhaler).

e L'humidité et les températures peuvent affecter les
résultats du test.

e Les matériaux du test utilisés doivent étre éliminés selon les
normes en vigueur.

Le test NADAL® Troponin | est réalisé sur des échantillons de
sang total (ponction veineuse ou au bout du doigt), de sérum
et de plasma.

Recueil des échantillons de sang total sur le bout du doigt

e lLaver les mains du patient avec du savon et de I'eau chaude
ou nettoyer soigneusement la zone de piqlre avec un
tampon alcoolisé. Bien sécher la main.

Masser la main en direction du bout du majeur ou de
I'annulaire sans toucher la zone de piqdre.

Piquer dans le bout du doigt a I'aide d'une lancette stérile.
Essuyer la premiére goutte de sang.

Frotter la main du poignet a la paume et au doigt jusqu’a
former une goutte de sang au niveau de la zone de piq(re.

Les échantillons de sang total recueillis au bout du doigt
devraient étre testés dés que possible.

Recueil des échantillons de sang total par ponction veineuse
Les échantillons de sang total ou de plasma devraient étre
recueillis dans un récipient collecteur contenant un
anticoagulant de type EDTA, citrate ou héparine.

L'analyse devrait étre réalisée juste apreés le recueil des
échantillons. Ne pas conserver les échantillons a température
ambiante pendant une période trop longue. Le sang total
veineux devrait étre conservé a une température compris
entre 2 et 8°C si le test est réalisé dans les 2 jours qui suivent
le recueil des échantillons.

Ne pas congeler les échantillons de sang total.
Recueil des échantillons de sérum et de plasma
Séparer le sérum et/ou le plasma rapidement afin d'éviter

toute hémolyse. Utiliser exclusivement des échantillons clairs
et non-hémolysés.

L'analyse devrait étre réalisée juste apreés le recueil des
échantillons. Ne pas conserver les échantillons a température
ambiante pendant une période trop longue. Les échantillons
de sérum et de plasma peuvent étre conservés jusqu'a 3 jours
a une température comprise entre 2 et 8°C. Pour une
conservation plus longue, les échantillons devraient étre
conservés a -20°C.

Amener tous les échantillons a température ambiante avant la
réalisation du test. Les échantillons congelés devraient étre
décongelés avant la réalisation du test et bien mélangés. Ne
pas répéter les cycles de congélation-décongélation.

Si des échantillons doivent étre expédiés, leur conditionne-
ment devra respecter la législation locale relative aux agents
étiologiques.
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Les échantillons ictériques, lipémiques, hémolytiques,
inactivés par la chaleur ou contaminés peuvent provoquer de
faux résultats.

9. Exécution du test
Amener les tests, les échantillons et/ou les contrdles a
température ambiante (15-30°C) avant la réalisation du test.

1. Sortir la cassette de son emballage fermé et utiliser la
cassette dés que possible. Les résultats seront d'une
meilleure fiabilité si le test est réalisé directement aprés
I'ouverture de I'emballage. Indiquer les identifiants du
patient et du contrdle sur la cassette.

2. Déposer la cassette sur une surface plane et propre.

3. a) Echantillons de sérum ou de plasma
Tenir la pipette a la verticale et déposer
2 gouttes (env. 50 pl) de I'échantillon de
sérum ou de plasma dans le puits de dépot
(S) de la cassette.

b) Echantillons de sang total par ponction
veineuse

Tenir la pipette a la verticale et déposer
3 gouttes (env. env. 75 pl) de I'échantillon
de sang total dans le puits de dépot (S) de la
cassette. Ajouter 1 goutte du réactif.

c) Echantillons de sang total par ponction

capillaire au bout du doigt

I. Tubes capillaires

A l'aide d'un tube capillaire, recueillir un

échantillon de sang jusqu'a ce que le tube

soit complétement rempli (env. 100 pL).

Eviter la formation de bulles d'air. Déposer

la totalité de I'échantillon de sang total dans s
le puits de dépot (S) de la cassette. Ajouter
1 goutte du réactif.

Il. Gouttes suspendues

Positionner le doigt du patient de fagon a ce
que la goutte de sang soit au-dessus du
puits de dépot (S) de la cassette. Déposer 3
gouttes suspendues de sang total recueilli
au bout du doigt dans le centre du puits de
dépot (S) de la cassette. Ajouter 1 goutte du
réactif.

e

4. Démarrer le chronométre.

5. Attendre que la ou les lignes colorées
apparaissent. Interpréter le test apres 10
minutes. Reconfirmer les résultats négatifs
au bout de 20 minutes. Ne plus interpréter
les résultats apres 20 minutes.

10. Interprétation des résultats
Positif
Deux lignes colorées apparaissent. Une

ligne apparait a hauteur de la zone de

controle (C) et une autre ligne apparait a -
hauteur de la zone de test (T).

NOTE

L'intensité de la ligne de couleur a hauteur de la zone de test
(T) peut varier selon la concentration en analytes présents
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dans le prélevement. Toute coloration de la ligne de test (T)
doit étre considérée comme un résultat positif méme si cette
coloration est de faible intensité. Ce test permet une
détection qualitative, la concentration en analytes dans
I’échantillon ne peut étre déterminée.

Négatif
Une ligne colorée apparait au niveau de la
zone de contréle (C). Aucune ligne de —

couleur n'apparait au niveau de la zone de
test (T). Reconfirmer les résultats négatifs
au bout de 20 minutes.

Non-valide

Aucune ligne n’apparait a hauteur de la

zone de controle (C). Les tests sur lesquels

aucune ligne de contréle n’est apparue

dans le temps d’évaluation fixé doivent étre

jetés. Contrdler la procédure d’exécution du |
test et répéter le test avec une nouvelle

cassette. Si le probleme persiste, ne plus

utiliser le kit du test et contacter le

distributeur.

Remarque: Un volume d'échantillon insuffisant, une
mauvaise manipulation ou des tests périmés sont les raisons
principales d'absence de ligne de contrdle.

11. Contrdle qualité

La cassette contient une procédure de contréle interne.

La ligne colorée apparaissant au niveau de la zone de contréle
(C) est considérée comme un contréle interne. Cette ligne
confirme que le volume d'échantillon était suffisant, que la
manipulation a été correctement effectuée et que la
membrane a été suffisamment imbibée.

Les Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) recommandent
I'utilisation de matériel de contréle afin de confirmer la
fiabilité du test.

12. Limites du test

Le test NADAL® Troponin | est réservé au diagnostic in-vitro
professionnel. Le test est réservé a la détection qualitative
de la cTnl dans les échantillons de sang total, de sérum et
de plasma. Ce test livre un résultat qualitatif. Il ne permet
de calculer ni le taux de croissance ni la concentration en
cTnl.

Le test NADAL® Troponin | détecte la présence de cTnl dans
les échantillons et ne devrait pas étre le seul critére lors du
diagnostic de I'infarctus du myocarde.

Si les résultats du test sont négatifs et que les symptémes
cliniques persistent, il est conseillé de réaliser de nouveaux
tests a l'aide de méthodes alternatives.

Les échantillons de sang total, de sérum ou de plasma des
patients consommant de la biotine peuvent fournir des
résultats cliniques erronés (faux-négatifs). La biotine est
une substance présente dans les compléments alimentaires
(comprimés  multivitaminés, comprimés de Dbiotine,
compléments alimentaires pour la santé des cheveux, de la
peau et des ongles). Si les résultats du test ne
correspondent pas aux manifestations cliniques, la biotine
peut avoir créer une interférence avec le test.
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Un résultat négatif n'exclut aucunement la présence de cTnl
dans le sang. En effet, il est possible que la concentration
soit inférieure au seuil de détection (0,5 ngcTnl/mL). En
régle générale, la concentration en cTnl augmente
seulement quelques heures apres |'apparition de la douleur.
Si le test est réalisé trop tot, il est possible que la
concentration en cTnl soit trop faible pour étre détectée par
le test. Si le myocarde n'a été endommagé que légérement,
seules de faibles concentrations sont libérées. Un résultat
négatif n'exclut pas la possibilité d'un infarctus du
myocarde.

En raison de la diversité du matériel étalon disponible dans
le commerce, la sensibilité du test peut varier légérement
en fonction des normes. Les concentrations inférieures a
0,5 ng/ml ne sont pas détectées par le test.

Un diagnostic clinique définitif ne devrait jamais s'appuyer
sur les résultats d'un seul test. Le diagnostic devrait étre
établi par un médecin aprés évaluation de toutes les
données de laboratoire et cliniques.

Les échantillons ayant des concentrations anormalement
élevées en anticorps hétérophiles ou en facteurs
rhumatoides (FR) peuvent affecter le résultat du test.
Méme en cas de résultats positifs, un diagnostic définitif
devrait toujours étre établi a partir des résultats d'examens
complémentaires.

Dans les cas les plus rares, les auto-anticorps contenus dans
le corps des patients peuvent empécher la réaction
antigénes-anticorps. En effet, les sites de réactions sont
bloqués. Ceci peut générer des faux-négatifs. Il est
important de rappeler que ce probleme peut survenir de
maniére générale sur toutes les méthodes de test avec
lesquels une protéine est détectée a partir d'une réaction
anticorps.

Les échantillons de sang total présentant une forte viscosité
peuvent générer de faux résultats. Dans ce cas, répéter le
test avec un échantillon de sérum ou de plasma du méme
patient testé avec une nouvelle cassette. De plus, les
échantillons de sang total qui ont été conservés plus de
deux jours peuvent générer des problémes de migration.

13. Performance du test

Sensibilité analytique

Le seuil de détection de ce test est de 0,5 ng /mL de cTnl. Le
seuil de détection du test est régulierement contrélé a partir
du test ,Human Cardiac Troponin I-T-C Complex“ de la société
Hytest disponible dans le commerce.

Sensibilité et spécificité diagnostiques

Une étude de corrélation a été menée a partir de 652
échantillons de plasma négatifs (confirmé par méthode EIA) et
253 échantillons de plasma positifs (confirmé par EIA). Les
résultats sont présentés dans le tableau suivant :

NADAL®
Troponin |

Sensibilité relative : 99,2% (97,2%-99,9%)*
Spécificité relative : 99,4% (98,4%-99,8%)*
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Performance générale : 99,3% (98,6%-99,8%)*
*95% Intervalle de confiance

Variabilité inter- et intra-lots

Les variations inter-sessions et intra-sessions des tests ont été
déterminées. Trois charges de test indépendantes ont été
testées a 10 reprises a des concentrations de cTnl de 0 ng/ml,
0,5 ng/ml, 2 ng/ml, 5 ng/ml et 10 ng/ml. Les échantillons ont
été correctement identifiés dans 99% de cas.

Réactions croisées

Des échantillons négatifs a la troponine | ont été testés avec
10.000 ng/ml de squelette de troponine I, 2.000 ng/ml
Troponine T et 20.000 ng/ml de tropomyosine cardiaque.
Aucune réaction croisée n'a été observée. Ceci démontre que
le test NADAL® Troponin | présente une haute spécificité pour
cTnl.

Les échantillons au fort taux en FR et en anticorps
hétérophiles peuvent générer des faux-négatifs. Parmi les 100
échantillons positifs a FR, 93% ont généré des résultats

négatifs. Parmi les 50 échantillons positifs a anticorps
hétérophiles, 96% ont généré des résultats négatifs corrects.
Substances interférentes

Les échantillons des patients ayant consommés des doses
importantes de biotine (compléments alimentaires) peuvent
générer des faux-négatifs.

A une concentration de 50 pg/mL (sauf indication contraire),
les substances et les médicaments suivants n'influencent pas
le développement des résultats positifs et négatifs corrects du
test NADAL® Troponin | :

s N . c " Flunarizine Oxazépam
A PrOPTE hydrochloride P
Acide acétylsalicylique | Chl hénicol Furosémid P ifylli
Jami Chlordiazépoxid Hydroc iazi Phénobarbital
: . " " Mononitrate -
Acide ascorbique Cilazapril disosorbide Chinine
Aténolol Diclofénac Labétalol Ramipril
Atorva.statlne Digoxine T;-frtrate de D,L-Tyrosine
calcique métropropol
Cafféine Erythromycine hy':':;g:::;e Triméthoprime
Bisoprololfumarat Félodipine Nifédipine Vérapamil
fibumine Bilirubine | Hémoglobine | Cholestérol
6 L] 10 | 5 L
(110 mg/m) (6meg/ml) | (10 me/ml) | (5mg/mL)
Triglycéride
(15 mg/mL)
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El test NADAL® Troponin | es un inmunoensayo cromato-
grafico de flujo lateral para la deteccion cualitativa de
troponina cardiaca | en muestras de sangre humana, suero o
plasma. El test proporciona un resultado preliminar como
ayuda en el diagndstico de infarto de miocardio (IM). El test
NADAL® Troponin | ha sido disefiado solo para uso profesional.
El resultado preliminar obtenido con el test NADAL®

Troponin| no debe ser utilizado para un diagnéstico de
exclusion de IM.

2. Introduccién y significado clinico

La troponina | cardiaca (CTnl) es una proteina que se
encuentra en el musculo cardiaco con un peso molecular de
22,5 kDa. La troponina | forma parte de un complejo de
troponinas que también incluye la troponina Ty la troponina
C. Junto con la tropomiosina, este complejo de proteinas
forma el componente principal que regula la actividad de la
ATPasa de la actomiosina sensible al calcio en los musculos
estriados esqueléticos y cardiacos. Después de una lesion
cardiaca, la troponina | cardiaca se libera en la sangre 4-6
horas después de la aparicion del dolor. El patron de
liberaciéon de cTnl es similar al CK-MB, pero mientras que el
nivel de CK-MB vuelve a la normalidad después de 72 horas, la
troponina | permanece elevada durante 6-10 dias, lo que
proporciona una ventana de tiempo mas larga para la
deteccion de lesiones cardiacas. La alta especificidad de las
mediciones de cTnl en la deteccidn de lesiones miocardicas ha
sido demostrada durante procedimientos quirtrgicos, después
de maratones o en casos de traumatismos tordcicos
contundentes, entre otros. La liberacién de cTnl también se ha
documentado en otras afecciones cardiacas ademas del
infarto agudo de miocardio (IAM), como la angina inestable, la
insuficiencia cardiaca congestiva y el dafio isquémico causado
por la cirugia de derivacion arterial coronaria. Debido a su alta
sensibilidad y especificidad para el tejido miocardico, la
troponina | se ha convertido recientemente en uno de los
biomarcadores preferidos para el infarto de miocardio.

3. Principio del test

El test NADAL® Troponin | es un inmunoensayo cromato-
grafico de flujo lateral para la deteccion cualitativa de
troponina | cardiaca en muestras de sangre humana completa,
suero o plasma.

Este test permite la deteccion de cTnl mediante Ila
interpretacion visual del desarrollo del color en la tira de test
interna.

La deteccién de troponina | se produce con la ayuda de dos
anticuerpos especificos anti-cTnl, uno de los cuales esta
codificado por colores y el otro media la unién a un reactivo
de captura inmovilizado en la zona de test. La mezcla se
desplaza a lo largo de la membrana por accidn capilar. Sien la
muestra esta presente una cantidad suficiente de cTnl, se
formard una linea coloreada en la region de la linea de test (T)
de la membrana. La presencia de esta linea coloreada indica
un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un
resultado negativo. La formacién de una linea coloreada en la
region de control (C) sirve como control del procedimiento,
indicando que el volumen de muestra afadido ha sido
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adecuado y que la membrana se ha

suficientemente.

empapado

4. Reactivos y materiales provistos

e 5/10/20 casetes de test NADAL® Troponin (incluye las
pipetas desechables)

e 5/10/20 tubos capilares heparinizados

e 1bufer

e 1 manual de instrucciones

5. Materiales adicionales

e Recipiente para la recoleccién de muestras

Centrifugadora (solo para muestras de suero o plasma)
Toallita con alcohol

Lancetas (solo para muestras de sangre completa obtenidas
por puncidn digital)

Perillas para tubos capilares (para muestras de sangre
completa obtenida por puncién digital)

e Crondmetro

6. Almacenamiento y conservacion

Los kits del test NADAL® Troponin | deben ser almacenados a
2-30°C y utilizados hasta la fecha de caducidad indicada en el
envase. Los casetes de test deben permanecer en su envase
sellado hasta su momento de uso. No congele los dispositivos.
No utilice los test después de la fecha de caducidad. Tenga
cuidado y proteja los componentes del kit de cualquier
contaminacion. No utilice el test si hay evidencia de
contaminacion microbiana o precipitacidon. La contaminacion
bioldgica del dispositivo suministrado, recipientes o reactivos
puede producir resultados incorrectos.

7. Advertencias y precauciones

e Solo apto para el uso profesional de diagnéstico in-vitro.

e Lea atentamente todo el procedimiento antes de comenzar

el test.

No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada

en el envase.

No utilice el dispositivo de test si el envase esta dafiado.

No reutilice los test.

e No afiada muestras en la zona de reacciéon (region de

resultados).

Evite tocar la zona de reaccién (region de resultados) para

evitar posibles contaminaciones.

Evite la contaminacion cruzada de las muestras utilizando

un nuevo recipiente de recoleccion para cada muestra

obtenida.

e No intercambie ni mezcle componentes de diferentes kits
de test.

e No coma, beba o fume en la zona donde manipule las
muestras y los kits de test.

e Mientras manipule las muestras utilice ropa protectora

como bata de laboratorio, guantes desechables y gafas de

proteccion.

Manipule las muestras como si contuviesen agentes

infecciosos. Siga durante todo el procedimiento las

precauciones establecidas para riesgos microbioldgicos, y

las directrices estandar para la correcta eliminacién de las

muestras.
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El kit de test contiene productos de origen animal. El
conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario de
los animales no garantiza completamente la ausencia de
agentes patogénicos transmisibles. Por eso, se recomienda
tratar estos productos como potencialmente infecciosos y
seguir las medidas de seguridad habituales durante su
manipulacion (p.ej. no ingerir ni inhalar).

La humedad y la temperatura pueden afectar negativa-
mente a los resultados del test.

La eliminacidn de los materiales utilizados debe realizarse
de acuerdo con las regulaciones locales.

8. Recoleccion de muestras y preparacion

El test NADAL® Troponin | se puede realizar utilizando sangre
completa (de puncién venosa o digital), suero o plasma.

Para recolectar muestras de sangre completa obtenidas por
puncion digital:

e lave la mano del paciente con jabdn y agua caliente o
limpiela con una toallita con alcohol. Déjela secar.

Realice un masaje en la mano, sin tocar el lugar de la
puncidn, frotdndola en direccién a la punta del dedo medio
o anular.

Pinche la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera gota
de sangre.

Frote suavemente desde la mufieca hasta la palma de la
mano, y después continte hasta el dedo para producir una
gota redonda de sangre en la zona de puncion.

Si la sangre completa se ha obtenido por puncidn digital se
debe realizar el test inmediatamente.

Muestras de sangre completa obtenidas por puncién venosa

Los recipientes que contengan anticoagulantes, como EDTA,
citrato o heparina, deben utilizarse para la preparacion de
muestras de sangre completa venosa o plasma.

Realice el test inmediatamente después de la recoleccion de la
muestra. No deje las muestras a temperatura ambiente
durante periodos de tiempo prolongados.

Si el test se va a realizar en los 2 dias posteriores a la
recoleccion de la muestra, almacene a 2-8°C la sangre
completa obtenida por puncién venosa.

No congele las muestras de sangre completa.

Muestras de suero y plasma
Separe el suero o plasma de la sangre lo antes posible para
evitar la hemdlisis. Use solo muestras claras no hemolizadas.

Realice el test inmediatamente después de la recoleccion de la
muestra. No deje las muestras a temperatura ambiente
durante periodos de tiempo prolongados. Las muestras de
suero y plasma se pueden almacenar a 2-8°C hasta un maximo
de 3 dias. Si desea almacenarlas durante mas tiempo, debe
congelarlas por debajo de -20°C.

Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar
el test. Antes de realizar el test, las muestras congeladas
deben ser completamente descongeladas y mezcladas bien.
Evite los ciclos repetidos de congelado y descongelado de
muestras.

Si las muestras se van a transportar, se deben empaquetar de
acuerdo con las regulaciones aplicables para el transporte de
agentes etiologicos.
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Las muestras ictéricas, lipémicas, hemolizadas, tratadas
térmicamente y contaminadas pueden dar lugar a resultados
inexactos en los test.

9. Procedimiento del test

Lleve los test, las muestras, el bufer y/o controles a

temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar el test.

1. Retire el casete de test de su envase de aluminio y utilicelo
lo antes posible. Los mejores resultados se obtendran si el
test se realiza inmediatamente después de abrir el envase.
Etiquete el casete de test con la identificacion del paciente
o de control.

. Coloque el casete de test sobre una superficie limpia y
plana.

. a) Para muestras de suero o plasma:

Sujetando una pipeta verticalmente, afiada

2 gotas (aprox. 50 pL) de una muestra de

suero/plasma al pocillo (S) del casete de

test.

b) Para muestras de sangre completa

obtenidas por puncién venosa:

Sujetando una pipeta verticalmente, afiada

3 gotas (aprox. 75 puL) de una muestra de

sangre completa al pocillo (S) del casete de

test y después afiada 1 gota de bufer al i
pocillo (S).

c) Para muestras de sangre completa

obtenidas por puncidn digital:

I. Para usar un tubo capilar:

Coloque el extremo del tubo capilar sobre la

sangre hasta llenarlo completamente

(aprox. 100 pL). Evite la formacién de

burbujas de aire. Distribuya toda la muestra

de sangre completa en el pocillo (S) del

casete de test, y luego afiada 1 gota de &
bufer al pocillo (S).

1. Para utilizar gotas colgantes:

Coloque el dedo del paciente de forma que
la gota de sangre caiga exactamente sobre
el pocillo para la muestra (S) del casete de
test. Deje caer 3 gotas de sangre completa
obtenida por puncidn digital en el centro del
pocillo para la muestra (S) del casete de
test, luego afiada 1 gota de bufer al pocillo
(S).

. Active el cronémetro.

. Espere a que aparezca(n) la(s) linea(s)
coloreada(s). Lea los resultados del test
después de 10 minutos. Confirme los
resultados negativos del test después de 20
minutos exactamente. No interprete los
resultados después de mas de 20 minutos.

10. Interpretacion del resultado

Positivo

N

w

e

[

Aparecen dos lineas coloreadas en la zona .
de resultados. Aparece una linea en la
region de control (C) y la otra en la region =

de test (T).
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Nota:

La intensidad de color en la regidn de la linea de test (T) puede
variar en funcién de la concentracion del analito presente en
la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la region
de test debe considerarse positivo, incluso si es débil.
Recuerde que este test solo es cualitativo y no puede
determinar la concentracion del analito presente en la
muestra.

Negativo

Solo aparece una linea coloreada en la
region de control (C). No aparece ninguna
linea coloreada en la region de la linea de
test (T). Confirme los resultados negativos
después de 20 minutos exactamente.

No valido

No aparece la linea de control (C). Si no
aparece la linea de control dentro del
tiempo de lectura especificado, los
resultados del test no son vdlidos y se
deben descartar. Si esto sucede, revise el
procedimiento y repita el test con un nuevo
casete. Si el problema persiste, deje de usar
el kit inmediatamente y contacte con su
distribuidor.

Nota: las razones mas probables de que la linea de control no
aparezca son: insuficiente volumen o alta viscosidad de la
muestra, test caducados o procedimiento operativo
incorrecto.

11. Control de calidad

El casete contiene un control interno del procedimiento:

La linea coloreada que aparece en la region de control (C) se
considera un control interno del procedimiento. Esto confirma
que el volumen de la muestra ha sido adecuado, que la
membrana se ha empapado suficientemente y que la técnica
del procedimiento ha sido correcta.

Las Buenas Prdcticas de Laboratorio (BPL) recomiendan el uso
de materiales de control externos para asegurar que el
funcionamiento del test es correcto.

12. Limitaciones

El test NADAL® Troponin | solo es apto para el uso
profesional de diagndstico in-vitro. Este test debe utilizarse
Unicamente para la deteccion cualitativa de cTnl en
muestras de sangre completa, suero o plasma. Se trata de
un test cualitativo, por lo que no detecta ni la cantidad ni el
aumento de la concentracién de cTnl.

El test NADAL® Troponin | solo indica la presencia de cTnl en
la muestra y no se debe tomar como Unico criterio para el
diagnostico de infarto de miocardio.

Si el test muestra un resultado negativo y los sintomas
clinicos persisten, se deben realizar siempre test adicionales
utilizando otros métodos clinicos.

Las muestras de sangre completa, suero o plasma de
pacientes que han ingerido altos niveles de biotina en
suplementos dietéticos (multivitaminas, suplementos de
biotina en si mismos u otros suplementos para el
crecimiento del cabello, la piel y las ufias) pueden causar
resultados de test clinicamente significativos e inexactos
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(falsos negativos). Si el resultado del test no coincide con el
aspecto clinico de un paciente, la interferencia de la biotina
puede considerarse como una posible fuente de error.

Un resultado negativo no excluye, en ningin caso, la
presencia de cTnl en sangre, ya que su concentracién puede
estar por debajo del limite de deteccion del test
(0,5 ng cTnl/mL). Téngase en cuenta que la concentracion de
cTnl normalmente aumenta unas pocas horas después de la
aparicion del dolor. Si se realiza el test demasiado pronto, la
concentracidon de cTnl podria ser demasiado baja para ser
determinada de manera fiable por el test. En caso de dafio
leve en el musculo cardiaco, solo se pueden liberar bajas
concentraciones de cTnl. Por esta razén, un resultado
negativo no excluye, en ningun caso, la posibilidad de un
infarto de miocardio.

Debido a la heterogeneidad de los materiales estandar
comercialmente disponibles, la sensibilidad del test puede
variar con los diferentes estdndares/métodos de medicién.
Las concentraciones inferiores a 0,5 ng/mL ya no son
detectadas de forma fiable por el test.

Como en todos los test de diagndstico, el diagndstico clinico
definitivo solo debe ser realizado por un médico después de
la evaluacion de todos los datos clinicos y de laboratorio.
Titulos inusualmente altos de anticuerpos heterdfilos o
factores reumatoides (FR) pueden afectar a los resultados.
Por lo tanto, incluso si los resultados de los test son
positivos, los resultados de otros examenes clinicos deben
ser siempre utilizados para hacer un diagndstico.

En casos poco frecuentes, los autoanticuerpos en la sangre
del paciente previenen una reaccién antigeno-anticuerpo
en el test mediante el bloqueo de los puntos de unién. Esto
puede producir resultados falsos negativos. Cabe sefalar
que estos problemas pueden presentarse generalmente en
todos los métodos de test en los que la deteccion de
proteinas se produce a través de una reaccion de
anticuerpos.

Las muestras de sangre completa con una viscosidad muy
alta pueden conducir a resultados de test no validos.
Usando un nuevo casete, repita el test con una muestra de
suero o plasma del mismo paciente. Las muestras de sangre
completa que han sido almacenadas durante mas de 2 dias
también pueden causar problemas de migracion.

13. Caracteristicas del rendimiento

Sensibilidad analitica
El limite de deteccion del test es de 0,5 ng cTnl/mL de la
muestra.

El limite de deteccion se comprueba regularmente en el
procedimiento de control de calidad con el "Human Cardiac
Troponin I-T-C Complex" de la empresa HyTest, disponible
comercialmente.

Sensibilidad y especificidad de diagndstico

Se realizé6 un estudio de correlacién en 652 muestras de
plasma negativo (EIA confirmado) y 253 muestras de plasma
positivo (EIA confirmado). Los resultados se presentan en la
siguiente tabla:
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Sensibilidad relativa: 99,2% (97,2%-99,9%)*
Especificidad relativa: 99,4% (98,4%-99,8%)*
Concordancia general: 99,3% (98,6%-99,8%)*
*95% de intervalo de confianza

Variabilidad interlote e intralote

La variabilidad interlote e intralote del test se determind
analizando 3 lotes de test independientes con concen-
traciones de cTnl de 0 ng/mL, 0,5 ng/mL, 2 ng/mL, 5ng/mLy
10 ng/mL en una determinacién de 10 veces. Las muestras
fueron identificadas correctamente en mas del 99% de los
casos.

Reacciones cruzadas

Se analizaron muestras negativas de troponina | con
10.000 ng/mL de troponina esquelética 1, 2.000 ng/mL de
troponina Ty 20.000 ng/mL de tropomiosina cardiaca. No se
observaron reacciones cruzadas. Esto demuestra que el test
NADAL® Troponin | es altamente especifico para cTnl.

Las muestras con altas concentraciones de RF o de
anticuerpos heteréfilos pueden dar resultados falsos positivos.
El 93% de los resultados negativos correctos se obtuvieron con
100 muestras positivas de RF. El 96% de los resultados
negativos correctos se obtuvieron con 50 muestras positivas
de anticuerpos heterofilos.

Sustancias interferentes

Las muestras de pacientes que han ingerido altos niveles de
biotina en suplementos dietéticos pueden presentar resulta-
dos negativos falsos.

Las drogas y sustancias enumeradas a continuacién no afectan
a la generacion de resultados positivos o negativos correctos
obtenidos con el test NADAL® Troponin | a la concentracion de
50 pg/mL (a menos que se indique lo contrario).

Acetaminofeno Captopril Clorhldr.at.:o de Oxazepam
flunarizina
Acido acetilsalicilico | CI fenicol Fur id Pentoxifilina
Anisodami Clordiazepdxid Hidroclorotiazida Fenobarbital
Acido . . Mononitrato de -
_— Cilazapril 3 . Quinina
ascorbico isosorbida
A ol Diclof. Labetalol Ramipril
Ator\fas.tatlna Digoxina Tartrato de D,L Tirosina
calcica metoprolol
Cafeina Eritromicina Clorhldr.a'io de Trimetoprima
moracizina
Bisoprolol Fumarato Felodipi Nifedipi Ver il
Albtimina humana Bilirubina Hemoglobina Colesterol
(110 mg/mL) (6 mg/mL) (10 mg/mL) (5 mg/mL)
Triglicéridos
(15 mg/mL)
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1. Scopo del test

Il test NADAL® Troponin | € un immunodosaggio cromato-
grafico a flusso laterale per l'individuazione qualitativa della
troponina | cardiaca in campioni di sangue intero, siero oppure
plasma. Il test fornisce un risultato preliminare come supporto
nella diagnosi di infarto del miocardio (Ml). Il test NADAL®
Troponin | & concepito solo per uso professionale.

Il risultato preliminare ottenuto con il test NADAL® Troponin |
non va utilizzato come criterio unico per l'esclusione di una
diagnosi di infarto del miocardio (Ml).

2. Introduzione e Significato Clinico

La troponina | cardiaca (cTnl) & una proteina che si trova
normalmente nel muscolo cardiaco con un peso molecolare di
22.5 kDa. La troponina | & parte di un complesso che include
anche troponina T e troponina C. Insieme alla tropomiosina,
questo complesso di proteine forma il componente principale
che regola I'attivita calcio ATPasi sensibile dell'actomiosina nel
muscolo scheletrico striato e nel muscolo cardiaco. In seguito
ad un danno cardiaco, la troponina | cardiaca viene rilasciata
nel sangue 4-6 ore dopo la comparsa del dolore. La modalita
di rilascio della cTnl é simile a quella della CK-MB, ma mentre il
livello della CK-MB torna normale dopo 72 ore, quello della
troponina | rimane elevato per 6-10 giorni fornendo pertanto,
un lasso di tempo maggiore per la rilevazione del danno
cardiaco. L'elevata specificita delle misurazioni di cTnl
nell'individuazione del danno miocardico & stata dimostrata
durante le procedure operatorie, dopo una maratona oppure
in caso di trauma toracico brusco. Il rilascio di cTnl & stato
anche documentato anche in situazioni diverse da infarto
miocardico acuto (AMI) quali ad esempio angina instabile,
insufficienza cardiaca e danno ischemico causati da operazioni
delle arterie coronarie con bypass. A causa della sua elevata
sensibilita e specificita per il tessuto miocardico, la troponina |
e diventata recentemente uno dei principali biomarker per
I'infarto del miocardio.

3. Principio del Test

Il test NADAL® Troponin | € un immunodosaggio cromato-
grafico a flusso laterale per l'individuazione qualitativa di
troponina | in campioni di sangue intero, siero oppure plasma.

Questo test permette l'individuazione della cTnl attraverso
l'interpretazione visiva dello sviluppo di colore sulla striscia
interna del test.

L'individuazione di troponina | avviene con l'aiuto di due
anticorpi specifici anti-cTnl, di cui uno e codificato colore e
I'altro media il legame per catturare il reagente immobilizzato
sull'area del test. Il composto migra lungo la membrana per
azione capillare. Se nel campione & presente una quantita
sufficiente di cTnl, si forma una linea colorata nella regione
della linea del test (T) della membrana. La presenza di questa
linea colorata nella regione del test indica un risultato positivo
mentre la sua assenza é indice di un risultato negativo. La
presenza di una linea colorata nella regione della linea di
controllo (C) funge da controllo procedurale interno indicando
che é stato utilizzato il corretto volume di campione e che la
migrazione sulla membrana e avvenuta correttamente.
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4. Reagenti e Matreriali Forniti

e 5/10/20 test a cassetta NADAL® Troponin | (pipette
monouso incluse)

e 5/10/20 tubi capillari eparinizzati

e 1soluzione

e 1istruzioni per I'uso

5. Altri materiali richiesti

e Contenitore per la raccolta del campione

Centrifuga (solo per i campioni di siero oppure plasma)
Tampone alcol

Bisturi (solo per i campionidi sangue intero)

Pompette per i tubi capillari (solo per il campione di sangue
intero prelevato tramite puntura del polpastrello)

e Timer

| kit di test NADAL® Troponin | vanno conservati a 2-30°C ed
utilizzati fino alla data di scadenza riportata sulla confezione. |
test a cassetta vanno conservati nella loro confezione fino al
loro utilizzo. Non congelare i test. Non utilizzare i test oltre la
data di scadenza. Prevenire episodi di contaminazione dei kit
di test. Non utilizzare in caso di evidente contaminazione
microbica o deterioramento. Contaminazione biologica di
apparecchiature, contenitori o reagenti pud portare
all’ottenimento di falsi risultati.

7. Avvertenze e Precauzioni

Esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro.
Leggere attentamente la procedura del test prima di
eseguirlo.

Non utilizzare il test oltre la data di scadenza riportata sulla
confezione.

Non utilizzare il test se la confezione dovesse risultare
danneggiata.

Non riutilizzare i test.

Non aggiungere i campioni all’area di risultato (result area).
Al fine di evitare la contaminazione non toccare l'area di
risultato (result area).

Evitare la contaminazione incrociata dei campioni
utilizzando sempre un nuovo contenitore per la raccolta del
campione.

Non sostituire o mescolare i componenti provenienti da kit
differenti.

Non mangiare, bere o fumare nei luoghi in cui vengono
trattati i campioni ed i test.

Indossare abiti protettivi quali camici da laboratorio, guanti
monouso ed occhiali protettivi quando vengono trattati i
campioni.

Considerare tutti i campioni come potenzialmente infettivi.
Osservare le  normali  precauzioni contro rischi
microbiologici e seguire le procedure standard per il
corretto smaltimento dei campioni.

Il kit fornito contiene prodotti di origine animale. La
conoscenza certificata della provenienza e/o condizione
sanitaria degli animali non esclude del tutto I'assenza di
agenti patogeni trasmissibili. Si raccomanda, pertanto, che
questi prodotti vengano trattati come potenzialmente
infettivi ed utilizzati nel rispetto delle normali pratiche di
sicurezza (ad esempio, non ingerire o inalare).
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e Umidita o temperature elevate possono influenzare in
maniera negativa i risultati del test.

o | materiali utilizzati nello svolgimento del test vanno smaltiti
nel rispetto delle regolamentazioni locali.

8. Preparazione e Raccolta del Campione

Il test NADAL® Troponin | puo essere eseguito su campioni di
sangue intero (ottenuti tramite prelievo venoso o puntura del
polpastrello), siero o plasma.

Campione di sangue intero tramite puntura del polpastrello:
Lavare la mano del paziente con sapone ed acqua calda o
pulire con alcol la zona da incidere. Fare asciugare.
Massaggiare la mano del paziente senza toccare la zona del
prelievo sfregando la mano verso il basso in direzione del
dito medio o dell’anulare.

Incidere la punta del dito utilizzando un bisturi sterile.
Asciugare la prima goccia di sangue.

Sfregare leggermente la mano del paziente dal polso al
palmo fino al dito inciso affinche si formi una nuova goccia
di sangue.

campioni raccolti attreverso puntura del polpastrello
andrebbero testati immediatamente.

Campione di sangue intero tramite prelievo venoso

Utilizzare contenitori con anticoagulanti quali EDTA, citrato
oppure eparina per la preparazione dei campioni di sangue
intero venoso oppure plasma.

Eseguire il test immediatamente dopo la raccolta del
campione. Non lasciare i campioni a temperatura ambiente
per lunghi periodi di tempo.

Se il test viene eseguito entro 2 giorni dalla raccolta del
campione, il sangue intero raccolto tramite prelievo venoso va
conservato a 2-8°C.

Non congelare i campioni di sangue intero.

Campione di siero e plasma

Separare siero e plasma immediatamente al fine di evitare
emolisi. Utilizzare solo campioni chiari non emolizzati.

Eseguire il test immediatamente dopo la raccolta del
campione. Non lasciare i campioni a temperatura ambiente
per lunghi periodi di tempo. Campioni di siero e plasma
possono essere conservati tra 2-8°C per un massimo di 3
giorni. Per conservazioni prolungate, i campioni vanno
conservati a -20°C.

Portare i campioni a temperatura ambiente prima di eseguire
il test. | campioni congelati vanno fatti scongelare completa-
mente e mescolati adeguatamente prima di eseguire il test.
Evitare episodi ripetuti di congelamento e scongelamento dei
campioni.

Nel caso in cui si intenda spedire i campioni, questi
andrebbero imballati seguendo le regolamentazioni locali in
materia di trasporto di agenti eziologici.

| campioni itterici, lipemici, emolizzati, trattati termicamente e
contaminati possono portare a risultati imprecisi del test.

9. Procedura del Test

Portare i test, i campioni, le soluzioni e/o i controlli a
temperatura ambiente (15-30°) prima di eseguire il test.
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1. Nel caso in cui si intenda spedire i campioni, questi
andrebbero imballati seguendo le regolamentazioni locali
in materia di trasporto di agenti eziologici. Si otterranno i
risultati migliori se il test viene eseguito immediatamente
dopo l'apertura della confezione. Etichettare il test a
cassetta con l'identificativo del paziente o controllo.

2. Posizionare il test a cassetta su una superficie piana e
pulita.
3. a) Per i campioni di siero o plasma:

Mantenendo la pipetta verticalmente,
aggiungere 2 gocce (circa 50puL) di
campione di siero oppure plasma al
pozzetto di raccolta del campione (S) del
test a cassetta.

b) Per campioni di sangue intero raccolto
tramite prelievo venoso:

Mantenendo la pipetta verticalmente,
aggiungere 3 gocce (circa 75uL) di
campione di sangue intero al pozzetto di
raccolta del campione (S) del test a
cassetta, versare poi 1 goccia di soluzione 3

nel pozzetto di raccolta del campione (S).

c) Per campioni di sangue intero prelevato
tramite puntura del polpastrello:

I. Utilizzare il tubo capillare:

Applicare il tubo capillare sul sangue finche
sara riempito  completamente (circa
100 pL). Evitare la formazione di bolle
d'aria. Aggiungere tutto il campione di
sangue intero nel pozzetto di raccolta del
campione (S) del test a cassetta, versare poi s
1 goccia di soluzione nel pozzetto di
raccolta del campione (S).

Il. Trasferire direttamente le gocce di
sangue:

Posizionare il dito del paziente al di sopra
dell'area di raccolta del campione del test a
cassetta in modo che la goccia di sangue
cada direttamente in corrispondenza del
pozzetto di raccolta (S). Far scendere
3 gocce di sangue intero direttamente al
centro del pozzetto di raccolta del campione
(S) del test a cassetta, versare poi 1 goccia
di soluzione nel pozzetto di raccolta del
campione (S).

e
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. Awviare il timer.

. Attendere la comparsa delle linee colorate.
Leggere il risultato del test entro 10 minuti.
Confermare i risultati dopo 20 minuti. Non
interpretare i risultati dopo pilu di 20 minuti.

10. Interpretazione dei risultati

Positivo

Compaiono due linee nella finestra di
risultato. Una linea colorata nella regione
della linea di controllo (C) e una linea nella
regione della linea del test (T).

w
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Nota bene:

L'intensita della linea del test nella regione della linea del test
(T) varia in base alla concentrazione dell'analita presente nel
campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore nella
regione della linea del test andrebbe considerata come
indicativa di risultato positivo. Questo test qualitativo non & in
grado di determinare la concentrazione dell’analita nel
campione.

Negativo

Si sviluppa solo una linea colorata nella
regione della linea di controllo (C). Non
compare alcuna linea nella regione della
linea del test (T). Confermare i risultati
negativi dopo esattamente 20 minuti.

Non valido

La linea di controllo (C) non compare. |
risultati di qualsiasi test che non abbia
prodotto alcuna linea di controllo entro i
tempi di lettura indicati, non vanno presi in
considerazione. In tal caso si consiglia di
rivedere la procedura e ripetere il test
utilizzando un nuovo test a cassetta. Se il
problema  persiste, si  consiglia  di
interrompere immediatamente I'utilizzo
dello stesso lotto di test e contattare il
proprio distributore.

Nota bene: Un volume insufficiente di campione, elevata
viscosita del campione, test scaduti oppure procedure
operative scorrette sono tra le principali cause per la mancata
comparsa della linea di controllo.

11. Controllo Qualita

Un controllo procedurale interno € inserito nel test a cassetta:

La linea colorata che compare in corrispondenza della regione
della linea di controllo (C) & da considerarsi un controllo
procedurale interno. Cido conferma che é stato aggiunto il
giusto volume di campione, che la migrazione lungo la

membrana & avvenuta correttamente e che sono state
applicate le corrette tecniche procedurali.

La Buona Pratica di Laboratorio (GLP) raccomanda l'impiego di
metodi di controllo al fine di confermare la corretta
performance del kit di test.

12. Limiti del Test

Il test NADAL® Troponin | € un test per uso diagnostico
professionale in-vitro. Questo test dovrebbe essere
utilizzato per l'individuazione qualitativa di cTnl in campioni
di sangue intero, siero oppure plasma. In ogni caso, né il
valore quantitativo né il grado di aumento della
concentrazione di cTnl possono essere determinati con
questo test qualitativo.

Il test NADAL® Troponin | indica solo la presenza di cTnl nel
campione e non andrebbe utilizzato come unico criterio per
la diagnosi di infarto miocardico.

Se il risultato del test & negativo ma i sintomi clinici
persistono, si consiglia di eseguire altri test utilizzando altri
metodi clinici di analisi.

Campioni di sangue intero, siero o plasma di pazienti che
hanno ingerito livelli elevati di biotina in integratori
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alimentari (multivitamine, integratori di biotina o altri
integratori per la crescita di capelli, pelle e unghie) possono
causare risultati di test clinicamente significativi e imprecisi
(falsi negativi). Se il risultato del test non corrisponde alla
presentazione clinica di un paziente, l'interferenza della
biotina puo essere considerata una possibile fonte di errore.
Un risultato negativo non esclude in alcun caso la presenza
di cTnl nel sangue in quanto la sua concentrazione potrebbe
essere al di sotto del limite di rilevazione del test
(0,5 ng cTnl/mL). Da notare che la concentrazione di cTnl in
genere aumenta poche ore dopo la comparsa del dolore. Se
testato troppo presto, la concentrazione di cTnl nel
campione potrebbe essere troppo bassa per essere
determinata in modo affidabile con il test. In caso di danno
superficiale del muscolo cardiaco, vengono rilasciate solo
basse concentrazioni di cTnl. Pertanto, un risultato
negativo non preclude in alcun modo la possibilita di
infarto miocardico.
A causa dell'eterogeneita dei materiali standard disponibili
in commercio, la sensibilita del test puo variare con metodi
di misurazione/standard. Concentrazioni al di sotto di
0,5ng/ml non sono rilevate in maniera affidabile con
questo test.
e Come per tutti i test diagnostici, la diagnosi clinica finale
dovrebbe essere fatta solo dal medico in seguito alla
valutazione di tutti gli esami clinici e di laboratorio.
Generalmente titoli alti di anticorpi eterofili o fattore
reumatoide (FR) possono influire sui risultati. Pertanto,
anche se i risultati del test sono positivi, i risultati di altri
esami clinici dovrebbero essere sempre utilizzati per fare la
diagnosi finale.
Raramente, gli autoanticorpi nel sangue del paziente
prevengono la reazione antigene-anticorpo nel test
bloccando i siti di legame. Questo pud portare a falsi
risultati negativi. Da notare che queste problematiche
possono verificarsi in genere con tutti i metodi di test in cui
l'individuazione della proteina avviene attraverso la
reazione anticorpo.

e |l campione di sangue intero con un'elevata viscosita puo
portare a risultati del test non validi. Ripetere il test
utilizzando un nuovo test a cassetta con un campionedi
siero oppure plasma. | campioni di sangue intero conservati
per pili di 2 giorni possono causare problemi di migrazione.

Sensibilita analitica
Il limite di rilevazione del test & 0,5 ng cTnl/mL campione.

Il limite di rilevazione e controllato regolarmente durante la
procedura di controllo qualita con un test normalmente
reperibile in commercio "Human Cardiac Troponin |-T-C
Complex" della ditta HyTest.

Sensibilita e Specificita diagnostica:

E stato condotto uno studio di correlazione con 652 campioni
negativi di plasma (confermati EIA) e 253 campioni positivi di
plasma (confermati EIA). | risultati sono riassunti nella
seguente tabella:
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NADAL®
Troponin |

Sensibilita Relativa: 99,2 % (97,2%-99,9%)*
Specificita Relativa: 99,4% (98,4%-99,8%)*
Andamento complessivo: 99,3% (98,6%-99,8%)*
*95% Accuratezza

Variabilita inter ed intra-lotto

La variabilita inter ed intra-lotto del test e stata determinata
analizzando 3 lotti indipendenti di test con concentrazioni di
cTnl di 0ng/ml, 0,5ng/ml, 2 ng/ml 5 ng/ml e 10 ng/ml in
determinazioni di 10. | campioni sono stati identificati
correttamente in piu del 99% dei casi (>99%).

Reattivita incrociata

| campioni negativi alla troponina | sono stati analizzati con
10.000 ng/mL troponina | scheletrica, 2.000 ng/ml troponina T
e 20.000 ng/ml tropomiosina cardiaca. Non sono stati
osservati episodi di reattivita incrociata. Cié dimostra che il
Test NADAL® Troponin | & altamente specifico alla cTnl.

| campioni con elevate concentrazioni di RF oppure anticorpi
eterofili possono causare falsi risultati positivi. 93% di risultati
negativi corretti sono stati ottenuti con 100 campioni RF
positivi. 96% di risultati negativi corretti sono stati ottenuti
con 50 campioni positivi anticorpi eterofili.

Sostanze interferenti

| campioni di pazienti che hanno ingerito livelli elevati di
biotina in integratori alimentari possono presentare risultati
falsi negativi.

Le droghe e le sostanze riportate sotto non interferiscono con
la comparsa di risultati positivi oppure negativi ottenuti con il
test NADAL® Troponin | ad una concentrazione di 50 pug/mL (se
non indicato diversamente).

. " Flunarizina
Acetaminofene Captopril cloridrato Oxazepam
Acido Acetilsalicili Chly henicol Fur id Pentoxifylline
Anisodami Chlordi id Idroclore id Fenobarbitolo
Acido Ascorbico Cilazapril IsosorPlde Quinina
mononitrato
A 1ol Diclof. Labetalol Ramipril
Calcio . Digoxin Metroprololo D,L-Tirosina
Atorvastatin tartaro
Caffeina Eritromicina Mor.aclzma Trimetoprim
cloridrato
Bisoprolol Fumarate Felodipina Nifedipine Verapamil
Albumina umana Bilirubina lobi Col olo
(110 mg/mL) (6 mg/mL) (10 mg/ml) (5 mg/mL)
Trigliceridi
(15 mg/mL)
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Test NADAL® Troponin | jest immunochromatograficznym
testem typu Lateral-Flow do jakosciowego oznaczania
sercowej troponiny | w prébkach krwi petnej, surowicy lub
osocza. Test dostarcza wstepnego wyniku testu, jako narzedzia
diagnostycznego do diagnozy zawatu miesnia sercowego (Ml).
Test NADAL® Troponin | przeznaczony jest wytacznie do uzytku
profesjonalnego.

Wstepnego wyniku uzyskanego w tescie NADAL® Troponin |
nie nalezy stosowa¢ w celu wykluczenia zawatu migsnia
sercowego (Ml).

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Troponina sercowa | (cTnl) to biatko o masie czasteczkowej
22,5 kDa znajdujgce sie w mie$niu sercowym. Troponina | jest
czescig kompleksu troponiny, ktéry réwniez sktada sie
z troponiny T i troponiny C. Wraz z tropomiozyng ten

kompleks biatkowy tworzy gtéwny sktadnik regulujacy
wrazliwg na wapn aktywnos¢ ATPazy aktomozyny
w  prazkowanych miesniach szkieletowych i miesniu

sercowym. Troponina | serca uwalniana jest do krwi 4-6 godzin
po wystgpieniu bdlu, po uszkodzeniu serca. Uwolnienie
markera sercowego Troponiny | odbywa sie na podobnej
zasadzie co CK-MB; chociaz, gdy CK-MB powraca po 72
godzinach do normalnego poziomu, Troponina | pozostaje na
poziomie podwyzszonym przez ponad 6-10 dni, dzieki czemu
przez dtuzszy okres czasu mozna wykry¢é powstate zmiany
w sercu. Wysoka specyficzno$¢ pomiaréw cTnl w wykrywaniu
uszkodzenia miesnia sercowego wykazano miedzy innymi
podczas zabiegéw chirurgicznych, po maratonie lub przy
tepym urazie klatki piersiowej. Uwalnianie cTnl wykazano
réwniez w stanach kardiologicznych innych niz ostry zawat
miesnia sercowego (AMI), takich jak: przy niestabilnej dtawicy
piersiowej, zastoinowej niewydolnosci serca i uszkodzenia
niedokrwiennego spowodowanego zabiegiem pomostowania
tetnic wienicowych. Ze wzgledu na wysokg czutos¢ i swoistosé
tkanki miesnia sercowego, troponina | stata sie ostatnio
jednym z preferowanych biomarkeréw zawatu miesnia
sercowego.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® Troponin | jest immunochromatograficznym
testem typu Lateral-Flow do jakosciowego oznaczania
sercowej Troponiny | w ludzkich probkach krwi petnej,
surowicy lub osocza.

Test umozliwia oznaczanie cTnl przez wizualng interpretacje
rozwoju na wewnetrznym pasku testowym.

Wykrywanie troponiny | przeprowadza sie za pomoca dwdch
specyficznych przeciwciat przeciw cTnl, z ktdrych jeden jest
oznaczony kolorem, a drugi posredniczy w wigzaniu
z odczynnikiem wychwytujgcym unieruchomionym w obszarze
linii testowej. Mieszanina wedruje przy pomocy sit kapilarnych
wzdtuz membrany. Jezeli w prébce znajduje sie wystarczajaca
ilos¢ cTnl, to w obszarze linii testowej (T) membrany pojawi sie
kolorowa linia. Pojawienie sie tej kolorowej linii wskazuje na
wynik pozytywny, podczas gdy brak linii oznacza wynik
negatywny.

Pojawienie sie kolorowych linii w obszarze linii kontrolnej (C)
stuzy, jako kontrola procesowa i wskazuje na to, ze
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dostarczona zostata wystarczajaca ilos¢ probki, a membrana
jest wystarczajgco nasgczona.

4. Materialy zawarte w zestawie

e 5/10/20 testéow kasetowych NADAL® Troponin | (wraz
z jednorazowymi pipetami)

e 5/10/20 heparynowych kapilar

e 1 bufor “Buffer”

e 1instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Pojemniki na probke

Centryfuga (tylko dla prébek surowicy i osocza)

Ptytka alkoholowa

Lancety (tylko dla prébek z krwi petnej z naktucia zyty)
Zatyczki do kapilar (tylko dla prébek z krwi petnej z naktucia
yty)

e Stoper

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikow

Zestawy testowe NADAL® Troponin | powinny byé
przechowywane w temperaturze 2-30°C i uzywane do daty
uzytecznosci podanej na opakowaniu. Kasety testowe powinny
pozosta¢ w zamknietym opakowaniu foliowym do momentu
przeprowadzenia badania. Nie zamrazac zestawdw testowych.
Testow nie uzywaé po uptywie daty waznosci. Test
i komponenty testu nalezy chroni¢ przed kontaminacjg. Testu
nie nalezy uzywa¢ przy oznakach mikrobiologicznej
kontaminacji lub wytraceniu. Biologiczne zanieczyszczenie
urzadzenn dozujacych, zbiornikéw lub probdwek, moze
prowadzi¢ do btednych wynikow.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

e Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac
catq instrukcje obstugi.

e Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.

e Nie uzywad
uszkodzone.

o Nie uzywac¢ ponownie tych samych testow.

Nie pipetowac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy dotyka¢ pola

reakcyjnego (pola wyniku).

e W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probéwki dla kazdej prébki.

e Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéw sktadowych
z réznych zestawow testowych.

e Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z probkami

lub zestawem testowym.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowac odziez ochronng,

takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary

ochronne.

e Traktowa¢ wszystkie probki tak, jakby zawieraty zakaine
odczynniki. Nalezy zwrdci¢ uwage na zaistniate Srodki
ostroznosci dla  mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

e Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantujg braku przenoszonych

testu, jezeli opakowanie foliowe jest

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 22



Test NADAL® Troponin | (Nr prod. 282041N-05/282041N-10/282041N-20)

patogendw. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi
nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci
(np. unikaé potkniecia lub wdychania).

e Wilgo¢ oraz wysokie temperatury mogg mie¢ wptyw na
wyniki testu.

e Zuzyte materiaty testowe powinny by¢ zutylizowane
zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek
NADAL® Troponin | moze by¢ przeprowadzony z prébki krwi
petnej (zylnej lub z opuszka palca), surowicy lub osocza.

Pobieranie krwi petnej z naktucia palca

e Umy¢ dfon pacjenta przy pomocy mydta i cieptej wody
a nastepnie, przemy¢ wacikiem nasaczonym alkoholem.
Pozostawi¢ do osuszenia.

Masowac dton, nie dotykajac przy tym miejsca naktucia,
w taki sposdb, aby pociera¢ dtori w kierunku opuszka palca
srodkowego lub serdecznego.

Naktu¢ skdére przy pomocy sterylnej lancety. Wytrzec
pierwsza krople krwi.

Pociera¢ ostroznie dtor od nadgarstka do powierzchni dfoni
i do palca, tak, aby w punkcie naktucia wytworzyta sie
okragta kropla.

Probki krwi petnej z palca powinny by¢ przebadane
natychmiast.

Probki krwi petnej z naktucia zyty

Do przygotowania zylnej krwi petnej lub prébek osocza uzyte
powinny zosta¢ pojemniki do pobierania prébek zawierajace
antykoagulanty, np. EDTA, cytrynian lub heparyna.
Przeprowadzenie testu powinno nastgpi¢ bezposrednio po
pobraniu prébki. Nie przechowywa¢ probek w temperaturze
pokojowej przez dtuzszy okres czasu. Krew petna z zyty
powinna by¢ przechowywana przy temperaturze 2-8°C, jezeli
test zostanie przeprowadzony w ciggu 2 dni po pobraniu
probki.

Nie zamrazaé prébek z krwi petnej.

Prébki surowicy i osocza

Jak najszybciej rozdzieli¢ surowice lub osocze z krwi, w celu
unikniecia hemolizy. Uzywaé wytacznie przejrzystych i niehe-
molitycznych prébek.

Przeprowadzenie testu powinno nastgpi¢ bezposrednio po
pobraniu prébki. Nie przechowywa¢ probek w temperaturze
pokojowej przez dtuiszy okres czasu. Prébki surowicy/osocza
moga by¢ przechowywane przy temperaturze 2-8°C do 3 dni.
W celach dtuzszego przechowywania prdobki powinny byé
przechowywane w temperaturze ponizej -20°C.

Przed przeprowadzeniem testu, nalezy doprowadzi¢ probki do
temperatury pokojowej. Zamrozone prébki powinny zostaé
catkowicie rozmrozone i dobrze wymieszane przed
rozpoczeciem testu. Probki nie mogg by¢ ponownie zamrazane
irozmrazane.

Jesli probki majg zosta¢ wystane, nalezy je spakowaé zgodnie
z obowigzujacymi przepisami dotyczgcymi transportu pato-
genodw etiologicznych.
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Ikteryczne, lipemiczne, hemolityczne, obrabiane cieptem
i zanieczyszczone prdbki, moga prowadzi¢ do fatszywych
wynikéw testu.

9. Przeprowadzanie testu
Przed przeprowadzeniem testu doprowadzi¢ wszystkie testy,
prébki i/albo kontrole do temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Wyciggna¢ kasete testowg z zamknietego opakowania
foliowego i przeprowadzic¢ test tak szybko, jak jest to tylko
mozliwe. Najlepsze wyniki zostaja osiggniete, gdy test
przeprowadzony zostaje bezposrednio po jego otwarciu.
Oznaczy¢ kasete testowg z danymi pacjenta oraz
identyfikacja kontrolna.

. Kasete testowa potozy¢ na czysta i rowng powierzchnie.

w N

. a) Dla prébek surowicy lub osocza:
Trzymaé pipete pionowo i dodaé
2 krople (ok. 50 ul) prébki surowicy lub
osocza, bezposrednio do zagtebienia
proébki (S) testu kasetowego.

b) Dla prébek krwi petnej z naktucia
2yty:

Trzyma¢ pipete pionowo i dodaé
3 krople (ok. 75 pl) prébki krwi petnej do
zagtebienia probki (S) testu kasetowego.
Nastepnie dodac 1 krople bufora.

c) Dla prébek krwi petnej z naktucia
palca:

I. Przy pomocy kapilary

Przy pomocy kapilary pobra¢ prébke
krwi, w taki sposdéb, aby kapilara
w catosci (ok. 100 pL) napetnita sie krwia.
Unika¢ wytwarzania sie pecherzykéw
powietrza. Doda¢ catg prébke krwi
petnej do zagtebienia prdbki (S) testu
kasetowego. Nastepnie 1 krople bufora.
Il. Przy pomocy zwisajacych kropel
Utozy¢ palec pacjenta w taki sposdb,
zeby kropla krwi znajdowata sie
doktadnie nad zagtebieniem prébki (S)
kasety  testowej. Pozwoli¢  opasé
3 zwisajagcym kroplom z naktucia palca
do $rodka zagtebienia prébki (S) kasety
testowej. Nastepnie doda¢ 1 krople
bufora.

L o
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. Wiaczyé stoper.

. Poczekaé¢ na pojawienie sie kolorowej/
owych linii. Wynik nalezy interpretowac
po uptywie 10 minut. Negatywne wyniki
testow nalezy potwierdza¢ po uptywie
doktadnie 20 minut. Po uptywie wiecej
jak 20 minut nie interpretowac wyniku.

10. Interpretacja wynikow

Pozytywny

Pojawig sie dwie kolorowe linie w polu
wynikéw. Jedna linia pojawi sie w obszarze
linii kontrolnej (C), druga linia pojawi sie
w obszarze linii testowej (T).

w
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Wskazéwka:

Intensywnos$¢ koloréw w obszarze linii testowej (T) moze
rézni¢ sie w zaleznosci od stezenia analitdw, ktére zawarte sg
w prébce. Dlatego kazdy odcieri w obszarze linii testowej (T)
powinien by¢ traktowany jako pozytywny wynik. Nalezy mie¢
na uwadze, ze jest to test jakosSciowy i na jego podstawie nie
mozna okreslac stezenia analitéw w prébce.

Negatywny
W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie
kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T) L]

nie pojawia sie kolorowa linia. Negatywne
wyniki testéw nalezy potwierdza¢ po
uptywie doktadnie 20 minut.

Niewazny

Linia kontrolna (C) nie pojawia sie. Wyniki

testow, ktére po ustalonym czasie odczytu

nie wytworzyty linii kontrolnej, musza

zosta¢ odrzucone. Sprawdzi¢ przebieg —
procesu i powtdrzy¢ badanie przy pomocy

nowej kasety testowej. Jezeli problem

bedzie wystepowat nadal, nie uzywaé juz

tego zestawu testowego i skontaktowac sie

z dystrybutorem.

Wskazéwka: Niewystarczajaca objetos¢ prébki, przetermi-
nowane testy lub niewtasciwy sposéb uzytkowania testu sg
najprawdopodobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii
kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Test kasetowy zawiera wewnetrzng kontrole procesowa:

pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia,
traktowana jest jako kontrola procesowa. Potwierdza ona
dodanie wystarczajacej ilosci prdébki, prawidtowe przepro-
wadzenie testu oraz wystarczajace nasgczenie membrany.

Dobra praktyka laboratoryjna (GLP) zaleca stosowanie
materiatéw kontrolnych do oznaczania poprawnej wydajnosci
zestawu testowego.

12. Ograniczenia testu

Test NADAL® Troponin | przeznaczony jest wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in-vitro. Test powinien by¢
stosowany wytacznie do jakosciowego oznaczania cTnl
w prdébkach krwi petnej, surowicy lub osocza. Ani ilo$ciowa
wartos¢, ani stopien wzrostu stezenia cTnl nie mogg by¢
oznaczane przy pomocy tego jakosciowego testu.

Test NADAL® Troponin | wskazuje jedynie obecno$¢ cTnl
w prébce i nie powinien byé stosowany jako jedyne
kryterium przy diagnozie zawatu migs$nia sercowego.

Jezeli wynik testu jest negatywny i objawy kliniczne
utrzymujg sie, dalsze testy nalezy wykonywac innymi
metodami klinicznymi.

Prébki krwi petnej, surowicy lub osocza od pacjentéw,
ktdrzy spozywaja duze ilosci biotyny w suplementach diety
(multiwitaminy,  suplementy  biotynowe lub  inne
suplementy do wtosdw, skéry i paznokci) moga powodowaé
klinicznie istotne niedoktadne (fatszywie ujemne) wyniki
badan. Jezeli wynik testu nie jest zgodny z kliniczng
prezentacja pacjenta, interferencje biotyny mozna uzna¢ za
mozliwe zréodto btedu.
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Negatywny wynik w zadnym momencie nie wyklucza
obecnosci cTnl we krwi, poniewaz stezenie moze by¢
ponizej granicy wykrywalnosci (0,5 ng cTnl/ml) testu. Nalezy
pamieta¢, ze stezenie cTnl zwykle wzrasta dopiero kilka
godzin po wystgpieniu bdlu. Jezeli badanie przeprowadzone
jest zbyt wczesnie, stezenie cTnl moze by¢ nadal zbyt niskie,
aby mozna je byto wiarygodnie wykryé przy pomocy testu.
Przy niewielkim uszkodzeniu migsnia sercowego moga by¢
uwalniane tylko niskie stezenia CTnl. Wynik negatywny nie
wyklucza w zadnym wypadku mozliwego zawatu miesnia
sercowego.

Ze wzgledu na niejednorodnos¢ dostepnych na rynku
standardowych materiatéw czuto$¢ testu moze sie réznié
w zaleznosci od réznych standardéw/metod pomiaru.
Stezenia ponizej 0,5 ng/ml nie s3 juz w sposéb wiarygodny
wykrywane podczas testu.

Tak jak w przypadku wszystkich testach diagnostycznych,
konicowa diagnoza powinna by¢ postawiona przez lekarza,
dopiero po analizie wszystkich klinicznych i laboratoryjnych
wynikow.

Niezwykle wysokie miana heterofilnych przeciwciat lub
czynnikdéw reumatoidalnych (RF) moga wptywac na wyniki.
Jednak nawet przy dodatnich wynikach testu zawsze nalezy
stosowa¢ wyniki dalszych badan klinicznych w celu
postawienia diagnozy.

W bardzo nielicznych przypadkach, autoprzeciwciata w krwi
pacjenta, mogg przeciwdziatac reakcji antygen-przeciwciato,
poprzez blokowanie miejsc wigzania. Moze to prowadzi¢ do
fatszywie negatywnych wynikéw testu. Nalezy mieé¢ na
uwadze, ze problematyka ta moze generalnie wystgpic¢ przy
wszystkich metodach badania, przy ktérych oznaczanie
biatka nastepuje poprzez reakcje przeciwciat.

Prébki krwi petnej o bardzo wysokiej lepkosci moga
powodowac nieprawidtowe wyniki testu. Nalezy powtérzy¢
test z probka surowicy lub osocza od tego samego pacjenta,
uzywajac nowej kasety testowej. Takze probki krwi petnej,
ktére byly przechowywane dtuzej niz dwa dni, moga
powodowac problemy z migracja.

13. Charakterystyka testu

Czutos¢ analityczna

Granica wykrywalnosci testu lezy na poziomie 0,5 ng cTnl/mL
materiatu probki. Granica wykrywalnosci jest regularnie
sprawdzana podczas kontroli jakosci, za pomocg komercyjnie
dostepnego "Human Cardiac Troponin I-T-C Complex" firmy
HyTest.

Czutosé i swoistos¢ diagnostyczna

Przeprowadzono badanie korelacji na 652 ujemnych prébkach
osocza (potwierdzono EIA) i 253 dodatnich prébkach osocza
(potwierdzono EIA). Wyniki przedstawione zostaty w ponizszej
tabeli:

NADAL®
Troponin |

Relatywna czutos$¢: 99,2% (97,2%-99,9%)*
Relatywna swoistos¢: 99,4% (98,4%-99,8%) *
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0Ogolna zgodnos¢: 99,3% (98,6%-99,8%) *
*95% przedziat ufnosci

Zréznicowanie serii Srodtestowych i miedzytestowych
Zmiennos¢ miedzy testami i wewnatrz partii zostata okreslona
przy uzyciu 3 niezaleznych partii testu ze stezeniami cTnl
0ng/mL, 0,5 ng/mL, 2 ng/mL, 5 ng/mL i 10 ng/mL, badanych
w 10-krotnym oznaczaniu. Prébki zostaty w >99% przypadkdéw
wtasciwie zidentyfikowane.

Reakcje krzyzowe

Prébki ujemne pod wzgledem troponiny | badano przy uzyciu
10.000 ng/mL troponiny szkieletowej I, 2.000 ng/mL troponiny
T i 20.000 ng/mL tropomiozyny sercowej. Nie stwierdzono
reakcji krzyzowych. Na tym przyktadzie wida¢, ze test NADAL®
Troponin | ma wysoka specyficznosé dla cTnl.

Probki z wysokim poziomem czynnikdw reumatoidalnych RF
lub heterofilnych przeciwciat mogg powodowaé fatszywie
dodatnie wyniki. Przy 100 prébkach RF - pozytywnych, 93%
otrzymato poprawnie negatywne wyniki. 96% poprawnych
wynikéw negatywnych uzyskano dla préobek zawierajacych 50
heterofilnych przeciwciat.

Substancje interferujace

Probki od pacjentéw, ktérzy spozywajg duze ilosci biotyny
w suplementach diety mogg wykazywa¢ wyniki fatszywie
ujemne.

Wymienione ponizej leki i substancje w stezeniu 50 ug/ml (o
ile nie zaznaczono inaczej) nie wptywaja na wynik poprawnie
pozytywnego lub negatywnego wyniku testu NADAL®
Troponin I.

Chlor dore
. ol
Acetaminofen Kaptopryl k flunaryzyny p
Kwas losalicylowy | Chlor ikol Furosemid Pentoksyfilina
Jami Chlorodi ksyd | Hydrochlorotiazyd | Fenobarbital
Kwas Mononitrat
Cil 1 Chini
askorbinowy tlazapry izosorbidu inina
A ol Diklofenak Labetalol Ramipryl
Atorwastatyna Digoksyna Winian Tyrozyna D,L
BOKSY! metoprololu yrozy "
Kofeina Erytromycyna ih:;::x:yo’:: Trimetoprim
Bisoprolol . . . "
furamatu Felodypina Nifedypina Werapamil
dzia Bilirubina | Hemoglobi Cholesterol
(110 mg/mL) (6 mg/ml) (10 mg/ml) (5 mg/mL)
Triglicerydy
(15 mg/mL)
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PORTUGUES

O teste NADAL® Troponin | ¢ um imunoensaio cromatografico
de fluxo lateral para a detecgdo qualitativa de troponina | em
amostras de sangue total, soro ou plasma humano. O teste
fornece um resultado de teste preliminar como auxilio no
diagnédstico de infarte do miocéardio (IM). O teste NADAL®
Troponin | foi concebido apenas para utilizagdo profissional.

O resultado preliminar obtido com o teste NADAL® Troponin |
ndo deve ser usado para o diagnostico de exclusdo do IM.

2. Introdugdo e significado clinico

A troponina cardiaca | (cTnl) é uma proteina encontrada no
musculo cardiaco com peso molecular de 22,5 kDa. A
troponina | é parte de um complexo de troponina que
também inclui troponina T e troponina C. Junto com a
tropomiosina, esse complexo de proteina é o principal
componente que regula a atividade da ATPase sensivel ao
calcio da actomiosina nos musculos cardiacos e estriados
esqueléticos. Apds uma lesdo cardiaca, a troponina | cardiaca
€ libertada no sangue 4-6 horas apds o inicio da dor. O padrdo
de libertagdo de cTnl é semelhante ao CK-MB, mas enquanto o
nivel de CK-MB volta ao normal apds 72 horas, a troponina |
permanece elevada por 6-10 dias, proporcionando assim um
periodo de tempo mais longo para a detec¢do de lesdo
cardiaca. A alta especificidade das medidas de cTnl na
detecgdo de dano miocardico foi demonstrada durante
procedimentos cirurgicos, apo6s corridas de maratona ou em
casos de trauma toracico sem corte, entre outros. O libertagdo
de cTnl também foi documentada em condigbes cardiacas
diferentes do infarte agudo do miocardio (AMI), como angina
instavel, insuficiéncia cardiaca congestiva e dano isquémico
causado pela cirurgia de revascularizagdo do miocardio.
Devido a sua alta sensibilidade e especificidade para o tecido
miocardico, a troponina | tornou-se recentemente um dos
biomarcadores mais preferidos para o infarte do miocardio.

O teste NADAL® Troponin | é um imunoensaio cromatografico
de fluxo lateral para a detecgdo qualitativa de troponina | em
amostras de sangue total, soro ou plasma humano.

O teste permite a detecgdo de cTnl através da interpretacdo
visual do surgimento de cores na tira de teste interna.

A detec¢do de troponina | ocorre com a ajuda de dois
anticorpos anti-cTnl especificos, dos quais um é codificado por
cores e 0 outro medeia a ligagdo a um reagente de captura
imobilizado na regido de teste. A mistura migra ao longo da
membrana por agdo capilar. Se estiver presente na amostra
uma quantidade suficiente de cTnl, forma-se uma linha
colorida na regido da linha de teste (T) da membrana. A
presen¢a desta linha colorida indica um resultado positivo,
enquanto que a sua auséncia indica um resultado negativo. A
formacgdo de uma linha colorida na regido da linha de controlo
(C) serve para controlo de procedimento, indicando que o
volume apropriado de amostra foi adicionado e que ocorreu a
absorgdo da membrana.

e 5/10/20 testes cassete NADAL® Troponin | (incl. pipetas
descartaveis)
e 5/10/20 tubos capilares heparinizados
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e 1solugdo tampdo
e 1 folheto informativo

5. Materiais adicionais necessarios

Recipiente de recolha da amostra

Centrifugadora (apenas para amostras de soro ou plasma)
Toalhete de alcool

Lancetas (apenas para amostras de sangue total)

Células para tubos capilares (para amostras de sangue total
colhidos por pungdo no dedo)

e Cronémetro

6. Armazenamento e estabilidade

Os kits de teste NADAL® Troponin | devem ser armazenados
entre 2-30°C e usados até a data de validade indicada na
embalagem. Os testes cassete devem permanecer selados nas
embalagens até serem utilizados. Ndo congelar os kits de
teste. Ndo utilizar testes apos o fim do prazo de validade. Os
componentes do kit de teste devem ser cuidadosamente
protegidos de contaminagdo. Ndo utilizar o de teste se existir
evidéncia de contaminagdo microbiana ou humidade.
Contaminagdo bioldgica de equipamentos de distribuigdo,
recipientes ou dos reagentes pode conduzir a falsos
resultados.

7. Adverténcias e Precaugdes

e Apenas para utilizagdo profissional de diagndstico in-vitro.

e Ler atentamente o procedimento de teste antes de realizar

o teste.

Ndo utilizar o teste apods expirada a data de validade

indicada na embalagem.

Ndo utilizar o teste caso a embalagem se encontre

danificada.

N&o reutilizar os testes.

Ndo adicionar amostras a area de reacgdo (4rea de

resultados).

e De modo a evitar uma contaminagdo, ndo tocar na area de

reacgdo (drea de resultados).

Evitar contaminagdo cruzada de amostras utilizando um

novo recipiente de recolha de amostra para cada amostra

obtida.

N&o substituir ou misturar componentes de kits de teste

diferentes.

e N3o comer, beber ou fumar na drea de manuseamento de

amostras e kits de testes.

Utilizar vestudrio de protecgdo como batas, luvas

descartaveis e protecgdo ocular durante o manuseamento

das amostras.

Manusear todas as amostras como potenciais agentes

infecciosos. Observar as regulamentagGes estabelecidas

respeitantes a riscos microbiolégicos durante todos os

procedimentos, e respeitar as directrizes padrdo para a

eliminagdo apropriada das amostras.

e O kit de teste contém produtos de origem animal. O
certificado de origem e/ou estado sanitario dos animais ndo
garante completamente a auséncia de agentes patogénicos
transmissiveis. Portanto, é recomendado que todos estes
produtos sejam tratados como potencialmente infeciosos e
manuseados de acordo com as precaugdes de seguranga
habituais (e.g., ndo ingerir ou inalar).
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e Humidade e temperatura podem afectar negativamente os
resultados do teste.

e Materiais de testes usados devem ser descartados de
acordo com as regulamentagdes locais.

8. Recolha e preparacdo de amostras

O teste NADAL® Troponin | pode ser realizado utilizando
sangue total (por pungdo venosa ou picada no dedo), soro ou
plasma.

Para a colheita de amostras de sangue total por pung¢do no
dedo:

Lavar a mdo do paciente com sabdo e 4gua morna ou limpar
com um algoddo embebido em alcool. Deixar secar.
Massajar a mao sem tocar no local da pungdo, esfregando a
mao em diregdo a ponta do dedo médio ou anular.

Perfurar a pele com uma lanceta estéril. Limpar a primeira
gota de sangue.

Esfregar suavemente do pulso para a palma da mio e, em
seguida, para o dedo para formar uma gota de sangue
arredondada no local da pungéo.

A amostra de sangue através de picada no dedo deve ser
testada imediatamente.

Para a colheita de amostras de sangue total por pungio
venosa:

Os recipientes contendo anticoagulantes como EDTA, citratos
ou heparina devem ser utilizados para a preparagdo de
amostras de sangue total venoso ou plasma.

O teste deve ser realizado imediatamente apds a recolha da
amostra. Ndo deixar amostras a temperatura ambiente por
um periodo de tempo prolongado.

Se o teste for realizado dentro de 2 dias ap6s a recolha da
amostra, o sangue total colhido por pungdo venosa deve ser
armazenado a 2-8°C.

N&o congelar amostras de sangue total .

Amostras de soro e plasma:

Separar o soro, ou o plasma, do sangue o mais rapidamente
possivel para evitar hemdlise. Utilizar apenas amostras
limpidas.

O teste deve ser realizado imediatamente apos a recolha da
amostra . Ndo deixar amostras a temperatura ambiente por
um periodo de tempo prolongado. Amostras de soro e plasma
podem ser armazenadas entre 2-8°C até 3 dias. Para uma
conservagdo de longo prazo, as amostras deverdo ser
congeladas a temperaturas inferiores a -20°C.

As amostras devem estar a temperatura ambiente quando
realizar o teste. Amostras congeladas deverdo encontrar-se
completamente descongeladas e bem misturadas antes de
realizar o teste. As amostras ndo devem ser congeladas e
descongeladas repetidamente.

Se as amostras forem transportadas, deverdo ser embaladas
de acordo com as regulamentagdes locais para o transporte de
agentes etioldgicos.

Amostras hemolizadas, ictéricas, lipémicas, aquecidas e
contaminadas poderdo levar a resultados incorretos.

C€ o]

von minden

9. Procedimento do teste

Permitir que os testes, amostras, solugdo tampdo e/ou
controlos atinjam a temperatura ambiente (15-30°C) antes
da sua utilizagdo.

1. Retirar o teste cassete da embalagem e utilizar assim que
possivel. Os melhores resultados serdo obtidos se o teste
for realizado imediatamente apds a abertura da
embalagem. Etiquetar o teste cassete com a identificagdo
do paciente ou de controlo.

2. Colocar o teste cassete numa superficie limpa e plana.

3. a) Para a amostra de soro ou plasma:
Segurando a pipeta na vertical, adicionar
2 gotas (cerca de 50 pL) de soro ou
plasma para o pogo da amostra(S) do
teste cassete.

b) Para amostras de sangue total por
pungdo venosa:

Segurando a pipeta na vertical, adicionar
3 gotas (cerca de 75 pL) de sangue total
para o pogo da amostra(S) do teste
cassete, adicionando, em seguida, 1 gota
de solugdo tampao no pogo de amostra. H

c) Para amostra de sangue total por
puncgdo de dedo:

I. Para usar um tubo capilar:

Aplicar a extremidade do tubo capilar no
sangue até que esteja preenchido
completamente (aproximadamente
100 pL). Evitar bolhas de ar. Dispensar a
amostra de sangue total no pogo da
amostra do teste cassete, adicionando,
em seguida, uma gota de solugdo
tamp&do ao mesmo pogo da amostra (S).
1. Para usar gotas pendentes:
Posicionar o dedo do paciente de modo
a que a gota de sangue esteja
exatamente por cima do pogo da
Amostra (S) do teste cassete. Permitir a
queda de 3 gotas de sangue total colhido %
por pungdo de dedo no centro do pogo Y
da amostra do teste cassete,
adicionando, em seguida, uma gosta de
solugdo tampdo no mesmo pogo da
amostra (S).

4. Iniciar o cronémetro.

5. Esperar pelo aparecimento da(s) linha(s)
colorida(s). Ler os resultados apds 10
minutos. Confirmar resultados negativos
ap6s decorridos exactamente 20
minutos. N3o interpretar os resultados
apos decorridos mais de 20 minutos.

10. Interpretagdo de resultados

Positivo

Duas linhas coloridas surgem na érea de
resultados. Uma linha surge na regido da
linha de controlo (C) e outra linha surge na
regido da linha de teste (T).
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Nota:

A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) pode
variar, dependendo da concentragdo do analito presente na
Amostra. Assim sendo, o aparecimento de qualquer sombra
de cor na regido de teste deve ser considerado positivo. Por
favor tenha atengdo que este é apenas um teste qualitativo
ndo podendo determinar a concentragdo de substancias na
amostra.

Negativo

Uma linha colorida surge na regido da linha
de controlo (C). Nenhuma linha colorida
surge na regido da linha de teste (T).
Confirmar  resultados  negativos  apos
decorridos exactamente 20 minutos.

Invélido

N&o surge qualquer linha de controlo (C).
Resultados de qualquer teste no qual ndo
tenha surgido uma linha de controlo no
tempo especificado deverdo ser descartados.
Por favor, rever o procedimento e repetir o
teste com um novo teste cassete. Se o
problema persistir, interromper a utilizagdo
do kit e contactar o distribuidor.

Nota: As razdes mais provaveis para um resultado invalido sdo
um volume de amostra insuficiente, viscosidade elevada da
amostra, testes expirados ou procedimento técnico
incorrecto.

11. Controlo de qualidade

Um controlo interno de procedimento encontra-se incluido no
teste cassete:

A linha colorida que surge na regido da linha de controlo (C), é
considerada um controlo interno de procedimento. Isto
confirma um volume de amostra suficiente, uma saturagdo de
membrana adequada e o procedimento técnico correto.

As Boas Prdticas Laboratoriais (BPL) recomendam a utilizagdo
de materiais de controlo externos para garantir um
desempenho apropriado do kit de teste.

e O teste NADAL® Troponin | serve apenas para uso
profissional de diagndstico in-vitro. Este teste deve ser
utilizado apenas para a detec¢do qualitativa de cTnl em
amostras de sangue total, soro ou plasma amostra. Nem o
valor quantitativo, nem a taxa de aumento da concentragdo
de cTnl, pode ser determinada usando este teste
qualitativo.

O teste NADAL® Troponin | apenas indica a presenga de cTnl
na amostra e ndo deve ser usado como Unico critério para o
diagnostico do enfarte do miocérdio.

Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos
persistirem, é recomendado fazer testes adicionais
utilizando outros métodos de teste.

As amostras de sangue total, soro ou plasma de pacientes
que ingerem altos niveis de biotina em suplementos
dietéticos (multivitaminicos, suplementos de biotina ou
outros suplementos para crescimento de cabelo, pele e
unhas) podem causar um resultado de teste impreciso
significativo clinicamente (falso negativo). Se o resultado do
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teste ndo corresponder a apresentagdo clinica de um
paciente, a interferéncia da biotina pode ser considerada
como uma possivel fonte de erro.

Um resultado de teste negativo ndo exclui a presenga de
cTnl no sangue, sendo que a sua concentragdo possa ser
inferior ao limite de detecgdo do teste (0,5 ng cTnl/mL). E
preciso considerar que a concentragdio de cTnl
normalmente aumenta algumas horas apds o surgimento
da dor. Se testado demasiado cedo, a concentragdo pode
ser demasiado baixa para ser fiavelmente determinada pelo
teste. No caso de um pequeno dano no musculo cardiaco,
apenas serdo libertadas pequenas concentragdoes de cTnl.
Por este motivo, um resultado negativo ndo exclui, em
qualquer momento, a possibilidade de infarte do
miocardio.

Devido a heterogeneidade dos materiais padrdo disponiveis
comercialmente, a sensibilidade do teste pode variar com
diferentes métodos de analise. Concentrag¢des inferiores a
0,5 ng/mL n3o sdo fiavelmente detectados pelo teste.

e Assim como com todos os testes de diagndstico, um
diagnéstico clinico definitivo devera ser apenas realizado
pelo médico apds avaliados dos os resultados de anélises
clinicas e laboratoriais.

TitulagGes de anticorpos heterdfilos ou factores reumatoéide
(FR) anormalmente elevados podem afectar os resultados.
Assim sendo, mesmo que os resultados de teste sejam
positivos, deverdo ser realizados outros exames clinicos
para se poder realizar um diagndstico.

e Em casos raros, auto-anticorpos no sangue do paciente
poderdo prevenir a reacgdo antigene-anticorpo no teste
bloqueando as zonas de ligagdo dos mesmos. Isto podera
originar resultados de testes falsos negativos. Deve ser
considerado que estes problemas poderdo geralmente
ocorrer em todos os métodos de teste nos quais a detecgdo
da proteina ocorre através da reacgdo de anticorpos.
Amostras de sangue total com elevada Vviscosidade
poderdooriginar resultados de teste invalidos. Utilizando
um novo teste cassete, repetir o teste com uma amostra de
soro ou plasma do mesmo paciente. Amostras de sangue
total que tenham sido armazenados por mais de 2 dias
poderdo igualmente causar problemas de migragdo na
membrana.

13. Caracteristicas de desempenho

Sensibilidade analitica
O limite de detecgdo do teste é 0,5 ng cTnl/mL.

O limite de detecgdo ¢é controlado regularmente no
procedimento de controlo de qualidade com o "Human
Cardiac Troponin I-T-C Complex" comercializado pela empresa
Hytest.

Sensibilidade e especificidade diagndsticas

Foi realizado um estudo de correlagdo em 652 amostras
negativas de plasma (confirmados por EIA) e 253 amostras de
plasma positivas (confirmadas por EIA). Os resultados
encontram-se na seguinte tabela:
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NADAL®
Troponin |

Sensibilidade relativa: 99,2 % (97,2%-99,9%)*
Especificidade relativa: 99,4% (98,4%-99,8%)*
Concordancia geral: 99,3% (98,6%-99,8%)*
*95% Intervalo de confianga

Variabilidade inter-lotes e intra-lotes

A variabilidade inter-lotes e intra-lotes do teste foi
determinada utilizando 3 lotes de teste independentes com as
concentragdo de cTnl de 0 ng/ml, 0,5 ng/ml, 2 ng/ml, 5 ng/ml
e 10 ng/ml numa determinacdo nx10. As amostras foram
correctamente identificadas >99% das vezes.

Reactividade cruzada

As amostras negativas de Troponina | foram testadas usando
10.000 ng/mL de troponina | esquelética, 2.000 ng/mL de
troponina T e 20.000 ng/mL de tropomiosina cardiaca. N3o se
observou reactividade cruzada. Isto demonstra que o teste
NADAL® Troponin | é altamente especifico para cTnl.

Amostras com elevado Factor Reumatdide ou anticorpos
heterdfilos poderdo originar resultados falsos positivos. Foram
obtidos 93% de resultados negativos correctos com 100
amostras de FR positivo. Foram obtidos 96% de resultados
negativos correctos com 50 amostras positivas para
anticorpos heterdfilos.

Substancias interferentes

Amostras de pacientes que tenham ingerido altos niveis de
biotina em suplementos dietéticos podem apresentar
resultados falso-negativos.

Drogas e substacias listadas abaixo ndo interferem a criagdo
de resultados positivos ou negativos correctos pelo teste
NADAL® Troponin | (salvo indicagdo em contrario).

Ac inof Captopril CIondra.t? de Oxazepam
Flunarizina
Acido acetilsalicili Cloranfenicol Fur id Pentoxifilina
damil Clorodiazepdxid Hidroclorotiazida | Fenobarbital
Acido ascérbico Cilazapril Mononltra‘to de Quinina
Isossorbida
A 1ol Diclof Labetalol Ramipril
Atorva§ta_tma de Digoxina Metoprolol D-L-Tirosina
célcio tartrato
Cafeina Eritromicina CIondra.t? de Trimetoprim
moracizina
Bisoprolol Felodipina Nifedipina Verapamil
Albumina humana Bilirrubina Hemoglobina Colesterol
(110mg/mL) (6 mg/mL) (10 mg/mL) (5 mg/mL)
Triglicerideos
(15 mg/mL)
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Test NADAL® Troponin | je imunochromatograficky test s
lateralnim tokem uréeny ke kvalitativni detekci srde¢niho
troponinu | ve vzorcich lidské plné krve, séra nebo plazmy.
Test dodd predbéiné vysledky testu a slouzi jako pomUcka ke
stanoveni diagndzy infarktu myokardu (MI). Test NADAL®
Troponin | je uréen pouze k profesionalnimu poufziti.
Predbéiné vysledky obdrzené testem NADAL® Troponin | by
nemély byt pouzity ke stanoveni diagndzy vylouceni MI.

2. Uvod a klinicky vyznam

Srdecni troponin | (cTnl) je protein, ktery se vyskytuje v
srde¢nim svalu a ma molekularni hmotnost 22,5 kDa. Troponin
| je soucasti troponinového komplexu, ktery zahrnuje troponin
T a troponin C. Spolu s tropomyosinem utvafi tento proteinovy
komplex hlavni soucdast, ktera reguluje na vapnik citlivou
ATpédsu aktomyosinu v pficné pruhovanych a srdecnich
svalech. Poté co dojde k poskozeni srdce je troponin | uvolnén
do krve 4-6 hodin po nastupu bolesti. Uvolnéni cTnl je
podobné uvolnéni CK-MB, ale zatimco se koncentrace CK-MB
po 72 hodinach navrati na normalni hodnoty, koncentrace
troponinu | zdstane navySena po dobu 6-10 dnl. Toto
umoziiuje deldi dobu detekce poskozeni srdce. Vysoka
specificita méreni cTnl pfi detekci myokardidlniho poskozeni
byla prokdzana mimo jiné béhem operacnich zakrokd, po
maratonském béhu nebo pfi tupych poranéni hrudniku.
Uvolnéni cTnl bylo prokazano i pfi jinych srdecnich potizich
nez akutni infarkt myokardu (AMI), jako napf. nestabilni
angina, méstnané srdecni selhani a ischemické poranéni
zplUsobené bypassem koronarnich arterii. Vzhledem k vysoké
senzitivité a specificité myokardialni tkdné se troponin | v
nedavné dobé stal jednim z nejvice uprediostiiovanych
biomarkert pro infarkt myokardu.

Test NADAL® Troponin | je chromatograficky imunotest s
lateralnim tokem urceny ke kvalitativni detekci srde¢niho
troponinu | ve vzorcich lidské pIné krve, séra a plazmy.

Test umoznuje detekci cTnl prostfednictvim  vizudlni
interpretace barevného vyvoje na vnitfnim testovacim
prouzku.

Detekce troponinu | se uskutecni pomoci dvou specifickych
protilatek proti cTnl, z nichZ je jedna barevné oznadena a
druhd  zprostfedkuje navazani na zachytné Cinidlo
imobilizované v testovaci oblasti. Smés putuje membranou
plsobenim kapilarnich sil. Pokud je ve vzorku pFitomno
dostatecné mnoizstvi cTnl, zobrazi se barevna linie v oblasti
testovaci linie (T) na membrané. Zobrazeni této barevné linie
poukazuje na pozitivni vysledek, zatimco jeji nezobrazeni
svéd¢i o vysledku negativnim. Zobrazeni barevné linie v
kontrolni oblasti (C) slouZi ke kontrole procesu a potvrzuje, ze
bylo pfidano dostate¢né mnozstvi vzorku a Ze doslo k
promoceni membrany.

e 5/10/20 NADAL® Troponin | testovacich kazet (v¢.
jednorazovych pipet)

e 5/10/20 heparinizovanych kapilarnich trubicek

e 1 pufr

e 1 navod k pouZziti
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5. Dalsi potfebny material

e N&doba na odbér vzorku

e QOdstredivka (pouze pro vzorky séra nebo plazmy)
Alkoholovy tampon

Lancety (pouze pro vzorky plné krve z prstu)

Baldnky pro kapildrové trubicky (pouze pro vzorky plné krve
z prstu)

e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Test NADAL® Troponin | by mél byt skladovan pfi teploté 2-
30°C a mél by byt pouzit do data expirace uvedeného na
obalu. Testovaci prouzky by do doby pouZiti mély zlstat v
zapeCeténém sacku. Testovaci sadu nezmrazujte. Test
nepouzivejte po uplynuti data expirace. Je tfeba dbat na
ochranu soucasti sady pred kontaminaci. NepouZivejte test
pokud existuji diikazy o mikrobialni kontaminaci nebo srazeni.
Biologicka kontaminace pipet, nadob nebo ¢inidel muaze vést k
faleSnym vysledkam.

7. Bezpeénostni opatfeni

Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti.

Test nepouzivejte po uplynuti data expirace, které je
vyznaceno na obalu.

Test nepouzivejte, je-li ochranna félie poskozena.

Jen k jednorazovému pouziti.

Nenandésejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
Nedotykejte se reak¢ni oblasti (vysledkova oblast), aby
nedoslo ke kontaminaci.

Aby se zamezilo kfizové kontaminaci vzorkl, pouZijte pro
kazdy obdrzeny vzorek novou nadobu pro odbér vzorku.
Nezaméfiujte a nemichejte komponenty z rGznych
testovacich sad.

Nejezte, nepijte ani nekufte v misté, kde se zachazi se
vzorky a testovacimi sadami.

Béhem testovani vzorkd pouZivejte ochranny odév jako
laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.
Zachazejte s testy/vzorky jako s potenciondlné infekénimi. V
pribéhu vsech testovacich krok( dodriujte zavedena
opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi pfedpisy pro spravnou likvidaci vzorkd.
Testovaci souprava obsahuje produkty ZivociSného plavodu.
Znalost puivodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat dolozend
certifikdtem zcela nezarucuje absenci pfenosnych patogen(.
Je tudiz doporuceno s témito produkty zachdzet jako s
potencionalné infekénimi a dle béZnych bezpecnostnich
opatfeni (napf. nepolykejte nebo nevdechujte).

Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.
PouZité testovaci materidly by mély byt odstranény v
souladu s mistnimi predpisy.

8. Odbér a priprava vzorku

Test NADAL® Troponin | muiZe byt proveden se vzorky plné
krve (vendzni nebo z prstu), séra nebo plazmy.

K odbéru vzorku plIné krve z prstu:

e Omyjte pacientovu ruku mydlem a teplou vodou nebo ji
oCistéte alkoholovym tampdnem. Nechte oschnout.

e AniZ byste se dotykali mista vpichu, masirujte ruku tfenim
smérem ke konecku prostrednicku nebo prstenicku.
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e Propichnéte kuZi sterilni lancetou. Prvni kapku krve setfete.
e Jemné trete ruku od zapésti k dlani a poté k prstu, aby se
nad mistem vpichu utvofila ucelend kapka krve.

PIna krev z prstu by méla byt testovana okamzité.

Vzorky pIné krve odebrané venepunkci

Pro ptipravu vzorkG plné krve nebo plazmy by mély byt
pouzity nadoby obsahujici antikoagulanty, jako napf. EDTA,
citrat nebo heparin.

Testovani by mélo probéhnout ihned po odebrani vzorkd.
Nepochavejte vzorky po delsi dobu pti pokojové teploté.
Pokud bude test proveden do 2 dnou od odbéru vzorku, méla
by plna krev odebrana venepunkci byt skladovana pfi teploté
2-8°C.

Vzorky pIné krve nezmrazujte.

Vzorky séra nebo plazmy

Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, aby se
predeslo hemolyze. Pouzijte pouze ¢iré, nehemolyzované
vzorky.

Testovani by mélo probéhnout ihned po odebrani vzorku.
Nenechavejte vzorek po delsi dobu pfi pokojové teploté.
Vzorky séra/plazmy by mély byt skladovany pfi teploté 2-8°C
nejdéle po dobu 3 dnl. V pfipadé dlouhodobého skladovéni
udrzujte vzorky pfi teploté -20°C.

Pfed testovanim privedte vzorky na pokojovou teplotu.
Zmrazené vzorky by mély byt pred testovanim fadné
rozmrazeny a promichany. Vzorky opakované nezmrazujte a
nerozmrazujte.

Pokud jsou vzorky prepravovany, mély by byt zabalené v
souladu s mistnimi predpisy pro prepravu etiologickych agens.

Ikterické, lipemické, hemolyzované, tepelné osetfené a
kontaminované vzorky mohou vést k nespravnym vysledkim
testu.

9. Provedeni testu

Pfed testovanim pfivedte testy, vzorky, pufr a/nebo kontroly

na pokojovou teplotu (15-30°C).

1. Testovaci kazetu vyjméte ze zapeceténé folie a poutzijte ji
co nejdfive. NejlepSich vysledkd dosdhnete, pokud test
provedete okamzité po otevieni zapeceténé fdlie. Vyznacte
na testovaci kazetu identifikaci pacienta nebo kontroly.

2. PoloZte testovaci kazetu na Cistou a rovnou plochu.

3. a) Pro vzorky séra nebo plazmy:
Drite pipetu svisle a pridejte
2 kapky (cca 50 pL) séra/plazmy
do otvoru pro vzorek (S) na
testovaci kazeté.

b) Pro vzorky krve odebrané
venepunkci:

Drite pipetu svisle a pridejte

3 kapky (cca 75 pL) vzorku plné

krve do otvoru pro vzorek (S) na

testovaci kazeté, poté pridejte

1 kapku pufru do otvoru pro 5
vzorek (S).
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c) Pro vzorky pIné krve z prstu:

1. Pomoci kapilarni trubicky:

Odeberte kapilarni trubickou vzorek krve
dokud se zcela nenaplni (cca 100 pL).
Zamezte utvéareni vzduchovych bublin.
Naneste cely vzorek plné krve do otvoru

pro vzorek (S) na testovaci kazeté, poté p!
pridejte 1 kapku pufru do otvoru pro
vzorek (S).

Il. Pomoci visici kapky

Umistéte pacientQv prst tak, aby kapka
krve byla pfesné nad otvorem pro vzorek
(S) na testovaci kazeté. Nakapejte 3 visici
kapky pIné krve z prstu doprostied
otvoru pro vzorek (S) na testovaci
kazeté, poté pridejte 1 kapku pufru do
otvoru pro vzorek (S).

4. Spustte stopky.

5. Vyckejte, dokud se nezobrazi barevnad/
barevné linie. Vysledek testu odectéte
po 10 minutach. Negativni vysledky
potvrdte pfesné po 20 minutach. Po vice
nez 20 minutdch jiz vysledek nevyhod-
nocujte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Pozitivni

Ve vysledkové oblasti se zobrazi dvé
barevné linie. Jedna linie se zobrazi v oblasti
kontrolni linie (C) a druha linie se zobrazi v
oblasti testovaci linie (T).

Poznamka:

Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se muze lisit v
zavislosti na koncentraci analytu pfitomném ve vzorku.
Jakykoliv barevny odstin v oblasti testovaci linie, i velice slaby,
by proto mél byt vyhodnocen jako pozitivni. Méjte na védomi,
e se jednd pouze o kvalitativni test, ktery neurcuje
koncentraci analytu ve vzorku.

Negativni
Zobrazi se pouze jedna barevnd linie v
oblasti kontrolni linie (C). Nezobrazi se
Zadnd barevna linie v testovaci oblasti (T).
Negativni vysledky potvrdte pfesné po 20
minutach.

Neplatny

Nezobrazi se kontrolni linie (C). Vysledky
jakéhokoliv testu, na kterém se ve
stanoveném Case pro odecitani vysledkl
nezobrazila kontrolni linie, musi byt
znehodnoceny. Revidujte prosim postup a
zopakujte test s novou testovaci kazetou.
Pokud problém pretrvavd, prestarite ihned
pouzivat testovaci sadu a kontaktujte
Vaseho distributora.

Poznamka: Nedostate¢né mnoiZstvi vzorku, vysokd viskozita

vzorku, proslé testy nebo nespravny postup pfi testovani jsou
nejCastéjSimi pricinami nezobrazeni kontrolni linie.
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11. Kontrola kvality

Soucasti testovaci kazety je interni proceduralni kontrola:

Barevna linie, ktera se objevi v oblasti kontrolni linie (C) je
povaZzovdna za interni, procedurdlni kontrolu. Potvrzuje
pridani dostatecného mnozstvi vzorku, dostatecné promoceni
membrény a spravny testovaci postup.

Sprdvnd laboratorni praxe (SLP) doporucuje pouzivani kontrol
k ovéreni spravné funkce testu.

Test NADAL® Troponin | je urcen pouze pro profesionalni in-
vitro diagnostiku. Test je uréen pouze ke kvalitativni detekci
cTnl ve vzorcich plné krve, séra nebo plazmy. Pomoci tohoto
kvalitativniho testu nemuZze byt stanovena kvantitativni
hodnota ani mira narlistu koncentrace cTnl.

Test NADAL® Troponin | pouze poukazuje na pfitomnost
cTnl ve vzorku a nemél by byt pouzit jako jediné kritérium
ke stanoveni diagndzy infarktu myokardu.

Je-li vysledek testu negativni a klinické symptomy
pretrvavaji, je doporuceno provést dalsi testy za pomoci jiné
metody.

Vzorky plné krve, séra nebo plazmy od pacientd, ktefi
pozivaji vysoké mnozstvi biotinu v doplncich stravy
(multivitaminy, samotné doplriky stravy s biotinem nebo
jiné dopliiky na vlasy, kGzi a rdst nehtd), mohou zplsobit
klinicky vyznamné nepfesné vysledky testu (falesné
negativni). Pokud vysledek testu neodpovidd klinickému
stavu pacienta, mUlZe byt biotinova interference
povaZovana za mozny zdroj chyb.

Negativni vysledek v Zadném pripadé nevylucuje pfitomnost
cTnl v krvi, protoZe jeho koncentrace se mUze nachazet pod
hranici detekce testu (0,5 ngcTnl/mL). Méjte prosim na
védomi, Ze koncentrace cTnl se obvykle navysi nékolik
hodin po nastupu bolesti. Pokud je test proveden pfilis brzy,
mohou koncentrace cTnl byt pfili§ nizké a nemohou proto
byt spolehlivé detekovany timto testem. V pfipadé mirného
poskozeni srde¢niho svalu, je mozné, Ze se uvolni pouze
malé mnoZstvi cTnl. Negativni vysledek proto v Zddném
pfipadé nevylucuje moznost infarktu myokardu.

Vzhledem k  rozmanitosti komercné  dostupnych
standardnich materidld se senzitivita testu moze liSit s
rGznymi standardy/méficimi metodami. Koncentrace pod
0,5ng/mL nemohou byt spolehlivé detekovany timto
testem.

Stejné jako u vSech diagnostickych testl by konecna
diagnéza méla byt stanovena lékafem po posouzeni viech
klinickych a laboratornich nélez.

Neobvykle vysoké titry heterofilnich protildtek nebo
revmatoidnich faktord (RF) mohou ovlivnit vysledky. | v
pfipadé pozitivnich vysledkd by ke stanoveni diagndzy proto
méla vZdy byt pouZzita dalsi klinicka posouzeni.

V ojedinélych ptipadech zabrariuji auto-protildtky v krvi
pacienta reakci antigen0 s protilatkou v testu tim, Ze blokuji
vazebnd mista. Toto muze vést k falesné negativnim
vysledkim. Méjte prosim na védomi, Ze tyto problémy
mohou nastat obecné pfi vSech testovacich metodach, pfi
kterych je protein detekovan pomoci reakce protilatek.
Vzorky plné krve s vysokou viskozitu mohou vést k
neplatnym vysledkiim. Za pouZziti nové testovaci kazety test
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zopakujte s novym vzorkem od stejného pacienta. Také
vzorky pIné krve, které byly skladovany déle nez 2 dny
mohou zpUsobit problémy s vzlindnim.

Analyticka senzitivita
Hranice detekce testu ¢ini 0,5 ng cTnl/mL vzorku.

Hranice detekce je pravidelné kontrolovana v ramci kontroly
kvality komeréné dostupnym "Human Cardiac Troponin |-T-C
Complex" firmy HyTest.

Diagnosticka senzitivita a specifika

Korelacni studie byla provedena s 652 negativnimi vzorky
plazmy (EIA potvrzeno) a 253 pozitivnimi vzorky plazmy (EIA
potvrzeno). Vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

I N R TN

+ 251 4 255
2 648 650

253 652 905

Relativni senzitivita: 99,2% (97,2%-99,9%)*
Relativni specificita:99,4% (98,4%-99,8%)*
Celkova shoda: 99,3% (98,6%-99,8%)*
*95% Interval spolehlivosti

Inter-lot a intra-lot variabilita

Inter- a Intra-lot variabilita testu byla stanovena testovédnim 3
nezévislych 3arii s koncentracemi cTnl 0 ng/mL, 0,5 ng/mL,
2ng/mL, 5ng/mL a 10ng/mL v 10 nasobném provedeni.
Vzorky byly spravné identifikovany v >99% pfipadu.

KFiZova reaktivita

Negativni vzorky troponinu | byly testovany s 10.000 ng/mL
kosterniho  troponinu, 2.000 ng/mL troponinu T a
20.000 ng/mL srdeéniho tropomyosinu. Nebyla zjisténa zadna
krizova reaktivita. Toto potvrzuje, Ze test NADAL® Troponin | je
vysoce specificky pro cTnl.

Vzorky s vysokymi koncentracemi RF nebo heterofilnich
protilatek mohou zapficinit falesné pozitivni vysledky. 93%
spravné negativnich vysledkl bylo obdrieno 100 vzorky
pozitivnimi na RF. 96% spravné negativnich vysledkd bylo
obdrzeno 50 vzorky pozitivnimi na heterofilni protilatky.
Interferujici latky

Vzorky od pacientd, ktefi poZivaji vysoké mnoZstvi biotinu v
doplricich stravy, mohou zpUsobit fale$né negativni vysledky
testu.

Drogy a latky uvedené nize nemaji negativni vliv na zobrazeni
spravnych pozitivnich nebo negativnich vysledkd testu
obdrzenych testem NADAL® Troponin | pfi koncentraci
50 pug/mL (neni-li uvedeno jinak).

Acetaminofen Kaptopril :I‘;“;‘z:;i;;ri d Oxazepam
Kyselina acetylsalicylova | Chloramfenikol | Furosemid Pentoxifylin
Anisodami Chlordi id | Hydrochlorothiazid | Fenobarbital
St | coment | Eere o
Atenolol Diklofenak Labetalol Ramipril
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CESKY
Aforvast'atm Digoxin Metop’rolol- D,L-Tyrosin
vapenaty tartarat

. . Moracizin . .
Kofein Erytromycin hydrochlorid Trimetoprim
Bisoprorol fumarat | Felodipin Nifedipin Veramapil
Lidsky albumin Bilirubin H lobii Chol ol
(110 mg/mL) (6 mg/mL) (10 mg/mL) (5 mg/mL)
Triglyceridy
(15 mg/mL)
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1. Kayttotarkoitus

NADAL® Troponin | testi on lateraalivirtaukseen perustuva
immunokromatografinen maaritys sydanperdisen troponiini
I:n  havaitsemiseen ihmisen kokoveri-, seerumi-, ja
plasmandytteista. Testi tarjoaa alustavan tuloksen avuksi
sydaninfarktin diagnosointiin. NADAL® Troponin | testi on
tarkoitettu ainoastaan ammattikayttoon.

NADAL® Troponin | testin tulosta ei tule kdyttaa sydaninfarktin
mahdollisuuden poissulkemiseen.

2. Johdanto ja kliiniset merkitykset

Sydanperainen troponiini | (cTnl) on sydénlihaksessa esiintyva
proteiini, jonka molekyylipaino on 22.5 kDa. Troponiini | on
osa troponiinikompleksia, joka sisaltdd myos troponiinit T ja C.
Tropomyosiinin  ohella, troponiinikompleksi muodostaa
tarkeimman komponentin, joka saatelee kalsium-herkan
adenosiinitrifosfataasin toimintaa luusto-ja sydanlihaksissa.
Troponiini |:td vapautuu vereen sydanvaurion seurauksena 4-6
tunnin  kuluttua  kivun  alkamisesta. CTnl  vapautuu
verenkieroon CK-MB:td muistuttaen. Normaalisti, CK-MB
pitoisuus palautuu normaaliksi 72 tunnin kuluttua, kun taas
troponiini | pysyy kohonneena 6-10 paivaa. Tama mahdollistaa
pidemman aikavélin sydanvaurion havaitsemiseksi. CTnl-
mittausten suuri spesifisyys sydanlihaksen vaurioitumisen
havaitsemisessa on osoitettu kirurgisten toimenpiteiden
aikana (esim. maraton juoksun jalkeen, tai rintakeha
vammojen yhteydessa). Sen vapautuminen verenkiertoon on
my0s havaittu my6s muiden sydansairauksien kuin akuutin
sydaninfarktin (AMI) ohessa. N&itd ovat esimerkiksi epastabiili
angiina, kongestiivinen sydédmen  vajaatoiminta, ja
sepelvaltimon ohitusleikkauksesta johtuva iskeeminen vaurio.
Johtuen sen korkeasta herkkyydestd, ja spesifisyydesta
sydanlihas kudokseen, troponiini I:std on tullut suosituin
sydaninfarktin merkkiaine.

NADAL® Troponin | testi on lateraalivirtaukseen perustuva
immunokromatografinen maaritys sydanperdisen troponiini

I:n  havaitsemiseksi ihmisen kokoveri-, seerumi-, tai
plasmanaytteista.
Testi mahdollistaa  cTnl:n  havaitsemisen  testiliuskan

vdrinmuutoksen avulla.

Troponiinin | havaitseminen tapahtuu kahden spesifisen anti-
cTnl-vasta-aineen avulla, joista yksi on varikoodattu, ja toinen
toimii valittajana testiviivan-alueella olevalle immobisoidulle
kaappaus reagenssille. Seos kulkeutuu kalvoa pitkin
kapillaarireaktion tukemana. Mikali cTnl pitoisuus naytteessa
ylittaa testin raja-arvon, muodostuu kalvon testiviiva alueelle
(T) vérillinen viiva. Tdman viivan ilmestyminen osoittaa
tuloksen olevan positiivinen, viivan puuttuminen osoittaa
negatiivisen tuloksen. Kontrollialueelle (C) ilmaantuva
varillinen viiva toimii testin sisddnrakennettuna kontrollina, ja
varmistaa riittdvan naytemaaran, seka kalvon oikeanlaisen
toiminnan.

Reagenssit ja toimitettavat materiaalit

e 5/10/20 NADAL®  Troponin |
kertakayttoisia pipetteja)

e 5/10/20 heparanisoituja kapillaariputkia

e 1 puskuriliuos

testikasettia  (sis.
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e 1 pakkausseloste

5. Vaaditut lisimateriaalit

Naytteenkeraysastia

Sentrifugi (seerumi- ja plasmanaytteilles only)
Alkoholiliina

Lansetteja (ainoastaan
kokoverinaytteille)
Pumpetteja kapillaariputkille
kokoverinaytteille).

e Ajastin

NADAL® Troponin | testipakkaukset tulee sdilyttaa 2-30°C
lampdtilassa pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen
kayttopaivaan asti. Testikasetit tulee sailyttda suljetuissa
pakkauksissaan testien suorittamiseen asti. Ald pakasta
testipakkauksia. Ald kayta testeja viimeisen erapaivan jalkeen.
Testipakkauksen komponentteja tulee suojata
kontaminoitumiselta. Ald kiytd testid, mikali havaitset sen
kontaminoituneen. Annostelutarvikkeiden kontaminoituminen
voi johtaa vaariin testituloksiin

7. Varoitukset ja varotoimet

Vain ammattimaiseen in-vitro diagnostiikan kayttoon.

Lue kdyttoohjeet huolellisesti ennen testin suorittamista.
Al kaytd testid pakkauksessa ilmoitetun viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

Al3 kayta testeja, mikali foliopakkaus on vahingoittunut.

Ala uudelleenkayts testeja.

Al4 lisaa naytetts reaktioalueelle (tulosalue).

e Vilttadksesti saastumisen, &la koske reaktioalueeseen
(tulosalue).

Valta ndytteiden ristiinsaastumista  kayttamalla
ndytteenkerdysastiaa jokaiselle keratylle ndytteelle.
Al4 vaihda tai sekoita eri testipakkausten komponentteja.
Al4 syd,juo tai tupakoi alueella, jossa naytteita kasitellaan.
Kayta suojavarusteita, kuten laboratoriotakkeja, hanskoja ja
suojalaseja kasitellessasi naytteita.

Kasittele kaikkia ndytteitd mahdollisina tartuntaldhteina.
Noudata mikrobiologisia vaaroja koskevia varotoimia
testaamisen aikana ja noudata asianmukaisia maarayksia
koskien ndytteiden havittamista.

Testipakkaus sisaltaa eldinperdisid tuotteita. Sertifioitu tieto
alkuperista ja/tai eldinten terveydentilasta ei tdysin takaa
tarttuvien  taudinaiheuttajien  puuttumista. Tuotteita
suositellaan tdten kdsiteltdvdan mahdollisesti tartuttavina
(ala niele tai hengita).

sormenpadsta otetuille

(ainoastaan sormenpadn

uutta

e Kosteus ja lampotilan  vaihtelut voivat vaikuttaa
testitulokseen.
e Kaytetyt testausmateriaalit tulee havittaa paikallisten

saanndsten mukaisesti.

8. Naytteenotto ja valmistelu

NADAL® Troponin | testi voidaan suorittaa kayttden kokoverta

(injektiokanyyli tai sormenp&a), seerumi, tai plasmandytetta.

Keratédksesi sormenpaa kokoverindytteen:

e Pese potilaan kasi saippualla ja lampimalla vedelld, tai
puhdista kayttamalla alkoholipyyhetta. Anna kaden kuivua.
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Hiero katta kohti keskisormen sormenpdaata tai nimetonta
vélttden koskemasta lavistyskohtaan.

Lavistd iho kayttamalla steriilia lansettia. Pyyhi pois
ensimmainen tippa verta.

Hiero katta hellasti ranteesta kohti kimmenta ja sormea
muodostaaksesi pyoredn pisaran verta lavistyskohtaan.

Sormenpaasta tulee testata

vélittomasti

keratyt kokoverindytteet

Injektiokanyyli kokoverindytteen kerdaminen

Antikoagulantteja, kuten EDTA:ta, sitraattia, tai hepariinia
sisaltavia astioita tulisi kdyttaa kokoveri-, tai plasmanaytteen
valmisteluun.

Testi tulee suorittaa valittomasti ndytteen kerddmisen jalkeen.
Al3 jata naytteitd huoneenldampdon pitkiksi ajoiksi.

Mikali testi suoritetaan 2 paivan sisalla naytteen keraamisesta,
voidaan injektiokanyylilld keratty kokoverindyte sailyttaa 2-
8°C.

Al pakasta kokoverindytteita.

Seerumi-ja plasmanaytteet

Erota seerumi tai plasma verestd mahdollisimman pian
vélttaaksesi  hemolyysia. Kayta vain  kirkkaita, ei-
hemolysoituneita naytteita.

Testi tulee suorittaa heti naytteen keraamisen jalkeen. Ala jata
ndytteita huoneenlampdon pitkiksi  ajoiksi.  Seerumi-ja
plasmandytteet voidaan sailyttda 2-8°C asteessa korkeintaan 3
pdivan ajan. Pidempiaikaisessa sailytyksessa ndytteet tulee
sdilyttad -20°C asteessa.

Tuo ndytteet huoneenldampddn ennen testausta. Jaadytetyt
ndytteet tulee sulattaa tdysin, ja sekoittaa ennen testin
suorittamista. Ald pakasta ja sulata naytteita toistuvasti.

Mikéli ndytteita aiotaan kuljettaa, tulee ne pakata noudattaen
paikallisia etiologisten aineiden kuljettamista koskevia
saannoksia.

Ikteeriset, lipeemiset, tai lampokasitellyt ndytteet voivat
johtaa virheellisiin testituloksiin.

9. Testin suorittaminen

Tuo testit, reagenssit, niytteet, ja/tai kontrollit

huoneenlampo6n (15-30°C) ennen testin suorittamista.

1. Poista testiliuska  pakkauksesta ja  suorita  testi
mahdollisimman pian. Parhaimmat tulokset saadaan jos
testi suoritetaan valittomasti pakkauksen avaamisen
jalkeen. Merkitse testikasettiin potilaan tiedot.

2. Aseta testikasetti puhtaalle ja tasaiselle alustalle.

3. a) Seerumi- tai plasmandytteille:

Pitden pipettid pystysuorassa, lisaa

2 pisaraa (noin 50pul) seerumi-tai

plasmandytettd testikasetin

naytekaivoon (S).
b) Injektiokanyyli
kerddminen:
Pitden pipettia pystysuorassa, lisda

3 pisaraa (noin 75 pL) kokoverindytetta

testikasetin nadytekaivoon (S). Lisaa

tdman jalkeen 1 pisara puskuriliuosta
ndytekaivoon (S). ¢

kokoverindytteen
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c) Sormenpaan kokoverinaytteille:

1. Kapillaariputkea kayttden:

Taytd kapillaariputki kokonaan verella
(noin 100 uL). Valtd  ilmakuplien
muodostumista. Annostele kokonainen
maara  kokoverindytettd testikasetin
nédytekaivoon (S), lisdd tdman jalkeen 1 p!
pisara puskuriliuosta naytekaivoon (S).
1. Tiputtamalla pisaroita:

Aseta potilaan sormi siten, etta tippuva
veripisara on suoraan testikasetin
ndytekaivon (S) ylla. Anna 3 pisaraa
sormenpaan kokoverta tippua

Y
ndytekaivon (S) keskelle. Lisdd tdaman H
jalkeen 1 pisara puskuriliuosta
naytekaivoon (S).
4. Kaynnista ajastin.
5. Odota varillisten viivojen muodostumista
Lue tulokset 10 minuutin kuluttua.
Varmista negatiivisen testin  tulos
tarkalleen 20 minuutin  kuluttua. Al3
tulkitse tuloksia endd 20 minuutin
jalkeen.
10. Tuloksien tulkinta
Positiivinen
Kaksi varillista viivaa kehittyy testialueelle .

Toinen viiva kehittyy kontrolliviiva-alueelle
(C) ja toinen viiva kehittyy testiviiva-alueelle
(M.

Huom:

Testiviivan (T)varin voimakkuus voi vaihdella naytteessa
olevan analyytin pitoisuuden mukaan. Taten, mikd tahansa
testiviivalla esiintyva vérin sdvy tulee tulkita positiiviseksi,
vaikka savy olisi heikko. Huomioi, ettd kyseessa on laadullinen
testi. Testin tulosta yksindan ei tule kdyttdad analyytin
pitoisuuden madrittamiseen naytteessa.

Negatiivinen

Vain  yksi  vdrillinen  viiva  kehittyy
kontrollialueelle (C). Varillista viivaa ei
kehity testiviiva alueelle (T). Varmista
negatiivisen testin tulos tarkalleen 20
minuutin kuluttua.

Mitdton

Kontrolliviiva (C) ei ilmesty. Testit joihin ei
muodostu kontrolliviivaa ilmoitetun
tulkinta-ajan puitteissa tulee havittaa. Lue
kayttoohjeet huolellisesti uudelleen ja
suorita testi uudelleen toisella testikasetilla.
Jos ongelma jatkuu, lopeta testien kaytto
valittdmasti ja ota yhteys jakelijaasi.

Huom: Riittamatén naytteen maara,
viskositeetti, vanhentuneet testit tai
suorittamistapa ovat  yleisimpia  syita
puuttumiselle.

11. Laaduntarkkailu

Testikasetti sisdltaa sisddnrakennetun laatukontrollin

korkea ndytteen
vaara  testin
kontrolliviivan
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Varillisen viivan ilmestyminen kontrollialueelle (C) vahvistaa
testin oikeanlaisen toiminnan. Silld varmistetaan naytteen
riittdvyys, oikea tekniikka, ja ndytteen riittdva imeytyminen
testikalvolle.

Hyvd laboratorio kédytdnté (GLP) suosittelee kayttdmaan
ulkoisia kontrollimateriaaleja oikeanlaisen testin toiminnan
varmistamiseen.

12. Rajoitukset

NADAL® Troponin | testi on tarkoitettu ainoastaan
ammattimaiseen in vitro diagnostiikan kayttoon. Testia
tulee kayttda cTnl:n ainoastaan kokoveri-, seerumi-, tai
plasmandytteista. Talla laadullisella testilla ei pystyta
mittaamaan cTnl:n maaraa, tai sen muutosta.

NADAL® Troponin | testi maarittdd ainoastaan cTnl:n
lasndolon ndytteessa. Testin tulosta ei yksindan tule kayttaa
sydaninfarktin diagnosointiin.

Jos oireet jatkuvat negatiivisesta tuloksesta huolimatta,
suositellaan lisdtestien suorittamista.

Kokoveri-, seerumi- tai plasmandytteet potilailta, jotka ovat
kayttdneet suuria maaria biotiinia sisaltavia lisdravinteita
(multivitamiinit, biotiinilisat, tai muut ravintolisat hiuksille ja
kynsille)  voivat  aiheuttaa kliinisesti merkittavia
epatarkkuuksia (vaaria negatiivisia) testituloksiin. Jos testin
tulos ei tasmada potilaan kliinisen presentaation kanssa,
biotiinia voidaan pitdd mahdollisena hairion ldhteena.
Negatiivinen tulos ei poissulje cTnl:n esiintyvyytta veressa,
silld sen pitoisuus voi olla alle testin havaitsemisrajan
(0,5 ng cTnl/mL). On myés huomiotava, ettd cTnl pitoisuus
nousee normaalisti muutaman tunnin kuluttua kivun
alkamisesta. Mikali testi suoritetaan lilan aikaisin, saatta
cTnl pitoisuus saattaa olla liian alhainen testin luotettavan
toiminnan kannalta. Mikali sydanlihakseen on kohdistunut
vahaisia vaurioita, ainoastaan matalia cTnl pitoisuuksia
saattaa vapautua vereen. Negatiivinen tulos ei poissulje
sydaninfarktin mahdollisuutta.

Johtuen kaupallisesti saatavien materiaalien
heterogeenisyydestd, testin  herkkyys voi vaihdella
kaytettdessa eri standardeja/ mittauskeinoja. Alle 0,5 ng/mL
pitoisuuksia ei pystyta luotettavasti havaitsemaan.

Kuten kaikkien diagnostisten testien kanssa, lopullinen
kliininen diagnoosi tulee suorittaa kaikkiin saatavilla oleviin
in tutkimuksiin ja laboratoriotuloksiin perehtynyneen
1d4karin toimesta.

Epatavanomaisen korkeat titterit heterofilisia vasta-aineta
tai reumatekijoita voivat vaikuttaa testin tuloksiin. Taten,
vaikka testin tulos on positiivinen, tulee lopullisen
diagnoosin tekemiseksi aina kayttda laajempien kliinisten
tutkimusten tuloksia.

Harvoissa tapauksissa, potilaan veressa olevat autovasta-
aineet estdvat antigeeni-vasta-ainereaktion tapahtumisen
vaikuttamalla sitoutumiskohtiin. Tdma voi johtaa véadriin
negatiivisiin tuloksiin. On syytd huomioida, ettd nama
ongelmat esiintyvat yleisesti kaikissa metodeissa, joissa
proteiinin havaitseminen tapahtuu vasta-aine reaktion
avulla.

Korkean viskositeetin omaava kokoverindyte voi johtaa

virheellisiin testituloksiin. Kayttden uutta testikasettia,
suorita testi uudella samasta potilaasta otetulla seerumi-tai
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plasmandytteella. Yli 2 paivan ajan sdilotty kokoverindyte
voi aiheuttaa imeytymisongelmia.

13. Ominaisuudet

Analyyttinen herkkyys

Testin havaitsemisraja on 0,5 ng cTnl/mL naytetta.
Havaitsemisraja tarkistetaan saannollisesti kayttaen
kaupallisesti saatavaa HyTestin tarjoamaa "Human Cardiac
Troponin I-T-C Complex" testia.

Diagnostinen herkkyys ja tarkkuus

Korrelaatiotutkimus suoritettiin kdyttden 652 negatiivista
plasmanaytettd (EIA varmistettuja) ja 253 positiivista

plasmanaytetta (EIA varmistettuja). Tulokset ovat luettavissa
alla olevassa taulukossa:

I B BT

251 4 255

253 652 905

Relatiivinen herkkyys: 99,2 % (97,2%-99,9%)*
Relatiivinen tarkkuus: 99,4% (98,4%-99,8%)*
Yhdenmukaisuus: 99,3% (98,6%-99,8%)*
*95% luottamusvali

NADAL®
Troponin |

Erien sisdinen-ja valinen vaihtelevuus

Erien sisdinen-ja valinen vaihtelevuus maaritettiin testaamalla
3 erillistd tuote-erdd cTnl pitoisuuksilla 0 ng/mL, 0,5 ng/mL,
2ng/mL,  Sng/mL and 10ng/mL kymmenkertaisella
madrityksella. Naytteet tunnistettiin onnistuneesti >99%
tapauksissa.

Ristikkaisreaktiivisuus

Troponiini | negatiiviset ndytteet testattiin kayttden
10.000 ng/mL luustostaperdisin  olevaa troponiini |:t§,
2.000 ng/mL troponiini T:td, ja 20.000 ng/mL tropomyosiinia.
Ristikkdisreaktiivisuutta ei havaittu. Tdma osoittaa NADAL®
Troponin | testilla olevan korkea cTnl tarkkuus.

Korkean RF- tai hetetrofilisen vasta-aine pitoisuuden sisaltavat
ndytteet voivat aiheuttaa v&arid positiivisia tuloksia. 93%
oikeista negatiivisista tuloksista saatiin kayttdaen 100 kpl RF-
positiivista ndytettd. 96% oikeista negatiivisista tuloksista
saatiin kayttden 50 kpl heterofilisia vasta-aine postiviisia
ndytteita.

Testin toimintaa hdiritsevdt aineet

Naytteista, jotka on keratty suuria maaria biotiinia sisaltavia
lisdravinteita kayttaviltd potilailta, on mahdollista saada vadria
negatiivisia tuloksia.

Alla listatut huumeet ja aineet eivat vaikuta oikean positiivisen
tai negatiivisen tuloksen saamiseen NADAL® Troponin | testilla
pitoisuuksilla 50 pug/mL (ellei toisin ilmoiteta).

Flunarizine
Parasetamoli Kaptopriili - Oksatsepaami
ptop hydrokloridi P
yylisalisyylihapp Klor ikoll Fur idi F ksifylliini
dami looridi ksidi | Hydrokl idi | Fenobarbitaali
Isosorbidi
Askorbiinihappo Silatsapriili . . Kiniini
PP P mononitraatti
A loli Diklof ki Labetaloli Ramipriili
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Atorva.stat.um Digoksiini Metaprolo.)l D,L-Tyrosiini
kalsiumi tartraatti
A . Mori ni . -
Kofeiini Erytromysiini hydrokloridi Trimetopriimi
Bisoprololi fumaraatti Felodip Nifedi Verapamiili
Ihmisen albumiini Bilirubiini Hemoglobiini Kolesteroli
(110 mg/mL) (6 mg/mL) (10 mg/mL) (5 mg/mL)
Triglyseridit
(15 mg/mL)
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SVENSKT

1. Avsedd anv: ing

NADAL® Troponin | testet &r ett lateralt flédestest baserat pa
immunokromatografisk immunoassay for kvalitativ
detektering av hjart-troponin | i humant helblod, serum- eller
plasmaprover. Testet ger ett preliminart resultat som anvédnds
som ett hjidlpmedel vid diagnos av hjartinfarkt (myocardial
infraction - M1). NADAL® Troponin | testet ar endast avsett for
professionell anvdandning.

Det prelimindra resultatet som erhallits med NADAL®
Troponin | testet bor inte anvdndas for uteslutningen av
hjartinfarkt.

2. Introduktion och klinisk betydelse

Hjart-troponin | (cTnl) &r ett protein som finns i hjartmuskeln
med en molekylvikt av 22,5 kDa. Troponin | dr en del av ett
troponin komplex som &ven innefattar troponin T och
troponin C. Tillsammans med tropomyosin sa utgor
proteinkomplexet huvudkomponenten som reglerar den
kalciumkansliga ~ ATPase-aktiviteten hos actomyosin i
tvarstrimmiga skelett- och hjartmuskler. Efter en hjartskada
utsondras hjart-troponin | i blodet 4-6 timmar efter
uppkomsten av smarta. Utsondringsmonstret for cTnl liknar
CK-MB, men medan CK-MB atergar till normal niva efter 72
timmar, forblir troponin forhojd i 6-10 dagar, vilket ger ett
langre tidsfonster for detektering av hjartskada. Den hoga
specificiteten hos cTnl-matningar vid detektering av
myokardisk skada har bl.a. demonstrerats under kirurgiska
ingrepp, efter maratonlopning eller i fall av brosttrauma.
Utséndringen av cTnl har ocksa dokumenterats i andra
hjartsjukdomar an akut hjartinfarkt (AMI), sdasom instabil
angina, kongestiv hjartsvikt och ischemisk skada som orsakats
av kranskarlsoperation. Pa grund av den hoga kansligheten
och specificiteten for myokardvavnad har Troponin | nyligen
blivit en av de mest féredragna biomarkérerna for hjartinfarkt.

3. Testprincip

NADAL® Troponin | testet &r ett lateralt flédestest baserat pa
immunokromatografisk immunoassay for kvalitativ
detektering av hjart-troponin | i humant helblod, serum- eller
plasmaprover.

Testet mojliggor detekteringen av - cTnl - genom den visuella
tolkningen av fargutvecklingen pa den interna testremsan.

Detekteringen av troponin | uppstar med hjalp av tva specifika
anti-cTnl-antikroppar, varav en ar fargkodad och den andra
medierar bindningen till ett infangningsreagens immobiliserat
i testomradet. Blandningen migrerar ldngs membranet genom
kapillarverkan. Om en tillracklig méangd cTnl &r narvarande i
provet bildas en fargad linje i membranets testlinjeomrade (T).
Forekomsten av denna féargade linje indikerar ett positivt
resultat, medan dess franvaro indikerar ett negativt resultat.
Bildandet av en fargad linje i kontroll linjen (C) fungerar som
en processkontroll, vilket indikerar att den ratta volymen
provamne har tillsatts och membranvéatning har uppstatt.

e 5/10/20 NADAL® Troponin | testkassetter  (inkl.
engangspipetter)

e 5/10/20 hepariniserade kapillarror

e 1 buffert

e 1 bruksanvisning
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5. Ytterligare material som behovs

e Provuppsamlingsbehallare

Centrifug (endast for serum- eller plasmaprov)
Desinfektions trasa

Lansetter (endast for fingerstick helblodsprov)
Peleusboll  for  kapillarror  (endast  for
helblodsprov)

e Timer

fingerstick

6. Forvaring & hallbarhet

NADAL® Troponin | testpaket bor forvaras vid 2-30°C och
anvéndas fore utgangsdatumet som anges pa férpackningen.
Testkassetterna ska forbli i forseglade pasar tills de anvands.
Frys inte ner testkitten. Anvdnd inte test utéver
utgangsdatumet. Forsiktighet bor vidtas for att skydda
komponenter i testkittet fran fororening. Anvand inte testet
om det finns bevis pd mikrobiell kontaminering eller utfallning.
Biologisk kontaminering av doseringsutrustning, behallare
eller reagens kan leda till falska resultat.

7. Varningar och férsiktighetsatgarder

Endast for professionell in-vitro-diagnostisk anvandning.

Lds noga igenom testproceduren innan testet satts igang.
Anvand inte testet efter passerat utgangsdatum som anges
pa forpackningen.

Anvand inte testet om forpackningen &r skadad.

Ateranvand inte testet.

Tillsatt inte prov i reaktionsfaltet (resultatfaltet).

For att undvika kontaminering ska inte reaktionsfaltet
(resultatfaltet) vidroras.

Undvik korskontaminering av prover genom att anvanda en
ny provuppsamlingsbehallare for varje prov som erhallits.
Ersatt eller blanda inte komponenter fran olika testkit.

At, drick eller rok ej i omradet dar prover och testkit
hanteras.

Bar skyddskladsel som exempelvis laboratorierock,
engangshandskar och skyddsglaségon nar proverna
analyseras.

Hantera samtliga prov som om de skulle innehalla
smittsamma medel. Observera etablerade forsiktighetsat-
garder for mikrobiologiska risker genom hela proceduren
och standardriktlinjerna for en korrekt avfallshantering av
prov.

Testkitet innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierad kunskap om djurs ursprung och/eller sanitira
tillstand garanterar inte fullstindigt franvaron av
overforbara patogena d@mnen. Det rekommenderas darfor
att dessa produkter behandlas som potentiellt
smittosamma och hanteras i enlighet med vanliga
sakerhetsatgarder (t.ex. skall inte intas eller inandas).
Fuktighet och temperatur kan ha stor paverkan pa
testresultaten.

e Anvant testmaterial bor kasseras enligt lokala regleringar.

8. Provtagning och forberedelser
NADAL® Troponin | testet kan utféras med helblod (fran
venipunktur eller fingerstick), serum eller plasma.

Att samla fingerstick av helblodsprov:
e Tvatta patientens hand med tval och varmt vatten eller
rengor det med en desinfektions trasa. Lat det torka.
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Massera  handen utan att réra den avsedda
punkteringsplatsen genom att gnugga handen mot
fingertoppen pa mitt- eller ringfingret.

Punktera huden med en steril lansett. Torka bort den forsta
droppen blod.

Gnid forsiktigt handen fran handleden till handflatan till
fingret for att bilda en bloddroppe 6ver punkteringsplatsen.

Helblodsprover med fingerstick bor testas omedelbart.

Venipunktur helblodsprov

Behallare innehdllande antikoagulantia, sasom EDTA, citrat
eller heparin, bor anvandas for beredning av vendst helblods-
eller plasmaprov.

Testandet bor utforas omedelbart efter provtagningen. Ldmna
inte prov i rumstemperatur under langre perioder.

Om testet ska utforas inom 2 dagar efter provuppsamling, ska
helblod uppsamlat av venipunktur férvaras vid 2-8°C.

Frys inte ner helblodsprover.
Serum- och plasmaprov

Separera serum eller plasma fran blod sa snart som majligt for
att undvika hemolys. Anvand endast klara, icke-hemolyserade
prover.

Testet bor utféras omedelbart efter provtagning. Lamna inte
prov i rumstemperatur under ldngre perioder. Serum- och
plasmaprover kan forvaras vid 2-8°C i upp till 3 dagar. For
langvarig lagring bor proverna hallas under -20°C.

Ta prov till rumstemperatur fére provning. Frysta prov bor
tinas helt och blandas vél fore testutférandet. Proverna ska
inte frysas och tinas upprepade ganger.

Om prover ska skickas ska de forpackas i enlighet med alla
gallande bestammelser for transport av etiologiska medel.

Iktert, lipemiskt, hemolyserat, vairmebehandlat och férorenat
prov kan leda till felaktiga testresultat.

9. Testprocedur

Ta testet, provmaterialet, buffert, och / eller kontroller till

rumstemperatur (15-30°C) fore testandet.

1. Ta bort testkassetten fran foliepasen och anvind den sa
snart som mdjligt. De basta resultaten kommer att erhallas
om testet utfors omedelbart efter Oppnandet av
foliepdsen. Mark testkassetten med patienten eller
kontrollidentifikation.

2. Placera testkassetten pa en ren och jamn yta.

3. a) For serum- eller plasmaprov:
Hall  pipetten vertikalt, tillsatt
2 droppar (ca. 50 pl) av ett serum/
plasma prov till provbrunnen pa
testkassetten.

b) For helblodsprov pé venipunktur:
Hall  pipetten vertikalt, tillsatt
3 droppar (ca. 75 pl) av
helblodsprov i provbrunnen pa
testkassetten, tillsatt sedan
1 droppe buffert till provbrunnen s

(S).
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c) For fingerstick helblodsprov:

I. Anvandningen av ett kapillarror:

Applicera kapillarrérets dnda i blodet tills

det fylls helt och hallet (ca. 100 pl).

Undvik  bildandet av luftbubblor.

Dispensera hela provet av fullblod i
provbrunnen pa testkassetten och

tillsatt sedan 1 droppe buffert till
provbrunnen (S).

Il. Fér anvidndningen av hdngande

droppar:

Placera patientens finger sa att en
bloddroppe ligger rakt over
provkassettens provbrunn (S). Tillat

3 hangande droppar med fingerstick S
helblod att falla i mitten av
provkassettens provbrunn (S) och lagg
sedan 1 droppe buffert i provbrunnen
(S).

4. Starta timern.

5. Vénta pd att de fargade raderna visas.
Lds resultatet efter 10 minuter. Bekréfta
negativa testresultat efter exakt 20
minuter. Tolka inte resultatet efter mer
an 20 minuter.

10. Tolkning av resultat

Positiv

Tva fargade linjer visas i resultatomradet. -
En rad visas i kontrollinjens region (C) och
den andra raden visas i testlinjens region |

(M.
OBS:
Fargintensiteten i testomradets linjeregion (T) kan variera
beroende pa analytkoncentrationen i provet. Darfor bor
minsta lilla fargskugga i testomradets linje avldsas som positiv,
dven om den &r svag. Observera att detta endast ar ett

kvalitativt  test och  det kan inte bestdmma
analytkoncentrationen i provet .
Negativ
Endast en fargad linje visas i kontroll
linjeregionen (C). Ingen fargad linje visas i —
testomradets linjeregion (T). Bekréfta
negativa testresultat efter exakt 20
minuter.
Ogiltigt
Kontrollinjen (C) visas inte. Resultat fran
test som inte genererar en kontrollinje pa
den specificerade avldsningstiden maste
kasseras. Vanligen ga igenom proceduren
gen ga ig P —

och upprepa testet med en ny testkassett.
Om problemet kvarstir bor du avsluta
anvdndandet av testkittet omedelbart och
kontakta din lokala distributor.

Obs! Otillrdcklig volym av prov, hog viskositet av provet, utgatt
test eller felaktigt testgenomférande ar de mest troliga
orsakerna att kontrollinjen inte visas.
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11. Kvalitetskontroll

En intern procedurkontroll ingar i testkassetten:

En fargad linje som visas i varje kontroll linjeomrade (C)
betraktas som en intern procedurkontroll. Den bekraftar
tillracklig volym av prov, adekvat fuktning av membranet och
korrekt testgenomforande.

God laboratoriepraxis (GLP) rekommenderar anvandning av
kontrollmaterial for att sakerstédlla korrekt provkit.

12. Begrdnsningar

e NADAL® Troponin | testet ar endast for professionell in-
vitro-diagnostisk anvandning. Detta test bor endast
anvandas for kvalitativ detektering av cTnl i helblod, serum
eller plasmaprov. Varken det kvantitativa vardet eller
hojningsgraden i cTnl koncentrationen kan bestimmas med
anvandning av detta kvalitativa test.

NADAL® Troponin | testet indikerar endast ndrvaron av cTnl
i provet och bor inte anvandas som &anda kriterium for
diagnos av hjartinfarkt .

Om testresultatet &r negativt och kliniska symptom
kvarstar, ska ytterligare test med andra kliniska metoder
utforas.

Helblod-, serum- eller plasmaprover fran patienter som har
intagit hoga nivaer av biotin i kosttillskott (multivitaminer,
biotintillskott eller andra tillskott for har, hud och
nageltillvaxt) kan orsaka kliniskt signifikant felaktigt (falskt
negativt) testresultat. Om testresultatet inte
overensstimmer med patientens kliniska presentation, kan
biotininterferens betraktas som en mojlig felkalla.

Ett negativt resultat utesluter inte narvaron av cTnl i blodet
eftersom dess koncentration kan ligga under testets
detektionsgréans (0,5 ng cTnl/mL). Det bor noteras att cTnl-
koncentrationen oftast Okar nagra timmar efter
uppkomsten av smarta. Om testet gors for tidigt kan cTnl-
koncentrationen vara for lag for att pa ett tillforlitligt satt
bestammas av testet. Vid liten skada pa hjartmuskeln
utséndras endast laga cTnl-koncentrationer. Av detta skal
utesluter inte ett negativt resultat mojligheten av
hjartinfarkt.

P& grund av heterogeniteten av kommersiellt tillgdngliga
standardmaterial kan testets kanslighet variera med olika
standarder/matmetoder. Koncentrationer under 0,5 ng/mL
ar inte langre palitligt detekterade av testet.

Liksom vid alla diagnostiska test, bor en slutlig klinisk
diagnos endast utforas av en lakare efter utvarderingen av
alla kliniska och laboratorie upptackter.

Ovanligt hoga titrar av heterofilantikroppar eller
reumatoidfaktorer (RF) kan paverka resultatet. Darfor bor
ytterligare kliniska undersckningar alltid utforas for att gora
en diagnos dven om testresultatet ar positivt.

| séllsynta fall férhindrar auto-antikroppar i patientens blod
antigen-antikroppsreaktionen i testet genom att blockera
bindningsstallena. Detta kan leda till falskt negativa
testresultat. Det bor noteras att dessa problem i allmanhet
kan forekomma i alla testmetoder i vilka proteindetektering
sker genom en antikroppsreaktion.

Helblodsprov med mycket hog viskositet kan leda till
ogiltiga testresultat. Anvand en ny testkassett, upprepa
testet med ett serum eller plasmaprov fran samma patient.
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Helblodsprov som har lagrats i mer an 2 dagar kan ocksa
orsaka migrationsproblem.

13. Prestandaegenskaper

Analytisk kanslighet

Detektionsgransen for testet &r 0,5 ng cTnl/ml prov.
Detektionsgransen kontrolleras regelbundet i kvalitets-
kontrollproceduren med en kommersiellt tillganglig "Human
Cardiac Troponin I-T-C Complex" fran foretaget HyTest.
Diagnostisk kanslighet och specificitet

En korrelationsstudie utférdes pa 652 negativa plasmaprov
(EIA-bekraftat) och 253 positiva plasmaprov (EIA-bekréftat).
Resultaten presenteras i foljande tabell:

+ 251 4 255
2 648 650

Relativ sensitivitet: 99,2 % (97,2%-99,9%)*

Relativ specificitet: 99,4% (98,4%-99,8%)*

Oversiktlig overenskommelse: 99,3% (98,6%-99,8%)*

* 95% konfidensintervall

Inter- och intra-lot-variabilitet

Testets inter- och intra-lot variabilitet bestamdes genom att
testa 3 oberoende produktioner med cTnl-koncentrationerna
0ng/mL, 0,5 ng/mL, 2 ng/mL, 5 ng/mL och 10 ng/mL i en 10-
faldig bestdmning. Proven var korrekt identifierad >99% av
gangerna.

NADAL®
Troponin |

Korsreaktion

Troponin | negativa prover testades med 10 000 ng/mL skelett
troponin |, 2000 ng/mL Troponin T och 20 000 ng/mL hjart-
tropomyosin. Ingen korsreaktivitet observerades. Detta visar
att NADAL® Troponin | testet ar mycket specifikt for cTnl.

Prover med hoga koncentrationer av RF eller heterofila
antikroppar kan ge falska positiva resultat. 93% korrekt
negativa resultat erhdlls med 100 RF positiva prover. 96%
korrekt negativa resultat erholls med 50 heterofila
antikroppspositiva prover.

Substanser som kan orsaka stérning

Prover fran patienter som har intagit hoga nivaer av biotin i
kosttillskott kan uppvisa falska negativa testresultat.
Ldkemedel och d@mnen som anges nedan paverkar inte
uppkomsten av korrekt positiva eller negativa testresultat som
erhallits med NADAL® Troponin | testet i en koncentration av
50 pg/mL (om inget annat anges).

. " Flunarizine
Acetaminofen Captopril hydrochloride Oxazepam
Acetylsalicylsyra | Chloramphenicol Fur id. Pentoxifylline
U Chlordi " ydrochlorothiazid Phenobarbital
Askorbinsyrs Cilazapril Isosor!)lde Kinin
Mononitrate
A 1ol Diclof: Labetalol Ramipril
Atorvastatin L Metoprolol "
Calcium Digoxin Tartrate D,L-Tyrosine
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. . Moracizine . .
Koffein Erythromycin hydrochloride Trimetoprim

Bisoprolol Fumarate Felodipine Nifedipine Verapamil
Humant albumin Bilirubin ; lobil I ol

(110 mg/mL) (6 mg/mL) (10 mg/mL) (5 mg/mL)
Triglyceride

(15 mg/mL)
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1. Bruksomrade

NADAL® Troponin | Test er en lateral kromografisk
immunologisk analyse for kvalitativ deteksjon av troponin | i
humant fullblod, serum eller plasmaprgver. Testen gir et
midlertidig testresultat og er et hjelpemiddel ved diagnosen av
myokardinfarkt (MI). NADAL® Troponin | Test er kun utviklet
for profesjonelt bruk.

NADAL® Troponin | Test gir kun et preliminaert resultat og skal
ikke brukes til utelukkelse av Ml.

2. Introduksjon og Klinisk Signifikans

Troponin | (cTnl) er et protein som er funnet i hjertemuskelen
med en molekylvekt pd 22,5 kDa. Troponin | er en del av et
troponinkompleks som ogsa inkluderer troponin T og troponin
C. Sammen med tropomyosin danner dette proteinkomplekset
hovedkomponenten som regulerer den kalsiumsensitive
ATPase-aktiviteten av actomyosin i skjelett- og hjertemuskler.
Etter hjerteskade frigjgres hjerte troponin | i blodet 4-6 timer
etter fgrste fglelse av smerte i brystet. Utgivelsesmgnsteret
for cTnl er lik CK-MB, men mens CK-MB-nivaet vender tilbake
til normalt etter 72 timer, forblir troponin forhgyet i 6-10
dager, og gir dermed et lengre tidsvindu for detektering av
hjerteskade. Spesifisiteten av cTnl-malinger ved pavisning av
myokardskader har blitt demonstrert under kirurgiske
prosedyrer, blant annet etter maratonlgp eller i tilfelle av et
stumt brysttrauma. Utgivelsen av cTnl har ogsa blitt
dokumentert i andre hjerterelaterte diagnoser enn akutt
myokardinfarkt (AMI), for eksempel ustabil angina, kongestiv
hjertesvikt og iskemisk skade forarsaket av koronararterie-
bypassoperasjon. P& grunn av sin hgye fglsomhet og
spesifisitet for myokardvev har troponin | nylig blitt en av de
mest foretrukne biomarkgrene for myokardinfarkt.

NADAL® Troponin | Test er en lateral kromatografisk
immunoanalyse for kvalitativ deteksjon av hjerte-troponin | i
humant fullblod, serum- eller plasmaprgver.

Testen muliggjgr deteksjon av cTnl gjennom den visuelle
tolkningen av fargeutvikling pa den indre teststrimmelen.

Pavisning av troponin | skjer ved hjelp av to spesifikke anti-
cTnl antistoffer, hvorav den ene er fargekodet og den andre
medierer bindingen til et oppfangingsreagens immobilisert i
testomradet. Blandingen beveger seg langs membranen ved
kapillaerkraft. Hvis en tilstrekkelig mengde cTnl er tilstede i
prgven, dannes en farget linje i membranens testlinjeomrade
(T). Tilstedeveaerelsen av denne fargede linjen indikerer et
positivt resultat, mens dets fraveer indikerer et negativt
resultat. Dannelsen av en farget linje i kontrolllinjegruppen (C)
tjener som en kontroll, som indikerer at det riktige volumet av
preven er blitt tilsatt og membranavvikling har oppstatt.

5/10/20 NADAL® Troponin | test kassett (inkl. disponible
pipetter)

5/10/20 hepariniserte kapilleertuber

e 1buffer

e 1 pakkevedlegg

5. Tillleggsmateriale

e Prgveinnsamlingscontainer
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Sentrifuge (bare for serum eller plasma prgver)

Alkoholpad

Lansetter (bare for fingerstikk fullblods prgver)

Pzrer for kapileertuber (bare for fingerstikk helbloda
prgver)

e Timer

6. Oppbevaring & Stabilitet

NADAL® Influenza A/B test sett bgr oppbevares ved 2-30°C
utlgpsdatoen som er angitt pa pakken. Testkassetter bgr forbli
i emballasjen fram til bruk. lkke frys testkit. Ikke bruk tester
utover utlgpsdatoen. Forsiktighet bgr utvises for a beskytte
komponenter i testsettet mot forurensning. lkke bruk testen
hvis det er tegn pa mikrobiell kontaminering eller nedbgr.
Biologisk forurensning av doseringsutstyr, oppbevarere eller
reagenser kan fgre til feilaktige resultater.

7. Advarsler og Forholdsregler

Kun for profesjonell in-vitro diagnostisk bruk.

Les ngye gjennom testprosedyren fgr analysen utfgres.
Bruk ikke testen hvis den er gatt ut pa dato

Ikke bruk testen hvis emballasjen er skadd.

o lkke gjenbruk tester.

e Ikke legg til prgvematerial til reaksjonsomradet
(resultsomradet).

e For a unngd forurensning og smitte, ikke regr

reaksjonsomradet (resultat omradet).

Unngd krysskontaminering av prgver ved hjelp av ett nytt
prgveinnsamlingsrgr for hver prgve.

Ikke erstatt eller bland komponenter fra forskjellige testkit.
Ikke spis, drikk eller rgyk i omrade der prgver og testsett
handteres.

Bruk verneklaer som laboratoriefrakker, engangshansker og
vernebriller nar prgvene blir analysert.

Handter alle prgver som om de inneholder smittestoffer.
Observer etablerte forholdsregler for mikrobiologiske farer
giennom alle prosedyrer og standard retningslinjer for
korrekt avhandling av prgver.

Testsettet inneholder produkter av animalsk opprinnelse.
Sertifisert kunnskap om opprinnelse og/eller saniteer
tilstand av dyrene garanterer ikke fravaer av smittestoffer.
Det anbefales derfor at disse produktene behandles som
potensielt smittefarlig, og behandles i samsvar med vanlige
sikkerhetsregler (f.eks ikke svelg eller innhaler).
Fuktighet og temperatur kan pavirke testresultatene.
Brukt testmateriale skal kastes i henhold til
forskrifter.

8. Prgvetaking og Klargjgring
NADAL® Troponin | Test kan utfgres ved bruk av helblod (fra
venepunksjon eller fingerstikk), serum eller plasma.

lokale

For a samle fingerstikk helblodsprgver:

e Vask pasientens hand med sape og varmt vann eller rengjgr
den med en spritserviett. La handen tgrke.

Masser handen uten a bergre stikkstedet ved & gni ned
handen mot fingertuppen av ringfinger eller midtre finger.
Punkter huden med en steril lansett. Fjern den fgrste
drapen blod.

Gni forsiktig handen fra handleddet gjennom handflaten til
finger for a danne en avrundet drape blod over stikkstedet.
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Fingerstikks helblod bgr testes umiddelbart.

Venepunktur helblodsprgver

Beholdere som inneholder antikoagulantia, som EDTA, citrat
eller heparin, bgr brukes til fremstilling av vengse helblod eller
plasmaprgver.

Analysen bgr utfgres umiddelbart etter prgvetaking. Ikke la
prgver std i romtemperatur over lengre tidsperioder.

Hvis testen skal utfgres innen 2 dager etter prgveinnsamling,
skal fullblod oppsamlet av venipunksjon oppbevares i 2-8°C.

Ikke frys fullblodsprgven.
Serum og plasmaprgver

Separer serum eller plasma fra blod ved sentrifugering sa
snart som mulig for @ unnga hemolyse. Bruk bare klare, ikke-
hemolyset prgver.

Analysen bgr utfgres umiddelbart etter prgvetaking. Ikke la
prgver sta i romtemperatur over lengre tidsperioder. Serum
og plasmaprgver kan oppbevares i 2-8°C opp til 3 dager. For
langtidsoppbevaring, skal prgver oppbevares i -20°C.

Ta med prgver til romtemperatur fgr testing. Frosne prgver
bgr tines helt og blandes godt fgr testing. Prgver bgr ikke
fryses og tines gjentatte ganger.

Hvis prgver skal sendes, bgr de pakkes i samsvar med alle
gjeldende forskrifter for transport av etiologiske midler.

Iktisk, lipemisk, hemolysert, varmebehandlet og forurenset
prever kan fgre til ungyaktige testresultater.

9. Test Prosedyre

Ta med prgver, prgvematerial, buffer og/eller kontroller til

romtemperatur (15-30°C) fgr analysen utfgres.

1. Fjern testkassetten fra emballasjen og bruk den sa snart
som mulig. De beste resultatene oppnas hvis analysen
utfgres umiddelbart etter at emballasjen &pnes. Merk
testkassetten med pasient eller kontrollidentifikasjon.

2. Plasser testen pa en ren og jevn overflate.

3. a) For serum eller plasmprgver:
Hvis du holder en pipette vertikalt, ma
du legge til 2 draper (ca. 50 uL) av
serum/plasmaprgve til prgvebrgnnen
(S) i testkassetten.

b) For venepunksjon fullblodsprgver:
Hold pipetten vertikalt og tilsett
3 draper med fullblod (ca. 75uL) til
prgvebrgnnen (S) i testkassetten,
deretter tilsett 1 drape buffer til
prgvebrgnnen (S).

P

c) For fingerstikk fullblodsprgver:

1. A bruke en kappilaertube:

Dypp enden av kapillarrgret i blodet til
det er fullstendig fylt (ca. 100 pl).
Unnga Iluftbobler. Dispenser hele
helblodsprgven i prgve brgnnen (S) pa
testkassetten, deretter tilsett 1 drape
buffer til prgvebrgnnen (S).

C€ o]
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1. Ved bruk av hengende dréper:
Posisjoner pasientens finger slik at
drapen blod treffer prgvebrgnnen (S)
pa testkassetten. La 3 hengende draper
med fingerstikk fullblod & dryppe ned i
midten av prgvebrgnnen (S), og legg
deretter til 1 drape buffer i
prgvebrgnnen (S) .

4. Start timer.

5. Vent til den/de fargede linjen(e) vises.
Les av resultatet etter 10 minutter.
Bekreft negative resultat etter ngyaktig
20 minutter. Ikke tolk resultatet etter
mer enn 20 minutter.

10. Tolkning av resultatet

Positiv

To fargede linjer vises i resultatomradet. En
linje vises i kontrollomradet (C) og den
andre linje vises i testomradet (T).

Merk:

Fargeintensiteten i testlinjeregionen (T) kan variere avhengig
av analyttkonsentrasjonen i prgven. Derfor bgr en hvilken som
helst linjeintensitet i testomrade regnes som positivt, selv om
testlinjen er svak. Merk at dette bare er en kvalitativ test, og
den kan ikke bestemme konsentrasjonen av analytten i
prgven.

Negativ

Kun en farget linje vises i kontroll linje
regionen (C). Ingen farget linje vises i
testlinje regionen (T). Bekreft negative
resultat etter ngyaktig 20 minutter.

Ugyldig

Kontroll linjen (C) uteblir. Resultater fra
tester som ikke har produsert en kontroll
linje etter den angitte lesetid ma kastes. Ga
gjennom prosedyren og gjenta testen med
en ny testkassett. Hvis problemet vedvarer
ma du slutte 3 bruke testsettet umiddelbart
og kontakte din forhandler.

Merk: Utilstrekkelig pr@vevolum, hgy preveviskositet, utgatte
tester eller feil testutfgrelse er de vanligste grunnen til at
kontrollinjen uteblir.

11. Kvalitetskontroll

En intern prosedyrekontroll er inkludert i testkassetten:

En farget linje i kontrollinjeomradet (C) er ansett som en
intern  prosedyrekontroll. Det inneholder tilstrekkelig
prgvevolum, at membranvike har oppstatt og riktig
testutfgrelse.

Good laboratory practice (GLP) anbefaler bruk av
kontrollmateriale for & sikre tilfredsstillende testkitytelse.

12. Begrensninger

e NADAL® Troponin | Test er kun utviklet for profesjonell in-
vitro diagnostisk bruk. Testen skal bare brukes for kvalitativ
deteksjon av cTnl fullblod, serum eller plasmaprgver
Hverken den kvantitative verdi eller gkningen av cTnl
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konsentrasjonen kan bestemmes, ved bruk av en kvalitativ
test.

NADAL® Troponin | test indikerer bare tilstedevaerelsen av
cTnl i prgven og bgr ikke brukes som eneste kriterium for
diagnose av myokardinfarkt.

Hvis testresultatet er negativt og kliniske symptomer
vedvarer anbefales ytterligere tester ved bruk av andre
kliniske metoder.

Helblod, serum eller plasmaprgver fra pasienter som har
tatt hgye nivaer av biotin i kosttilskudd (multivitaminer,
biotin kosttilskudd, eller andre kosttilskudd for har, hud
eller negler) kan forarsake klinisk signifikant ungyaktighet
(falsk negativ) test resultat. Hvis testresultatet ikke
samsvarer med en patients kliniske presentasjon, kan biotin
vare anledning til fejlen.

Et negativt testresultat utelukker ikke pa noe tidspunkt cTnl
i blod, da konsentrasjoen kan veere under
deteksjonsgrensen (0,5 ng cTnl/mL). Det bgr bemerkes at
cTnl konsentrasjon vanligvis gker noen fa timer etter at
smerten starter. Hvis det testes for tidlig, kan
konsentrasjonen av cTnl vaere for lav til & palitelig kunne
bestemmes av testen. Ved liten skade pa hjertemuskelen
kan kun lave cTnl-konsentrasjoner frigis. Av denne grunn
utelukker ikke et negativt resultat muligheten for
hjerteinfarkt.

Pa grunn av heterogeniteten av kommersielt tilgjengelige
standardmaterialer, kan testens fglsomhet variere med
forskjellige standarder/malemetoder. Konsentrasjon under
0,5 nl/mL kan ikke lenger palitelig detekteres av testen.

Som med alle diagnostiske tester, bgr en endelig klinisk
diagnose kun utfgres av en lege etter evalueringen av alle
kliniske funn i en laberatoriundersgkelse.

Uvanlig hgye titere av heterofile antistoffer eller
reumatoidfaktorer (RF) kan pavirke resultatene. Derfor, selv
om testresultatene er positive, bgr resultatene av
ytterligere kliniske undersgkelser alltid veere brukt til &
bestemme en diagnose.

| sjeldne tilfeller forhindrer autoantistoffer i pasientens blod
antigen-antistoffreaksjonen i testen ved & blokkere
bindingsstedene. Dette kan fgre til falske-negative
testresultater. Det skal bemerkes at disse problemene
vanligvis kan forekomme i alle testmetoder der
proteindeteksjon skjer giennom en antistoffreaksjon.
Fullblods prgver med meget hgy viskositet kan fgre til
ugyldige testresultater. Ved bruk av en ny testkassett,
gjenta testen med serum eller plasmaprgver fra samme
pasient. Helblodsprgver som er oppbevart lengre enn 2
dager kan fgre til migrasjonsproblemer ved testing.

13. Ytelseskarakteristikk

Analytisk Sensitivitet
Deteksjonsgrensen for testen er 0,5 ng cTnl/ml prove.

Deteksjonsgrensen er kontrollert jevnlig i kvalitetskontrollen
med kommersielt tilgjengelige "Human Cardiac Troponin I-T-C
Complex" fra bedriften HyTest.

Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet

En korrelasjonsstudie ble utfgrt pd 652 negative plasmaprgver
(EIA bekreftet) og 253 positive plasmaprgver (EIA bekreftet).
Resultatene er presentert i tabellen nedenfor:
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NADAL®

Troponin |
Test I

Relativ sensitivitet: 99,2 % (97,2%-99,9%)*
Relativ spesifisitet: 99,4% (98,4%-99,8%)*

Total overensstemmelse: 99,3% (98,6%-99,8%)*
*95% Konfidensintervall

Inter- og intra-lot variabilitet

Inter- og intra-lot variasjonen pd testene ble bestemt etter
utfgringen av 3 uavhengige testlot med en cTnl konsentrasjon
pa 0 ng/mL, 0,5 ng/mL, 2 ng/mL, 5 ng/mL and 10 ng/mL in a
10-trinns bestemmelse. Prgvene ble korrekt identifisert > 99%
av tiden.

Kryssreaktivitet

Troponin | negative prgver ble testet med 10.000 ng/ml
skjelett troponin 1, 2000 ng/ml troponin T og 20.000 ng/ml
hjerte-tropomyosin. Ingen kryssreaktivitet ble observert.
Dette demonstrerer at NADAL® Troponin | Test er sveert
spesifikk for cTnl.

Prgver med hgye konsentrasjoner av RF eller heterofile
antistoffer kan forarsake falske positive resultater. 93%
korrekte negative resultater ble oppnadd med 100 RF positive
prever. 96% korrekte negative resultater ble oppnadd med 50
heterofile antistoff positive prgver.

Substanser som kan pavirke

Prgver fra pasienter som har tatt hgye nivaer biotin i
kosttilskudd kan forarsake falskt negativt resultat.

Narkotika og stoffer som er oppfert nedenfor, pavirker ikke
genereringen av korrekte positive eller negative testresultater
oppnadd med NADAL® Troponin | Test i konsentrasjonen pa
50 pg/ml (med mindre annet er oppgitt).

. " Flunarizine
Ac h C | O:
PP hydrochloride xazepam
Acetylsalicylic syre | Chl henicol Fur id Pentoxifylline
Anisodami Chlordi id Hydrochlorothiazide | Phenobarbital
. " " Isosorbide .
Ascorbic syre Cilazapril Mononitrate Kinin
lol Diclof Labetalol Ramipril
Atorvastatin - Metoprolol .
Calcium Digoxin Tartrate D,L-Tyrosine
. . Moracizine N N
Caffeine | Erythromycin hydrochloride Trimethoprim
Bisoprolol Fumarate Felodipine Nifedipine Verapamil
Menneskelig albumin Bilirubin H lobii Chol ol
(110 mg/mL) (6 mg/mL) (10 mg/mL) (5 mg/mL)
Triglycerides
(15 mg/mL)
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Our Teams
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Fax: 449941290 10-50  Swiss Fax: 0800 837 476 Free Tel: 00 800 491 15 95
Moers Belgium Fax: +49 941 290 10-50
Tel: +49 2841 99820-0 Belgium Tel: 0800 718 82 Free Fax: 00 800491 1594
Fax: +49 2841 99820-1 Belgium Fax: 0800 747 07 Portugal:
Austria: Luxembourg Tel: +49 941 290 10-735
Tel: +49 941 290 10-29 Lux. Tel: 80021116 Tel. Verde: 800 849 230
Free Tel: 0800 291 565 Lux. Fax: 80026179 Fax: +49 941 290 10-50
Fax: +49 290 10-50 Spain: Fax Verde: 800 849 229
Free Fax: 0800 298 197 Tel: +49 941 290 10-759 Netherlands:
UK & Ireland: Free Tel: 900 938 315 Tel: +3130 75 600
Tel: +49 941 290 10-18 Fax: +49 941 290 10-50 Free Tel: 0800 0222 890
Free Tel —UK: 0808 234 1237 Free Fax: 900 984 992 Fax: +31703030775
Free Tel - IRE: 1800555080 Italy: Free Fax 0800 024 9519
Fax: +49 290 10-50 Tel: +49 941 290 10-34 Nordic countries (Finland, Norway,
France: Fax: +49 941 290 10-50 Sweden, Denmark):
I
France Fax: 0800909493 Tax: +31 703030 775
Laboratory Diagnostics Team:
Tel: +49 941 290 10-40
Fax: +49 941 290 10-50
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