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Intended use
For in vitro diagnostic use.

The Tnl Test is an in vitro diagnostic assay for the
quantitative determination of cardiac Tnl in EDTA or
lithium-heparin whole-blood or plasma specimens on
the AQT90 FLEX analyzer in point of care and labora-
tory settings. It is indicated for use as an aid in the
diagnosis of myocardial infarction and in the risk strati-
fication of patients with acute coronary syndromes with
respect to their relative risk of mortality.

The Tnl CAL Cartridges are in vitro diagnostic reagents
intended for the calibration adjustment of the Tnl Test
on the AQT90 FLEX analyzer by establishing points of
reference to estimate Tnl values.

NOTE: The cartridges are ready for use.

Test

Tnl is a protein of the muscular thin filaments and part
of the troponin-tropomyosin complex in striated
muscle. Troponin complex consists of three compo-
nents: troponin C (TnC), troponin T (TnT) and troponin
I (Tnl). This ternary troponin complex is a
calcium-sensitive molecular apparatus that regulates
the interaction of actin and myosin [1,2].

Both Tnl and TnT exist in skeletal and cardiac
isoforms. The fact that the cardiac isoforms are
extremely specific to the heart tissue is the basis for
their increased use as specific markers of cardiac
muscle damage. The main part of plasma Tnl is found
in the form of a complex, mainly with TnC. Only a small
part of circulating Tnl is found in a non-complexed form
[3,4].

Plasma concentrations of Tnl in healthy individuals are
extremely low or undetectable, which constitutes the
basis for the usefulness of Tnl in the detection of
myocardial infarction (MI). Tnl is released from necrotic
cardiac myocytes into the bloodstream within hours
(~4-8 hours) after the onset of chest pain. The peak
Tnl concentration is generally reached in 12-48 hours.
Plasma Tnl levels remain elevated several days after
severe MI [5,6,7,8].

The exceptional cardiac specificity and high clinical
sensitivity of the troponins shown in clinical studies
have markedly increased their role in the diagnostics of
MI. According to the Third universal definition of
myocardial infarction published in October 2012
cardiac biomarkers like troponin or CKMB are central
in the diagnosis of myocardial infarction, together with
ECG and the patient history [9].

Calibration adjustment

The assay has been factory-calibrated using a 9-point
calibration. The factory-defined calibration data is
provided in the form of a barcode. This data is used as

a lot-specific reference curve, which is adjusted to the
correct analyzer-specific signal level by using a CAL
Cartridge with the same lot number. The results
obtained using the CAL Cartridge are combined with
the factory-defined calibration data to produce a lot-
and analyzer-specific calibration curve for the assay.
When a CAL Cartridge with a new lot number is
inserted, the analyzer requests the factory-defined cali-
bration data so that it can do the calibration adjust-
ment. If the user does not insert a CAL Cartridge when
the Test Cartridge lot changes, the analyzer will
request it as soon as it detects a Test Cartridge with a
new lot number. Test Cartridges with a new lot number
can only be used after a calibration adjustment is done
with a CAL Cartridge with the same lot number.

See the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.

Principles of operation

The AQT90 FLEX analyzer is a fully automatic contin-
uous-access analyzer utilizing immunoassay tech-
nology and time-resolved fluorometric detection. See
the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.

The AQT90 FLEX analyzer is operated via a touch
screen. The analyzer aspirates samples from capped
sample tubes that are inserted manually.

The analyzer does all assay steps automatically and
reports quantitative results. See the AQT90 FLEX
instructions for use document for details.

Contents
* 10 Tnl Test Cartridges for 160 tests
«  One Tnl CAL Cartridge for one calibration adjust-

ment

* A factory-defined calibration data sheet with
barcode

Components

«  Each Test Cartridge contains 16 analyte-specific
assay cups

«  The CAL Cartridge contains 8 analyte-specific
background cups and 8 cups with added antigen

Storage
Store unopened at 2-8 °C (36-46 °F).

Shelf life

If the protective pouch containing the cartridge remains
sealed until just before the cartridge is inserted into the
analyzer, it is stable until the end of the month stated in
the expiry date shown on the pouch label.

On-board stability
The value (in days) is printed on the cartridge pouches
alongside the following symbol:

(]
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Chemical composition
Reactive ingredients:

*  Mouse monoclonal anti-Tnl capturing and tracing
antibodies: approx. 400 ng/cup

*  Native Tnl (only in the 8 CAL Cartridge cups with
added antigen): approx. 0.03 ng/ cup

Other ingredients:
*  Bovine serum albumin
*  Bovine y-globulin

*  Mouse IgG (blocker substances for heterophilic
interferences)

Main buffer component: TRIS (Tris hydroxymethylami-
nomethane)

Toxic ingredient: Sodium azide <0.1 %
Data in cartridge barcodes

+  Checksum

*  Barcode type

»  Parameter code

* Lotno.
+  Cartridge ID
*  Expiry date

+  Barcode version
*  On-board stability
NOTE: The barcodes are lot-specific.

About using the cartridges

A WARNING - Risk of incorrect results
Cartridges are sensitive to humidity and must
therefore not be taken out of their sealed
pouches until just before use. Only use
cartridges that have been kept according to
storage specifications and are not damaged.

A WARNING - Risk of incorrect results
Do not use a cartridge that has already been
used on another analyzer, otherwise you risk
obtaining incorrect results.

& WARNING - Risk of infection
This product contains materials from human
source and should be handled and disposed of
as potentially infectious. The plasma from
human donors used in the manufacture of this
product has been tested and found non-reactive
to HbsAg, HIV-1, HIV-2 and HCV.

Product calibrator traceability
The calibration of the Tnl assay is traceable to NIST
SRM 2921.

Sample collection and prepara-
tion

Sample tubes approved for use with the
analyzer

See the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.

Anticoagulants
Use either EDTA or lithium heparin.

Sample size
The minimum sample volume is 2 mL (independent of
the number of tests requested).

Sample type
Use whole-blood or plasma samples.

Sample collection
Collect blood samples by venipuncture.

/L\‘ WARNING - Risk of incorrect results
For sample collection, do not use tubes that
contain a gel.

Sample handling and storage

Samples that cannot be analyzed immediately after
collection must be handled and stored correctly before
they are analyzed. The table provides an overview.

Sample Handling and storage Analyze
type within...
Whole 1.  Keep at an ambient storage | 2 hours?
blood temperature 18-25 °C
(65-77 °F).
Plasma 1.  Separate the plasma imme- | 2 hours?
diately after the sample is
collected.
2. Keep at an ambient storage
temperature 18-25 °C
(65-77 °F).
Plasma 1. Separate the plasma imme- | 24 hours?
diately after the sample is
collected.
2. Refrigerate at 2-8 °C
(36-46 °F).
Plasma 1.  Separate the plasma imme- | >24 hours
diately after the sample is
collected.
2. Freeze at—18 °C (<—1 °F).

2 Sample stability.
NOTE: Never freeze whole-blood samples.

To thaw frozen plasma samples

1. Let the sample thaw at room temperature.




2. Gently invert the sample tube 5 times to mix the
sample.

3. Centrifuge the thawed sample to remove possible
micro clots.

NOTE: Do not freeze and thaw a sample more than
once.

Maximum sample age

This is the period of time after a sample is collected
within which whole-blood samples kept at an ambient
temperature of 18-25 °C (65-77 °F) must be analyzed.
See 'Sample handling and storage' for details.

Sample analysis

Samples must be analyzed immediately after they are
collected. When this is not possible, samples must be
handled and stored correctly and analyzed within the
time period given in 'Sample handling and storage'.

/\  WARNING - Risk of falsely low results
Analyze samples within the time periods given
in 'Sample handling and storage', otherwise you
risk falsely low Tnl results.

See the AQT90 FLEX instructions for use document for

detailed instructions.

NOTE: Keep the analyzer connected to the mains

power supply so that it is always ready for use.

Results

Results are shown on the screen and can be printed as
they become available. Results are saved in a data
log. If the analyzer detects an error condition, a
message is attached to the analysis and no result is
given.

& WARNING - Risk of incorrect interpretation
of results
Current international guidelines should always
be followed when interpreting Tnl results.

& WARNING - Risk of incorrect results
Always interpret with caution any assay results
that are inconsistent with other available clinical
data and a patient’s medical history. If samples
contain heterophilic antibodies, immunoassays
could give falsely elevated or depressed
results. Blockers have been added to this assay
to minimize potential interference from hetero-
philic antibodies.
Calibration adjustment
See the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.
Results are saved in a data log and can be printed. If a
calibration adjustment fails, a message is shown.
NOTE: After every calibration adjustment, liquid quality
control (LQC) measurements must be done.

Quality control
Liquid quality control (LQC) measurements must be
done:

«  after a calibration adjustment
. in accordance with local, national and/or interna-
tional regulations or accreditation requirements

See the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.

LQC material
See the AQT90 FLEX Ordering information document
for details.

Performance characteristics
Analytical specificity

The cross-reactivity was studied between skeletal
troponin T, skeletal troponin |, cardiac troponin C and
cardiac troponin T at concentrations of 1,000 pg/L
(ng/mL) to determine the analytical specificity of the
Tnl assay. All observed cross-reactivities were

<0.01 %.

Analytical sensitivity and reportable range

Analytical sensitivity Tnl pg/L (ng/mL)

Limit of blank (LoB) <0.005

<0.010

Limit of detection (LoD)

The reportable range of the assay is 0.010-25 pg/L
(ng/mL).

Imprecision

Five levels of frozen native or antigen-spiked
lithium-heparin plasma pools were analyzed at 4
point-of-care (POC) test sites, on one analyzer. Three
Test Kit lots were used per site. Each level was
analyzed in duplicate in 2 separate runs for a minimum
of 20 test days to determine the within-run, within-lab
and between-lot imprecision on plasma.

Plas- | Tnl? Within-run Within-lab NP
ma g/l =
pool | (ng/mL) | SP® cvd | sD cv
Hg/L (%) | pg/L (%)
(ng/mL) (ng/
mL)
Sites 0.021 0.0025 11.9 |0.0027 | 12,9 | 370
1,2,3
&4 0.035 0.0023 6.7 0.0027 | 7.7 368
0.37 0.008 2.0 0.016 44 378
9.2 0.14 15 0.28 3.1 380
24 0.4 1.5 0.7 3.1 378




Plas- | Tnl? Within-run Within-lab NP Plasma pool Tnl? pg/L Between-lot NP
ma Hg/L (ng/mL)
pool | (ng/mL) | SD° cvd | sp cv sDepg/ll | Cvd
ug/L (%) | pglL (%) (ng/mL) (%)
(ng/mL) (ng/
mL) Sites 1,2,3& | 0.021 0.0009 4.2 370
4
Site 1 | 0.021 0.0020 |95 |0.0022 | 104 |94 0.035 0.0011 3.2 368
0.035 0.0030 |85 |0.0030 |85 |90 0.37 0.008 2.1 378
0.39 0.008 21 |0018 |46 |9 9.2 0.24 26 380
9.3 0.1 12 026 28 |9 24 0.6 2.5 378
24 0.4 17 0.7 29 9% a Mean concentration; ® Number of measurements; ¢ Standard
deviation; 9 Coefficient of variation
Site 2 | 0.020 0.0015 | 7.1 |0.0018 |87 |92 ) . . .
Five levels of fresh native or antigen-spiked
0.035 0.0015 |44 |0.0024 |68 |92 lithium-heparin whole blood samples were analyzed at
3 POC test sites on one analyzer. One Test Kit lot was
0.35 0.006 18 0014 |41 |92 used per site. Each level was analyzed in 5 replicates
in 5 separate runs within a 2-hour period to determine
9.1 0.14 15 1028 31 |92 the within-run and within-lab imprecision on whole
24 0.3 12 |08 34 |92 blood.
Site 3 | 0.022 0.0039 |17.8 |0.0042 |18.9 |98 Whole | Tnl® Within-run Within-lab NP
blood | ng/L a
0.034 00019 |55 |0.0022 |63 |98 (ng/mL) | SD° CVe | SDpg/L | CV
o/l (%) | (ng/mL) | (%)
0.37 0.008 20 |0017 |46 |98 (ng/mL)
9.1 0.14 15 ]0.28 3.1 100 Site1 | 0.023 0.0025 |10.7 | 0.0025 |10.7 |25
23 0.3 15 |08 35 |98 0.030 0.0031 | 10.2 | 0.0036 |11.8 |34
Site 4 | 0.020 0.0017 |84 |0.0022 |10.8 |86 0.51 0.014 2.8 |0.017 28 |25
0.035 0.0027 |7.8 |0.0034 |99 |88 3.4 0.10 2.8 |0.10 28 |25
0.36 0.008 22 |0016 |43 |92 16 0.9 54 |09 54 |25
9.2 0.17 19 ]0.30 33 |92 Site2 | 0.025 0.0018 |71 |0.0018 |71 |22
24 0.4 16 |06 27 |92 0.041 0.0026 |64 |0.0026 |64 |25

a Mean concentration; ® Number of measurements; ¢ Standard
deviation; ¢ Coefficient of variation

0.46 0.012 26 0.013 27 25
4.9 0.10 20 0.10 2.0 25
18 0.4 24 0.5 27 25

Site 3 0.024 0.0021 8.6 0.0022 9.4 25

0.040 0.0023 5.8 0.0028 71 25

0.43 0.011 25 0.012 27 25
4.8 0.10 21 0.10 21 25
18 0.4 21 0.4 22 25

@ Mean concentration; ® Number of measurements; ¢ Standard
deviation; 9 Coefficient of variation




Reference values

Whole-blood (lithium-heparin and EDTA) samples and
plasma (lithium-heparin and EDTA) samples were
obtained from 231 apparently healthy individuals (106
women and 125 men) and analyzed using the Tnl
assay. The 99t percentile was determined to be
0.023 pg/L (ng/mL).

NOTE: This value should only be used as an example.

concentrations about 3 times the upper therapeutic
range. Blood component interference was tested in the
same manner, but in plasma as well as whole blood
samples.

The following concentrations of potentially interfering
substances were found to have no notable effect on
the Tnl assay (interference <10 %).

Each laboratory should establish its own reference Drugs and solvents Tested concentration mg/L
ranges. i
Abciximab 90
Clinical sensitivity and specificity -
Clinical sensitivity and specificity of the Tnl assay was Acetaminophen 200
evaluated analyzing a clinically characterized panel )
consisting of lithium-heparin plasma specimens of 390 Acetylcysteine 1,700
patients. Of this patient population, 79 patients were Acetylsalicylic acid 700
according to World Health Organisation (WHO)
MONICA criteria diagnosed as definite AMI patients Allopurinol 40
and 311 were diagnosed as possible or non-AMI
patients. Amiodarone 12.3
The specimgns i_ncluded in the analysis were collected Ampicillin 60
at the following time points:
«  On admission to the hospital (0-2 hours) Ascorbic acid 60
*  6-9 hours after admission Atenolol 10
The biochemical marker assay used was Elecsys -
Troponin T (3rd generation) and the cut-off for AMI was Caffeine 60
0.10 pg/L. Captopril 5
Cut-off Hours after admission Cinnarizine 1
(99t percentile)
0-2 hours 6-9 hours Clopidogrel 200
Sens.? | Spec.® | Sens. | Spec. Cocaine 1
0.023 pg/L (ng/mL) 65 % 91 % 91 % 88 % Cyclosporine 6
a Sensitivity; ® Specificity Diclofenac 50
Hook effect Digoxin 0.006
No hook effect was found when Tnl concentrations up —
to 1,470 pg/L (ng/mL) were measured. Diltiazem 6
Carry over Dipyridamole 0.005
Carry over from a sample with high Tnl value -
(~40 pg/L (ng/mL)) to an adjacent negative sample Dopamine !
was determined to be <500 ppm (<0.020 ug/L Enalaprilate 0.3
(ng/mL)).
Interference tests Erythromycin 60
Blockers have been added to this assay to minimize Ethanol 4,000
potential interference from heterophilic antibodies, for
example HAMA (human anti-mouse antibodies) and Furosemide 60
rheumatoid factor (RF). Tests showed that the blockers
have the desired effect. Heparin, low molecular 3,000 IU/L
- . . . weight
Hemolytic, lipemic and icteric samples were shown not
to interfere with the assay. Hydralazine 24
The interference was tested by using plasma samples
with approximately 0.04 pg/L (ng/mL) and 0.8 pg/L Ibuprofen 500

(ng/mL) of Tnl spiked with the interfering substance at




Drugs and solvents Tested concentration mg/L Substances in blood Tested concentration
Isosorbide dinitrate 0.15 Glucose 55 mmol/L
Methyldopa 17 Hemoglobin 10 g/L
Metronidazole 120 Hemolysis index 50 mg/dL
Milrinone 0.63 Human albumin 100 g/L
Nicotine (+/-) 1 Human IgG 25g/L2
Nicotinic acid 35 Triglycerides (Intralipid) 15g/L
Nifedipine 0.40 Urea 2 mg/L
Nitrofurantoin 4 2 Human IgG concentrations above 25 g/L may cause negative
interference.
Nitroglycerin 0.02
Method comparison
Oxazepam 5 The Tnl assa i
y (y) was compared to the commercially
I available cardiac troponin | assay Tnl-Ultra for the
Oxytetracycline 12 N -
Y v ADVIA Centaur immunoassay system (x). Lithium-
Phenobarbital 80 heparin plasma samples in the range 0.010-25 pg/L
(as measured on the AQT90 FLEX analyzer) were
Phenylbutazone 600 used.
Phenytoin 50 The linear regression line and correlation coefficient
were found to be:
Probenecid 600 y =0.148x — 0.012; R2 = 0.984 (n = 220)
Procainamide 24 Patents
P ol 5 Radiometer products may be covered by one or more
ropranoio patents and patent applications, see
Quinidine 12 www.radiometer.com/en/legal/patents.
Simvastatin 0.024 Explanation of graphlcal'symbols
See the AQT90 FLEX instructions for use document.
Sulfamethoxazole 400 References
Tetracycline 15 See 'References’ on the last page of this insert.
Theophylline 40
Trimethoprim 40
Verapamil 2
Warfarin 10

Substances in blood

Tested concentration

Bilirubin unconjugated 270 mg/L
Bilirubin conjugated 270 mg/L
Biotin 3 pg/L
Cholesterol 5g/L
Creatinine 50 mg/L
Fibrinogen 10 g/L
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I'Ipep.HasHatleHMe
3a in vitro guarHocTuka.

Tnl Test npeacTaensBa in vitro ouarHoCTUYeEH TecT 3a
KONMMYecTBEHO onpeaensHe Ha Tnl B Cbabpxalum
EDTA vnu nuTeB xenapuH npobu oT usna KpbB nnm
nnasma c aHanusatop AQT90 FLEX npu ekcnpecHu n
nabopaTtopHu aHanuau. Toin Cryxu KaTo NOMOLLHO
CPEeACTBO 3a AnarHoctTuuMpaHe Ha HgapkT Ha
MUoKapaa v 3a OLleHKa Ha pycka Npu NaumeHT ¢
OCTbP KOPOHapeH CUHAPOM BbB Bpb3ka C TEXHWS OTHO-
CUTENEH PUCK OT CMbPTHOCT.

Kacetu Tnl CAL ca in vitro AMarHoCTU4HU peakTueu,
npeaHasHayeHn 3a HacTpolika Ha kanubpoBskaTta Ha
Tnl Test Tecta B AQT90 FLEX ananusaropa upe3
yCTaHOBsIBaHEe Ha pedepeHTHM To4KK 3a obLua oLeHKa
Ha Tnl cTorHoCcTUTE.

BENEXKA: Kacetute ca rotoBu 3a ynotpeba.

TecT

Tnl e npoTenH, CbAbpXaLL, Ce B ThHKATE MYCKYIHU
BrlakHa KaTo 4acT OT TPOMOHUH-TPONOMUO3NHOBHUS
Komnnekc B HabpasgeHaTa myckynartypa. TpOnoHWUHO-
BUWSIT KOMMIIEKC C€ CbCTOW OT TPU KOMIMOHEHTA:
TponoHuH C (TnC), TponoHuH T (TnT) 1 TPOMOHMH |
(Tnl). To3n TepHEPEH TPONOHWMHOB KOMMMEKC NpeAcTa-
BrisiBa YyBCTBUTENEH KbM Kanuuin MofiekyrneH anapar,
KOWTO KOHTPOMNMpa B3aMMoAenCTBMETO MeXay akTuHa
1 MyosuHa [1,2].

TpononuH Tnl u TnT cbluecTByBaT KakToO B CKeNneTHa,
Taka u B cbpeyHa usodopma. Tbi KaTto CbpaevHnTe
130opMU ca CTPOro cneundmnyHn 3a cbpaeyHaTta
MycKynaTypa, Te Bce MO-LUMPOKO CE U3MOoM3BaT KaTo
cneunduyHM Mapkepu 3a yBpexaaHus Ha cbpaevHaTta
Myckynatypa. B nna3amara ocHoBHata 4acT ot Tnl e
nop chopmara Ha Komnnekc, rmasHo ¢ TnC. Camo
Marnka yact oT Tnl B kpbBTa € B cBo6oaHa hopma
[3,4].

lMnas3meHara KoHuUeHTpauus Ha Tnl npu 3apaBu MHAK-
BMOW € U3KITIOYUTENTHO HUCKA UM HEOTKpMBaema,
KOETO NeXu B OCHOBaTa Ha nonesHoctTa Ha Tnl npu
OTKpUBaHe Ha MHAapPKT Ha Muokapaa (MM). Tnl ce
ocBoGOXAaBa OT HEKPOTU3UPAHU CbPAEYHN MUOLUTY B
KPBbBHWS NOTOK B pamkuTe Ha Yacose (~4-8 yaca) cneq
nosieata Ha 6onkata B rpbaHUsA ko OBUKHOBEHO
KOHUeHTpauusita Ha Tnl goctura nukosaTta cu CTOR-
HocT cnep 12-48 yaca. HueaTa Ha Tnl B nnasmata
OCTaBaT MOBULLEHWN B TEYEHME Ha HAKOMKO AHU creq,
Texwk UM [5,6,7,8].

M3kniounTenHaTa cneumdUyHOCT Ha CbpLETO U BUCO-
KaTa KIIMHUYHa YyBCTBUTENHOCT Ha TPOMOHUHUTE,
YCTaHOBEHA YPe3 KIMHWUYHM NPOYYBaHUSI, 3HAYUTENHO
noBwLLIaBAaT TsiXHaTa ponsi B AuarHoctvkarta Ha VM.
Cnopeq TpetaTta yHuBepcarnHa geuHuums 3a
MH(ApKT Ha MUokapaa, NybnukyBaHa npe3 OKTOMBPU

2012 r., kapguonornyHn Guomapkepu KaTto TPONOHWH
mnu CKMB 3aemat LeHTpanHo MSICTO B ANarHoCTULm-
paHeTo Ha nHapKT Ha Mnokapaa, Hapeq ¢ EKT n
aHamHe3aTa Ha nauwueHTa [9].

HacTpoiika Ha kanu6poBkaTa

AHanu3bT e kanmbpupaH gabpryHo No 9-ToukoBUS
meToa. PabpuyHo 3afaneHuTe kanmbpupaiym cTom-
HOCTM ce NpeaocTaBsaT nog opmarta Ha bapkod. Tesu
[aHHW ce M3nonaeaT kaTo crneuuduyHa 3a naptuaara
pedepeHTHa Kp1Ba, KOSITO Ype3 U3Non3BaHETo Ha
kanubpupalla kaceTa CbC CblUMsi NApTUAEH HoMep ce
HacTpoiiBa Ha TOYHOTO, creumndUyHO 3a aHanusaTopa
HMBO Ha curHana. PesyntaTtute, nonyyeHu ¢ kanubpu-
palata kaceTta, ca cbyeTanu ¢ habpuyHo-3aganeHnTe
KanubpoBBLYHM AaHHK, 3a Aa hopmmpaT kanmbpoBbY-
HaTa KpuBa Ha TecTa, KOSITO e cneumdunyHa 3a JageHa
naptuaa v aHanuaatop. Korato ce noctasu kannbpu-
palla kaceTta ¢ HOB NapTUAEH HOMep, aHanU3aTopbT
n3vcksa abpnyHo-3agageHnTe KanmbpoBbYHU
[aHHW, 3a a U3BbPLUM HacTpoiika Ha kannbposkaTa.
Ako notpebuTensT He noctaBu kanubpupalla kaceta
npv NpomsiHa Ha napTuaaTta Ha TecT-kacetaTa, aHanu-
3aTOPBT A1 M3NCKBA B MOMEHTA, B KOMTO pernctpupa
TecT-kaceTa C HOB NapTuAeH Homep. TecT-kaceTu ¢
HOB NapTuaeH HoMep moraT Aa ce M3nonssat camo
crnep KaTo e u3BbpLUeHa HacTpoiika Ha kanubposkaTta
C nomoLuTa Ha kanubpupalia kaceTa CbC CbLUMsi
napTuaeH Homep.

Bwxte pokymeHTa MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha
AQT90 FLEX 3a nogpo6HocTu.

MpuHUKMNY Ha paboTa

AQT90 FLEX e HanbnHo aBTOMaTu3vpaH aHanuaaTop
C HenpeKbCHAaT AOCTbI, NPU KOWUTO CE U3MOr3Ba NPUH-
LMMbT Ha MMyHOoaHanmsa u dnyopumeTpuyHarta
[EeTeKLMS B AVHAMUYEH pexvM. BuxTe fokyMeHTa
WHempykyuu 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX 3a
nogpobHocTu.

Pabotata Ha aHanu3atopa AQT90 FLEX ce koHTpo-
n1pa ¢ NoMoLLTa Ha CeH30peH Ancnnen. AHanusa-
TOPBT acnupuvpa Npobu OT 3aTBOPEHU C Tana enpy-
BETKM C NPo6u, KOUTO Ce MOCTABAT PbYHO.

AHanu3aTopbT M3BbPLUBA BCUYKM CTBIKW Ha aHanvaa
aBTOMaTUYHO M AaBa KONWYECTBEHW pe3ynTaTu. BuxTe
[OKyMeHTa MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha AQT90
FLEX 3a nogpoGHoCTK.

CbAabpxaHue
« 10 Tnl Test kacetu 3a 160 TecToBe

. EgHa Tnl CAL kaceta 3a egHa HacTponka Ha
Kanubposkara.

*  JluctoBka “dPabpuyHo-3agageHu kannbpupaim
cTonHocTK" ¢ Bapkog,

KoMnoHeHTHn

. Bcska TecT-kaceta cbabpxa 16 cneundunyHn 3a
TecTa yallkv 3a aHanu3




*  Kanubpwupaliata kaceTa BknoyBa 8 cneundmyHmn
3a TecTa Yallku 3a u3mepBaHe Ha hoHa 1 8
valluky ¢ fobaBeH aHTUreH

CbxpaHeHue
HeoTBopeHuTe kaceTu aa ce cbxpaHsisat npu 2-8 °C
(36-46 °F).

Cpok Ha rogHocT

Ako 3alMTHaTa onakoBKa Ha KacetaTta He € HapylleHa
A0 NOCTaBAHETO Ha KaceTaTta B aHanusartopa, 74 e
cTabunHa 4o Kpasi Ha Mecela, yka3aH B Cpoka Ha
rOAHOCT Ha eTuKeTa Ha onakoBKaTta.

CTtabunHocT npu ynotpe6a
CrorHoCTTa (B OHW) e oTnevaTaHa Ha 3aluTHUTe
OMaKoBKW Ha kaceTaTa 3aefiHO CbC CrieHWs CUMBON:

N
XumMmnyeH cbecTaB

AKTVBHU CbCTaBKM:

. Mwuwm MoHoKNoHanHM aHTU-Tnl 3axealalum n
Mapkupawy aHTuTena: npubn. 400 ng/cbave

* HatmeeH Tnl (camo B 8-Te n3amepuTenHu cbayeTa
Ha Kacetata ¢ gobaBeH aHTureH): npubn. 0,003
ng/cbaye

[pyrn cbCTaBku:
+  ToBexau cepymeH anbymuH
*  Toexau y-rmobynuH

* Mwuwm IgG (BellecTBa, Griokvpaluy nHTEpEPEH-
LumnTe OT XeTepopunHn aHTUTena)

OcHoBHa cbcTaBka Ha bydepa: TRIS (Tpuc-xmgpokcu-
MeTUNamyHoMeTaH)

TokcnuHa cbeTaBka: HatpueB a3na<0,1 %
ﬂaHHM B 6apKop.oseTe Ha KaceTtaTa
*  KoHTtponHa cyma

e Tun Ha Gapkoga

+  Kopg Ha napametbpa

. Maptuga Ne

*  WH Ha TecT- kaceta

*  Cpok Ha rogHocT

*  Bepcus Ha 6apkoga

*  CrabunHocT npu ynotpeba

BENEXKA: bapkogoBete ca cneundunyHM 3a napTu-
para.

M3non3BaHe Ha kaceTuTe

& NPEAYNPEXOEHWUE — OnacHocm om
HeeepHuU pe3ynmamu
KaceTnTe ca 4yBCTBUTENHM KbM Brara u 3aToBa
TpsbBa Aa ce usBaxaar oT 3arnedyaraHaTa
3aLUMTHa OnakoBKa HEMOCPEACTBEHO Npeaw
ynotpeba. M3nonagaiite camo kaceTu, KOMTO ca
6UnKn cbxpaHsBaHW CbINAacHO ykasaHusTa 3a
CbXpaHeHVe 1 He ca NoBpeaeHu.

& NMPEAYNPEXOEHUE — OnacHocm om
HeeepHuU pe3ynmamu
He nsnonseante kacera, kosaTo e 6una n3nons-
BaHa Ha Apyr aHanvaaTtop, B NPOTMBEH Cryyan
puvicKkyBaTe [a nonyyuTe HEBEPHU pesynTaTu.

A NPEOYNPEXOEHUE — OnacHocm om
uHghekyus
To3un NpoayKT CbAabpxa MaTepuani oT YoBeLUK!
npou3xoA 1 ¢ Hero Tpsibea Aa ce 6opasu u aa
Ce M3XBbPIS KaTo NOTEHLMANHO MHEKLIMO3EH.
Mna3mara oT YoBeLUKW JOHOPW, U3MNON3BaHa 3a
NPOWU3BOACTBOTO Ha TO3U MPOAYKT, € TecTBaHa U
e yCTaHOBEHO, Ye He pearnpa Ha HbsAg, HIV-1,
HIV-2 n HCV.

MpocnegmMmocT Ha kKanubparTopa Ha
npoaykTa

Kanun6poskata Ha Tnl aHanusa e npocnegmma c NIST
SRM 2921.

B3eMaHe n noaroTtoBKka Ha
npo6urte

EnpyBeTtku ¢ npo6a, ogo6peHu 3a ynotpeba
C aHanu3aropa

BwxTe nokymeHta MHempykyuu 3a ynompeba Ha
AQT90 FLEX 3a nogpo6HOCTH.

AHTHKOArynaHTu
Manonssavite EDTA unu nutnes xenapuH.

Pa3mep Ha npo6a
MuHumanHuaT obem Ha npobuTe e 2 mL (HesaBMCUMO
oT 6pos Ha M3ncKaHWUTe TecToBe).

Twun Ha npobara
Manonsgavite npobu OT usna KpbB Unv nnasma.

B3emaHe Ha npoba

KpbBHWUTE Npobu fa ce B3emaTt 4pe3 BEHOMYHKLMS.

& NMPEAYNPEXAEHUE — OnacHocm om nony-
YaeaHe Ha HeeepHuU pe3ynmamu
Mpu B3emaHeTo Ha npobaTa He n3nonagaiTte
enpyBeTKu C ren.

BopaBeHe ¢ npobuTe U cbxpaHeHue

C npobuTe, KOUTO HE MoraT Aa 6baaT aHanMaupaHu
He3abaBHO cref B3emMaHeTo uM, TpsibBa Aa ce 6opasu
NpaBuUmHO U a Ce OCUTypU NPaBUMHOTO UM CbXpa-
HeHve, npeaun fa 6baat aHanuampaxu. B Tabnuuara
no-gony e npeacraseH o63op.




Tun Ha Bop U CbXp A -

npo6ara paHe B
pamkuTe
Ha...

Usnakpb | 1.  [OpbxTe npu okonHa Temne- | 2 yaca?

paTypa Ha cbXxpaHeHue 18 —
25°C (65— 77 °F).

-

Mnasma Otpgenete nnasvarta 2 yaca?
BeaHara crnej B3eMaHeTo Ha

npobara.

2. [IpbxTe npu okornHa Temne-
paTypa Ha cbxpaHeHue 18 —
25°C (65-77 °F).

Mna3ava 1. Ortgenete nnasmara 24 vaca?
Be/Hara cnej B3eMaHeTo Ha

npob6ara.

2. CubxpaHsiBaiiTe B XNaguHUK
npu 2 -8 °C (36 — 46 °F).

-

Mna3ma Ortpenete nnasmara >24 vaca
BeJHara crief, B3eMaHeTo Ha

npobara.

2. Bawmpaserte npu—18 °C (< —
1°F).

@ CrabunHocT Ha npobara.

BENEXKA: Hukora He 3ampassiBaiiTe npobu ot usna
KPbB.

Pa3smpassiBaHe Ha 3ampa3eHu npo6u ot
nnasma

1. OcrtaBete npobarta ga ce pa3mpasu npu cravHa
Temneparypa.

2. BxumatenHo obbpHeTe enpyseTkaTa ¢ npobata 5
nbTU, 3a Ja pa3bbpkate npobara.

3. LeHTpodyrupaiite pasmpa3seHaTta npoba, 3a Aa
OTCTPaHWTe eBEHTYanHN MMKPOCHCHPELIM.

BENEXKA: He 3ampassBaiite n He pa3vpassiBante

npo6aTa noseye OT BEAHDBX.

MakcumanHa Bb3pacT Ha npoba

ToBa e NepnoabT OT BpEME Crief B3EMaHeTo Ha
npobaTta, B pamkuTe Ha KoWTo TpsibBa fa 6baat aHanm-
3upaHu NpobuTe OT usana KPbB, CbXpaHsiBaHW Npu
okornHa Temneparypa ot 18-25 °C (65-77 °F).

3a nogpo6HocTu BuxTe ,BopaBeHe ¢ npobuTte n
CbXpaHeHue".

AHanus Ha npo6a

MpobuTe Tpsabea Aa ce aHanuanpar HeszabasHO, cnep
kaTo 6baat B3eTu. Korato ToBa He € Bb3MOXHO, C
npobute Tpsbea Aa ce 6opasu 1 Aa 6GbAAT CbXpaHs-
BaHW NpaBUITHO, a CbLo 1 Aa G'b,Cl,aT aHanusnpaHu B
pamkuTe Ha nepvioda oT Bpeme, NocoyeH B ,bopaBeHe
¢ npobuTe N cbxpaHeHue".

A NPEAYNPEXOEHUE — OnacHocm om
no2peuwHo 3aHWKeHU pe3ynmamu
AHanuaupaiite npobarta B pamkute nepuoga ot
Bpeme, nocoyeH B ,bopaseHe ¢ npobute un
CbXpaHeHue", B NPOTMBEH Cryyaw puckyBaTe
[a rnomnyynTe NorpeLlHo 3aHWXKeHN peaynTtaTn
3a Tnl.

BuxTe pokymeHTa MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha
AQT90 FLEX 3a nogpo6Hu MHCTPYKLWK.

BENEXKA: MogabpxanTte aHanM3atopa CBbp3aH KbM
3axpaHBaHeTo, 3a Aa 6bae BUHar B roTOBHOCT 3a
ynoTpeba.

Pe3ynrtaTtun

Pe3ynTaT|/|Te Ce NnoKasBaTt Ha gucnnesa n morat ga
6baaT oTneyartaHu, korato ctaHaT HannyHu. PesynTa-
TWUTe ce 3anas3BarT B perucTpaumoHeH daiin ¢ aaHHu. B
CJ'IyLIaI7I Ye aHanmM3aTopbT OTKpUEe CbCTOAHUE Ha HEU3-
NpaBHOCT, KbM @aHanu3a ce npukaya cbobLueHne n He
ce usBexaa pesynTar.

A NPEAYNPEXAEHWUE — OnacHocm om
nozpewHo pazdyumaHe Ha pesynmamu
[Mpu pa3unTtaHe Ha pesyntaTtute 3a Tnl BuHaru
TpsibBa Aa 6baat cnegBaHu Han-HOBUTE
MeXxayHapoaHu npasuna.

& NPEAYNPEXOEHUE — OnacHocm om
HeeepHU pe3ynmamu
BuHaru TbrkyBanTe BHUMATENHO BCUYKM Pe3yrn-
TaTh OT aHanM3aun, KOUTo ca HECbBMECTUMU C
OPYrTe HanUYHW KIIMHUYHU AaHHW U C aHaMHe-
3aTa Ha naumeHTa. Ako npobuTe CbabpXaT
XeTepounHn aHTUTENa, MMyHOaHaNM3bT MOXe
[a faae NorpeLlHo 3aBULLIEHN UITN 3aHWKEHU
pesyntatu. KbM To3u TecT ca fobaBeHun 6rnoku-
paluv BellecTBa 3a HamansBaHe [0 MUHUMYM
Ha noteHuManHa nHTepdepeHLms oT xeTepo-
dunHW aHTMTENa.

HacTtpoika Ha kanubpoBkaTa
BwxTe pokymeHta MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha
AQT90 FLEX 3a nogpo6HocTu.

PesynTtatute ce 3anasBaT B perucTpaLMoHeH daiin 3a
OaHHW 1 MoraT Aa ce pa3neyarsar. AKO HacTporikaTa
Ha kannmbpoBkaTa e HeycrneLlHa, ce NosiBsBa Cbob-
LeHwve.

BEJNEXKA: Cnepn Bcsika HacTpolika Ha kannbpoBkaTta

TpsibBa fa ce U3BbPLUBAT U3MEPBaHWS 32 KOHTPON Ha
Ka4ecTBoTO € TedeH QC.

KOHTpOﬂ Ha Ka4ecTBOTO

M3mepBaHus 3a KOHTPON Ha kayecTBOTO € TedeH QC

TpsibBa Aa ce M3BbPLUBAT:

e crnep HacTpoyka Ha kannbpoBkaTta

*  CbITIACHO MECTHWUTE, AbPXaBHUTE U/UNWU MeXAY-
HapOAHW HOPMAaTUBHW U3NCKBaHWS UM N3UCKBa-
HUSITa 3a akpeauTaums
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BwxTe gokymeHTa MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha
AQT90 FLEX 3a nogpo6GHocTy.

Martepwman 3a LQC
3a nogpobHocTu BUXTe fokymeHTa AQTI0 FLEX
UHgpopmayus 3a nopbyka.

PaboTHU XapaKTepuCTUKMn

AHanuTtuuHa cneyuduyHoCcT

W3cnenBaHa e kpbcTocaHaTa peakTUBHOCT MeXay
CKeneTHWs TPOMOHUH T, CKeNeTHUS TPOMOHWH |,
CbpaAeyHNs TPONOHWH C 1 CbpAeYHUSI TPOMOHWUH T npwu
KoHueHTpauum ot 1 000 pg/L (ng/mL), 3a aa ce onpe-
nenv aHanuTuyHata cneuynduydHocT Ha Tnl aHanusa.
Bcunukn HabnoaaBaHn KpbCTOCaHU PeakTUBHOCTU ca
<0,01 %.

AHanuTMYHa YyBCTBUTENHOCT U 06XBaT Ha
n3mepBaHe

AHanuTuyHa YyBCTBUTEN-
HoCT

Tnl pg/L (ng/mL)

IpaHuua Ha npasHa npoba
(LoB)

<0,005

Mpanuua Ha oTkpuBaHe (LoD) | <0,010

O6xBaTbT Ha pe3dynTaTuTe oT aHanusa e 0,010-25 pg/L
(ng/mL)

HeB'b3l1pOVI3BOAMMOCT

AHanuavpaHu ca net HMBa Ha 3aMpaseHy HaTUBHU UMK
¢ pobaBka aHTUreH nnas3meHu nynose ¢ NUTUEB
XenapviH B 4 TeCTOBM MecCTa 3a ekcrnpecHa (KU3HEHO-
BaxxHa) gnarHoctuka (POC) c eguH aHanuaatop. Tpu
napTuau Habopa TecToBe ca M3MoMn3BaHN BbB BCAKO
TECTOBO MsICTO. Besiko HMBO ce aHanuaupa AByKpaTHo,
B 2 OTAEMHW Cepuu, B paMKuTe Ha Han-manko 20
TECTOBM AHW, 3a Ja Ce Onpeaen HeBb3npon3Boam-
MOCTTa 3a nnasma B paMkuTe Ha cepusiTa, B naboparo-
pvsiTa 1 Mexay naptugure.

Mnas- Tnl? B pamkute Ha | B pamkute Ha | NeP
MeH ug/L cepusita n3cneaBaHeTo
nyn (ng/mL)
SbD¢ cvd | sD cv
Mg/l (%) | (cTan- | (%)
(ng/mL) AapTHO
OTKIo-
HeHue)
ng/L
(ng/mL)
Tecto- | 0,021 0,0025 | 11,9 | 0,0027 12,9 | 370
BU Me-
cTai, 0,035 0,0023 |6,7 |0,0027 |7,7 |368
2,3n4
0,37 0,008 2,0 |0,016 44 | 378
9,2 0,14 1,5 |0,28 3,1 380
24 0,4 15 |07 3,1 378
Tecto- | 0,021 0,0020 |95 |0,0022 104 | 94
BO Msi-
cro 1 0,035 0,0030 |85 |[0,0030 |85 |90
0,39 0,008 2,1 0,018 46 |96
9,3 0,11 12 |0,26 28 |96
24 04 1,7 |07 29 |96
Tecto- | 0,020 0,0015 |71 0,0018 |87 |92
BO Msi-
cro 2 0,035 0,0015 |44 |0,0024 |68 |92
0,35 0,006 1,8 10,014 41 |92
9,1 0,14 15 10,28 31 |92
24 0,3 12 |08 34 |92
Tecto- | 0,022 0,0039 | 17,8 | 0,0042 18,9 | 98
BO Msi-
cro 3 0,034 0,0019 |55 |[0,0022 |63 |98
0,37 0,008 2,0 |0,017 46 |98
9,1 0,14 15 10,28 31 100
23 0,3 15 |08 35 |98
Tecto- | 0,020 0,0017 |84 |0,0022 10,8 | 86
BO Msi-
cro4 0,035 0,0027 |78 |[0,0034 |99 |88
0,36 0,008 2,2 |0,016 43 |92
9,2 0,17 1,9 |0,30 33 |92
24 0,4 16 |06 27 |92

2 CpepHa KOHLEeHTpauus; b Bpoit Ha n3amepBaHnusTa; ¢ CtaH-
[AapTHo oTknoHeHue; 9 KoeduuneHT Ha Bapraums
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Mna3smeH nyn Tnl? pg/L Mexay naptuamn Neb
(ng/mL)
SD° pg/L cvd
(ng/mL) (%)
Tectosu mecta 1, | 0,021 0,0009 4,2 370
2,3un4
0,035 0,0011 3,2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 25 378

a CpeqHa koHUeHTpauus; ® Bpoii Ha uamepBaHusTa; © CTaH-
[napTHo oTknoHeHue; 4 KoeduumeHT Ha Bapuaums

AHanuavpaHu ca net HMBa Ha NPECHW HaTVBHW UNK C
nob6aBeH aHTUreH NpPobm OT Usina KPbB C NMTUEB
XenapuH B 3 TECTOBU MeCTa 3a eKcrpecHa AuarHoc-
Tuka (POC) c eguH aHanusatop. EgHa naptuaa Ha
TecToBusi HABop e 13non3BaHa BbB BCSIKO TECTOBO
MsACTO. Besiko HMBO ce aHanuaunpa neTkpatHo, B 5
OTAerNHN cepun, B paMKnMTe Ha 2-4acoB nepuog ot
BpeMe, 3a [ja ce onpeaeny HeBb3NPOM3BOANMOCTTa 3a
usina KpbB B paMKUTE Ha cepusiTa U B paMKUTe Ha
naboparopusTa.

Usana | Tnl?
KpbB | g/l
(ng/mL)

B pamkuTe Ha
cepusTa

B pamkuTe Ha u3- | Ne
cnepaBaHeTo g

SDe Cvd | sppg/L | CV
ug/L (%) | (ng/mL) | (Ba-
(ng/mL) pua-
umo-
HeH
Koe-
¢u-
LIMeHT)
(%)

Tecto- | 0,023 0,0025 | 10,7 | 0,0025 10,7 25

BO Ms-
cto1 | 0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 11,8 34

0,51 0,014 28 10,017 2,8 25
3.4 0,10 28 |0,10 2,8 25
16 0,9 54 |09 54 25

Tecto- | 0,025 0,0018 | 7,1 0,0018 |71 22

BO Ms-

cto2 | 0,041 0,0026 |6,4 |0,0026 |64 25
0,46 0,012 26 |0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 |0,10 2,0 25
18 04 24 |05 2,7 25

Uana | Tnl B pamkute Ha | B pamkute Ha n3- | Ne
KpLB | pg/L cepusTa cnepsaHeTo
(ng/mL)
SDug/lL |CV | SDug/L | CV
(ng/mL) | (%) | (ng/mL) | (Ba-
pua-
umo-
HeH
Koe-
¢u-
LMEHT)
(%)
Tecto- | 0,024 0,0021 86 |0,0022 |94 25
BO Msi-
cro3 | 0,040 0,0023 |58 |0,0028 |7, 25
0,43 0,011 25 |0,012 2,7 25
4,8 0,10 21 0,10 21 25
18 0,4 21 0,4 2,2 25

a CpepnHa koHUeHTpauws; P Bpoii Ha naMepBaHusiTa; © CTaH-
apTHo oTkroHeHue; 9 KoeduumeHT Ha Bapuaums

PechepeHTHU cTOMHOCTU

Lisana kpbB (nnTneB xenapuH n EDTA) 1 nna3ma
(nuTneB xenapwH n EDTA) ca nonyyexu ot 231
Bnammo 3apasm nuua (106 xeHn n 125 mbxe) 1 ca
aHanuanpanu ¢ nomolyTta Ha TnlaHanusa. YctaHosu
ce, ye 99 nepceHtun e 0,023 pg/L (ng/mL).

BEJNEXKA: Tasu cToiiHoCT TpsibBa da ce pasrnexaa
camo kaTo npumepHa. Becsika nabopatopus Tpsabea oa
onpeaenu cBov cobcTBEHN pedepeHTHU rpaHnLn.

KnuHun4yHa YyBCTBUTENHOCT U

cneuncdunyHocT

KnuHnyHaTta 4yBCTBUTENHOCT M cneumguyHocT Ha Tnl
aHarnu3sa ca OLEHEHW Ypes3 aHanm3 Ha KIMHUYHO
oxapakTepuaupaH npodun ot npobu ot nnasma,
CbAbpXalLM NUTUEB xenapwuH, B3eTn ot 390 nauneHTu.
Ot Ta3u rpyna nauneHTn 79 ca gnarHoctTuumpaHu
cbrnacHo kputepunte MONICA Ha CeeToBHaTa
3apaBHa opraHusaums (C30) kaTo AeUHUTUBHN
nauuneHtn ¢ OMM, a 311 ca amarHocTuuMpaHu Kkato
BEPOSATHW Unu He naumeHT ¢ OUNM.

Mpo6uTe, BKNOYEHN B aHanu3a, ca B3eTU B CrieaHnTe
MOMEHTMU:

*  Mpwn noctbnBaHe B 6onHuuarta (0-2 yaca)
. 6-9 yaca cneq nocTbnBaHe

Belle n3nonaeaH aHanu3 Ha GUOXUMUYHUA Mapkep
Elecsys Troponin T (3-To nokonexue) n rpaHnyHa
ctoiiHocT 3a OMM 0,10 pg/L.

12



FpaHnuHa cTonHocT | YacoBe cnep nocTbnBaHe

(99 ™npoueHT)

0-2 vaca 6-9 yaca

MeaukameHTH 1 pa3TBopu-
Tenu

W3cnepBaHa KOHLEeHTpauus
mg/L

Yyect.? | Cneu.” | Yysct. | Cneu.

0,023 pg/L (ng/mL) 65 % 91 % 91 % 88 %

a YyscTButenHocT; © CneundmyHoct

EdbekT Ha KykaTa
He ce ycTaHOBM edhekT Ha KykaTa npu n3mepBaHe Ha
Tnl B KOHUEeHTpaums o 1 470 pg/L (ng/mL).

MpeHacsHe

YcTaHoBeHO €, Ye NpeHacsiHeTo oT efjHa npoba ¢
BMcoKa cTorHocT Ha Tnl ( ~40 pg/L (ng/mL)) B
nopegHa otpuuatenHa npoba e <500 ppm
(<0,020 pg/L (ng/mL)).

TecToBe 3a UHTepdepeHUuns

KbM TO3M aHanu3 ca gobaBeHu bGnokupalum BelecTsa
3a HamansiBaHe [0 MUHUMYM Ha NOTeHUManHa uHTep-
depeHUna OT xeTepodUnHN aHTUTena, Hanpumep
HAMA (4YoBeLLKM aHTU-MULLIK aHTWUTeNa) 1 peema-
TouaeH cpaktop (RF). TecToBeTe nokasear, ye Groku-
PaLLOTO BeLLecTBO MMa XenaHust edpekT.

XeMOonUTUYHK, MUMEMUYHN U KTEPUYHU Npobn He
noBnuaBaT Ha aHanusa.

WHTepdepeHuuaTa Gelle nscneasaHa Bbpxy npobu ot
nnasma c npubnuamtenHo 0,04 pg/L (ng/mL) n 0,8 pg/L
(ng/mL) TnITnl, kbM konTO € f06aBEHO NpeveLLo
BELLECTBO MpW KOHLEHTpaLmm oT okono 3-kpatHaTa
CTOWHOCT Ha ropHaTa rpaHvua Ha TepaneBTUYHUS
obxBsat. MiHTepdepeHUnaTa Ha KpbBHUTE CbCTaBKU
Gellie nacriensaHa no ChLUWst HAYMH, HO B Npobu oT
nnasma v usina Kpba.

3a crnegHuTe KOHLEHTPaLMK Ha NOTeHUManHo
npeyeLLy BelLeCTBa Ce YCTaHOBM, Ye HMAT Chbllie-
CTBEHO BnusiHMe BbpXy Tnl aHanu3a (MHTepdepeHums
<10 %).

MeaukameHTH U pa3TBopu- | M3cneaBaHa KOHLIEHTpaUms
Tenu mg/L
Abuukcrmat 90
AuetammHodeH 200
AueTtunumucrenH 1700
AueTtuncanuumnosa kuce- 700
nuHa

AnonypuHon 40
AmunogapoH 12,3
AmMnnumnuH 60
Ackop6rHoBa KucenuHa 60

ATteHonon 10
KodpenH 60
Kantonpun 5
LinHapuanH 1
Knonugorpen 200
KokaunH 1
LinknocnopuH 6
HuknodeHak 50
[urokeuH 0,006
OunTtnasem 6
[vnupuaamon 0,005
OdonamuH 1
Enananpunar 0,3
EputpomuumnH 60
ETanon 4 000
dypocemup 60
XenapwH € HUCKO MOneky- 3000 IU/L
NSIPHO Terno

XuppanasuH 2,4
MBynpodeH 500
M3ocopbug avHuTpat 0,15
MeTungona 17
MetpoHugason 120
MunpuHoH 0,63
HukoTwH (+/-) 1
HwukoTnHOBa KcenuHa 35
Hudpeamnux 0,40
HutpodypaHTouH 4
HuTpornuuepuH 0,02
Okcasenam 5
OkeuTeTpaumKnmH 12
deHobapbuTan 80
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MeaukameHTU 1 pa3TBoOpu-
Tenu

U3cnepBaHa KOHUEHTpauusa
mg/L

DeHnnbyTa3oH 600
deHunTonH 50
Mpo6eHeuna 600
MpokanHamug 24
MponpaHonon 2
XUHUAnH 12
CumBacTaTuH 0,024
CyndpameTokcazon 400
TeTpauuknnH 15
TeodpunuH 40
TpumeTonpum 40
Bepanamun 2
BapdapuH 10

BelyecTBa B KpbBTa

WU3cnepBaHa KOHUEHTpauusa

Bununpy6uH, HekoHormpaH 270 mg/L
Bunmpy6uH, koHlorvpaH 270 mg/L
BuotuH 3 pg/L
Xonectepon 5g/L
KpeaTuHuH 50 mg/L
DubprHoreH 10 g/L
niokosa 55 mmol/L
XemornobuH 10 g/L
WHpekc Ha xemonusa 50 mg/L
YoseLuku anbymuH 100 g/L
Yoeelwwku IgG 25g/L?
Tpurnuuepuawm (vHTpanunua) | 15 g/L
Ypes 2 mg/L

2 KoHueHTpaumm Ha YoBeluku IgG Hag 25 g/L moraT aa foseaat

A0 HeratueeH ed)eKT.

CpaBHsiBaHe Ha MeToaa

Tnl aHanusbT (y) € cpaBHeH C ThProBCKUSA NPOAYKT,
HanuyeH Ha nasapa, aHanu3 3a CbpAe4eH TPOMOHWH |
Tnl-Ultra 3a cuctemara 3a umyHoaHanus ADVIA

Centaur (x). isnon3saHu ca npobu oT nnasma c
nnMTneB xenapuwH B AvanasoHa 0,010-25 ug/L (kakto n
npu nsmepBaHeTo Ha aHanusatopa AQT90 FLEX).
YcTaHoBEHO €, Ye NUHeliHaTa perpecroHHa npasa u
KoedMLMEHT Ha Kopenauus ca:

y = 0,148x — 0,012; R? = 0,984 (n = 220)

MaTeHTn

Mpopyktute Ha Radiometer moxe fa ca 3awmuTeHn ot
e[H Unu NoBeYe NaTeHTU N NATEHTHU 3asiBKW, BUXTE
www.radiometer.com/en/legal/patents.

0O6sicHeHUe Ha rpadMyYHMTE CUMBONMU
BuxTe nokymeHTaAQT90 FLEX Ha AQT90 FLEX.

Bu6nuorpadus
BuxTe "References" Ha nocnegHarta cTpaHvua Ha Tas3u
JNNCTOBKa.
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CSs
Souprava testt Tnl

942-903

Urcené pouziti

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Test Tnl Test je diagnosticka analyza in vitro pro kvanti-
tativni stanoveni srde¢niho Tnl ve vzorcich pIné krve
nebo plazmy s EDTA nebo lithium-heparinem na analy-
zatoru AQT90 FLEX v mistech point-of-care a v labora-
tornich podminkach. Toto stanoveni je ureno jako
pomocny prostfedek pfi diagnéze infarktu myokardu

a pri stratifikaci rizika poSkozeni pacienta s akutnim
koronarnim syndromem s ohledem na relativni riziko
amrti.

Zasobniky testd Tnl CAL pro kalibraci jsou in vitro
diagnostické reagencie uréené pro nastaveni kalibrace
testu Tnl Test na analyzatoru AQT90 FLEX stano-
venim referen¢nich bodud, pomoci kterych pak bude
stanovena hodnota testu Tnl.

POZNAMKA: Zasobniky jsou pfipravené k pouziti.

Test

Tnl je protein tenkych svalovych vidken a soucéast
komplexu troponin-tropomyosin v pfiéné pruhovaném
svalstvu. Troponinovy komplex se sklada ze tfi sloZek:
troponin C (TnC), troponin T (TnT) a troponin | (Tnl).
Tento tfislozkovy troponinovy komplex je molekularni
struktura citliva na vapnik a reguluje interakci mezi
aktinem a myozinem [1,2].

Tnli TnT se nachazeji v kosternich a srdec¢nich izofor-
mach. Skute¢nost, Ze srde¢ni izoformy jsou specifické
vyhradné pro srdec¢ni tkan, je davodem jejich stale se
zvys$ujiciho vyuZziti jako specifickych markert pro
poskozeni svaloviny srde¢ni. Hlavni €ast Tnl v plazmé
nalezneme ve formé komplexu, a to pfedev§im s TnC.
Pouze mala ¢ast Tnl je v krevnim ob&hu v nekom-
plexni formé [3,4].

U zdravych jedincu jsou koncentrace Tnl v plazmé
extrémné nizké nebo nedetekovatelné, a proto Ize Tnl
vyuzit pfi detekci infarktu myokardu (IM). Tnl se

z nekrotizovanych srde¢nich myocytd uvolfiuje do
krevniho fecisté béhem nékolika hodin (pfiblizné

4-8 hodin) po nastupu bolesti na hrudi. Maximalni
koncentrace Tnl se bézné dosahuje do 12—48 hodin.
Urovné Tnl v plazmé z(istavaji po tézkém IM nékolik
dni zvySené [5,6,7,8].

Vyjimeéna srde¢ni specificita a vysoka klinicka citlivost
troponinu prokazana v klinickych studiich vyrazné
zvysila jejich roli pfi diagnéze IM. Podle tfeti univer-
zalni definice infarktu myokardu publikované v fijnu
2012 jsou srde¢ni biochemické markery, jako troponin
nebo CKMB, vedle EKG a pacientovy anamnézy
zakladem diagnostiky infarktu myokardu [9].

Nastaveni kalibrace
Analyza byla kalibrovana ve vyrobnim zavodé pomoci
9 bodové kalibrace. Udaje tovarné definované kali-

brace jsou uvedeny formou ¢arového kédu. Tato data
jsou pouzita jako referenéni kfivka specificka pro
danou $arzi, ktera je za pouziti zasobniku testu pro
kalibraci se stejnym &islem Sarze upravena na
spravnou Uroveri signalu specifickou pro dany analy-
zator. Vysledky ziskané za pouZiti zasobniku testt pro
kalibraci jsou kombinovany s udaji tovarné definované
kalibrace, ¢imz je pro analyzu vytvofena kalibraéni
kfivka specificka pro dany analyzator a $arzi. Po
vloZeni zasobniku testl pro kalibraci s novym &islem
Sarze si analyzator vyzada udaje tovarné definované
kalibrace, aby mohl provést nastaveni kalibrace. Pokud
uZivatel pfi zméné Sarze zasobniku testu nevlozi
zasobnik testl pro kalibraci, analyzator si jej vyzada,
jakmile detekuje zasobnik testti s novym cislem Sarze.
Zasobniky testd s novym &islem $arze mohou byt
pouzity az po provedeni nastaveni kalibrace za pouziti
zasobniku testl pro kalibraci stejné Sarze.

Podrobné informace viz ndvod k pouZiti analyzatoru
AQT90 FLEX.

Principy postupu

Analyzator AQT90 FLEX je pIné automaticky analy-
zator s kontinualnim pfistupem vyuzivajici imunoanaly-
tickou techniku a ¢asové rozliSenou fluorometrickou
detekci. Podrobné informace viz navod k pouZiti analy-
zatoru AQT90 FLEX.

Analyzator AQT90 FLEX se obsluhuje pomoci doty-
kové obrazovky. Analyzator nasaje vzorky ze
zkumavek se vzorkem s uzavérem, které se vkladaji
rucéné.

Analyzator provede vSechny kroky analyzy automa-
ticky a vyda kvantitativni vysledky. Podrobné informace
viz ndvod k pouZiti analyzatoru AQT90 FLEX.

Obsah
* 10 zasobniku testh Tnl Test pro 160 testu

»  Jeden zasobnik testt Tnl CAL pro provedeni
jednoho nastaveni kalibrace

« Jeden list udaju tovarné definované kalibrace
s ¢arovym koédem

Soucasti

*  Kazdy zasobnik testli obsahuje 16 nadobek pro
stanoveni, specifickych pro dany analyt.

«  Zasobnik testd pro kalibraci obsahuje 8 podklado-
vych jamek a 8 jamek s pfidavkem antigenu speci-
fickych pro dany analyt.

Skladovani
Skladovat neoteviené pfi 2-8 °C (36—46 °F).

Zivotnost

Pokud ochranny saéek obsahujici zasobnik zustane
uzavieny do okamziku tésné pfed vloZzenim zasobniku
do analyzatoru, je zasobnik stabilni do konce mésice
uvedeného data pouZzitelnosti na Stitku sacku.

15



Stabilita v pristroji
(.
Vedle nasledujiciho symbolu Iﬁ na saccich se
zasobnikem je vytistén udaj (ve dnech):
Chemické slozeni
Reaktivni slozky:
*  MysSi monoklonalni vazebné protilatky a znacené
protilatky proti Tnl: pfiblizZné 400 ng v nadobce
* Nativni Tnl (pouze v 8 kalibra¢nich analytickych
jamkach s pridavkem antigenu): pfiblizné 0,03 ng
Vv jamce
Dalsi slozky:
*  Hovézi sérovy albumin
*  Hovézi y-globulin
*  Mysi IgG (blokujici latky pro heterofilni interfe-
rence)
Hlavni komponent pufru: TRIS (tris hydroxymetylami-
nometan)
Toxicka slozka: azid sodny <0,1 %
Data v ¢arovém kédu zasobniku
+  Kontrolni soucet
*  Typ ¢arového kédu
*  Kod parametru
+  Cislo 8arze
* ldentifikaéni €islo zasobniku
«  Datum pouzitelnosti
*  Verze ¢arového kodu
»  Stabilita v pfistroji
POZNAMKA: Carové kédy jsou specifické pro $arzi.
O pouzivani zasobniku
& VAROVANI — Nebezpeéi nespravnych
vysledku
Zasobniky jsou citlivé na vihkost a nesmi tedy
byt vyjimany z uzavienych sackud do okamziku
tésné pfed pouzitim. PouZivejte pouze zasob-
niky, které byly skladovany v souladu se specifi-
kacemi pro skladovani a které nejsou posko-
zené.
& VAROVANI - Nebezpeéi nespravnych
vysledku
Nepouzivejte zasobnik, ktery jiz byl pouzit
v jiném analyzatoru, jinak riskujete dosazeni
nespravnych vysledku.

A VAROVANI - Nebezpedi infekce
Tento vyrobek obsahuje materialy lidského
puvodu a mélo by s nim byt nakladano jako
s potencialné infekénim a mél by byt jako
takovy likvidovan. Plazma od lidskych darcu
pouzita pfi vyrobé tohoto produktu byla testo-
vana na pfitomnost vird HbsAg, HIV-1, HIV-2
a HCV a shledana nereaktivni.

Kompatibilita produktové kalibrace
Kalibrace analyzy Tnl odpovida NIST SRM 2921.

Odbér a priprava vzorki

Zkumavky na vzorek schvalené pro pouziti
v analyzatoru

Podrobné informace viz navod k pouziti analyzatoru
AQT90 FLEX.

Antikoagulanty
Pouzivejte EDTA nebo lithium-heparin.

Velikost vzorku
Minimalni objem vzorku je 2 mL (nezavisle na poctu
pozadovanych testl).

Typ vzorku
Pouzijte vzorky pIné krve nebo plazmy.

Odbér vzorku

Vzorky krve odeberte venepunkci.

A VAROVANI — Nebezpeéi nespravnych
vysledku
Pro odbér vzorku nepouzivejte zkumavky
s obsahem gelu.

Zpracovani vzork a jejich skladovani
Vzorky, které nelze analyzovat bezprostfedné po
odbéru, pfed analyzou zpracujte a fadné uskladnéte.
V tabulce je uveden prehled.

Provést
analyzu
do...

Typ Zpracovani a skladovani
vzorku

-

PlIna krev Uchovaveijte pfi skladovaci
teploté 18-25 °C (65—

77 °F).

2 hodiny?

-

Plazma lhned po odbéru vzorku

oddélte plazmu.

2 hodiny?

2. Uchovavejte pfi skladovaci
teploté 18-25 °C (65—
77 °F).

-

Plazma lhned po odbéru vzorku 24 hodin?

oddélte plazmu.
2.V chladu pfi teploté 2-8 °C
(36—46 °F).

-

Plazma lhned po odbéru vzorku >24 hodin

oddélte plazmu.

2. Zamrazte na teplotu —18 °C
(<=1 °F).

a Stabilita vzorku.
POZNAMKA: Vzorky piné krve nezmrazuite.

16



Rozmrazeni zmrzlych vzorka plazmy

1. Nechte vzorek roztat pfi pokojové teploté.

2. Opatrnym prevracenim zkumavky se vzorkem
vzorek 5krat promichejte.

3. Odstfedénim rozmrazenych vzork( odstranite
pripadné mikrosrazeniny.

POZNAMKA: Vyhnéte se opakovanému zmrazovani

a rozmrazovani vzorku.

Maximalni stafi vzorku
Jde o dobu, po které musi byt vzorky plné krve ucho-
vavané po odbéru pfi okolni teploté 18-25 °C (65—
77 °F) analyzovany.
Podrobnosti viz ,Zpracovani vzork( a jejich sklado-
vani*.
Analyza vzorku
Vzorky musi byt analyzovany bezprostfedné po
odbéru. Pokud to neni mozné, musi byt vzorky spravné
zpracovany a uskladnény a analyzovany béhem doby
uvedené v ¢asti ,Zpracovani vzorkUl a jejich sklado-
vani“.
& VAROVANI - Riziko fale$né nizkych
vysledku
Vzorky analyzujte b€hem doby uvedené v ¢asti
LZpracovani vzorku a jejich skladovani, jinak
riskujete dosazeni fale$né nizkych vysledku
Tnl.
Podrobné pokyny viz navod k pouZiti analyzatoru
AQT90 FLEX.
POZNAMKA: Analyzator nechte pfipojeny k hlavnimu
zdroji napajeni, aby byl vzdy pfipraven k pouZziti.

Vysledky

Vysledky se zobrazi na obrazovce, a jakmile jsou
dostupné, Ize je vytisknout. Vysledky jsou uloZeny

v datovych protokolech. V pfipadé, Ze analyzator zjisti
chybovy stav, k analyze je pfipojena chybova zprava
a nejsou poskytnuty Zadné vysledky.

& VAROVANI - Riziko nesprdvné interpretace
vysledku
Pfi interpretaci vysledkd Tnl se vzdy fidte
aktualnimi mezinarodnimi smérnicemi.

& VAROVANI - Nebezpeéi nesprévnych
vysledku
Ptipadné vysledky testu, které nejsou konzi-
stentni s ostatnimi dostupnymi klinickymi adaji
a pacientovou anamnézou, interpretujte vzdy
obezietné. Pokud vzorky obsahuji heterofilni
protilatky, mohou imunoanalyzy udavat fale$né
zvysené nebo snizené vysledky. Do tohoto
stanoveni byly pfidany blokuijici latky pro mini-
malizaci mozné interference vlivem heterofil-
nich protilatek.

Nastaveni kalibrace
Podrobné informace viz ndvod k pouZiti analyzatoru
AQT90 FLEX.

Vysledky jsou uloZeny v datovém protokolu a Ize je
vytisknout. Pokud nastaveni kalibrace selZe, zobrazi
se zprava.

POZNAMKA: Po kazdé tpravé kalibrace museji byt
zméfeny roztoky pro kontrolu kvality (LQC).

Kontrola kvality

Roztoky pro kontrolu kvality (LQC) musi byt zméfeny:

*  po nastaveni kalibrace

*  vsouladu s mistnimi, statnimi anebo mezinarod-
nimi pfedpisy nebo akreditacnimi pozadavky

Podrobné informace viz ndvod k pouZiti analyzatoru
AQT90 FLEX.

Material LQC
Podrobnosti naleznete v dokumentu AQT90 FLEX-
informace o objednavani.

Vykonové charakteristiky
Analyticka specificita

Analyticka specificita analyzy Tnl byla stanovena
studiem zkfizené reaktivity mezi skeletalnim tropo-
ninem T, skeletalnim troponinem |, srde¢nim tropo-
ninem C a srde¢nim troponinem T pfi koncentracich 1
000 pg/L (ng/mL). V8echny sledované zkFizené reakti-
vity byly <0,01 %.

Analyticka citlivost a vydatelny rozsah

Analyticka citlivost Tnl pg/L (ng/mL)

Mez blanku (LoB) <0,005

Mez detekce (LoD) <0,010

Vydatelny rozsah analyzy je 0,010-25 pg/L (ng/mL).

Nepresnost

Na jednom analyzatoru bylo analyzovano pét urovni
zmrazené nativni nebo antigenem obohacené smésné
plazmy s lithium-heparinem na 4 testovacich pracovi-
Stich s mistem péce. Na kazdém pracovisti byly
pouzity tfi Sarze soupravy testl. Kazda trover byla
analyzovana dvakrat na 2 samostatnych sériich po
dobu minimalné 20 testovacich dnu a u plazmy byla
uréovana nepresnost uvnitf série, v ramci laboratore

a mezi Sarzemi.
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Smésné vzorky | Tnl2ug/L | Mezi $arzemi NP

plazmy (ng/mL)
SD° pg/L cvd
(ng/mL) (%)
Pracovisté 1, 2, 3 | 0,021 0,0009 42 370
a4
0,035 0,0011 3,2 368
0,37 0,008 2,1 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 2,5 378

a Primérna koncentrace; ® Poget méfeni; ¢ Standardni
odchylka; d Variaéni koeficient

Na jednom analyzatoru bylo analyzovano pét urovni
Cerstvé nativni nebo antigenem obohacené plné krve
s lithium-heparinem na 3 testovacich pracovistich

s mistem péce. Na jedno pracovisté byla pouzita jedna
SarZe soupravy testd. Kazda urover byla analyzovana
5krat na 5 samostatnych sériich po dobu 2 hodin

a u plné krve byla uréovana nepfesnost uvnitf série

a v ramci laboratore.

Plna Tnl2 Uvnitr série V ramci labora- | NP
krev ug/L tofe
(ng/mL)
sDe cvd | sppug/L |CV
Mg/l (%) | (ngimL) | (%)
(ng/mL)

Praco- | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25

visté 1
0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 11,8 | 34

0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
3,4 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 25

Praco- | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22

visté 2
0,041 0,0026 6,4 0,0026 6,4 25

Smésné | Tnl? Uvnit série V ramci labo- | NP
vzorky | pg/L ratofe
plazmy | (ng/mL)
SD¢ cvd | sD cv
Hg/L (%) | pg/L (%)
(ng/mL) (ng/
mL)
Pracovi- | 0,021 0,0025 11,9 |0,0027 | 12,9 | 370
ste 1,2,
3a4 0,035 0,0023 | 6,7 |0,0027 | 7,7 |368
0,37 0,008 20 |0016 |44 |378
9,2 0,14 15 ]0,28 3,1 380
24 0,4 156 |07 31 378
Pracovi- | 0,021 0,0020 |95 |0,0022 | 10,4 |94
ste 1
0,035 0,0030 |85 |0,0030 |85 |90
0,39 0,008 21 0,018 |46 |96
9,3 0,11 12 10,26 28 |96
24 04 1,7 |07 29 |96
Pracovi- | 0,020 0,0015 | 7,1 0,0018 |87 |92
§te 2
0,035 0,0015 |44 |0,0024 |68 |92
0,35 0,006 1,8 0,014 |41 92
9.1 0,14 15 |0,28 31 92
24 0,3 12 |08 34 |92
Pracovi- | 0,022 0,0039 17,8 | 0,0042 | 18,9 | 98
ste 3
0,034 0,0019 |55 |0,0022 |63 |98
0,37 0,008 20 |0,017 |46 |98
9,1 0,14 15 |0,28 31 100
23 0,3 15 |08 35 |98
Pracovi- | 0,020 0,0017 |84 |0,0022 | 10,8 |86
§te 4
0,035 0,0027 |78 |0,0034 |99 |88
0,36 0,008 22 |0016 |43 |92
9,2 0,17 1,9 10,30 33 |92
24 04 16 |06 2,7 |92

a Primérna koncentrace; P Poget méfeni; ¢ Standardni
odchylka; 9 Variaéni koeficient

0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 0,4 2,4 0,5 2,7 25
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Plna Tnl2 Uvnitf série V ramci labora- | NP
krev Mg/l tofe
(ng/mL)
spe Cvd | sDpuglL | CV
Mg/l (%) | (ngimL) | (%)
(ng/mL)

Praco- | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25

visté 3

0,040 0,0023 58 0,0028 71 25

0,43 0,011 25 0,012 2,7 25
4,8 0,10 21 0,10 2,1 25
18 0,4 2,1 0,4 2,2 25

a Pramérna koncentrace; P Pocet méfeni; ¢ Standardni
odchylka; 9 Variaéni koeficient

Referenéni hodnoty

PIna krev (lithium-heparin a EDTA) a plazma
(lithium-heparin a EDTA) byly ziskany od 231 zjevné
zdravych jedincu (106 Zen a 125 muzu) a analyzovany
pomoci analyzy Tnl. Byl stanoven 99 percentil rovny
0,023 pg/L (ng/mL).

Pfenos

U vzorku s vysokou hodnotou Tnl ( ~40 ug/L (ng/mL))
byl zjistén pfenos na nasledujici negativni vzorek
<500 ppm (<0,020 pg/L (ng/mL)).

Testy interference

Do tohoto stanoveni byly pfidany blokatory pro minima-
lizaci mozné interference vlivem heterofilnich proti-
latek, napfiklad HAMA (lidské protilatky proti mySim) a
revmatoidni faktor (RF). Testy prokazaly, Ze blokatory
maji pozadovany uginek.

Hemolytické, lipemické a ikterické vzorky s analyzou
neinterferovaly.

Interference byla testovana pomoci vzorkd plazmy
s pfiblizné 0,04 pg/L (ng/mL) a 0,8 pg/L (ng/mL) Tnl
a obohacenych interferujici latkou v koncentraci

o pfiblizné trojnasobku horni meze terapeutického
rozsahu. Interference krevni slozky byla testovana
stejnym zpUsobem, avS$ak ve vzorcich plasmy i plné
krve.

Bylo zjisténo, Ze nasledujici koncentrace potencialné
interferujicich latek nemaji na analyzu Tnl vétsi vliv
(interference <10 %).

POVZN,AMKA: -I:ato h9ng°ta S|OUZ|I_ pouze jako Pﬁklad' Léky a rozpoustédia Testované koncentrace
KaZzda laboratof by si méla stanovit svuj vlastni refe- mglll
renéni rozsah.
Klinicka senzitivita a specificita Abciximab 90
Klinicka sgnzm\{lta a S'peCIfI'CI.ta analyzy Tnll byly hf)dno- Acetaminofen 200
ceny na zakladé analyzy klinicky charakterizovaného
panelu sestavajiciho ze vzork( plazmy s lithium-hepa- Acetylcystein 1700
rinem od 390 pacientd. Z této populace pacientu bylo
podle kritérii MONICA Svétové zdravotnické organi- Kyselina acetylsalicylova 700
zace (WHO) 79 pacientu diagnostikovano jako pacienti -
s nespornym akutnim infarktem myokardu (AMI) Alopurinol 40
a 311 pacientl jako pacienti s moznym nebo zadny )
akutnim infarktem myokardu. Amiodaron 123
Vzorky zahrnuté do této analyzy byly odebrany Ampicilin 60
v nasledujicich ¢asovych bodech:
+ V okamziku hospitalizace (0-2 hodiny) Kyselina askorbova 60
*  6-9 hodin po hospitalizaci Atenolol 10
Byla pouzita analyza biochemického markeru Elecsys Kofei 60
Troponin T (3. generace) a prahova hodnota pro akutni orein
infarkt myokardu byla 0,10 pg/L. Kaptopril 5
Prahova hodnota Hodiny po hospitalizaci Cinnarizin 1
(99. percentil 0,023)
0-2 hodiny 6-8 hodin Clopidogrel 200
Citl2 | Spec’ |Citl. | Spec. Kokain 1
0,023 pg/L (ng/mL) 65% |91% 91% |88% Cyklosporin 6
a Citlivost;  Specificita Diclofenac 50
Hook effect Digoxin 0,006

U méfenych koncentraci Tnl do 1 470 pg/L (ng/mL)
nebyl pozorovan zadny hook effect.
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Léky a rozpoustédla Testované koncentrace Léky a rozpoustédla Testované koncentrace
mg/L mg/L
Diltiazem 6 Teofylin 40
Dipyridamol 0,005 Trimetoprim 40
Dopamin 1 Verapamil 2
Enalaprilat 0,3 Warfarin 10
Erytromycin 60
Latky v krvi Testovana koncentrace
Etanol 4000
Nekonjugovany bilirubin 270 mg/L
Furosemid 60
Konjugovany bilirubin 270 mg/L
Heparin s nizkou molekularni | 3 000 IU/L —
hmotnosti Biotin 3 ug/L
Hydralazin 24 Cholesterol 5g/lL
Ibuprofen 500 Kreatinin 50 mg/L
Isosorbid dinitrat 0,15 Fibrinogen 10gL
Metyldopa 17 Glukéza 55 mmol/L)
Metronidazol 120 Hemoglobin 109/l
Milrinon 0,63 Hemolyticky index 50 mg/dL
Nikotin (+/-) 1 Lidsky albumin 100 g/L
Kyselina nikotinové 35 Lidsky 19G 25gL®
Nifedipin 0,40 Triglyceridy (intralipid) 15g/L
Nitrofurantoin 4 Mocovina 2mglL
Nitroglycerin 0,02 a Konf:en’t.race lidského IgG nad 25 g/L mohou zplsobovat
negativni interference.
Oxazepam 5 L.
Porovnani metod
Oxytetracyklin 12 Analyza Tnl (y) byla porovnana s bézné& dostupnou
- analyzou srde¢niho troponinu | Tnl-Ultra pro testovaci
Fenobarbital 80 systém ADVIA Centaur (x). Byly pouZity vzorky plazmy
s lithium-heparinem v rozsahu 0,010-25 pg/L (méfeno
Fenylbutazon 600 !
Y analyzatorem AQT90 FLEX).
Fenytoin 50 Byla zjisténa linearni regresni kfivka a korela¢ni koefi-
Probenecid 600 cient:
y = 0,148x — 0,012; R2 = 0,984 (n=220)
Prokainamid 24
Patenty
Propranolol 2 Vyrobky spole¢nosti Radiometer jsou chranény jednim
nebo vice patenty a zadostmi o pfihlaseni patentu, viz
Chinidin 12 www.radiometer.com/en/legal/patents.
Simvastatin 0,024 Vysvétleni grafickych symbola
Viz Navod k pouziti analyzatoru AQT90 FLEX.
Sulfametoxazol 400
Reference
Tetracyklin 15

Viz ,References” na posledni strané tohoto letaku.
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da
Testkit til Tnl

942-903

Tilsigtet brug

Til in vitro-diagnostisk brug.

Tnl Test er en in vitro-diagnostisk analyse til kvantitativ
bestemmelse af kardiel Tnl i EDTA- eller lithiumhepari-
niserede fuldblods- eller plasmapraver pa AQT90
FLEX-apparatet i point of care- og laboratoriemiljger.
Den er beregnet som et hjeelpemiddel til diagnostice-
ring af myokardieinfarkt og til risikoinddeling af
patienter med akutte koronarsyndromer i forhold til
deres relative risiko for mortalitet.

Tnl CAL-kassetter er in vitro-diagnostiske reagenser
beregnet til kalibreringsjustering af Tnl Test-test pa
AQT90 FLEX-apparatet ved etablering af reference-
punkter til at estimere Tnl-veerdier.

BEMAERK: Kassetterne er klar til brug.

Test

Tnl er et protein fra de tynde muskulzere filamenter og
en del af troponin-tropomyosin-komplekset i de tvaer-
stribede muskler. Troponinkomplekset bestar af tre
komponenter: troponin C (TnC), troponin T (TnT) og
troponin | (Tnl). Dette terngere troponinkompleks er et
calciumfalsomt molekylaert organ, som regulerer
vekselvirkningen mellem actin og myosin [1,2].

Bade Tnl og TnT findes i skeletale og kardielle
isoformer. Det faktum, at de kardielle isoformer er
ekstremt specifikke for hjertevaev, danner basis for
disse formers ggede anvendelse som specifikke mark-
orer for beskadigelse af hjertemusklen. Hovedparten af
plasma-Tnl findes i kompleks form, overvejende
sammen med TnC. Kun en lille del af Tnl i kredslgbet
findes i ikke-kompleks form [3,4].

Plasmakoncentrationer af Tnl hos raske personer er
ekstremt lave eller ikke malbare, hvilket danner
grundlag for anvendeligheden af Tnl ved pavisningen
af myokardieinfarkt (MI). Tnl frigeres fra nekrotiske
kardielle myocytter til blodbanen inden for fa timer
(~4-8 timer) efter, at der er indtradt brystsmerter. Den
maksimale koncentration af Tnl forekommer alminde-
ligvis i lgbet af 12-48 timer. Niveauerne af
plasma-Tnl forbliver forhgjede i flere dage efter et
alvorligt tilfeelde af Ml [5,6,7,8].

Den ekstraordinzere kardielle specificitet og heje
kliniske sensitivitet af troponiner, som er pavist i
kliniske studier, har markant @get deres rolle inden for
diagnosticering af MI. Ifglge den tredje universelle defi-
nition af myokardieinfarkt, offentliggjort i oktober 2012,
er kardielle biomarkarer som troponin eller CKMB
sammen med EKG og patienthistotrik vaesentlige ved
diagnosticering af myokardieinfarkt [9].

Kalibreringsjustering

Analysen er fabrikskalibreret med en 9-punktskalibre-
ring. De fabriksdefinerede kalibreringsdata medfalger i

form af en stregkode. Disse data udger en lot-specifik
referencekurve, som derefter justeres til det korrekte
apparatspecifikke signalniveau ved benyttelse af en
KAL-kassette med samme lotnummer. De resultater,
der opnas ved brug af KAL-kassetten, udger i kombi-
nation med de fabriksdefinerede kalibreringsdata en
lot- og apparatspecifik kalibreringskurve for analysen.
Nar en KAL-kassette med et nyt lotnummer indszettes,
eftersparger apparatet de fabriksdefinerede kalibre-
ringsdata for at kunne udfgre kalibreringsjusteringen.
Hvis brugeren ikke indsaetter en KAL-kassette, nar der
skiftes testkassettelot, vil apparatet selv efterspgrge
den, sa snart den finder en testkassette med et nyt
lotnummer. Testkassetterne med et nyt lotnummer kan
forst bruges, efter at der er udfert en kalibreringsjuste-
ring med en KAL-kassette med samme lotnummer.

Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yderligere
oplysninger.

Betjeningsprincipper

AQT90 FLEX er et fuldt automatiseret konstant tilgaen-
geligt apparat, som benytter sig af immu-
noassay-teknologi og time-resolved fluorometrisk
detektion. Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yder-
ligere oplysninger.

AQT90 FLEX betjenes via en bergringsskaerm. Appa-
ratet aspirerer praver fra provergr med heetter, der
indsaettes manuelt.

Apparatet udferer samtlige analysetrin automatisk og
rapporterer kvantitative resultater. Se AQT90 FLEX
brugsanvisningen for yderligere oplysninger.

Indhold

. 10 Tnl Test-kassetter til 160 test

*  En Tnl CAL-kassette til en kalibreringsjustering
«  Etark fabriksdefinerede kalibreringsdata med

stregkode

Komponenter

*  Hver testkassette indeholder 16 analytspecifikke
analysekopper

*  KAL-kassetten indeholder 8 analytspecifikke
baggrundskopper og 8 kopper med tilsat antigen

Opbevaring
Opbevares uabnet ved 2-8 °C (36-46 °F).

Holdbarhed

Hvis beskyttelsesposen med kassetterne forbliver
forseglet, indtil umiddelbart inden kassetten saettes i
apparatet, er den holdbar indtil udgangen af den
maned, der er angivet som udlgbsdato pa maerkaten
pa posen.

Stabilitet efter installation pa apparatet
Veerdien (i dage) er trykt pa kassetteposerne ud for

]
falgende symbol: IE
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Kemisk sammensatning
Reaktive indholdsstoffer:

*  Monoklonal anti-Tnl fra mus til opfangning og
sporing af antistoffer: ca. 400 ng/kop

*  Naturligt forekommende Tnl (kuni de 8
KAL-kassettekopper med tilsat antigen): ca. 0,03
ng/kop

Andre indholdsstoffer:

*  Bovint serumalbumin

*  Bovint y-globulin

»  IgG fra mus (blokeringsstoffer til heterofile interfe-
renser)

Primaer bufferkomponent: TRIS (Tris hydroxymethyla-
minomethan)

Giftigt indholdsstof: Natriumazid <0,1 %
Data i kassettestregkoder

*  Kontrolsum

+  Stregkodetype

*  Parameterkode

*  Lotnr.

+ Kassette-ID

*  Udlgbsdato

*  Stregkodeversion

+  Stabilitet efter installation pa apparatet
BEMAERK: Stregkoderne er lot-specifikke.

Om brug af kassetterne

A ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Kassetter er fugtfelsomme og ma derfor ikke
tages ud af den forseglede pose for umiddel-
bart inden brug. Anvend kun kassetter, der er
blevet opbevaret i overensstemmelse med
specifikationerne for opbevaring, og som ikke er
beskadigede.

/L\. ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Genanvend ikke en kassette fra et apparat pa
et andet apparat. Hvis dette gores, kan der
forekomme ukorrekte resultater.

A ADVARSEL - Infektionsrisiko
Dette produkt indeholder materiale af human
oprindelse og ber behandles og bortskaffes
som potentielt smittefarligt. Plasma fra humane
donorer, som benyttes i fremstillingen af dette
produkt, er testet og fundet ikke-reaktivt for
HbsAg, HIV-1, HIV-2 og HCV.

Sporbarhed af produktets kalibrator
Kalibreringen af Tnl-analysen er sporbar til NIST SRM
2921.

Prgvetagning og prgve-
forberedelse

Proverer godkendt til brug med apparatet
Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yderligere
oplysninger.

Antikoagulanser
Brug enten EDTA eller lithiumheparin.

Prgvevolumen
Prgvevolumen skal veere pa mindst 2 mL (uafhaengigt
af det gnskede antal test).

Provetype
Brug fuldblods- eller plasmapraver.

Provetagning
Blodpraver udtages ved venepunktur.

A ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Brug ikke rgr med gel ved prgvetagning.

Provehandtering og -opbevaring

Praver, der ikke kan analyseres umiddelbart efter
prgvetagning, skal handteres og opbevares korrekt,
inden de analyseres. Tabellen viser en oversigt.

Prove- Handtering og opbevaring Analyseres
type inden for...

Fuldblod

-

Opbevares ved stuetempe- | 2 timer?

ratur, 18-25 °C (65-77 °F).

-

Plasma Separer plasma, straks efter | 2 timer?

at praven er taget.

2. Opbevares ved stuetempe-
ratur, 18-25 °C (65-77 °F).

-

Plasma Separer plasma, straks efter | 24 timer?

at praven er taget.

2. Opbevares pa kel ved
2-8 °C (36-46 °F).

-

Plasma Separer plasma, straks efter | >24 timer

at praven er taget.

2. Opbevares i fryser ved —
18 °C (-1 °F).

a Prgvestabilitet.
BEMAERK: Nedfrys aldrig fuldblodsprgver.

Sadan optes frosne plasmaproaver

Lad prgven optg ved stuetemperatur.

2. Vend forsigtig prevergret 5 gange for at blande
prgven.

3. Centrifuger den opteede prgve for at fierne even-
tuelle mikroclots.
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BEMAERK: En prgve ma ikke nedfryses og optes mere
end én gang.

Maksimal prevealder

Dette er tidsrummet efter udtagning af en preve, som
fuldblodsprever opbevaret ved en omgivende tempe-
ratur pa 18-25 °C (65-77 °F) skal analyseres inden for.

Se "Prgvehandtering og opbevaring" for yderligere
oplysninger.

Analysering af prove

Prover skal analyseres umiddelbart efter pravetagning.
Hvis dette ikke er muligt, skal prgverne handteres og
opbevares korrekt og skal analyseres inden for den
angivne tidsrum i "Prgvehandtering og -opbevaring".

A ADVARSEL - Risiko for ukorrekte lave
veerdier
Analyser prgverne inden for de angivne tidsrum
i "Prgvehandtering og -opbevaring”, idet der
ellers kan blive vist ukorrekte lave resultater for
Tnl.

Se AQT90 FLEX brugsanvisning for yderligere oplys-
ninger.

BEMAERK: Apparatet skal veere tilsluttet lysnettet, sa
det altid er klar til brug.

Resultater

Resultaterne vises pa skaermen og kan udskrives,
efterhanden som de bliver tilgeengelige. Resultaterne
gemmes i en datamappe. Hvis apparatet registrerer en
fejltilstand, vedhzeftes der en meddelelse til analysen,
og der gives intet resultat.

A ADVARSEL - Risiko for fejlagtig tolkning af
resultater
Folg altid de geeldende internationale retnings-
linjer ved tolkning af Tnl-resultater.

& ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Analyseresultater, der ikke stemmer overens
med andre tilgeengelige kliniske data og patien-
tens sygehistorie, skal altid fortolkes med
forsigtighed. Hvis prgver indeholder heterofile
antistoffer, kan immunkemiske analyser give
falsk forhgjede eller falsk lave resultater. Der er
tilsat blokeringsstoffer til denne analyse for at
minimere potentiel interferens fra heterofile anti-
stoffer.

Kalibreringsjustering

Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yderligere
oplysninger.

Resultaterne gemmes i en datamappe og kan
udskrives. Hvis en kalibreringsjustering mislykkes,
vises en meddelelse.

BEMARK: Der ber altid keres en LQC-maling (vandig
kvalitetskontrol) efter hver kalibreringsjustering.

Kvalitetskontrol
Der skal udferes flydende kvalitetskontrolmalinger
(LQC):

« efter en kalibreringsjustering

. i overensstemmelse med lokal, national og/eller
international lovgivning eller krav om akkreditering

Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yderligere

oplysninger.

LQC-materiale

Se dokumentet med AQT90 FLEX-bestillingsoplys-
ninger for yderligere oplysninger.

Specifikationer
Analytisk specificitet

Krydsreaktionen mellem skeletal troponin T, skeletal
troponin | og kardiel troponin C og kardiel troponin T
ved koncentrationer pa 1.000 pg/L (ng/mL) blev under-
s@gt for at bestemme den analytiske specificitet for
Tnl-analysen. Alle observerede krydsreaktioner var
<0,01 %.

Analytisk sensitivitet og
rapporteringsomrade

Analytisk sensitivitet Tnl pg/L (ng/mL)

Blindveerdigraense (LoB) <0,005

Detektionsgreense (LoD) <0,010

Rapporteringsomradet for analysen er 0,010-25 pg/L
(ng/mL).

Impraecision

Fem niveauer af frosne naturligt forekommende eller
antigen-tilsatte lithiumheparin-plasmapools blev analy-
seret pa 4 point of care (POC) teststeder pa et apparat.
Tre test-lot blev anvendt pr. sted. Hvert niveau blev
analyseret in duplo i 2 forskellige karsler pr. dag i
minimum 20 testdage for at bestemme den
inden-for-lab og den intraserielle impreecision samt
lot-til-lot impraecisionen pa plasma.

Plas- | TnI? Intraseriel Inden-for-lab NP
ma- ug/L P
pool | (ng/mL) SD¢ CvY | sDug/lL | CV
ng/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
Sted 0,021 0,0025 11,9 | 0,0027 12,9 | 370
1,2,3
og 4 0,035 0,0023 6,7 0,0027 77 368
0,37 0,008 2,0 |0,016 44 | 378
9,2 0,14 1,5 0,28 3.1 380
24 0,4 15 |07 31 378
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Plasmapool Tnl? pug/L Lot-til-lot NP
Wit SDepgll | CVe
(ng/mL) (%)
Sted 1,2,30g | 0,021 0,0009 4,2 370
¢ 0,035 0,0011 3,2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 25 378

a Middelkoncentration; ® Antal
malinger; ¢ Standardafvigelse; d Variationskoefficient

Fem niveauer af friske, naturlige eller antigen-tilsatte,
lithiumhepariniserede fuldblodsprgver blev analyseret
pa 3 POC-teststeder, pa et apparat. Et testkit-lot blev
anvendt pr. sted. Hvert niveau blev analyseret i 5
gentagelser i 5 forskellige karsler inden for en periode
pa 2 timer for at bestemme den intraserielle og totale

impraecision pa fuldblod.

Plas- | Tnl? Intraseriel Inden-for-lab NP

ma- Hg/L

pool | (ng/mL) | SP° Ccvd | sppglL | CV

g/l (%) (ng/mL) | (%)
(ng/mL)

Sted 1 | 0,021 0,0020 9,5 0,0022 10,4 | 94
0,035 0,0030 8,5 0,0030 85 |90
0,39 0,008 21 0,018 46 |96
9,3 0,11 1,2 0,26 28 |96
24 0,4 1,7 0,7 29 |96

Sted 2 | 0,020 0,0015 71 0,0018 87 |92
0,035 0,0015 4,4 0,0024 68 |92
0,35 0,006 1,8 0,014 4.1 92
9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 92
24 0,3 1,2 0,8 34 |92

Sted 3 | 0,022 0,0039 17,8 | 0,0042 18,9 | 98
0,034 0,0019 55 0,0022 6,3 |98
0,37 0,008 2,0 0,017 46 |98
9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 100
23 0,3 1,5 0,8 35 |98

Sted 4 | 0,020 0,0017 8,4 0,0022 10,8 | 86
0,035 0,0027 7.8 0,0034 99 |88
0,36 0,008 2,2 0,016 43 |92
9,2 0,17 1,9 0,30 33 |92
24 04 1,6 0,6 27 |92

a Middelkoncentration; ® Antal
malinger; ¢ Standardafvigelse; d Variationskoefficient

Fuld- | Tnl? Intraseriel Inden-for-lab NP

blod Hg/L
(ng/mL) | SD° cvd | sppglL |CV

Hg/L (%) | (ngimL) | (%)
(ng/mL)

Sted 1 | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25
0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 11,8 | 34
0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
34 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 25

Sted 2 | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22
0,041 0,0026 6,4 0,0026 6,4 25
0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 04 24 0,5 2,7 25

Sted 3 | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25
0,040 0,0023 58 0,0028 71 25
0,43 0,011 25 0,012 2,7 25
4,8 0,10 21 0,10 21 25
18 04 21 0,4 2,2 25

a Middelkoncentration; ® Antal
malinger; ¢ Standardafvigelse; d Variationskoefficient
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Referencevardier

Fuldblods-, (lithium-heparin og EDTA) og plasmaprgver
(lithium-heparin og EDTA) blev udtaget fra 231 umid-
delbart raske personer (106 kvinder og 125 maend) og
analyseret med Tnl-analysen. 99-percentilen blev
bestemt til 0,023 pg/L (ng/mL).

samme made, dog i plasma - séavel som i fuldblods-
prover.
Folgende koncentrationer af potentielle interfererende

stoffer viste ingen naevneveerdig effekt pa Tnl-analysen
(interferens <10 %).

BEMAERK: Denne veerdi ber kun benyttes som et Lagemidler og oplgsnings- | Testet koncentration mg/L
eksempel. Hvert enkelt laboratorium skal fastleegge midler
sine egne referenceomrader. -
Abciximab 90
Klinisk sensitivitet og specificitet :
Den kliniske sensitivitet og specificitet for Tnl-analysen Acetaminophen 200
blev evalueret ved analyse af et klinisk karakteriseret Acetyloystei 1.700
panel bestaende af lithiumhepariniserede plasma- cetyleystein )
praver fra 390 p_atienter. lUd af denne patientpopulation Acetylsalicylsyre 700
havde 79 af patienterne ifalge Verdenssundhedsorga-
nisationen (WHO) MONICA's kriterier definitivt en diag- Allopurinol 40
nose som AMI-patienter, og 311 var diagnosticerede
som mulige eller ikke-AMI patienter. Amiodaron 12,3
!De omfattedne prever ve_d denne analyse blev Ampicillin 60
indsamlet pa falgende tidspunkter:
*  Ved hospitalsindleeggelsen (0-2 timer) Askorbinsyre 60
*  6-9 timer efter indleeggelse Atenolol 10
Den anvendte biokemiske markgranalyse var Elecsys -
Troponin T (3.generation), og cut-off for AMI var p& Koffein 60
0,10 ug/L. Captopril 5
Cut-off Timer efter indlggelse Cinnarizin 1
(99-percentil 0,023)
0-2 timer 6-9 timer Clopidogrel 200
Fols.? | Spec. | Fals. | Spec. Kokain 1
0,023 pg/L (ng/mL) 65% | 91% 91% |88% Ciclosporin 6
a Fglsomhed; P Specificitet Diclofenac 50
Hook-effekt Digoxin 0,006
Der blev ikke fundet nogen hook-effekt ved maling af —
Tnl-koncentrationer op til 1.470 pg/L (ng/mL). Dittiazem 6
Afsmitning Dipyridamol 0,005
Afsmitningen fra en preve med hgj Tnl-vaerdi -
(~40 pg/L (ng/mL)) til en efterfalgende negativ prave Dopamin !
blev bestemt til <500 ppm (<0,020 ug/L (ng/mL)). Enalaprilat 03
Interferenstest Ervthromycin 60
Der er tilsat blokeringsstoffer til denne analyse for at i v
minimere potentiel interferens fra heterofile antistoffer, Ethanol 4.000
for eksempel HAMA (humant anti-mus-antistof) og
rheumatoid faktor (RF). Test viste, at blokeringsstof- Furosemid 60
ferne har den gnskede effekt. -
Heemolytiske, lipeemiske og ikteriske prover viste ingen Heparin, lav molekylvaegt 3.000 1UL
interferens med analysen. Hydralazin 2.4
Interferensen blev testet ved anvendelse af plasma-
prever med ca. 0,04 pg/L (ng/mL) og 0,8 pg/L (ng/mL) lbuprofen 500
af Tnl tilsat det interfererende stof i koncentrationer Isosorbid-dinitrat 015
svarende til ca. 3 gange det gvre terapeutiske niveau.

Interefenstest for blodkomponenter blev udfert pa
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Lagemidler og opl: Testet koncentration mg/L
midler

Methyldopa 17
Metronidazol 120
Milrinon 0,63
Nikotin (+/-) 1
Nikotinsyre 35
Nifedipin 0,40
Nitrofurantoin 4
Nitroglycerin 0,02
Oxazepam 5
Oxytetracyclin 12
Phenobarbital 80
Phenylbutazon 600
Phenytoin 50
Probenecid 600
Procainamid 24
Propranolol 2
Quinidin 12
Simvastatin 0,024
Sulfamethoxazol 400
Tetracyclin 15
Theophyllin 40
Trimethoprim 40
Verapamil 2
Warfarin 10

Stoffer i blodet

Testet koncentration

Bilirubin ukonjugeret 270 mg/L
Bilirubin konjugeret 270 mg/L
Biotin 3 g/l
Kolesterol 5g/L
Kreatinin 50 mg/L
Fibrinogen 10 g/L

Stoffer i blodet Testet koncentration
Glukose 55 mmol/L
Haemoglobin 10 g/L
Haemolyseindeks 50 mg/dL

Human albumin 100 g/L

Human IgG 25g/L2

Triglycerider (intralipid) 15g/L

Urea 2 mg/L

2 Koncentrationer af human IgG over 25 g/L kan forarsage
negativ interferens.

Metodesammenligning

Tnl-analysen (y) blev sammenlignet med den kommer-
cielt tilgaengelige kardiel troponin I-analyse Tnl-Ultra til
ADVIA Centaur immunoassay-systemet (x). Lithiumhe-
pariniserede plasmaprgver i omradet 0,010-25 pg/L
(som malt pa AQT90 FLEX-apparatet) blev anvendt.

Den linezere regressionslinje og korrelationskoefficient
blev bestemt til:

y = 0,148x — 0,012; R2 = 0,984 (n = 220)

Patenter

Radiometers produkter kan veere omfattet af op til flere
patenter og patentansggninger, se
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Forklaring af grafiske symboler
Se AQT90 FLEX brugsanvisningen.

Referencer
Se 'References' pa sidste side i denne indlaegsseddel.
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de
Tnl-Testkit
942-903

Zweckbestimmung
Fir In-vitro-Diagnostika.

Der Tnl Test ist ein in-vitro-diagnostischer Assay zur
quantitativen Bestimmung von Tnl in EDTA- oder
Lithium-Heparin-Vollblut- bzw. -Plasmaproben am
AQT90 FLEX Analysator am Point-of-Care oder im
Labor. Der Test dient als Unterstlitzung der Diagnose
eines Myokardinfarkts (MI) wie auch bei der Risikostra-
tifikation von Patienten mit akutem Koronarsyndrom in
Bezug auf ihr relatives Mortalitatsrisiko.

Bei den Tnl CAL-Kassetten handelt es sich um
in-vitro-diagnostische Reagenzien, die der Kalibrierung
des Tnl Test am AQT90 FLEX Analysator dienen,
indem Referenzpunkte fur die Ermittlung der Tnl-Werte
festgelegt werden.

ANMERKUNG: Die Kassetten sind gebrauchsfertig.

Test

Tnl ist ein Protein der diinnen Muskelfasern und Teil
des Troponin-Tropomyosin-Komplexes in der
gestreiften Muskulatur. Der Troponinkomplex besteht
aus drei Komponenten: Troponin C (TnC), Troponin T
(TnT) und Troponin | (Tnl). Dieser ternare Troponin-
komplex ist eine calciumsensitive Molekulareinheit,
welche die Interaktion von Actin und Myosin reguliert
[1, 2].

Tnl und TnT kommen als skelettale und kardiale
Isoform vor. Da die kardialen Isoformen auRerst spezi-
fisch fir das Herzgewebe sind, werden sie zunehmend
als spezifische Marker fir Schaden am Herzmuskel
genutzt. Der Hauptanteil des Plasma-Tnl befindet sich
in einem Komplex, meist mit TnC. Nur ein kleiner Teil
des Tnl liegt im Blutkreislauf in freier, nicht komplexge-
bundener Form vor [3,4].

Die Plasmakonzentrationen von Tnl bei gesunden
Personen sind extrem niedrig oder nicht feststellbar —
dies begriindet den Nutzen von Tnl bei der Erkennung
eines Myokardinfarkts (MI). Tnl wird innerhalb weniger
Stunden (ca. 4-8 Stunden) nach dem Auftreten von
Brustschmerzen von nekrotischen kardialen Myozyten
in die Blutbahn freigesetzt. Die maximale Konzentra-
tion von Tnl wird im Allgemeinen innerhalb von

12-48 Stunden erreicht. Die Tnl-Level im Plasma
bleiben mehrere Tage nach einem schweren Ml erhéht
[5,6,7,8].

Die in klinischen Studien nachgewiesene auferordent-
liche kardiale Spezifitdt und hohe klinische Sensitivitat
der Troponine haben deren Bedeutung bei der Diag-
nose eines Myokardinfarktes deutlich gesteigert. Nach
der dritten universellen Definition eines Myokardin-
farktes, die im Oktober 2012 verdffentlicht wurde,
spielen Biomarker wie Troponin oder CKMB neben
dem EKG und der Patientenhistorie eine zentrale Rolle
bei der Diagnose eines Myokardinfarktes [9].

Kalibrierung

Der Assay wurde mit einer 9-Punkt-Kalibrierung ab
Werk kalibriert. Die werkseitig definierten Kalibrier-
daten sind in einem Strichcode zusammengefasst.
Diese Daten dienen als losspezifische Referenzkurve,
die mithilfe einer KAL-Kassette derselben Losnummer
auf den korrekten analysatorspezifischen Signalpegel
eingestellt wird. Die mit der KAL-Kassette erzielten
Ergebnisse werden mit den werkseitig definierten
Kalibrierdaten abgeglichen, so dass eine los- und
analysatorspezifische Kalibrierkurve fiir den Assay
entsteht. Beim Einlegen einer KAL-Kassette mit einer
neuen Losnummer fordert der Analysator die werk-
seitig definierten Kalibrierdaten an, damit die Kalibrie-
rung vorgenommen werden kann. Wenn der Bediener
bei einem Wechsel des Testkassettenloses keine
KAL-Kassette einlegt, fordert der Analysator diese
Kassette an, sobald eine Testkassette mit einer neuen
Losnummer erkannt wird. Testkassetten mit einer
neuen Losnummer kénnen erst dann verwendet
werden, wenn eine Kalibrierung mithilfe einer
KAL-Kassette derselben Losnummer erfolgt ist.
Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Messprinzipien

Der AQT90 FLEX Analysator ist ein vollautomatisches
Messgerat hoher Messbereitschaft, basierend auf
Immunoassay-Technologie und zeitaufgeloster Fluo-
reszensspektroskopie. Weitere Informationen sind der
Bedienungsanleitung des AQT90 FLEX zu entnehmen.
Der AQT90 FLEX Analysator wird (iber einen Touchsc-
reen-Bildschirm bedient. Der Analysator aspiriert
Proben aus verschlossenen Probenréhrchen, die
manuell eingelegt werden.

Der Analysator fiihrt alle Assay-Schritte automatisch
durch und liefert quantitative Ergebnisse. Weitere Infor-
mationen sind der Bedienungsanleitung des AQT90
FLEX zu entnehmen.

Inhalt

* 10 Tnl Test-Kassetten flr 160 Tests

. 1 Tnl CAL-Kassette fir eine Kalibrierungseinstel-
lung

» 1 Blatt ,Werkseitig definierte Kalibrierdaten® mit
Strichcode

Komponenten

« Jede Testkassette enthalt 16 analytspezifische
Testbehalter.

+ Die KAL-Kassette enthalt 8 analytspezifische
Hintergrundtests und 8 Behalter mit zugesetztem
Antigen.

Lagerung
Ungedffnet bei 2 - 8 °C lagern.
Haltbarkeit

Wenn der Schutzbeutel, in dem sich die Kassette
befindet, bis zum Einlegen der Kassette in den Analy-
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sator versiegelt bleibt, ist die Kassette bis zum auf dem
Etikett aufgedruckten Verfallsdatum (Monatsende)
stabil.

Stabilitat bei Gebrauch
Der Wert (in Tagen) ist neben dem folgenden Symbol

[
auf den Kassettenbeuteln aufgedruckt: Hﬁ

Chemische Zusammensetzung
Reaktive Bestandteile:

*  Monoklonale Tnl-Maus-Antikdrper (Capture und
Tracer): ca. 400 ng/Behalter

»  Natives Tnl (nur in den 8 KAL-Testbehéltern mit
zugesetztem Antigen): ca. 0,03 ng/Behalter

Sonstige Bestandteile:
*  Bovines Serumalbumin
*  Bovines y-Globulin

*  Maus-IgG (Blockersubstanzen fiir heterophile
Interferenzen)

Pufferhauptkomponente: TRIS (Tris-Hydroxymethyla-

minomethan)

Toxischer Bestandteil: Natriumazid < 0,1 %

In den Strichcodes der Kassetten enthaltene
Daten

*  Prufsumme

«  Strichcodetyp

*  Parameter

* Losnr.

*  Kassetten-ID

*  \Verfallsdatum

«  Strichcodeversion

«  Haltbarkeit bei Gebrauch

ANMERKUNG: Die Strichcodes sind losspezifisch.

Uber die Verwendung der Kassetten

A WARNUNG - Gefahr von fehlerhaften Ergeb-
nissen
Die Kassetten sind feuchtigkeitsempfindlich und
diirfen daher erst unmittelbar vor Gebrauch aus
den versiegelten Beuteln entnommen werden.
Nur Kassetten, die gemaR den Lagerspezifikati-
onen aufbewahrt wurden und nicht beschadigt
sind, diirfen verwendet werden.

& WARNUNG - Gefahr von fehlerhaften Ergeb-
nissen
Keine Kassetten verwenden, die bereits an
einem anderen Analysator verwendet wurden,
sonst kdnnen fehlerhafte Ergebnisse die Folge
sein.

A WARNUNG - Infektionsrisiko
Dieses Produkt enthalt Material menschlichen
Ursprungs und ist daher als potenziell infektios
zu behandeln und zu entsorgen. Das Plasma
von menschlichen Spendern, das bei der
Herstellung dieses Produkts verwendet wurde,
wurde auf HbsAg, HIV-1, HIV-2 und HCV
getestet und fir nicht reagierend befunden.

Riickfiihrbarkeit des Produktkalibrators
Die Kalibrierung des Tnl-Assays ist auf
NIST SRM 2921 riickfuhrbar.

Probenentnahme und Probenvor-
bereitung

Vom Analysator unterstiitzte
Probenréhrchen

Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Antikoagulanzien
EDTA oder Lithium-Heparin verwenden.

Probenvolumen
Das Mindestprobenvolumen betragt 2 mL (unabhangig
von der Anzahl der angeforderten Tests).

Probentyp
Vollblut- oder Plasmaproben verwenden.

Probenentnahme
Blutproben durch Venenpunktion entnehmen.

/N WARNUNG — Gefahr fehlerhafter Ergebnisse
Bei der Probenentnahme keine Réhrchen
verwenden, die Gel enthalten.

Handhabung und Lagerung von Proben
Proben, die nicht sofort nach ihrer Entnahme analysiert
werden kénnen, missen bis zur Analyse ordnungs-
gemal gehandhabt und gelagert werden. Die folgende
Tabelle enthalt einen Uberblick dazu.

Probentyp | Handhabung und Lagerung Analyse
innerhalb
von ...

Vollblut 1.  Bei einer Umgebungstem- | 2 Stunden?

peratur von 18-25 °C
lagern.
Plasma 1. Plasma sofort nach 2 Stunden?®

Probenentnahme sepa-
rieren.

2. Bei einer Umgebungstem-
peratur von 18-25 °C
lagern.
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Probentyp | Handhabung und Lagerung Analyse
innerhalb
von ...

Plasma 1. Plasma sofort nach 24 Stunden?

Probenentnahme sepa-
rieren.
2. Bei2-8 °Ckiihlen.
Plasma 1. Plasma sofort nach > 24 Stunden

Probenentnahme sepa-
rieren.

2. Bei-18 °C einfrieren.

2 Probenstabilitat
ANMERKUNG: Niemals Vollblutproben einfrieren.

Auftauen gefrorener Plasmaproben

1. Probe bei Raumtemperatur auftauen lassen.

2. Das Probenréhrchen zum Mischen der Probe
vorsichtig 5 Mal umdrehen.

3. Die aufgetaute Probe zentrifugieren, so dass
eventuell vorhandene Mikrogerinnsel entfernt
werden.

ANMERKUNG: Proben nach dem Auftauen nicht
erneut einfrieren.

Maximal zuléssiges Probenalter

Dies ist der Zeitraum nach der Probenentnahme, inner-
halb dessen bei einer Umgebungstemperatur von
18-25 °C gelagerte Vollblutproben spatestens analy-
siert werden missen.

Weitere Details siehe ,Handhabung und Lagerung von
Proben*.

Probenanalyse

Proben miissen unmittelbar nach ihrer Entnahme
analysiert werden. Ist dies nicht mdglich, missen die
Proben ordnungsgemaf gehandhabt und gelagert
sowie innerhalb des Zeitraums analysiert werden, der
unter ,Handhabung und Lagerung von Proben® ange-
geben ist.

A WARNUNG - Risiko falsch niedriger Ergeb-
nisse
Die Probe innerhalb des Zeitraums, der unter
,Handhabung und Lagerung der Proben“ ange-
geben ist, analysieren. Ansonsten kénnen
falsch niedrige Tnl-Ergebnisse die Folge sein.
Detaillierte Anweisungen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.
ANMERKUNG: Den Analysator niemals von der Span-
nungsversorgung trennen, damit er immer messbereit
ist.
Ergebnisse

Die Ergebnisse werden auf dem Bildschirm angezeigt
und kénnen anschlieRend ausgedruckt werden. Die

Ergebnisse werden im Datei-Archiv gespeichert. Falls
eine Fehlerbedingung vorliegt, wird die Analyse mit
einer Meldung gekennzeichnet und kein Ergebnis
angezeigt.

& WARNUNG - Risiko falscher Interpretation
von Ergebnissen
Bei der Interpretation von Tnl-Ergebnissen sind
stets die aktuellen internationalen Leitlinien zu
befolgen.

/L\. WARNUNG - Gefahr von fehlerhaften Ergeb-
nissen
Assay-Ergebnisse, die mit anderen verfiigbaren
klinischen Daten und/oder mit der Anamnese
des Patienten unvereinbar sind, missen kritisch
hinterfragt werden. Falls die Proben heterophile
Antikérper enthalten, kénnen die Ergebnisse
des Assays abweichen bzw. inkorrekt sein.
Diesem Assay wurden Blocker hinzugefiigt, um
mogliche Interferenzen von heterophilen Anti-
koérpern zu minimieren.

Kalibrierungseinstellung
Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Die Ergebnisse werden in einem Datei-Archiv gespei-
chert und kdnnen ausgedruckt werden. Scheitert eine
Kalibrierung, wird eine entsprechende Meldung ange-
zeigt.

ANMERKUNG: Im Anschluss an jede Kalibrierung sind
Flussig-QC-Messungen (LQC) vorzunehmen.

Qualitatskontrolle

Eine Fliissig-QC-Messung (LQC) ist in den folgenden
Situationen vorzunehmen:

* nach einer Kalibrierungseinstellung

* gemal den lokalen, nationalen und/oder internati-
onalen gesetzlichen Vorgaben oder Akkreditie-
rungsanforderungen

Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

LQC-Material
Einzelheiten finden Sie im Dokument AQT90 FLEX
Bestellinformationen.

Spezifische Leistungskenndaten

Analytische Spezifitat

Um die analytische Spezifitdt des Tnl-Assays zu
bestimmen, wurde die Kreuzreaktivitat zwischen
skelettalem Troponin T, skelettalem Troponin |, kardi-
alem Troponin C und kardialem Troponin T bei
Konzentrationen von 1.000 pg/L (ng/mL) untersucht.
Alle festgestellten Kreuzreaktivitaten lagen unter
<0,01 %.
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Analytische Sensitivitdt und berichtbarer
Bereich

Analytische Sensitivitat Tnl pg/L (ng/mL)

Leerwertgrenze (LoB) < 0,005

Nachweisgrenze (LoD) <0,010

Der berichtbare Bereich des Assays betragt
0,010-25 pg/L (ng/mL).

Unprazision

Finf Konzentrationen gefrorener nativer oder mit
Antigen versetzter Lithium-Heparin-Plasma-Pools
wurden an vier POC-Teststationen auf einem Analy-
sator analysiert. Pro Station wurden drei Testkasset-
tenlose verwendet. Jede Konzentration wurde zweifach
in zwei getrennten Runs pro Tag liber einen Zeitraum
von mindestens 20 Testtagen analysiert, um die
runspezifische Unpréazision, die laborspezifische
Unpréazision und die Unprazision von Los zu Los fiir
Plasma zu ermitteln.

Plasma-Pool | Tnl Runspezi- Laborspezi- N
pg/L fisch fisch
s SD VK |SD VK
ng/L (%) | pglL (%)
(ng/mL) (ng/mL)
Station 3 0,022 0,0039 | 17,8 | 0,0042 | 18,9 | 98
0,034 0,0019 |55 |0,0022 |63 |98
0,37 0,008 2,0 |0,017 46 |98
9,1 0,14 15 10,28 3,1 | 100
23 0,3 15 |08 35 |98
Station 4 0,020 0,0017 |84 |0,0022 | 10,8 | 86
0,035 0,0027 |78 |0,0034 |99 |88
0,36 0,008 2,2 | 0,016 43 |92
9,2 0,17 1,9 10,30 33 |92
24 0,4 16 |06 27 |92

a Mittlere Konzentration; ® Anzahl an Messungen; ¢ Standardab-
weichung; 9 Variationskoeffizient

Plasma-Pool Tnl? pg/L | Von Charge zu NP
(ng/mL) Charge
SDe g/l | VK¢
(ng/mL) | (%)
Stationen 1, 2, 3 0,021 0,0009 4,2 370
und 4
0,035 0,001 3,2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 2,5 378

Plasma-Pool | Tnl? Runspezi- Laborspezi- NP
ug/L fisch fisch
(ng/mL)
Sbe VK9 | SD VK
ng/L (%) | pglL (%)
(ng/mL) (ng/mL)
Stationen 1, | 0,021 0,0025 | 11,9 [ 0,0027 | 12,9 | 370
2,3und 4
0,035 0,0023 |6,7 |0,0027 |77 |368
0,37 0,008 2,0 | 0,016 4,4 |378
9,2 0,14 15 |0,28 3,1 | 380
24 0,4 15 |07 3,1 | 378
Station 1 0,021 0,0020 | 9,5 |0,0022 |104 |94
0,035 0,0030 |85 |0,0030 |85 |90
0,39 0,008 2,1 ]0,018 46 |96
9,3 0,11 12 0,26 2,8 |96
24 0,4 1,7 |07 2,9 |96
Station 2 0,020 0,0015 |7,1 |0,0018 |87 |92
0,035 0,0015 |44 |0,0024 |68 |92
0,35 0,006 1,8 |0,014 4,1 |92
9,1 0,14 15 0,28 3,1 192
24 0,3 12 |08 34 |92

a Mittlere Konzentration; ® Anzahl an Messungen; ¢ Standardab-
weichung; d Variationskoeffizient

Finf Konzentrationen frischer nativer oder mit Antigen
versetzter Lithium-Heparin-Plasma-Pools wurden an
drei POC-Teststationen an einem Analysator analy-
siert. Pro Station wurde ein Testkitlos verwendet. Jede
Konzentration wurde funffach in finf getrennten Runs
innerhalb eines Zeitraums von zwei Stunden analy-
siert, um die runspezifische Unprazision und die labor-
spezifische Unprazision fir Vollblut zu ermitteln.
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Voll- | Tnl? Runspezifisch Laborspezi- NP
blut ug/L fisch
(ng/mL)
SDe VKY | sDpg/L | VK
HolL | (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)

Stati- | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25

on1
0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 11,8 |34

0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
3,4 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 25

Stati- | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22

on2
0,041 0,0026 6,4 |0,0026 64 |25

0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 0,4 2,4 0,5 2,7 25

Stati- | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25

on3
0,040 0,0023 58 0,0028 71 25

0,43 0,011 2,5 0,012 2,7 25
4,8 0,10 21 0,10 21 25
18 0,4 2,1 0,4 2,2 25

a Mittlere Konzentration; ® Anzahl an Messungen; ¢ Standardab-
weichung; 9 Variationskoeffizient

Referenzwerte

Vollblut- (Lithium-Heparin und EDTA) und Plasma-
proben (Lithium-Heparin und EDTA) wurden 231
augenscheinlich gesunden Probanden (106 Frauen
und 125 Méanner) entnommen und anhand des
Tnl-Assays analysiert. Fir das 99 Perzentil wurde ein
Wert von 0,023 pg/L (ng/mL) festgestellt.

ANMERKUNG: Dieser Wert dient lediglich als Beispiel.
Jedes Labor muss eigene Referenzbereiche festlegen.

Klinische Sensitivitat und Spezifitat

Die klinische Sensitivitat und Spezifitat des Tnl-Assays
wurde durch die Analyse eines klinisch gekennzeich-
neten Profils aus Lithium-Heparin-Plasmaproben von
390 Patienten beurteilt. Von dieser Patientengruppe
erhielten 79 Patienten entsprechend den
MONICA-Kriterien der WHO die Diagnose ,eindeutiger
AMI* und 311 die Diagnose ,moglicher oder kein AMI*.

Die in die Analyse aufgenommenen Proben wurden zu
folgenden Zeitpunkten entnommen:

*  Bei der Aufnahme ins Krankenhaus (0-2 Stunden)
*  6-9 Stunden nach Aufnahme

Als Biomarker-Test wurde der Assay Elecsys Troponin
T (3. Generation) verwendet; der Cut-off-Wert fir einen
AMI betrug 0,10 pg/L.

Cut-off Stunden nach Aufnahme

(99. Perzentil)
0-2 Stunden 6-9 Stunden
Sens.? | Spez.® | Sens. | Spez.

0,023 ug/L (ng/mL) | 65% | 91% |91% |88%

a Sensitivitat; P Spezifitat

Hook-Effekt
Bei der Messung von Tnl-Konzentrationen bis zu
1.470 pg/L (ng/mL) wurde kein Hook-Effekt festgestellt.

Carry-over (Verschleppung)

Der Carry-over von einer Probe mit hohem Tnl-Wert
( ~40 pg/L (ng/mL)) in eine nachfolgende negative
Probe lag bei <500 ppm (<0,020 pg/L (ng/mL)).

Interferenztests

Diesem Assay wurden Blocker hinzugefligt, um
mogliche Interferenzen von heterophilen Antikdrpern
zu minimieren, z. B. HAMA (Humane Anti-Maus-Anti-
korper) und Rheumafaktor (RF). Die Tests ergaben,
dass die Blocker die gewlinschte Wirkung zeigten.

Hamolytische, lipamische und ikterische Proben inter-
ferieren nicht mit diesem Assay.

Zum Testen der Interferenz wurden Plasmaproben
verwendet, die eine Tnl-Konzentration von ca.

0,04 pg/L (ng/mL) bzw. 0,8 ug/L (ng/mL) aufwiesen
und mit Stérsubstanzen in Konzentrationen versetzt
waren, welche etwa dem Dreifachen der Obergrenze
des therapeutischen Bereichs entsprachen. Die Interfe-
renz der Blutbestandteile wurde auf die gleiche Art
getestet, jedoch sowohl in Plasma- als auch in Vollblut-
proben.

Die nachfolgenden Konzentrationen potentieller Stor-
substanzen zeigten keine nennenswerte Wirkung auf
den Tnl-Assay (Interferenz < 10 %).

Medik te und Lo [e] G Konzentration
mittel (mg/L)

Abciximab 90

Acetaminophen 200

Acetylcystein 1.700

Acetylsalicylsaure 700

Allopurinol 40

Amiodaron 12,3

Ampicillin 60
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Medikamente und Losungs-
mittel

Getestete Konzentration
(mg/L)

Medikamente und Lésungs-
mittel

Getestete Konzentration
(mg/L)

Ascorbinséure 60 Phenobarbital 80
Atenolol 10 Phenylbutazon 600
Koffein 60 Phenytoin 50
Captopril 5 Probenecid 600
Cinnarizin 1 Procainamid 24
Clopidogrel 200 Propranolol 2
Kokain 1 Quinidin 12
Cyclosporin 6 Simvastatin 0,024
Diclofenac 50 Sulfamethoxazol 400
Digoxin 0,006 Tetracyclin 15
Diltiazem 6 Theophyllin 40
Dipyridamol 0,005 Trimethoprim 40
Dopamin 1 Verapamil 2
Enalaprilat 0,3 Warfarin 10
Erythromycin 60

Subst 1 im Blut Getestete Konzentration
Ethanol 4.000

Bilirubin (unkonjugiert) 270 mg/L
Furosemid 60

Bilirubin (konjugiert) 270 mg/L
Heparin, niedriges Molekular- | 3.000 IE/L .
gewicht Biotin 3 g/l
Hydralazin 24 Cholesterin 5g/L
Ibuprofen 500 Creatinin 50 mg/L
Isosorbiddinitrat 0,15 Fibrinogen 109/l
Methyldopa 17 Glucose 55 mmol/L
Metronidazol 120 Hamoglobin 10g/L
Milrinon 0,63 Hamolyseindex 50 mg/dL
Nikotin (+/-) 1 Humanalbumin 100 g/L
Nikotinsaure 35 Human-igG 25g/Le
Nifedipin 0,40 Triglyceride (Intralipid) 15 g/L
Nitrofurantoin 4 Urea 2 mg/L
Nitroglycerin 0,02 a Human-IgG—Konzentrationen tiber 25 g/L fiihren u. U. zu einer

negativen Interferenz.
Oxazepam 5 )
Methodenvergleich

Oxytetracyclin 12

Der Tnl-Assay (y) wurde mit dem handelsiblichen

Tnl-Ultra-Assay mit kardialem Troponin | fir das Immu-
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noassay-System ADVIA Centaur verglichen (x). Es
wurden Lithium-Heparin-Plasmaproben im Bereich von
0,010-25 pg/L verwendet (laut Messung am AQT90
FLEX Analysator).

Die Linie der linearen Regression und der Korrelations-
koeffizient betrugen:

y =0,148x — 0,012; R2 = 0,984 (n = 220)

Patente

Fir die Radiometer Produkte liegen unter Umstanden
bereits ein oder mehrere Patent(e) oder Patentanmel-
dung(en) vor (siehe
www.radiometer.com/en/legal/patents).

Erlauterung der Grafiksymbole
Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Referenzen
Siehe ,References" auf der letzten Seite dieser Pack-
ungsbeilage.

el

Kt g&étaong Tnl
942-903

Tpoprenopevn yprion

T Swryveotikcn ypion in vitro.

H Tnl Test givar évag in vitro doyveotikdg mpocdloptopog
Y10, TOV T0G0TIKO TPOGdLoptopd TG kapdiukfc Tnl og
defylata olkov aipatog 1§ mAdopatog pe EDTA f nrapivy
MBiov otov avarvty AQT90 FLEX oto nepifdriov
TOPOYNG PPOVTISAG Kot o€ epyactnplokd meptpdrrov. Evdei-
Kvoutat v xpron og fontntikd Héco didyvmong
EHOPAYHATOS TOV HVOKapSiov Kot 6T SeTPOUATOOT
KwvdOvou acbevdv He 0&D otepaviaio cOvopopo, cOHmva
He To o)eTKd Kivduvo BvynootTog.

O xacéteg Tnl CAL givou in vitro Siayvootikd avidpo-
otipla mov Tpoopilovtat yio T pYuOUon Pabpovopnong g
Tnl Test otov avaivti AQT90 FLEX pe tov kaBopiopd
onMelov avapopds yia v a&ordynon tov Tipdy Tnl.

THMEIQXH: Ot koc£teg eivar ETOES Yo xprion.

E&étaon

Tnl eivar pio tpteivy tov Aentdv Hoikdv widiov kot
amoteAel TUNHO TOV GUUTAEYHATOG TPOTO-
vivng-tpomopvocivng g YpapHmTovg Hoes. To oOpmieypa
Tpomovivng amotereiton amd tpia cvotatikd: tpomovivy C
(TnC), tpomovivn T (TNnT) kau tpomovivn | (Tnl). Avtd to
TPLadkd GOMTAEYHO TpomOVivng eivat o gvaictntn 6to
acPéotio Hoprakn ddtaén mov puBpilet v oAinlenidpacn
™mg aktivig Kot g pvooivng [1,2].

Ot Tnl koaw TnT vrdpyovv aplpdTEPES 08 CKEAETIKEG KoL
Kapdakég 16oHopeé. To yeyovog 0Tt ot Kapdtakég
LOOHOPPEG glvar eEAPETIKA EO1KEG GTOV KAPILOKO 16TO
amoteAel ™ Baon yo TRV avénHEV XPNOT TOVG MG EWBIKOV
dewctdv BAABNG Tov Kapdiakod Hu. To kupdTepo HEPOG TG
Tnl oto TAdopa Bpicketon He T Hopery GLUTAEYHATOG,
kuping pe TnC. Mdvo éva pikpd pépog g Tnl mov
Bpioketar oty KuKAo@Opio omavTd e Hopen eKTOG
ovpmAéypatog [3,4].

Ot ovykevepmoels g Tnl oto mhdopa og vyu] dropa givor
€EUPETIKA YOUMAEG 1| U1 VY VEVGHES, KATL OV amoTeel
™ Bdon g ypnoomtag g Tnl yia v aviyvevon tov
elopaypatog Tov puokapdiov (EM). H Tnl exkpiveton and
VEKPOTIKG HVOKVTTOPOL TNG KOPILAG 6TV KuKAOQOpio TV
aiplatog Alyeg dpeg (tepimov 4-8 dpeg) Hetd v epedvion
Bopakikov dhyovs. H péyiot cvykévipoon g Tnl
ovviBwg enépyeton oe 12-48 mpeg. Ta enineda g Tnl oto
TAAGHO TapopEVOLY avENHEVE apKETEG NUEPES HeTh omd
coPapd EM [5,6,7,8].

H g&apeticy| kapdiokr e81KOTNTO Kot 1) VYNAY KAWVIKT
£VaoONGio TOV TPOTOVIVAY TOV EMBEKVVOVTAL 6€ KAVIKEG
HeréTeg Exovv avEncet GNHAVTIKA TO POLO TOVG 6T
Sibyvowon tov EM. Z0pewva He Tov Ttpito maykOcHo
0pIGHO TOV EPPPEYHATOS TOL HVOKAPSiOL OV SHOGIED-
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ke Tov OktdBpro tov 2012, ot kupdaxoi Broroyikoi
Seikteg Omog n tponovivy | o CKMB Sadpapatilovv
KEVIPIKO pOLO 5T S1éyvaoT) Tov EPPPAYHITOG TOL HVOKaAP-
8iov, pali pe to HKT kot 10 1ot0pikd ov acbevoie [9].

PvOLon Badpovopmong

O mpocdloptopods Exet Pabpovopnbei epyostactakd HEcm
Babpovounong 9 onpeiov. Ta kabopioUéva and to epyo-
o10o10 dedopéva BabHovoInoNg Topéxovtal o Hopen
YpapHkov kdduka. To dedopéva avTd YPNGIUOTOOVVTOL WG
KOMTOAN avapopdg ek yio kabe moptida, n omoia
TPOGapHOLeTaL 6Ta 6MOTA EMIMESD GHHUATOG EOIKE Yo KGOE
avadvuti He ) gpiion Hiog kacétag fadplovopnong He tov
id10 apBuo maptidag. Ta anoteAéooTo TOL AapPdavovtat
He xpnon g kacétag fabpovounong cuvdvatovtat Pe ta
kafopiopéva amd To epyootdoto dedopéve fabpovopmong
Y10 TV Tepoy®yn Hlog Kepmoing Babpovopmeng yur tov
TPOGOOPIGHO, 1 omoia. eivar eIk Yo kGbe TopTida Kot
yio kG0e avoivt). Otav eloaydel Hio kaoéta
Babpovopnong pe véo aptbpd moptidag, o avoivtg {ntd ta
kabopiopéva amd T0 £pyooTdoto dedopéva Babpovopnong,
®ote va ekteréoel T dradkacio pHBpong Padpovopnong.
Av 0 ypfiotg dev tomobetiogt kaoéta Pabpovopnong otav
aArGéer n moptida kacétag eEétaong, o avalutig Oo ™
ntoet HOMg aviyvevoet o kaoéta eEéTaong Pe Vo
aplOpo moptidac. Ot kacéteg e&étaong He vEo aplOpo
noptidag PHropodv vo ypnooromBodv povo petd ) deEa-
yoyn g puopong Padpovoumong He pio KacETo
Babpovopmong pe tov idlo aptdpd maptidac.

T Aemtopépetes, deite Tig odnyies yprions oo AQTI0
FLEX.

Apyés hertovpyiag

O avatvtig AQT90 FLEX eivon évag miipag
VTOHATOTOMHEVOG AVAALTIG GUVEXOLG TPOGRACTG, OV
APNGIHOTOEL TEYVOLOYIN 0VOGOTPOGIOPIGHOD KOt XPOVIKEL
Swaympiiopevo pbopiopd. Mo hentopépetes, deite Tig
odnyieg yprions too AQT90 FLEX.

O yepiopog tov avorvti AQTI0 FLEX yiveton péow
000vng aeng. O avalvtig avappoed deiypata omd
ToHoTIcHEVE coAnvapta deiypatog mov tonobetovvtat
Yewpokivnta.

O avaivtg ekterel autopata Ola to ripato TG avaiveng
KOl 0VOPEPEL TOGOTIKG omoteAécpata. [ Aemtopépeteg,
Seite TG 0dnyiec yprions oo AQTI90 FLEX.

Tepreyopeva

* 10 kaocéteg Tnl Test yio ™ dieEayoyn 160 eéetdocov

*  Mia koaocéta Tnl CAL yuw pio poOpion Badpovopmong

*  ’Eva VAo He dedopéva Babpovopnong kabopiopéva
and T0 EPYOOTAGLO He YPUUHIKO KOO

EéapmUata

*  Kabe kaocéta e&étaong nepiéyet 16 ko Hétpnong
€181KA Y100 TNV TOPAUETPO

*  Kdbe kooéta nepiéyet 8 e18kd yio TV TapAUETPO
Kkoydkio vrofddpov kot 8 koydkia e ETTALOV avTL-
yovo

DOhacn

dordooeton KAEWTO ot Beppokpacio 2-8°C (36-46°F).

Avapkero Long

Av 1 TPOGTUTEVTIKT) GUCKEVUGIOL TTOL TEPLEXEL TNV KOGETOL

Tapopeivel cppayiopévn Héxpt va tomobetn el n Kacéto

oToV avoAuTi, 1| Kooéta givar otabepn HéEXpL To TELOG Tov

uva Tov dnidvetar oty nepounvia AMEng mov avaypd-

PETOL OTNV ETIKETO TNG CUOKELAGILOG.

Y1a0epoTnTO 6TOV AVOAVTY
H tn (og nuépeg) givar TOmOUEVN GTIG GLOKEVUGIES TOV

(I
KaoeTdv, Mol He To mopakdte cOUBoro: Iﬁ

Xnukn 60vOgon
AVTI3pOVTO GUGTATIKA:

¢ MovokAmvikd avTio®pato GOAANYNG Kot vnidteg
avti-Tnl wovtio: mepinov 400 ng/kaydxt

*  ®vown Tnl (Lovo ota 8 kaydxia kacétag CAL pe to
emmAéov avtyovo): mepimov 0,03 ng/kanydit

A0 GUOTATIKG:
*  Asvkopativy fogiov opov
*  Bosw y-opaipivn

¢ 1gG novto? (avaoTalTikés ovoies Yo mopepBorég
and £1epOPIAL AVTICOHATO)

Kvpro cvotatikd puBpiotikod Stahdpatog: TRIS (Tris
v3po&upedvrapvopedavio)

To&kd ovotatikd: Alido Tov vatpiov <0,1%
AgdoIéva 6TOVS YPAHHIKOVS KOIIKES TMV
KOGETMOV

*  ABpowopa eréyyov

¢ Tomog ypappikod KOS

¢ Kwdwdg mapapéTpov

*  Ap. maptidag

¢ Towtdétto KacETag

*  Hpepopmvia Méng

*  'Exdoon ypopptko) KddKa

*  X10fepdTnTO GTOV OVOAVTH

THMEIQXH: Ot ypappikoi kddikeg givor e1dikoi yio kGbe
moptida.
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LYETIKA HIE TN YP1)O1 TOV KACETAV

A MPOEIAOIIOIHXH — Kivovvog AavOacpévwv
anotelec ATV
Ot kacéteg eivat evaicOnteg oy vypocio Kot
GUVETMG dEV TPEMEL VAL ALPULPOVVTOL OO TIG
OPPAYIGHEVEG GLOKEVAGIEG TOVG TTaPA HOVOV HOAIG
pwv amd T pron. Xpnoonoteite HOVO KAGETESG
7oL £xovv dotnpnbei cOHP@VL e TIg TPodia-
Ypopés eOAaENG Kot dev Exovv vootel PHopEs.

& MPOEIAONOIHEH - Kivdvvog iavOacilévwmv
anoteleodTmv
Mnv gpnoiplonoteite KaG£TEG TOL £X0VV 11ON
¥pnoporomBei oe GALOV avolvTy, SloPopETIKA
VIapyet Kivouvog EGQAUAHEVOV OTOTEAEGHATOV.

& ITPOEIAOIIOIHXH - Kivovvog (oivvens
To mopdv TPoidv TePEXEL VAKA avOpdTIvNG Tpoé-
Aevong mov Ba Tpémet va xpNooTOovVTOL KO VaL
anoppintovtal mg duvnTikd Hoivopatikd. To
TAGGHo omd avOpdOTIVOLG d0TEG TOV
APNOHOTOLELTOL Y10l TV KATAGKELT CUTOV TOV
mPoiovTog Exet eheyyOei ko £xel Ppedel apvnticd
ota HbsAg, HIV-1, HIV-2 kat HCV.

Iyxvmiacipétnta PadLiovount wpoiévrog
H Babpovopmon tov tpocdiopiopod Tnl yiveton pe
avayoyh oto VAo avagopds SRM 2921 tov NIST.

XVAAOYY] KOl TPOETOLNAGIC TOV IELYRATOV

Tovapra deiylatog mov £xovv eykposi yia
APNON HE TOV avorvTi

T Aemtopépetes, deite Tig 0dnyies ypiions oo AQT90
FLEX.

AVTITNKTIKG
Xpnoonomote EDTA 1) nmapivn Mbiov.

M¢éyeBog dsiyaTog
O eldyrotog Oykog detypatog eivar 2 mL (ave&apnta and
Tov apBpod oV eEetdocmv mov £xovy (ntnoet).

Tomog deiyHatog
XpnotHonomote deiypoto oAkod aiplatog 1 TAGGHATOS.

Tvlroyn deiypaTog

ZvAdoyn detypdtov aiflatog He piePfokévinon.
ITPOEIAOIIOIHXH - Kivovvog Aav@acpévamv
anoteleodTwY
TN ™ cvAloyn deryddtmv, Unv ypnoionoteite
GOMVEG TTOV TTEPLEXOLV YEAN.

Xepiopog ko vraln derypdTov

T to deiypata mov dev eivar Suvath 1 avdivon aplécmg
HeTd ™ GLAAOYN TOVG, amatteiTol GOOTOG XEPLGHOG Kot
60T OAAEN TPV Amd TV AVAALGT] TOVG. XTOV TiVOKOL
TAPEXETOAL [0 ETGKOTNON.

Tomog Xe1pioplog kar poragn Avdivon
deiypatog &VTO0G...
OMkd aipe | 1. Awmprote og Ogppokpascia 2 dpeg*

neppériovtog, otoug 18-25 °C
(65-77 °F).

II\Gopa 1. Awyopiote 1o Théopa aplécns | 2 dpec®

Hetd T GuALoYN TOL deiyHaTog.
2. Awmpnote oe Deppokpacio

neppariovtog, otoug 18-25 °C
(65-77 °F).

T\ dopa 1. Awyopiote 1o Théopa opécng | 24 dpec®

Hetd T GuALoyn Tov deiyHatog.
2. QuldEre oto yoyeio o

Oeppokposia 2-8 °C

(36-46 °F).

TThGopa 1. Awyopiote o Thaopa oplécng | >24 dpeg

Hetd T GuALoyn ToL deiyHaTog.

2. Kotaydite oe Beppokpacio —
18 °C (<-1 °F).

* YrobepoTa dSeiypoTogc.

THMEIQXH: Mnv kotoyOyete Toté deiypota olkov
aipotog.

To aédyoén Tov KateyvyHévov detyaToy
mAGopaTog

1. Agnorte 10 deiypa va Egnaydost og Ogppokpacio
dwMoatiov.

2. Avapitte 1o deiypo avaoTpEPOVTOS 0mald TO GwAN-
vapro deiypatog 5 popéc.

3. dvyokevipriote T0 amoyuydiv deiypo Yo, va
amopakpOvete Thavovg HikpoOpopBovg.

THMEIQXH: Mnv kotayyete Kot amoyvyete To deiypa
mEPIoGOTEPES Amd Mio popéc.

Méyotn nhikia deiypatog

Av16 £ivat 10 gpovikd StdoTnHa omd T GLAROYT EVOG
delyHatog, £vtog TOV 0moiov TPEMEL VoL avolvbovv Tol
detypota 0AMKov aiplatog mov puidccovtol o Beppokpacio
nepidriovtog 18-25 °C (65-77 °F).

Avatpégte oty evomta «Xeplopog kat gOAaén
SEYHATOV» Y100 AEMTOUEPELES.

Avaroon deiylatog

Ta deiypota mpémet vo avalvovat apESOG HETd T GLALOYH
Tovg. Otav avtd dev eivar duvatd, o tpénet va yepileote
KO V0L QUAGGGETE GOOTA ToL SElYHOTO KO VOL TOL OVOADETE
€VTOG TNG YPOVIKNG TEPLOSOL OV OVAPEPETOL GTNYV EVOTITA
"Xeptopog kot pOAAEN Serypatmv”.
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& MPOEIAONOIHEH - Kivévvog eopailéva
XOPRAoY anotelechdT@v
Avolote Ta delyloTo eVIOg TV YPOvIKOV
MEPLOOMV TTOV AVOPEPOVTOL GTNV EVOTNTAL
"Xepiopdg ko @OAaEN Serypdtov”, StapopeTikd
VIAPYEL KivEUVOg Ayng E0QOAUEVE YOUNAGY
amotelecpdrov Tnl.

T Aemtopepeic odnyieg, deite TG 0onyies ypions tov

AQT90 FLEX.

THMEIQZXH: Awpeite Tov avoluti cuvdedepévo otnv

KEVIPIKT Topoy] PEOHATOG, YiaL Vo gtvat ETOHOG Yo xprion

ava mdoo oTiypn.

Amotediopato

Ta anoterécpata ehpaviCovrar oty 006vn Kot HTopovv vo
TreHoHY HOMG Yivouv Srabécipa. Ta anoteléopota
anobnkevovTaL o€ NUEPOAGYLO BESOUEVOV. AV 0 AVOALTIG
aviyveDoEL KATAGTOON GOUAHATOS, EMGVVATTETAL EVOL
Hivopa oty avdloon kot dev mapéyetol omoTéLesHa.

& IPOEIAOIIOIHXH - Kivévvog AavOaciiéviig
EpUnveiag anotelsoldTwy
Oa Tpémet vo. akoAoVHOVVTOL TAVTOTE O TPEXOVGES
Sebveig 0dnyieg katd v eppUnveia Tmv
anotelecpdtmv g Tnl.

A MPOEIAOIOIHEH — Kivévvog iavOacpévav
anoreleoldTmy
Ta amoTeAEGHATO TOV TPOGSIOPIGUDY TOV TAPOV-
olalovv avakorovbio ce oyéon He ta vIdrowmao
KAMVIKG ded0HEVO KOl TO 1TPIKO 16TOPIKO TOV 060e-
voUg TPETEL VL EpUNVEDOVTAL TAVTOTE e TPOCOYN.
Av 1a deiypota TEpEOVV ETEPOPIAN AVTICOHATA,
01 avoGOTPOGdopIGHoiL Ho Hmopovoay vo dOGovv
£6QUAUEVE VYNAG 1) YoUMAG omotelécpata. Exovv
mpootebel avaotaitikés ovoieg (amokAelotéc) o
aVTOV TOV TPOGSIOPIGHO, Yo va elaytotomon0ei
mOavi TapeUPor| amd ETEPOPILO AVTICMHOTOL.

PoOLon Badpovopmong

T Aemtopépetes, deite Tig odnyies yprions oo AQTI0

FLEX.

Ta amoterécpata amodnkevovial o€ NUEPOLOHYLO dedopEVEV

KoL Hmopodv vor ektumebovv. Av anotoyet Hio pOOpion

Babpovopnong, epeaviletar éva Pivopa.

THMEIQXH: Metd and kd0e poopion fabpovopmeng,

npénetl va die€oybov Hetpnoelg Stahvpdtmv vypod moto-

KOO eAEYYOV.

TlowoTikog £heyy0g

IIpénel va dtevepyovvion Hetpricelg Stahvpdtmy vypod moto-

Tikov eréyyov (LQC):

*  Metd amd o pOOpon Babpovopmong

*  oOHe®VO pe Tovg Tomkovs, eBvikodg N/kat Siebveic
KOVOVIGHOUG 1| GOUTHGELS TIGTOTOINGNG

T Aemtopépetes, deite T1g 0dnyies ypiions oo AQT90
FLEX.

Y ké vypo¥ morotikoy erEyyov
TNo Aemtopépetes, avatpééte oto Eyypago ITAnpopopics
rapayyeiicdrv oo AQT90 FLEX.

XapokTnproTikd am6d00ng

AvoloTiK EWKOTNTO

MehetOnke 1 dotavpodevn avildpooTtikdTnTo HeTa&d
g tpomovivng T okehettkod Mv, g Tpomovivng | okele-
TIKOV Hv, NG Kapdiokhg Tpomovivig C kot g Kapdtakng
tponovivig T og cuykevipdoeig 1.000 pg/L (ng/mL) yu
Tov KaBoPIoHO TG avaALTIKNG EOIKOTNTAG TOV
mpocdioptopov Tnl. Oleg ot Stactavpodpeves avidpaocTi-
komTEG OV MOpaTnpNONKav Nrav <0,01 %.

AvolTiKi EvacOncia Kot avaQepoLEvo £0pog

AvaloTiki evcOncio Tnl pg/L (ng/mL)

‘Op1o tvprov (LoB) <0,005

<0,010

‘Opro aviyvevong (LoD)

To ovapepopevo £0pOg TIHAOV TOV TPOGIOPIGHOD Eivar
0,010-25 pg/L (ng/mL).

Avokpipea

TTévte eninedo CLYKEVIPOOE®MV KATEYVYHEVOL GUGLKOD 1
EUTAOVTIGHEVOL HE avTLYOVO TAGGHATOG, GUAAEYHEVOL GE
colnvapia nrapivng Abiov, avorvbnkav o 4 onpeio mepi-
Oaiyng (POC), ot évav avoluti. XpnoilonowOnkay Tpelg
moptideg kit eEeTdoemv ava onpeio nepibatyng. Kabe
eninedo avolvnke £1g SmAoVV o€ 2 SLPOPETIKEG EKTENE-
oglg g e€étaong, yio éva gddytoto didotnpa 20 nepdv,
Yo Tov Kabopiopd g avakpifelg 6to Thdopo pHetagd
Hetpnoemv g idtog dradikaciog, evtdg epyactnpiov Kot
HeTa&ED TapTidov.

TuyKév- Tnl? Metalb perpii- | Eviég epyo- NP
TpOGN ug/L GEOV TI|G idag

nhaospatog | (NG/ML) | suaducosiog

otnpiov

SDe cvd | sD cv
ugl/L (%) | pgll | (%)
(ng/mL) (ng/
mL)

Inpeia 1, 0,021 0,0025 | 11,9 | 0,0027 | 12,9 | 370

2,3 x4

0,035 0,0023 | 6,7 |0,0027 | 7,7 | 368

0,37 0,008 2,0 0,016 |44 |378

9,2 0,14 1,5 0,28 3,1 | 380

24 0,4 15 |07 3,1 | 378
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Toykév- Tnl? Metald perpii- | Evrég epya- NP
TpOGN Hg/L g0V 16 idleg | otnpiov
mMioporog | (NGIML) | Srudwaciog
sbe cvd | sD cv
ng/L (%) | uglt | (%)
(ng/mL) (ng/
mL)
Snpeio 1 0,021 0,0020 |95 |0,0022 | 10,4 | 94
0,035 0,0030 |85 |0,0030 |85 |90
0,39 0,008 21 ]0018 |46 |96
9,3 0,11 1,2 | 0,26 28 |96
24 0,4 1,7 107 29 |96
Enpeio 2 0,020 0,0015 |7,1 |0,0018 |8,7 |92
0,035 0,0015 | 4,4 |0,0024 | 6,8 |92
0,35 0,006 1,8 | 0,014 |41 |92
9,1 0,14 1,5 |0,28 3,1 |92
24 0,3 12 |08 34 |92
Snueio 3 0,022 0,0039 | 17,8 | 0,0042 | 18,9 | 98
0,034 0,0019 |55 |0,0022 |6,3 |98
0,37 0,008 20 |0017 |46 |98
9,1 0,14 1,5 |0,28 3,1 | 100
23 03 15 |08 35 |98
Snueio 4 0,020 0,0017 |84 |0,0022 | 10,8 | 86
0,035 0,0027 |7,8 |0,0034 |99 |88
0,36 0,008 22 |0016 |43 |92
9,2 0,17 1,9 |0,30 33 |92
24 0,4 16 |06 2,7 |92

a Méon ovykévipoon; P ApiOpog Hetpicenv; © Tomky andkon; 9
ZuvieheoTtg HeTaBANTOTTOG

Tuykévipwon Tnl2 ug/L | Metad moptidev NP
mhaolloTog (ng/mL)
spepug/ll | cvd
(ng/mL) (%)
Ineio 1, 2, 3kar 4 | 0,021 0,0009 4,2 370
0,035 0,0011 3.2 368
0,37 0,008 2,1 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 2,5 378

a Méon cuykévipoon; P Apipog petpricewv; © Tumkn andxhion; 9
Tuvieheotiig HetafAntoTnTag

TTévte eminedo derypdtov ppéckov QLGIKOD 1
EUTAOVTIGHEVOL HE avTIYOVO OAMKOV CiHaTog, GLUALEYHEVOL
og cOAVapa nrapivng Abiov, avalidnkav oe 3 onpeio
nepifaiyng (POC), o évav avaluti. XpnotlonomOnke
Hio Taptida kit e&étaong avd onpeio. Kabe eninedo avold-
Onke 5 popég, oe 5 drapopetikés exteréoelg ™g eE€taong
evtOg Mg Teptddov 2 mpdv, Yo Tov Kabopiopd g
avakpifelag 6to olko aipo peta&d pHetpricemv TG idlog
Sadikaciog kot g avakpifelag eviog epyactnpiov.

Omké | Tnl® Meta&d petpi- | Eviog epyactn- | NP
aipa Hg/L OGOV TG idl0g piov
(ng/mL) | siadicaciog
sD¢ cvd | spug/L |CV
ug/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
nueio | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25
1
0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 11,8 | 34
0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
3,4 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 |25
Snueio | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22
2
0,041 0,0026 6,4 0,0026 |64 |25
0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 0,4 2,4 0,5 2,7 25

37



Olké | Tnl? Metagd petpiy- | Eveég epyactn- | NP
aipa ug/L o0V TG idlg piov
(ng/mL) | Siadikaciog
SDe cve | sDuglL |CV
ng/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
Snueio | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25
3
0,040 0,0023 5,8 0,0028 71 25
0,43 0,011 25 0,012 27 |25
4,8 0,10 21 0,10 2,1 25
18 0,4 21 0,4 2,2 25

a Méon cuykévipoon; P ApiOpog petpicewv; © Tumn andxhon; 9
Tovieheothg HeTapAnToTTaS

Tyiég avagophg

ANeOnkav deiypata odkov aiplatog (He nrapivy Abiov kot
EDTA) ko mhdopatog (e nrapivy Mbiov ko EDTA) omd
231 pawopevikd vy Gropa (106 yovaikeg kon 125
Gvdpeg) Ko avolvbnkov He T xpHoT T0L TPOGIOPIGHOV
Tnl. To 99° exatootnpudplo kabopioke ota 0,023 pg/L
(ng/mL).

THMEIQXH: Avti n t Oo mpémet va ypnotponoteitat
Hovo g mapddetypa. Kabe epyactipio Oa mpénet va opilet
70 31KO TOV £0POG AVAPOPAG.

Kl svaneOnoio kon e101kétnTe

H vk evaodnoio kot e80T T TOL TPOGILOPIGHOD
Tnl a&oloynnke pe avéivon Hiog KAV yopo-
KTNpopévng opadag mov anotereito and deiyHoto
nAGopatog Pe nrapivy Abiov ard 390 acbeveic. Amd avtov
tov TANOvoUo acbevdv, 79 acbeveic ixav dayvootel og
acbeveis capdg pe OEM kar 311 giyav Swyvmotel wg
acbeveic mBavdg e OEM 1 yopig emPefouwpévo OEM,
cOpowva He ta kpreppro MONICA tov TTaykdopion
Opyavicpov Yyeiog (WHO).

Ta. deiypoto oV GUHTEPIANPONKAY GE avTNV TV aviivon
GUALEXONKAY KT TOL TAPAKATO YPOVIKE GnHeio:

*  Koazd mv ewsayoyn oto vocokopeio (0-2 dpeg)
*  6-9 dpeg petd v elooyoyn

O 1pocdloptopdg Broroyikov deiktn mov ypnoylomomdnke
Ntav o Elecsys Troponin T (3ng yevidg) kot 1 TiUn
anokonng yi. OEM frav 0,10 ug/L.

Ty arwokomig Qpeg pETA TNV E160YOYH

(99° ekatosTnU6pLO)

0-2 dpeg 6-9 dpeg

Evne0.2 | Bk’ | Evaief. | Ewdk.

0,023 pg/L (ng/mL) | 65 % N% |91% |88%

a EvaioOnoia; © Ewdwomra

®awoépevo aykictpov (hook)
Agv TapotnpiOnKe Qavopevo ayKioTpov Katd T HETpnon
ovykevipdoeov Tnl éwg ko 1.470 pg/L (ng/mL).

Empéivvon and petagopd

H empdivvon omd petapopd amd £va deiypo he vymAn Ty
Tnl ( ~40 pg/L (ng/mL)) o€ éva mapokeipevo apynTikod
Seiypa kaBopiotnke ota <500 ppm (<0,020 ug/L
(ng/mL)).

"EAeyyor mopeppoing

"Exovv mpoctebel avaoTaATIKEG OVGIEG GE OVTOV TOV
TPOGdOPIGHO, yia va eroytotoromOei N mbovi mapepPorn
and e1epOPIha avTicOMata, Yo topdderydo HAMA
(avBpdmver avTIHLIKG avTICOHOTO) KoL PEVHATOEWBNG ToPE-
yovtog (RF). Ot dokég éde1éav 0Tt 01 AVaGTUATIKEG 0VOiEg
@EPOVV T0 EMOVUNTO OTOTENEGHAL.

To atloALTIKG, MTOIKE Kot IKTEPIKE deiyHoTa dev Tapov-
clooav onpeio TopeUPorng 6Tov TPOGSOPIGHO.

H nopepPoin dokipaoTnke He xpron detypatmv TAGGHOTOG
pe mepinov 0,04 pg/L (ng/mL) kow 0,8 pg/L (ng/mL) Tnl,
EUTAOVLTICHEV@VY He TNV ovoia TopePOANG 08 GLYKEVIPGO-
og1g mepimov 3 Popég 1o avdTaTo BepamevTIkd £0POG TIHMOV.
H nopepPfoin ovotatikdv aiplatog SokipdoTnke He Tov 510
TPOTO, GAAG O deiyHaTo TOG0 TAGGHATOG OGO KOl OAKOD
aipatog.

O1 akdrovbeg GLYKEVTPOGELS SuvnTIKA TapEUPoALOHEVOV
ovoldv dev mopovsiocay a&looneimTn enidpacn otov
npoodioptopd g Tnl (napepporn £10%).

DappoKe Ko S1oriTeg Tvykévrpoon dokylijc mg/L
Apnci&papn 90

Axetapvopaivny 200

AxetolokvoTteivny 1.700

AKETVAOGOAKVALKO 050 700

Alomovpvoin 40

Apodapovn 12,3

ApmikiaAivy 60

AckopPikd 0&D 60
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DappaKo Ko SraldTeg

Toykévrpoon dokyujc mg/L

Dappaxa Kar SraiiTeg

Toykévrpoon dokipng mg/L

Atevoroin 10 DawoPopPrrdin 80
Kapeivn 60 Davorofovtalévn 600
Komronpihn 5 Dawvvroivy 50
Kuwvapiivy 1 TTpoPevesion 600
Khromdoypéhn 200 TIpokoivapion 24
Koxoivn 1 TIporpavordin 2
Kvkhoomopivn 6 Kwidivn 12
Auchogevakn 50 SipPaoctativy 0,024
Aryokivn 0,006 Tovipapefoaloin 400
Atagépn 6 Tetpakvkiivy 15
Aumoprdapoin 0,005 OeopuALivny 40
Nromoptivy 1 Tpipedompipn 40
Evohoampihatm 0,3 Bepamopiiin 2
Epubpopvkivy 60 Bapgapivn 10
AOavorn 4.000

Ovoitg 610 aipa Zvuykévrpwon dokiiig
Dovpocepion 60

Mn culevypévn yorepubpivny 270 mg/L
Hrapivn, yopniod Hoptakod 3.000 IU/L
Bapovg Tolevypévn yorepvOpivn 270 mg/L
Yaporativy 24 Brotivy 3uglt
IBovrpopévn 500 Xoknotepoin 5g/L
Awrtpikdg 16ocopPitng 0,15 Kpgorvivn 50 mg/L
Mebuivroma 17 vwdoyévo 10gL
Metpovidaloin 120 Thokoln 55 mmol/L
Mukpvov 0,63 Aloopatpivny 10g/L
Nikotivy (+/-) 1 Agikg opéoong 50 mg/dL
NIKOTWIKG 0ED 35 AvBpdmvn Aevkmpativy 100 g/L
Nugedurivn 0,40 AvOpodmvo. avtichpate IgG 25g/L?
Nizpopovpavoiv 4 Tpryrvkepidia (Intralipid) 15g/L
Nutpoyhokepivn 0,02 Ovpia 2mg/L
OtoCemayn 5 i ;Ug:;:/;s:)\/c;tv(:\f::n:;zz :;S );rzvo) ond 25 g/l evdéyeton vo
Oé&vtetpakvkiivny 12
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XYoykpon HeBddov

O npocdiopiopdg Tnl (y) cvykpibnke pe to dtabéolo oo
gpmopto mpoodropiopd tpomovivig | Tnl-Ultra yio to
cvotHa avosonpocdiopioiav ADVIA Centaur (x).
XpnotlomomOnkav deiypoto TAAcHaTog He nmoapivny AMbiov
o710 £0pog cvykeviphoewv 0,010-25 pg/L (dnog petpn-
Onkav otov avoivti AQTI0 FLEX).

H ypapun ypoppikig modvdpopnong Kot o cuvTeheoTig
cuoyétiong Bpébnkav va eivat:

y =0,148x — 0,012, RZ = 0,984 (n = 220)

Amr@OpoTe gupecITEViag

Ta mpoidvta Radiometer kolvntoviat and éva 1 meploco-
TEPQ SUMAMUOTO EVPECLTEYVING KO UTHOELG Yo SuTAdHoTal
gupeotteyviog. T Aemtopépeteg, emokepdeite ) diedBuvon
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Eneiiynon ypo@ikadv cuppfoérwv
Asite Tig 0dnyiec ypiione oo AQT90 FLEX.
Biphoypagukés avagopig

Avarpégte o 'References’ oty tedevtaio celida tov
TopOVToG EVOETOV.

es
Kit de Test de Tnl
942-903

Uso previsto
Para uso diagnéstico in vitro.

El Tnl Test es un ensayo de diagnéstico in vitro para la
determinacién cuantitativa de Tnl cardiaca en especi-
menes de sangre total o plasma, con EDTA o heparina
de litio, en el analizador AQT90 FLEX utilizado en
entornos "point of care" y de laboratorio. Esta indicado
para utilizarse como prueba auxiliar en el diagndstico
de infarto de miocardio y en la estratificacion del riesgo
de pacientes con sindrome coronario agudo con
respecto a su riesgo relativo de mortalidad.

Los Cartuchos Tnl CAL son reactivos de diagnostico in
vitro concebidos para el ajuste de calibracién de Tnl
Test en el analizador AQT90 FLEX mediante el esta-
blecimiento de puntos de referencia para estimar los
valores de Tnl.

NOTA: Los cartuchos estan listos para su uso.

Test

Tnl es una proteina de los filamentos musculares finos
y forma parte del complejo troponina-tropomiosina del
musculo estriado. El complejo de troponina consta de
tres componentes: troponina C (TnC), troponina T
(TnT) y troponina | (Tnl). Este complejo ternario es un
sistema molecular sensible al calcio que regula la inte-
raccion de actina y miosina [1y 2].

Tanto la Tnl como la TnT existen en isoformas esque-
léticas y cardiacas. Al ser las isoformas cardiacas alta-
mente especificas del tejido cardiaco, se utilizan en
gran medida como marcadores especificos de dafio
del musculo cardiaco. La mayor parte de la Tnl plas-
matica se encuentra en forma de complejo, principal-
mente con TnC. Solo una pequefa parte de la Tnl se
encuentra en forma no compleja [3 y 4].

Las concentraciones de Tnl en plasma en individuos
sanos son extremadamente bajas o indetectables, lo
que fundamenta la utilidad de la Tnl en la deteccion
del infarto de miocardio (IM). La Tnl pasa de los
miocitos cardiacos necroéticos a la circulacion
sanguinea pocas horas después (~4-8 horas) del inicio
del dolor toracico. El valor maximo de la concentracion
de Tnl se alcanza generalmente a las 12-48 horas. Los
niveles plasmaticos de Tnl siguen siendo elevados
varios dias después de que se produzca un IM grave
[5,6,7y 8]

La excepcional cardioespecificidad y alta sensibilidad
clinica de las troponinas demostradas en diversos
estudios clinicos han aumentado su importante papel
en el diagnéstico del IM. Segun el documento que
incluye la tercera definicién universal del infarto de
miocardio publicado en octubre de 2012, los biomarca-
dores cardiacos como la troponina o la CKMB son
fundamentales en el diagnéstico del infarto de
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miocardio, junto con el ECG vy el historial del paciente

[9l.

Ajuste de calibracion

El ensayo ha sido precalibrado en fabrica mediante
una calibracién de 9 puntos. Los datos de calibracion
definidos en fabrica se proporcionan en forma de
cédigo de barras. Estos datos se utilizan como curva
de referencia especifica del lote, que se ajusta al nivel
correcto de sefial especifico del analizador al utilizar
un Cartucho CAL del mismo numero de lote. Los resul-
tados obtenidos con un Cartucho CAL se combinan
con los datos de calibracién de fabrica para producir
una curva de calibracion especifica del analizador y
del lote para el ensayo. Cuando se introduce un
Cartucho CAL con un nimero nuevo de lote, el anali-
zador solicita los datos de calibracion de fabrica para
realizar el ajuste de calibracién. Si el usuario no carga
un Cartucho CAL al cambiar el lote del Cartucho de
Test, el analizador lo pedira tan pronto como detecte
un Cartucho de Test con un nimero nuevo de lote. Los
Cartuchos de Test con un nimero de lote nuevo sélo
se pueden utilizar tras realizar un ajuste de calibraciéon
con un Cartucho CAL con el mismo numero de lote.

Para obtener mas informacion, consulte las Instruc-
ciones de uso de AQT90 FLEX.

Principios de funcionamiento

EI AQT90 FLEX es un analizador totalmente automa-
tico, de carga continua, que utiliza tecnologia de inmu-
noensayo y de deteccion mediante fluorimetria de
resolucién temporal. Para obtener mas informacion,
consulte las Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

El analizador AQT90 FLEX se maneja a través de una
pantalla tactil. El analizador aspira las muestras de los
tubos de muestra taponados que se insertan manual-
mente.

El analizador realiza todos los pasos del ensayo de
forma automatica y proporciona resultados cuantita-
tivos. Para obtener mas informacion, consulte las
Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

Contenido

* 10 Cartuchos de Tnl Test para 160 tests

*  Un Cartucho Tnl CAL para un ajuste de calibra-
cién

* Una hoja con codigo de barras de los datos de
calibracion definidos en fabrica

Componentes

+  Cada Cartucho de Test contiene 16 pocillos de
ensayo especifico del analito

»  El Cartucho CAL contiene 8 pocillos de blanco
especifico del analito y 8 pocillos con el antigeno
afadido

Conservacion
Conservar sin abrir entre 2-8 °C (36-46 °F).

Periodo de validez

Si la bolsa protectora que contiene el cartucho se
mantiene sellada hasta el momento de insertar el
cartucho en el analizador, permanecera estable hasta
el ultimo dia del mes indicado en la fecha de cadu-
cidad impresa en la etiqueta de la bolsa.

Estabilidad en uso
El valor (en dias) esta impreso en las bolsas de los

(]
cartuchos junto con el siguiente simbolo: Hﬁ

Composicion quimica
Componentes reactivos:

*  Anticuerpos monoclonales anti-Tnl de raton,
captadores y trazadores: aprox. 400 ng/pocillo

«  Tnl nativa (solo en los 8 pocillos del Cartucho CAL
con antigeno afiadido): aprox. 0,03 ng/pocillo

Otros componentes:
*  Seroalbumina bovina
*  y-globulina bovina

*  IgG de ratén (sustancias bloqueantes de interfe-
rencias heterofilicas)

Componente buffer principal: TRIS (Tris
hidroxi-metil-aminometano)

Ingrediente toxico: Azida de sodio <0,1 %
Datos en los cédigos de barras de los
cartuchos

*  Suma de verificacion

« Tipo de cddigo de barras

*  Codigo de parametro

*  N°delote

* ID de cartucho

*  Fecha de caducidad

*  Version del cédigo de barras

»  Estabilidad en uso

NOTA: Los cédigos de barras son especificos del lote.

Acerca del uso de los cartuchos

A AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
Los cartuchos son sensibles a la humedad y,
por tanto, no se deben extraer de las bolsas
selladas hasta que se vayan a utilizar. Utilice
sélo cartuchos que se hayan conservado segun
las especificaciones de almacenamiento y que
no estén dafiados.

& AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
No se debe utilizar un cartucho que ya se haya
utilizado en otro analizador, pues se correria el
riesgo de obtener resultados incorrectos.
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/N AVISO - Riesgo de infeccién
Este producto contiene materiales de origen
humano, por lo que debera manipularse y
desecharse como potencialmente infeccioso. El
plasma de donantes humanos utilizado en la
fabricacion del producto se ha sometido a las
pruebas convenientes y ha dado un resultado
negativo para HbsAg, VIH-1, VIH-2 y VHC.

Trazabilidad del calibrador del producto
La calibracién del ensayo de Tnl es trazable conforme
ala norma NIST SRM 2921.

Recogida y preparacion de mues-
tras

Tubos de muestra aprobados para su uso
con el analizador

Para obtener mas informacion, consulte las Instruc-
ciones de uso de AQT90 FLEX.

Anticoagulantes
Utilice EDTA o heparina de litio.

Tamaiio de la muestra
El volumen minimo de muestra es de 2 mL (indepen-
dientemente del niumero de tests requeridos).

Tipo de muestra
Utilice muestras de sangre total o plasma.

Recogida de la muestra
Extraiga las muestras de sangre por venopuncion.

& AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
Para la recogida de muestras, no utilice tubos
que contengan geles.

Manipulacion y almacenamiento de
muestras

Las muestras que no se pueden analizar de manera
inmediata tras su recogida deben manipularse y alma-
cenarse correctamente antes de su analisis. La tabla
proporciona una vision general.

Tipo de Manipulacién y almacena- Analizar
muestra miento en...
Sangre 1. Mantener a una tempera- 2 horas®

total tura ambiente de conserva-
cién de 18-25 °C (65-77 °F).

Plasma 1.  Separar el plasma inmedia- | 2 horas®
tamente después de

recoger la muestra.

2. Mantener a una tempera-
tura ambiente de conserva-
cion de 18-25 °C (65-77 °F).

Tipo de Manipulacion y al 1a- Anali
muestra miento en...
Plasma 1.  Separar el plasma inmedia- | 24 horas?
tamente después de
recoger la muestra.
2. Conservar entre 2-8 °C
(36-46 °F).
Plasma 1. Separar el plasma inmedia- | >24 horas
tamente después de
recoger la muestra.
2. Congelara-18°C (<—
1°F).

2 Estabilidad de la muestra.

NOTA: No congele nunca las muestras de sangre
total.

Descongelar muestras de plasma
congeladas

1. Deje que la muestra se descongele a temperatura
ambiente.

2. Invierta suavemente el tubo de muestra 5 veces
para que se mezcle.

3. Centrifugue la muestra descongelada para
eliminar posibles microcoagulos.

NOTA: No congele y descongele una muestra mas de
una vez.

Maxima demora de la muestra

Es el plazo en el que una muestra de sangre total,
mantenida a una temperatura de 18-25 °C (65-77 °F),
debe ser analizada tras su extraccion.

Para mas informacién, consulte «Manipulacién y alma-
cenamiento de muestras».

Analisis de muestras

Las muestras deben analizarse inmediatamente
después de su recogida. Cuando esto no es posible,
las muestras deben manipularse y almacenarse
correctamente, asi como analizarse dentro de los
plazos especificados en «Manipulacion y almacena-
miento de muestras».

A AVISO - Riesgo de resultados falsamente
bajos
Analice las muestras dentro de los plazos espe-
cificados en «Manipulacién y almacenamiento
de muestrasy»; de lo contrario, corre el riesgo de
obtener resultados de Tnl falsamente bajos.

Para obtener informacion mas detallada, consulte las
Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

NOTA: Mantenga el analizador conectado a la fuente
de alimentacion eléctrica de modo que siempre esté
preparado para su uso.
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Resultados

Los resultados se muestran en la pantalla y se pueden
imprimir tan pronto como estan disponibles. Los resul-
tados se guardan en un registro de datos. Si el anali-
zador detecta un error, se adjunta un mensaje al
analisis y no se proporciona ningun resultado.

& AVISO - Riesgo de interpretacion incorrecta
de resultados
Al interpretar los resultados de Tnl se deben
seguir en todo momento las directrices interna-
cionales vigentes.

A AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
Interpretar siempre con cautela los resultados
de los ensayos que resulten incoherentes con
otros datos clinicos disponibles y con el histo-
rial médico del paciente. Si las muestras
contienen anticuerpos heterofilicos, los inmu-
noensayos podrian generar resultados falsa-
mente elevados o bajos. Se han afiadido
bloqueantes a este ensayo para minimizar la
posible interferencia de anticuerpos heterofi-
licos.

Ajuste de calibracion
Para obtener mas informacion, consulte las Instruc-
ciones de uso de AQT90 FLEX.

Los resultados se guardan en un registro de datos y se
pueden imprimir. Si se produce un error en un ajuste
de calibracién, se mostrara un mensaje.

NOTA: Después de cada ajuste de calibracién, deben
analizarse controles de calidad liquidos (QCL).

Control de calidad
Deben realizarse medidas de controles de calidad
liquidos (QCL):

+ después de cada ajuste de calibracion y

* de conformidad con los requisitos de acreditacion
o las normativas locales, nacionales y/o interna-
cionales

Para obtener mas informacion, consulte las Instruc-
ciones de uso de AQT90 FLEX.

Material de QCL
Consulte el documento Informacién para pedidos de
AQT90 FLEX para obtener mas informacion.

Caracteristicas de funciona-
miento

Especificidad analitica

Para determinar la especificidad analitica del ensayo
de Tnl, se estudié la reactividad cruzada entre la tropo-
nina T esquelética, la troponina | esquelética, la tropo-
nina C cardiaca y la troponina T cardiaca a concentra-
ciones de 1.000 pg/L (ng/mL). Todas las reactividades
cruzadas que se observaron fueron <0,01 %.

Sensibilidad analitica y rango de informe

Sensibilidad analitica Tnl pg/L (ng/mL)

Limite de blanco (LdB) <0,005

Limite de deteccién (LdD) <0,010

El rango de informe del ensayo es de 0,010-25 pg/L
(ng/mL).

Imprecisién

Se analizaron cinco niveles de pool de plasma conge-
lado nativo o con antigeno afiadido y con heparina de
litio en 4 centros de test "point of care" (POC) con un
analizador. Se utilizaron tres lotes de Kit de Test por
centro. Las imprecisiones intraserie, intralaboratorio y
entre lotes en plasma se determinaron analizando
cada nivel por duplicado en 2 series independientes
durante un minimo de 20 dias de test.

Pool Tnl2 Intraserie Intralaborato- | NP
de ug/L rio
plas- | (ng/mL)
ma Sbe cvd | sD cv
ng/L (%) | pglL (%)
(ng/mL) (ng/
mL)
Cen- 0,021 0,0025 11,9 10,0027 | 12,9 | 370
tros 1,
2,3y |0035 0,0023 6,7 0,0027 | 7,7 368
4
0,37 0,008 2,0 0,016 4,4 378
9,2 0,14 1,5 0,28 3.1 380
24 0,4 1,5 0,7 31 378
Centro | 0,021 0,0020 9,5 0,0022 | 10,4 | 94

1

0,035 0,0030 8,5 0,0030 |85 90

0,39 0,008 21 0,018 4,6 96
9,3 0,11 1,2 0,26 2,8 96
24 0,4 1,7 0,7 2,9 96
Centro | 0,020 0,0015 71 0,0018 | 8,7 92
2 0,035 0,0015 4,4 0,0024 | 6,8 92
0,35 0,006 1.8 0,014 4.1 92
9.1 0,14 1,5 0,28 3,1 92
24 0,3 1,2 0,8 3,4 92
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Pool | Tnl? Intraserie Intralaborato- | NP

de ug/L rio

plas- ng/mL,

ma A sD¢ cvd | sb cv
ng/L (%) | pg/L (%)
(ng/mL) (ng/

mL)

San- | Tnl? Intraserie Intralaboratorio | NP

gre na/L

total | (ng/mL) | SD° Ccvd | sDpgll |CV
ugl/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)

Centro | 0,022 0,0039 17,8 |0,0042 | 18,9 |98

3
0,034 0,0019 5,5 0,0022 | 6,3 98

0,37 0,008 2,0 0,017 4,6 98
9,1 0,14 1,5 0,28 3.1 100
23 0,3 1,5 0,8 3,5 98

Centro | 0,020 0,0017 84 0,0022 | 10,8 | 86

4
0,035 0,0027 7,8 0,0034 | 9,9 88

0,36 0,008 2,2 0,016 43 92
9,2 0,17 1,9 0,30 3.3 92
24 04 1,6 0,6 2,7 92

a Concentracién media; ® Numero de medidas; ¢ Desviacion
estandar; 9 Coeficiente de variacion

Cen- | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25

tro1
0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 1,8 | 34

0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
3.4 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 109 54 |25

Cen- | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22

tro2
0,041 0,0026 6,4 0,0026 6,4 25

0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 04 24 0,5 2,7 25

Cen- | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25

tro3
0,040 0,0023 58 0,0028 71 25

0,43 0,011 2,5 0,012 2,7 25
4,8 0,10 21 0,10 2,1 25
18 04 21 0,4 2,2 25

Pool de plas- | Tnl® pg/L Interlote NP
ma (ng/mL)
SD® pg/L cvd
(ng/mL) (%)
Centros 1,2,3 | 0,021 0,0009 42 370
y4
0,035 0,0011 3,2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 2,5 378

a Concentracién media; ® Numero de medidas; ¢ Desviacion
estandar; 9 Coeficiente de variacion

Se analizaron cinco niveles de muestras de sangre
total fresca nativa o con antigeno afiadido y con hepa-
rina de litio en 3 centros de test de POC con un anali-
zador. Se utilizé un lote de Kit de Test por centro. La
imprecisién intraserie e intralaboratorio en sangre total
se determind analizando cada nivel 5 veces, utilizando
5 analisis independientes, en un periodo de 2 horas.

a Concentracion media; P Nimero de medidas; ¢ Desviacion
estandar; ¢ Coeficiente de variacion

Valores de referencia

Se obtuvieron muestras de sangre total (heparina de
litio y EDTA) y de plasma (heparina de litio y EDTA) de
231 individuos aparentemente sanos (106 mujeres y
125 hombres) y se analizaron con el ensayo de Tnl.
Se determind que el percentil 99 era de 0,023 pg/L
(ng/mL).

NOTA: Este valor solo debe tomarse como ejemplo.
Cada laboratorio deberia establecer sus propios
rangos de referencia.

Sensibilidad y especificidad clinicas

La especificidad y sensibilidad clinicas del ensayo de
Tnl se evaluaron mediante el andlisis de un conjunto
de pruebas caracterizado clinicamente, compuesto de
especimenes de plasma con heparina de litio de 390
pacientes. De esta poblacion de pacientes, se diag-
nostico, segun los criterios MONICA de la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMS), a 79 con IAM verifi-
cado y a 311 con IAM posible o sin él.

Los especimenes incluidos en el andlisis se recogieron
en los siguientes momentos:

« Alingreso en el hospital (0-2 horas)

¢ 6-9 horas después del ingreso
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El ensayo de marcador bioquimico que se utilizé fue
Elecsys Troponin T (3.2 generacién) y el valor de corte
para IAM fue de 0,10 pg/L.

Farmacos y disolventes

Concentracion analizada
mg/L

Acido ascorbico 60
Valor de corte Horas después del ingreso
Percentil 99 Atenolol 10
0-2 horas 6-9 horas
Cafeina 60
Sens.? | Espec. | Sens. | Espec.
Captopril 5
0,023 g/l (ng/mL) | 65% |91 % 91% |88%
Cinarizina 1
a Sensibilidad;  Especificidad
Clopidogrel 200
Efecto "hook" -
No se observé ningun efecto "hook" al medir concen- Cocaina 1
traciones de Tnl de hasta 1.470 pg/L (ng/mL). Ciclosporina 6
Efecto de arrastre -
.. Diclofenaco 50
Se determind que el efecto de arrastre de una muestra
con un valor elevado de Tnl (~40 pg/L (ng/mL)) a una Digoxina 0,006
muestra negativa adyacente era de <500 ppm
(<0,020 pg/L (ng/mL)). Diltiazem 6
Tests de interferencias Dipiridamol 0,005
Se han afadido blogueantes a este ensayo para mini- -
mizar la posible interferencia de anticuerpos heterofi- Dopamina 1
licos, p. ej., HAMA (anticuerpos humanos antirratén) y Enalanri 03
factor reumatoide (FR). Los tests mostraron que los nalapri i
bloqueantes producen el efecto deseado. Eritromicina 60
Quedo patente que las muestras hemoliticas, lipé-
micas e ictéricas no interfirieron en el ensayo. Etanol 4.000
La interferencia se analizé con muestras de plasma Furosemida 60
con aproximadamente 0,04 ug/L (ng/mL)y 0,8 pg/L
(ng/mL) de Tnl enriquecidas con la sustancia interfe- Heparina de bajo peso mole- | 3000 UI/L
rente a concentraciones equivalentes a unas 3 veces cular
el limite superior del rango terapéutico. La interferencia - -
de componentes sanguineos se analizé de la misma Hidralacina 24
forma, pero tanto en muestras de sangre total como de
Ibuprofeno 500
plasma.
Las siguientes concentraciones de sustancias poten- Dinitrato de isosorbida 0,15
cialmente interferentes no mostraron efectos notables -
en el ensayo de Tnl (interferencia <10 %). Metildopa 17
Metronidazol 120
Farmacos y disolventes Concentracion lizad:
mg/L Milrinona 0,63
Abciximab 90 Nicotina (+/-) 1
Paracetamol 200 Acido nicotinico 35
Acetilcisteina 1700 Nifedipino 0,40
Acido acetilsalicilico 700 Nitrofurantoina 4
Alopurinol 40 Nitroglicerina 0,02
Amiodarona 12,3 Oxazepam 5
Ampicilina 60 Oxitetraciclina 12
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Farmacos y disolventes

Concentracion analizada
mg/L

Fenobarbital 80
Fenilbutazona 600
Fenitoina 50
Probenecid 600
Procainamida 24
Propranolol 2
Quinidina 12
Simvastatina 0,024
Sulfametoxazol 400
Tetraciclina 15
Teofilina 40
Trimetoprim 40
Verapamilo 2
Warfarina 10

Sustancias en la sangre

Concentracién analizada

Bilirrubina no conjugada 270 mg/L
Bilirrubina conjugada 270 mg/L
Biotina 3 ug/L
Colesterol 5g/L
Creatinina 50 mg/L
Fibrinégeno 10 g/L
Glucosa 55 mmol/L
Hemoglobina 10 g/L
indice hemolitico 50 mg/dL
Albumina humana 100 g/L
IgG humana 25 g/L2
Triglicéridos (intralipidos) 15 g/L
Urea 2 mg/L

2 Las concentraciones de IgG humana superiores a 25 g/L
pueden causar interferencias negativas.

Comparacién de métodos
El ensayo de Tnl (y) se compar6 con el ensayo de

troponina | cardiaca Tnl-Ultra comercializado para el

sistema de inmunoensayo ADVIA Centaur (x). Se utili-
zaron muestras de plasma con heparina de litio en el
rango de 0,010-25 pg/L (concentracién medida con el
analizador AQT90 FLEX).

Se obtuvieron una linea de regresion lineal y un coefi-
ciente de correlacion de:

y = 0,148x — 0,012; R2 = 0,984 (n = 220)

Patentes

Los productos de Radiometer pueden estar cubiertos
por algunas patentes o solicitudes de patentes.
Consulte www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explicacion de los simbolos graficos
Consulte las Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

Referencias
Consulte "References"” en la ultima pagina de este
prospecto.
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Tnl mootekomplekt

942-903

Kavandatud kasutus
In vitro diagnostikaks.

Tnl Test on in vitro diagnostiline analliiis sidamelihase
Tnl kvantitatiivseks maaramiseks EDTA véi liitiumhepa-
riiniga taisvere/plasma proovides analiisaatori AQT90
FLEX abil ravikohas vdi laboratooriumis. See on
naidustatud diagnostilise abivahendina muokardi
infarkti diagnoosimisel ja akuutse koronaarsiindroo-
miga patsientide surma suhtelise riski stratifitseeri-
misel.

Tnl CAL-kassetid on in vitro diagnostika reaktiivid, mis
on mdeldud analiisaatori AQT90 FLEX Tnl Test m&ot-
mise kalibreerimise seadistamiseks, mis seisneb Tnl
vaartuste moodtmiseks fikseeritud vordluspunktide
maaramises.

MARKUS: Kassetid on kasutamiseks valmis.
Mootmine

Tnl on lihase peenkiudude valk ja osa vo6tlihaskoe
troponiini-tropomuosiini kompleksist. Troponiini
kompleks koosneb kolmest komponendist: troponiin C
(TnC), troponiin T (TnT) ja troponiin | (Tnl). See
kolmeosaline troponiini kompleks on kaltsiumtundlik
molekulaarne slisteem, mis reguleerib aktiini ja
muosiini interaktsiooni [1,2].

Nii Tnl kui ka TnT esinevad skeleti- ja sidamelihase
isovormidena. Stidamelihase isovormide aarmuslik
sudamekoespetsiifilisus on aluseks nende kasvavale
kasutamisele siidamelihase kahjustuse spetsiifiliste
markeritena. Plasma Tnl valdav osa esineb komplek-
sina, peamiselt TnC-ga. Ainult vaike osa veres ringle-
vast Tnl-st on kompleksivalisel kujul [3,4].

Tervetel inimestel on Tnl kontsentratsioon seerumis ja
plasmas aarmiselt madal véi tuvastamatu, mis on
aluseks Tnl kasutatavusele miiokardi infarkti (MI)
tuvastamisel. Tnl vabaneb stidame nekrootilistest
muotsultidest vereringesse tundide jooksul (~4-8
tundi) parast stenokardia algust. Tnl kontsentratsiooni
tippvaartus saabub tavaliselt 12—48 tunni jooksul.
Raske Ml jarel jaavad Tnl tasemed tavalisest kdrge-
maks mitme paeva valtel [5,6,7,8].

Troponiinide Kliinilistest uuringutest selgunud eriline
stidamelihasespetsiifilisus ja kdrge kliiniline tundlikkus
on nende rolli MI diagnostikas méarkimisvaarselt
suurendanud. Vastavalt 2012. aasta oktoobris aval-
datud kolmandale muokardi infarkti universaalsele
maaratlusele on miiokardi infarkti diagnoosimisel lisaks
EKG-le ja patsiendi haigusloole keskse téhtsusega
stidame biomarkerid, naiteks troponiin ja CKMB [9].

Kalibratsiooni kohandamine

Analiits on tootja poolt kalibreeritud 9-punktilise kali-
breerimisega. Tootja kalibratsiooniandmed on tootega
kaasas voo6tkoodi kujul. Neid andmeid kasutatakse

partiispetsiifilise referentskéverana, mida kohanda-
takse dige anallsaatorispetsiifilise signaalitaseme
suhtes, kasutades sama partinumbriga CAL-kassetti.
CAL-kasseti abil saadud andmed kombineeritakse
tootja kalibratsiooniandmetega ja tulemuseks on antud
anallilsi partii- ja analtusaatorispetsiifiline kalibratsioo-
nikdver. Uue partiinumbriga CAL-kasseti sisestamisel
kiisib anallisaator kalibratsiooni kohandamiseks tootja
maaratud kalibreerimisandmeid. Kui kasutaja ei sisesta
mdbdtekasseti partii muutumisel uut CAL-kassetti, siis
kisib anallisaator seda kohe, kui tuvastab uue partii-
numbriga médtekasseti. Uue partiinumbriga mdotekas-
sette saab kasutada alles parast kalibratsiooni kohan-
damist, mis teostatakse sama partiinumbriga
CAL-kasseti abil.

Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutus-
Jjuhendist.

To6pohimotted

AQT90 FLEX on taisautomaatne pidevalt kasutatav
analusaator, milles on kasutusel immunoloogilise
analulsi tehnoloogia ja aeglahutusega fluoromeetriline
tuvastus. Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX
kasutusjuhendist.

Anallsaatorit AQT90 FLEX juhitakse puuteekraani abil.
Anallisaator aspireerib proove korgiga katsutitest, mis
sisestatakse kasitsi.

Analisaator teostab kdik analliusimisetapid automaat-
selt ja valjastab kvantitatiivse tulemuse. Uksikasjad
leiate anallisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendiist.

Sisu
. 10 Tnl Test kassetti 160 modtmise teostamiseks

. Uks Tnl CAL-kassett iihe kalibreerimise seadista-
mise teostamiseks

«  Voodtkoodiga tootjapoolsete kalibreerimisandmete
leht

Komponendid

* lga modtekassett sisaldab 16 anallidispetsiifilist
anallisitopsi.

*  CAL kassett sisaldab 8 analludispetsiifilist tausta-
topsi ja 8 topsi lisatud antigeeniga.

Sailitamine

Sailitage avamata, temperatuuril 2-8 °C (36—46 °F)

Saéilivusaeg

Kui kassetti sisaldav kaitsepakend jaab suletuks kuni

kasseti sisestamiseni analisaatorisse, on kassett

stabiilne kuni kaitsepakendi sildil margitud aegumis-
kuupaeva kuu I&puni.

Stabiilsusaeg seadmes
Vaartus (paevades) on trikitud kasseti kaitsepakendile

(]
jargmise simboli kdrvale: lﬂ
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Keemiline koostis
Reaktiivained:

*  Hiire monoklonaalsed anti-Tnl haaravad ja mérgis-
tavad antikehad: ligikaudu 400 ng/tops

* Natiivne Tnl (ainult 8-s lisatud antigeeniga
CAL-kasseti topsis): ligikaudu 0,03 ng/tops

Muud koostisained:

*  Veise seerumi albumiin

*  Veise y-globuliin

»  Hiire IgG (heterofiilseid haireid blokeerivad ained)

Pohiline puhvri komponent: TRIS (tris-hiidroksimettidl-
aminometaan)

Toksiline komponent: naatriumasiid <0,1%
Kassettide vo6tkoodide andmed

*  Kontrollsumma

+  Vootkoodi tulp

*  Parameetri kood

*  Partiinr

* Kasseti ID

*  Aegumiskuupaev

»  Vootkoodi versioon

+  Stabiilsusaeg anallisaatoris
MARKUS: V66tkoodid on partiispetsiifilised.
Kassettide kasutamisest

A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Kassetid on tundlikud niiskuse suhtes ja
seet6ttu tohib neid suletud kaitsepakendist
eemaldada alles vahetult enne kasutamist.
Kasutada tohib ainult digetes sailitustingimustes
hoitud kassette, mis pole viga saanud.

& HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Arge kasutage kassetti, mida on muus analii-
saatoris juba kasutatud, kuna sellega kaasneb
valede tulemuste saamise oht.

/N HOIATUS - Infektsioonioht
Toode sisaldab inimparitoluga materjale ja
seet6ttu tuleb seda kasutamisel ning kaitlemisel
kohelda nakkusohtlikuna. Toote valmistamisel
kasutatud inimdoonorite plasmat testiti ja leiti, et
see ei ole reaktiivne HbsAg, HIV-1, HIV-2 ja
HCV suhtes.

Toote kalibratsioonimaterjali jalgitavus
Tnl anallisi kalibratsioon on seostatav etalonainega
NIST SRM 2921.

Proovide votmine ja ettevalmis-
tamine

Analiisaatoriga kasutamiseks sobivad
katsutid

Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutus-
Jjuhendist.

Antikoagulandid
Kasutada tuleb EDTA-d vai litiumhepariini.

Proovi maht
Proovi minimaalne maht on 2 mL (séltumata analiisaa-
toris teostatavate médtmiste arvust).

Proovi tiiiip
Kasutage taisvere voi plasma proove.

Proovide votmine
Votke vereproove veenipunktsiooni teel.

A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Proovide votmiseks ei tohi kasutada geelkatsu-
teid.

Proovide kasitsemine ja séilitamine

Proove, mida ei saa anallisida kohe parast nende
votmist, tuleb enne analliisimist digesti kasitseda ja
séilitada. Allolev tabel sisaldab sellekohast lilevaadet.

Proovi Kasitsemine ja sailitamine Analiitsi-
tiitip mise
téhtaeg
Taisveri 1. Hoidke sailitustemperatuuril | 2 tundi®
18-25 °C (65-77 °F).
Plasma 1.  Eraldage plasma kohe 2 tundi@
parast proovi vétmist.
2. Hoidke sailitustemperatuuril
18-25 °C (65-77 °F).
Plasma 1.  Eraldage plasma kohe 24 tundi@
parast proovi vétmist.
2. Jahutage temperatuurile
2-8 °C (36-46 °F).
Plasma 1.  Eraldage plasma kohe > 24 tundi
pérast proovi votmist.
2. Kiilmutage temperatuuril
-18 °C (< -1 °F).

@ Proovi stabiilsusaeg
MARKUS: Taisvere proove ei tohi kunagi kiilmutada.

Killmutatud plasmaproovide sulatamine

1. Laske proovil toatemperatuuril lles sulada.

2. Poodrake katsutit 6rnalt 5 korda Umber, et proov
seguneks.
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3. Tsentrifuugige proovi vdimalike mikrohiiibetiikkide
eraldamiseks.

MARKUS: Proovi ei tohi rohkem kui {iks kord kiilmu-
tada ja sulatada.

Proovi maksimaalne vanus

Temperatuuril 18-25 °C (65-77 °F) hoitavaid taisvere
proove tuleb pérast proovi vétmist anallisida selle aja
jooksul.

Uksikasjad leiate jaotisest ,Proovide kasitsemine ja
sailitamine”.

Proovide analiiiisimine

Proove tuleb anallusida kohe parast nende vtmist.
Kui see ei ole vdimalik, tuleb proove digesti kasitseda
ja séilitada ning analliisida aja jooksul, mis on kirjas
jaotises ,Proovide kasitsemine ja sailitamine”.

& HOIATUS - Viééralt madalate tulemuste
saamise oht
Anallitsige proove jaotises ,Proovide kasitse-
mine ja sailitamine” toodud aja jooksul, sest
muidu vdivad Tnl tulemused tulla vaaralt
madalad.

Uksikasjalised juhised leiate anallisaatori AQT90 FLEX
kasutusjuhendist.

MARKUS: Analiisaator peab alati elektrivérguga iihen-
datud olema, et see alati kasutamiseks valmis oleks.

Tulemused

Tulemused kuvatakse ekraanil, misjarel saate need
vélja printida. Tulemused salvestatakse andmebaasi.
Kui anallisaator tuvastab vea, lisatakse analllsile
sellekohane teade ja tulemust ei valjastata.

& HOIATUS - Tulemuste vale tolgendamise
oht
Tnl tulemuste tdlgendamisel tuleb alati jargida
kehtivaid rahvusvahelisi eeskirju.

A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Alati tuleb ettevaatusega suhtuda analliisitule-
mustesse, mis ei vasta teistele saadaolevatele
kliinilistele andmetele ja patsiendi haigusloole.
Kui proovides sisalduvad heterofiilsed anti-
kehad, véivad immunoloogilised anallilisid anda
vaaralt korgeid voi madalaid tulemusi. Sellesse
anallilisikomplekti on lisatud blokaatorid, et
minimeerida heterofiilsete antikehade potent-
siaalset segavat moju.

Kalibratsiooni kohandamine
Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutusju-
hendist.

Tulemused salvestatakse andmebaasi ja need saab
vélja printida. Kui kalibratsiooni kohandamine ebadn-
nestub, kuvatakse sellekohane teade.

MARKUS: Iga kalibratsiooni kohandamise jérel tuleb
teostada vedelik-kvaliteedikontroll (LQC).

Kvaliteedikontroll

Vedelik-kvaliteedikontrolli (LQC) md&tmisi tuleb teos-

tada:

*  parast kalibratsiooni kohandamist,

»  kooskolas kohalike, riiklike ja/vdi rahvusvaheliste
eeskirjadega voi akrediteerimisnduetega.

Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutus-

Jjuhendist.

Vedelik-kvaliteedikontrolli materjal

Uksikasjad leiate tellimisteabe dokumendist ,AQT90
FLEX ordering information”.

Talitluskarakteristikud
Analiiiitiline spetsiifilisus

Tnl anallitsi analtitilise spetsiifilisuse maaramiseks
uuriti ristreaktiivsust skeletilihaste troponiin T, skeletili-
haste troponiin |, sidamelihase troponiin C ja siidame-
lihase troponiin T vahel kontsentratsioonidel 1 000 pg/L
(ng/mL). Koik tuvastatud ristreaktiivsused olid <0,01 %.

Analiiiitiline tundlikkus ja mé6tepiirkond

Analiiitiline tundlikkus Tnl pg/L (ng/mL)

Nullproovi piirlavi (LoB) <0,005

Tuvastuse piirlavi (LoD) <0,010

Analiiisi mddtepiirkond on 0,010-25 pg/L (ng/mL).

Ebatdpsus

Viie erineva tasemega kiilmutatud natiivseid voi lisatud
antigeeniga litiumhepariiniga plasmakogumeid analtii-
siti 4 ravikoha (POC) laboris Uihe analiisaatoriga. lgas
laboris kasutati kolme erinevat moétepartiid. Igat taset
analulsiti 2 korda kahes eraldi seerias vahemalt 20
paeva valtel, et teha kindlaks plasma analtuside
seeriasisene, laborisisene ja partiidevaheline
ebatépsus.

Plas- | Tnl? Seeriasisene Laborisisene NP
mako- | ug/L
gum (ng/mL) SDe cvd | sDpg/L | CV
ug/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
Labo- | 0,021 0,0025 11,9 | 0,0027 12,9 | 370
rid 1,
2,3ja | 0035 0,0023 6,7 |0,0027 |77 |368
4
0,37 0,008 2,0 |0,016 4,4 | 378
9,2 0,14 15 |0,28 3,1 380
24 0,4 15 |07 31 378
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Plas- | Tnl? Seeriasisene Laborisisene NP
mako- | ng/L
gum | (ng/mL) | SP° Cvd | sDpglL | CV
Mg/l (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
Labor | 0,021 0,0020 9,5 0,0022 10,4 | 94
! 0,035 0,0030 8,5 |0,0030 85 |90
0,39 0,008 21 0,018 4,6 96
9,3 0,11 1,2 0,26 2,8 96
24 0,4 1,7 0,7 2,9 96
Labor | 0,020 0,0015 71 0,0018 8,7 92
2 0,035 0,0015 4.4 0,0024 6,8 92
0,35 0,006 1,8 0,014 4.1 92
9,1 0,14 1,5 0,28 3.1 92
24 0,3 12 |08 34 |92
Labor | 0,022 0,0039 17,8 | 0,0042 18,9 | 98
s 0,034 0,0019 55 0,0022 6,3 98
0,37 0,008 2,0 |0,017 46 |98
9,1 0,14 1,5 0,28 3.1 100
23 0,3 1,5 0,8 3,5 98
Labor | 0,020 0,0017 8,4 |0,0022 10,8 | 86
¢ 0,035 0,0027 7.8 0,0034 9,9 88
0,36 0,008 2,2 0,016 43 |92
9,2 0,17 1,9 0,30 3,3 92
24 0,4 1,6 0,6 2,7 92

a Keskmine kontsentratsioon; ® M&stmiste
arv; ¢ Standardhalve; 4 Variatsioonikordaja

Plasmakogum | Tnl2 pg/L Partiidevaheline NP
(ng/mL)
SD° pg/L cvd
(ng/mL) (%)
Laborid 1,2,3 | 0,021 0,0009 4,2 370
ja4
0,035 0,0011 3.2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 2,5 378

a Keskmine kontsentratsioon; ® M&&tmiste
arv; ¢ Standardhélve; ¢ Variatsioonikordaja

Viie tasemega varskeid natiivseid vereproove voi
lisatud antigeeniga liitiumhepariiniga taisvere proove
anallusiti 3 ravikoha laboris Uhe anallisaatoriga. Igas
laboris kasutati ihte mdd&tepartiid. Igat taset analliusiti
5 korda 5 eraldi seeriana 2 tunni jooksul, et maarata
taisvere analulsi seeriasisene ja laborisisene

ebatapsus.
Tais- | Tnl? Seeriasisene Laborisisene NP
veri Ha/L
(ng/mL) | SD° cvd | sbpuglL |CV
ug/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
Labor | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25
! 0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 11,8 | 34
0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
34 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 25
Labor | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22
2 0,041 0,0026 6,4 0,0026 6,4 25
0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 0,4 24 0,5 2,7 25
Labor | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25
: 0,040 0,0023 58 0,0028 71 25
0,43 0,011 25 0,012 27 25
4,8 0,10 2,1 0,10 2,1 25
18 0,4 2,1 0,4 2,2 25

a Keskmine kontsentratsioon; ® M&&tmiste
arv; ¢ Standardhalve; 9 Variatsioonikordaja
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Referentsvaartused

231 pealtnéha tervelt inimeselt (106 naiselt ja 125
mehelt) voeti taisvere (litiumhepariiniga ja EDTA-ga) ja
plasma (litiumhepariiniga ja EDTA-ga) proovid ning
neid analulsiti, kasutades Tnl anallisi. 99. protsentiili
vaartuseks saadi 0,023 pg/L (ng/mL).

MARKUS: Seda vaartust tuleb kasitleda naitlikuna. Iga
labor peab maarama oma referentsvahemiku.

Kliiniline tundlikkus ja spetsiifilisus

Tnl analudsi kliinilist tundlikkust ja spetsiifilisust hinnati,
analuusides kKliiniliselt iseloomulikku proovipaneeli, mis
koosnes 390 patsiendi litiumhepariiniga katsutites
olevatest plasmaproovidest. Selles patsientide valimis
olid 79 patsienti Maailma Terviseorganisatsiooni
(WHO) projekti MONICA kriteeriumidele vastavalt
selgelt ageda miokardiinfarktiga (AMI) patsiendid ja
311 olid véimalikud v6i mitte-AMI patsiendid.

Analtusimisele kuulunud proovid vdeti jargmistel
ajahetkedel:

+ haiglasse vastuvétmisel (0-2 tundi);
e 6-9 tundi parast vastuvotmist.

Biokeemilise markeri anallilsiks kasutati testi Elecsys
Troponin T (3. pdlvkond) ning AMI otsustuspiir oli 0,10

ug/L.

Otsustuspiir Tundide arv péarast vastuvotmist
(99. protsentiil)
0-2 tundi 6-9 tundi
Tund.® | Spets.® | Tund. | Spets.
0,023 ug/L (ng/mL) 65% 91% 91% 88%

a Tundlikkus; P Spetsiifilisus

Prozone'i efekt
Kuni 1 470 pg/L (ng/mL) Tnl kontsentratsioonide mdét-
misel Prozone'i efekti ei tuvastatud.

Ulekandumine

Kdrge Tnl vaartusega ( ~40 pg/L (ng/mL)) proovide
llekandumise vaartuseks kdrvalasuvatesse negatiivse-
tesse proovidesse saadi <500 ppm (<0,020 ug/L
(ng/mL)).

Segava moju katsed

Sellesse analuiiisikomplekti on lisatud blokaatorid, mis
minimeerivad heterofiilsete antikehade, naiteks HAMA
(inimese hiirevastased antikehad) ja reumatoidfaktori
(RF) vdimalikku segavat méju. Katsed naitasid, et
blokaatoritel on soovitud méju.

Hemollutiliste, lipeemiliste ja ikteeriliste proovide mé&ju
analuusile on uuritud ja seda ei tuvastatud.

Segava mdju mddtmiseks kasutati ligikaudu 0,04 pg/L
(ng/mL) ja 0,8 pg/L (ng/mL) Tnl sisaldusega plasma-
proove, millesse lisati véimalikku segavat ainet kont-
sentratsioonis, mis Uletab t66tingimustes esineda
voivat maksimaalset kontsentratsiooni ligikaudu

3 korda. Verekomponentide segavat m&ju moddeti
samamoodi, kuid kasutades nii plasma kui ka taisvere

proove.

Jargmiste vdimalike segavate ainete kontsentratsioo-
nide puhul ei tuvastatud mingit margatavat méju Tnl

analulsile (méju < 10%).

Ravimpreparaadid ja

Kasutatud kontsentrat-

lahustid sioon, mg/L
Absiksimaab 90
Atseetaminofeen 200
Atsetlltsisteiin 1700
Atsetiililsalitsttilhape 700
Allopurinool 40
Amiodaroon 12,3
Ampitsilliin 60
Askorbiinhape 60
Atenolool 10
Kofeiin 60
Kaptopriil 5
Tsinnarisiin 1
Klopidogreel 200
Kokaiin 1
Tstiklosporiin 6
Diklofenak 50
Digoksiin 0,006
Diltiaseem 6
Dipuridamool 0,005
Dopamiin 1
Enalaprilaat 0,3
Erttromiitsiin 60
Etanool 4000
Furosemiid 60
Hepariin, madala molekul- 3000 IU/L
massiga

Hudralasiin 2,4
Ibuprofeen 500
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Ravimpreparaadid ja

Kasutatud kontsentrat-

lahustid sioon, mg/L
Isosorbiiddinitraat 0,15
Metuilildopa 17
Metronidasool 120
Milrinoon 0,63
Nikotiin (+/-) 1
Nikotiinhape 35
Nifedipiin 0,40
Nitrofurantoiin 4
Nitroglltseriin 0,02
Oksasepaam 5
Oksiitetratsiikliin 12
Fenobarbitaal 80
Feniilbutasoon 600
Fendtoiin 50
Probenetsiid 600
Prokaiinamiid 24
Propranolool 2
Kvinidiin 12
Simvastatiin 0,024
Sulfametoksasool 400
Tetratsikliin 15
Teofilliin 40
Trimetoprim 40
Verapamiil 2
Varfariin 10

Veres sisalduvad ained

Moodetud kontsentratsioon

Bilirubiin, konjugeerimata 270 mg/L
Bilirubiin, konjugeeritud 270 mg/L
Biotiin 3 pg/L
Kolesterool 5g/L
Kreatiniin 50 mg/L

Veres sisalduvad ained Mo&odetud kontsentratsioon

Fibrinogeen 10 g/L
Glukoos 55 mmol/L
Hemoglobiin 10g/L
Hemollsiindeks 50 mg/dL
Inimese albumiin 100 g/L
Inimese IgG 25g/L®
Triglutseriidid (Intralipid) 15g/L
Uurea 2 mg/L

2 Inimese IgG kontsentratsioonid ule 25 g/L véivad mddtmistule-
musi negatiivselt mdjutada.

Meetodite vordlus

Tnl analiiusi (y) vorreldi kaubanduslikult saadavaloleva
studamelihase troponiin | analtisiga Tnl-Ultra immuno-
loogilise anallitsi stisteemile ADVIA Centaur (x). Kasu-
tati litiumhepariiniga plasmaproove vahemikus
0,010-25 pg/L (analiisaatori AQT90 FLEX m&&tmistu-
lemuste kohaselt).

Saadi jargmine regressioonisirge ja korrelatsioonikor-
daja:

y =0,148x — 0,012; RZ = 0,984 (n = 220)

Patendid

Ettevotte Radiometer toodetele vaib kehtida ks voi

mitu patenti voi patendiavaldust, vt
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Tingmarkide tdhendused

Vt anallsaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendit.

Viited

Vaadake jaotist ,References” pakendi infolehe viimasel
lehekiljel.
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Tnl-testipakkaus
942-903

Kayttotarkoitus
Tarkoitettu kaytettavaksi in vitro -diagnostiikassa.

Tnl Test -testi on diagnostinen in vitro -analyysi
sydanspesifisen Tnl:n kvantitatiiviseen maarittdmiseen
EDTA:lla tai litiumhepariinilla kasitellyistéd kokoveri- tai
plasmanaytteistd AQT90 FLEX -analysaattorilla vieri-
testaus- tai laboratorio-olosuhteissa. Se on tarkoitettu
kaytettavaksi apuna sydaninfarktin diagnosoinnissa ja
akuuttia koronaarioireyhtymaa sairastavien potilaiden
suhteellisen kuolleisuusriskin arvioinnissa.

Tnl CAL -kasetit ovat diagnostisia in vitro -reagensseja,
jotka on tarkoitettu Tnl Test-testin kalibroinnin saatéén
AQT90 FLEX -analysaattorilla maarittdmalla vertailu-
pisteet Tnl-arvojen arviointia varten.

HUOMAUTUS: Kasetit ovat kayttdvalmiita.

Testi

Tnl on ohuiden lihasfilamenttien proteiini ja osa poikki-
juovaisen lihaksen troponiini-tropomyosiinikompleksia.
Troponiinikompleksi koostuu kolmesta komponentista:
troponiini C:sta (TnC), troponiini T:sté (TnT) ja tropo-
niini I:sta (Tnl). Tdma kolmiosainen kalsiumia sitova
troponiinikompleksi on molekyyli, joka saatelee aktiinin
ja myosiinin vuorovaikutusta [1,2].

Seka Tnl:ta ettd TnT:ta on luusto- ja sydanperaisissa
isoformeissa. Sydanperaiset isoformit ovat voimak-
kaasti sydankudosspesifeja, joten niité kaytetaan yha
yleisemmin sydanlihasvaurioiden merkkiaineina.
Suurin osa plasman Tnl:td on kompleksina, paaa-
siassa TnC:n kanssa. Vain pieni osa veren sisalta-
masta Tnl:std on vapaassa muodossa [3,4].

Tnl-pitoisuudet terveiden ihmisten plasmassa ovat erit-
tain alhaiset tai eivat lainkaan havaittavissa. Téhan
perustuu Tnl:n kayttdé sydaninfarktin toteamisessa.
Tnl:td vapautuu nekroottisista syddmen myosyyteista
verenkiertoon muutaman tunnin (~ 4-8 tunnin) kuluttua
rintakivun alkamisesta. Tnl:n huippupitoisuus saavute-
taan yleensa 12—48 tunnin kuluessa. Plasman
Tnl-tasot pysyvat koholla useita péivia vakavan syda-
ninfarktin jalkeen [5,6,7,8].

Troponiinien poikkeuksellisen suuri sydanspesifisyys ja
kliininen sensitiivisyys ovat merkittavasti lisanneet
niiden kayttéa sydaninfarktin diagnosoinnissa. Loka-
kuussa 2012 ilmestyneen Third universal definition of
myocardial infarction -julkaisun mukaan sydamen
biomerkkiaineet, kuten troponiini ja CKMB, ovat
keskeisia apuvalineitd sydaninfarktin toteamisessa
EKG:n ja potilaan sairaushistorian lisaksi [9].

Kalibroinnin saato

Analyysi on kalibroitu tehtaalla kayttamalla 9-pisteista
kalibrointia. Tehtaalla méaaritetyt kalibrointitiedot on
annettu viivakoodina. Taté tietoa kaytetaan erakohtai-
sena viitekuvaajana, joka saadetaan oikealle analy-

saattorikohtaiselle signaalitasolle kalibraatiokasetilla,
jolla on sama erdnumero. Kalibraatiokasettia kaytta-
malla saadut tulokset yhdistetdan tehtaalla maaritet-
tyihin kalibrointitietoihin ja nain saadaan analyysin era-
ja analysaattorikohtaiset kalibrointikayrat. Kun analy-
saattoriin asetetaan kalibraatiokasetti, jossa on uusi
eranumero, analysaattori pyytaa tehtaalla maaritettyja
kalibrointitietoja voidakseen tehdé kalibroinnin saadon.
Jos kayttaja ei aseta kalibraatiokasettia paikoilleen
testikasettieran vaihtuessa, analysaattori pyytaa sitéa
heti, kun se havaitsee, etta testikasetin erdanumero on
uusi. Testikasetteja, joilla on uusi eranumero, voi
kayttaa vasta, kun kalibrointi on sdadetty kalibraatioka-
setilla, jolla on sama erdnumero.

Lisatietoja on AQT90 FLEX -kdyttéohjeissa.

Toimintaperiaatteet

AQT90 FLEX on taysin automatisoitu jatkuvatoiminen
analysaattori, joka kayttda immunomaaritystekniikkaa
ja aikaerotteista fluorometriaa. Lisatietoja on AQT90
FLEX -kéyttbohjeissa.

AQT90 FLEX -analysaattoria kdytetédan kosketus-
nayton avulla. Analysaattori aspiroi ndytteet manuaali-
sesti asetetuista, korkilla suljetuista nayteputkista.
Analysaattori tekee kaikki analyysivaiheet automaatti-
sesti ja raportoi kvantitatiiviset tulokset. Lisatietoja on
AQT90 FLEX -kéyttoohjeissa.

Sisalto

. 10 Tnl Test -kasettia 160 testia varten

*  Yksi Tnl CAL -kasetti yhta kalibroinnin s&aatéa
varten

*  Yksi tehtaalla maaritetyt kalibrointitiedot sisaltava
viivakoodisivu

Komponentit
»  Jokainen testikasetti sisdltda 16 analyyttikohtaista
analyysikuppia.

«  Kalibraatiokasetti siséltda 8 analyyttikohtaista
taustakuppia ja 8 antigeenia sisaltavaa kuppia

Sailytys
Sailytettava avaamattomana 2-8 °C:n (36-46 °F:n)
lampétilassa.

Sailyvyysaika

Jos kasetin siséltdva suojapussi on suljettuna siihen
hetkeen saakka, kun kasetti asetetaan analysaattoriin,
kasetti sailyy stabiilina sen kuukauden loppuun, joka
on ilmoitettu viimeiseksi kayttdpaivaksi pussin etike-
tissa.

Kayttoaika

Kayttbaika (paivind) on painettu kasettipusseihin

]|
seuraavan symbolin viereen: Iﬁ
—

Kemiallinen koostumus
Reaktiiviset aineet:
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*  Hiiren monoklonaaliset anti-Tnl-sitoja- ja -merkki-
vasta-aineet: noin 400 ng/kuppi

+  Kasittelematon Tnl (vain niissa 8 analyysikupissa,
joihin on lisatty antigeenia): noin 0,03 ng/kuppi

Muut aineosat:
. Naudan seerumin albumiini
*  Naudan y-globuliini

*  Hiiren IgG (estaa heterofiilisten vasta-aineiden
sitoutumisen)

Tarkein puskurikomponentti: TRIS (tris-hydroksimetyy-
liaminometaani)

Toksinen aineosa: Natriumatsidi < 0,1 %
Kasetin viivakoodien tiedot

*  Tarkistussumma

»  Viivakoodin tyyppi

*  Parametrin koodi

+  Erédnumero

*  Kasetin tunnus

*  Viimeinen kayttopaiva

»  Viivakoodin versio

«  Kayttéaika

HUOMAUTUS: Viivakoodit ovat erdkohtaisia.
Kasettien kayttoon liittyvaa tietoa

A VAARA - Viirien tulosten vaara
Kasetit ovat herkkia kosteudelle. Sen vuoksi ne
saa ottaa pois pussista vain juuri ennen
kayttéa. Kayta vain asianmukaisesti sailytettyja
ja vahingoittumattomia kasetteja.

& VAARA - Viéérien tulosten vaara
Ala kayta toisessa analysaattorissa ollutta
kasettia, silld muuten tulokset saattavat olla
virheellisia.

[\ VAARA - Infektioriski
Tama tuote sisaltaa ihmisperaisia aineita ja sita
on kasiteltéva ja se on havitettdva mahdollisesti
tartuntavaarallisena. Taman tuotteen valmistuk-
sessa kaytetty ihmisluovuttajilta saatu plasma
on testattu, ja on todettu, etta se ei reagoi
HbsAg-, HIV-1-, HIV-2- ja HCV-vasta-aineisiin.

Tuotteen kalibroinnin jaljitettavyys
Tnl-analyysin kalibrointi on jaljitettavissa NIST SRM
2921:een.

Naytteen ottaminen ja valmiste-
leminen

Analysaattoriin hyvaksytyt nayteputket
Lisatietoja on AQT90 FLEX -kéyttéohjeissa.

Antikoagulantit
Kayta joko EDTA:ta tai litiumhepariinia.

Naytteen koko
Naytteen vahimmaistilavuus on 2 mL (vaadittavien
testien lukumaarasta riippumatta).

Naytetyyppi
Kéyta kokoveri- tai plasmanaytteita.

Naytteenotto
Ota verinaytteet laskimosta.

A \__IAARA — Vaaérien tulosten vaara
Ala kayta naytteenottoon geelia sisaltavia
putkia.

Naytteen kasittely ja sailytys

Naytteita, joita ei voi analysoida valittdmasti nayttee-
noton jalkeen, on kasiteltava ja sailytettava asianmu-
kaisesti, kunnes analysointi on mahdollista. Seuraa-
vassa taulukossa on erilaisten naytteiden kasittelya ja
sailytysta koskevat suositukset.

Nayte- Kasittely ja sailytys Analysointi-
tyyppi aika...

-

Kokoveri Sailyta 18...25 °C:n

(65...77 °F:n) lampétilassa.

2 tuntia®

-

Plasma Erota plasma valittomasti 2 tuntia?

naytteenoton jalkeen.
2. Sailyta 18...25 °C:n
(65...77 °F:n) lampétilassa.

-

Plasma Erota plasma valittomasti 24 tuntia®

naytteenoton jalkeen.
2.  Sailyta jadkaappilampoti-
lassa 2...8 °C (36...46 °F).

Plasma

-

Erota plasma valittomasti >24 tuntia

naytteenoton jalkeen.

2. Sailyta pakastimessa —

18 °C:ssa (alle —1 °F).

2 Naytteen stabiilisuus.
HUOMAUTUS: Al4 koskaan pakasta kokoverinaytteita.

Pakastettujen plasmanaytteiden
sulattaminen

1. Anna naytteen sulaa huoneenlammdssa.

2. Sekoita nayte kaantelemallad nayteputkea varo-
vasti 5 kertaa.

3. Erottele mahdolliset mikrohyytyméat sentrifugoi-
malla sulanut nayte.

HUOMAUTUS: Pakasta ja sulata nayte vain kerran.
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Néytteen enimmaisika

Ajanjakso, jonka kuluessa 18-25 °C:n (65-77 °F:n)
ymparistén 1ampdtilassa sailytetyt kokoverinaytteet on
analysoitava.

Lisatietoja on kohdassa Naytteen kasittely ja sailytys.

Nayteanalyysi

Naytteet on analysoitava valittdmasti naytteenoton
jalkeen. Jos tama ei ole mahdollista, naytteita on kéasi-
teltava ja sailytettdva asianmukaisesti ja ne on analy-
soitava kohdassa Naytteen kasittely ja sailytys annetun
ajan sisalla.

A VAARA - Virheellisen alhaisten tulosten
vaara
Analysoi nayte kohdassa Naytteen kasittely ja
sailytys annetun ajan kuluessa. Muuten
vaarana ovat virheellisen alhaiset Tnl-tulokset.

Lisdohjeita on AQT90 FLEX -kéyttéohjeissa.

HUOMAUTUS: Pida analysaattori kytkettyna verkkovir-
taan, jotta se on aina kayttdvalmis.

Tulokset

Valmiit tulokset tulevat nayttéon, ja ne voidaan
tulostaa, kun kaikki tulokset on saatu. Tiedot tallentuvat
tietolokiin. Jos analysaattori havaitsee virhetilanteen,
mittaukseen liitetédan viesti eika tulosta nayteta.

A VAARA - Tulosten virheellisen tulkinnan
vaara
Tnl-tulosten tulkinnassa on aina noudatettava
voimassa olevia kansainvalisia suosituksia.

A VAARA - Vddrien tulosten vaara
Tulkitse harkiten kaikkia analyysituloksia, jotka
eivat vastaa muita saatavilla olevia kliinisia
tuloksia ja potilaan sairaskertomusta. Jos nayt-
teissa on heterofiilisia vasta-aineita, immuno-
maaritys saattaa antaa virheellisesti kohonneita
tai alhaisia tuloksia. Tahan analyysiin on lisatty
estajaaineita, jotta heterofiilisten vasta-aineiden
vaikutukset voidaan minimoida.

Kalibroinnin saato
Lisatietoja on AQT90 FLEX -kéayttbohjeissa.

Tulokset tallentuvat tietolokiin, ja ne voi tulostaa. Jos
kalibroinnin sdatdminen epdonnistuu, nayttéon tulee
virheilmoitus.

HUOMAUTUS: Jokaisen kalibrointisdadon jalkeen on
ajettava nestemainen laadunvarmistuskontrolli (LQC).

Laaduntarkkailu
Nestemaisella laadunvarmistuskontrollilla on suoritet-
tava laaduntarkkailumittaukset

*  kalibroinnin saatédmisen jalkeen

* paikallisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten
saadosten tai akkreditointivaatimusten mukaisesti

Lisatietoja on AQT90 FLEX -kdyttéohjeissa.

LQC-materiaali
Katso lisatietoja AQT90 FLEX -analysaattorin tilaustie-
doista.

Suoritustiedot

Analyyttinen spesifisyys

Tnl-analyysin analyyttinen spesifisyys maaritettiin tutki-
malla ristireaktioita luurankolihaksen troponiini T:n ja
troponiini I:n seka sydéanlihaksen troponiini C:n ja
troponiini T:n kanssa, kun pitoisuus oli 1 000 pg/L
(ng/mL). Kaikki havaitut ristireaktiivisuudet olivat

<0,01 %.

Analyyttinen herkkyys ja raportoitavissa
oleva alue

Analyyttinen herkkyys Tnl pg/L (ng/mL)

Pienin raportoitava tulos <0,005
(LoB)
Toteamisraja (LoD) <0,010

Analyysin raportoitava alue on 0,010-25 pg/L (ng/mL).

Tarkkuuspoikkeama

Neljassa vieritestauskeskuksessa analysoitiin viidenta-
soisia jaadytettyja kasittelemattdmia tai antigeenilla
vakevoityja litiumhepariiniplasmapooleja yhdella analy-
saattorilla. Kussakin keskuksessa kaytettiin kolmea
testipakkauseraa. Plasman ajonaikainen poikkeama,
laboratoriopoikkeama ja erien valinen poikkeama
maéritettiin analysoimalla kukin taso kaksi kertaa
kahtena kappaleena kahdessa erillisessa ajossa vahin-
taan 20 testipaivan ajan.

Plas- Tnl? Ajon sisdinen | Laboratorio- NP
ma- pg/L poikkeama
pooli (ng/mL)
SDe Cv¢ | SDuglL | CV
ug/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
Tutki- 0,021 0,0025 11,9 | 0,0027 12,9 | 370
mus-
Kes- 0,035 0,0023 |6,7 |0,0027 |77 |368
kukset
0,37 0,008 2,0 0,016 4,4 378
1,2,3
&4 9.2 0,14 1,5 |028 31 | 380
24 0,4 15 107 3,1 378
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Plasmapooli Tnl2ug/L | Erien vélinen NP
(ng/mL)
SD° pg/L cvd
(ng/mL) (%)
Tutkimuskeskuk- | 0,021 0,0009 4,2 370
set1,2,3&4
0,035 0,0011 3,2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 25 378

Plas- | Tnl? Ajon sisdinen | Laboratorio- NP
ma- ug/L poikkeama
pooli | (ng/mL)
spe Cvd | sDpg/L | CV
Mg/l (%) | (ngimL) | (%)
(ng/mL)
Tutki- 0,021 0,0020 9,5 |0,0022 10,4 | 94
mus-
keskus | 0,035 [ 0,0030 |85 |00030 |85 |90
1
0,39 0,008 21 0,018 4,6 96
9,3 0,11 12 0,26 28 |96
24 04 1,7 |07 29 |96
Tutki- 0,020 0,0015 71 0,0018 8,7 92
mus-
keskus | 0,035 0,0015 |44 |0,0024 |68 |92
2
0,35 0,006 1,8 |0,014 4.1 92
9,1 0,14 1,5 1028 3,1 92
24 0,3 1,2 0,8 3.4 92
Tutki- 0,022 0,0039 17,8 | 0,0042 18,9 | 98
mus-
keskus | 0,034 0,0019 |55 |0,0022 |63 |98
3
0,37 0,008 2,0 |0,017 4,6 98
9.1 0,14 1,5 1028 3,1 100
23 0,3 15 (08 35 |98
Tutki- 0,020 0,0017 8,4 | 0,0022 10,8 | 86
mus-
keskus | 0,035 0,0027 |7,8 |0,0034 |99 |88
4
0,36 0,008 2,2 0,016 4,3 92
9,2 0,17 1,9 10,30 3,3 92
24 0,4 16 |06 2,7 92

a Keskimaarainen pitoisuus; b Mittausten
méaéra; © Keskihajonta; 9 Variaatiokerroin

a Keskimaarainen pitoisuus; P Mittausten
maara; ¢ Keskihajonta; d Variaatiokerroin

Kolmessa vieritestauskeskuksessa analysoitiin viiden-
tasoisia tuoreita kasittelemattémia tai antigeenilla vake-
voityja litiumhepariinikokoverinaytteita yhdella analy-
saattorilla. Kussakin keskuksessa kaytettiin yhta testi-
pakkauseraa. Kokoveren ajon sisdinen poikkeama ja
laboratoriopoikkeama maaritettiin analysoimalla
kutakin tasoa 5 erillisesséa ajossa 2 tunnin aikana niin,
ettd kussakin ajossa oli 5 toistoa.

Koko- | Tnl? Ajon sisdinen | Laboratorio- NP
veri ug/L poikkeama
(ng/mL)
sSpe cvd | sppg/L | CV
ng/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
Tutki- | 0,023 0,0025 | 10,7 |0,0025 |10,7 |25
mus-
keskus | 0,030 0,0031 | 10,2 | 0,0036 | 11,8 |34
1
0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
3,4 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 25
Tutki- | 0,025 0,0018 |7,1 |0,0018 |7, 22
mus-
keskus | 0,041 0,0026 |64 |0,0026 |64 |25
2
0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 20 0,10 20 |25
18 0,4 24 0,5 2,7 25
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Koko- | Tnl? Ajon sisdinen | Laboratorio- NP
veri Mg/l poikkeama
(ng/mL)
sD¢ Cvd | sDpg/L | CV
ng/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
Tutki- 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25
mus-
keskus | 0,040 0,0023 |58 |00028 |71 |25
3 0,43 0,011 2,5 0,012 2,7 25
4,8 0,10 21 0,10 21 25
18 0,4 21 0,4 2,2 25

a Keskimaarainen pitoisuus;  Mittausten
méaara; © Keskihajonta; 9 Variaatiokerroin

Viitearvot

Kokoverinaytteet (litiumhepariini ja EDTA) ja plasma-
naytteet (litiumhepariini ja EDTA) kerattiin 231 ilmeisen
terveelta henkilolta (106 naiselta ja 125miehelta) ja
analysoitiin kdyttamalla Tnl-analyysia. Maaritetty 99.
persentiili oli 0,023 pg/L (ng/mL).

HUOMAUTUS: Tata arvoa on kaytettava vain esimerk-
kind. Jokaisen laboratorion taytyy maarittdd oma viitea-
lueensa.

Kliininen herkkyys ja spesifisyys

Tnl-analyysin kliininen herkkyys ja spesifisyys arvioitiin
mittaamalla kliinisesti maaritelty profiili 390 potilaan
litumhepariiniplasmanaytteista. Tasta potilasjoukosta
79 potilasta oli Maailman terveysjarjeston (WHO:n)
MONICA-kriteerien perusteella diagnosoitu varmoiksi
sydaninfarktipotilaiksi ja 311 mahdollisiksi tai ei-infarkti-
potilaiksi.

Analyysiin siséltyneet naytteet oli otettu seuraavina
ajankohtina:

» Sairaalaan tuotaessa (0 - 2 tuntia)
*  6-9 tuntia sairaalaan tulon jalkeen

Kaytetty biokemiallinen merkkianalyysi oli Elecsys
Troponin T (3. sukupolven) ja infarktin cut-off-arvo oli
0,10 pg/L.

Cut-off Tunnit sairaalaan tulon jilkeen

(99. persentiili)
0-2 tuntia 6-9 tuntia
Herkk.2 | Spes.® | Herkk. | Spes.

0,023 pg/L (ng/mL) | 65 % N% |9N% |88%

a Herkkyys; ° Spesifisyys

Hook effect -ilmié
Hook effect -ilmicta ei todettu korkeintaan 1 470 pg/L
(ng/mL):n Tnl-pitoisuuksilla.

Carry over (siirtyminen)

Carry over (siirtyminen) naytteesta, jonka Tnl-arvo oli
korkea ( ~40 pg/L (ng/mL)), viereiseen negatiiviseen
naytteeseen oli <500 ppm (<0,020 pg/L (ng/mL)).
Hairiotestit

Tahan analyysiin on lisatty estajaaineita, jotta heterofii-
listen vasta-aineiden, kuten HAMA:n (ihmisen monok-
lonaalisten anti-hiiri-vasta-aineiden) ja reumatekijan
(RF), vaikutukset voidaan minimoida. Testeissa esta-
jilld on ollut toivottu vaikutus.

Hemolyyttiset, lipeemiset ja ikteeriset naytteet eivat
nayta vaikuttavan analyysiin.

Vaikutusta tutkittiin kayttdmalla plasmanaytteita, joissa
oli 0,04 pg/L (ng/mL) ja 0,8 pg/L (ng/mL) Tnl:ta ja joita
oli vakevdity hairitsevalla aineella. Pitoisuudet olivat
noin 3 kertaa korkeammat kuin terapeuttinen alue.
Veren komponenttien hairio testattiin samalla tavalla
plasmanaytteiden lisaksi kokoverinaytteista.

Seuraavien mahdollisesti hairitsevien aineiden ei
todettu vaikuttavan merkittavasti Tnl-analyysiin
(vaikutus <10 %).

Laakeaineet ja liuottimet Testattu pitoisuus mg/L
Absiksimabi 90
Asetaminofeeni 200
Asetyylikysteiini 1700
Asetyylisalisyylihappo 700
Allopurinoli 40
Amiodaroni 12,3
Ampisilliini 60
Askorbiinihappo 60
Atenololi 10
Kofeiini 60
Kaptopriili 5
Sinnaritsiini 1
Klopidogreeli 200
Kokaiini 1
Syklosporiini 6
Diklofenaakki 50
Digoksiini 0,006
Diltiatseemi 6
Dipyridamoli 0,005
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Ladkeaineet ja liuottimet

Testattu pitoisuus mg/L

Ladkeaineet ja liuottimet Testattu pitoisuus mg/L
Varfariini 10

Veren aineosat Testattu pitoisuus
Bilirubiini, konjugoitumaton 270 mg/L
Bilirubiini, konjugoitunut 270 mg/L

Biotiini 3 pg/L

Kolesteroli 5g/L

Kreatiniini 50 mg/L
Fibrinogeeni 10 g/L

Glukoosi 55 mmol/L
Hemoglobiini 10 g/L
Hemolyysi-indeksi 50 mg/dL

lhmisen albumiini 100 g/L

Ihmisen IgG 25¢g/L2
Triglyseridit (Intralipid) 15 g/L

Urea 2 mg/L

2 lhmisen IgG:n yli 25 g/L:n pitoisuudet voivat aiheuttaa negatii-

vista hairiéta.

Menetelmavertailu

Dopamiini 1
Enalaprilaatti 0,3
Erytromysiini 60
Etanoli 4 000
Furosemidi 60
Hepariini, pieni molekyyli- 3000 IU/L
paino

Hydralatsiini 2,4
Ibuprofeeni 500
Isosorbididinitraatti 0,15
Metyylidopa 17
Metronidatsoli 120
Milrinoni 0,63
Nikotiini (+/-) 1
Niasiini 35
Nifedipiini 0,40
Nitrofurantoiini 4
Nitroglyseriini 0,02
Oksatsepaami 5
Oksitetrasykliini 12
Fenobarbitaali 80
Fenyylibutatsoni 600
Fenytoiini 50
Probenesidi 600
Prokaiiniamidi 24
Propranololi 2
Kinidiini 12
Simvastatiini 0,024
Sulfametoksatsoli 400
Tetrasykliini 15
Teofylliini 40
Trimetopriimi 40
Verapamiili 2

Tnl-analyysia (y) verrattin ADVIA Centaur -immuno-
maaritysjarjestelmalle (x) tarkoitettuun kaupallisesti
saatavilla olevaan Tnl-Ultra-sydantroponiini | -analyy-
siin. Vertailussa kaytettiin litiumhepariiniplasmanéayt-
teita alueella 0,010-25 pg/L. Mittaukset tehtiin AQT90
FLEX -analysaattorilla).

Lineaarinen regressioviiva ja korrelaatiokerroin olivat
y = 0,148x — 0,012; R? = 0,984 (n = 220)

Patentit

Radiometer-tuotteita saattaa koskea yksi tai useampi

patentti. Lisatietoja on osoitteessa
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Merkkien selitykset
Lisatietoja on AQT90 FLEX -kéyttéohjeissa.

Viitteet
Katso kohta References tdman oppaan viimeisella
sivulla.
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fr

Kit de tests Tnl
942-903

Utilisation prévue
Pour le diagnostic in vitro.

Le Tnl Test est un test de diagnostic in vitro pour la
détermination quantitative de la Tnl cardiaque dans les
échantillons de sang total sur EDTA ou héparine de
lithium, ou dans des échantillons de plasma sur I'analy-
seur AQT90 FLEX, au laboratoire et en délocalisation.
Son utilisation est indiquée pour le diagnostic de I'in-
farctus du myocarde et dans la stratification des
risques pour les patients souffrant de syndromes coro-
nariens aigus par rapport a leur risque relatif de morta-
lité.

Les cartouches Tnl CAL sont des réactifs de diagnostic
in vitro congus pour I'ajustement de calibration du Tnl
Test sur I'analyseur AQT90 FLEX en établissant des
points de référence pour I'estimation des valeurs de
Tnl.

REMARQUE : Les cartouches sont prétes a I'emploi.

Test

Tnl est une protéine des filaments musculaires minces
et fait partie du complexe troponine-tropomyosine dans
le muscle strié. Le complexe troponine est constitué de
trois éléments : la troponine C (TnC), la troponine T
(TnT) et la troponine | (Tnl). Ce complexe troponine
ternaire est un appareil moléculaire sensible au
calcium qui régule l'interaction de I'actine et de la
myosine [1,2].

La Tnl et la TnT existent dans des isoformes squeletti-
ques et cardiaques. Les isoformes cardiaques étant
extrémement spécifiques aux tissus cardiaques, cela
explique leur utilisation accrue comme marqueurs
spécifiques des lésions du muscle cardiaque. La princi-
pale partie de la Tnl plasmatique se trouve sous la
forme d'un complexe, principalement avec la TnC.
Seule une petite partie de la Tnl en circulation se
trouve sous la forme non complexée [3,4].

Les concentrations plasmatiques de la Tnl chez les
individus sains sont extrémement faibles, voire indé-
tectables. La Tnl est donc d'autant plus utile dans la
détection d'un infarctus du myocarde (IDM). La Tnl est
libérée par les cardiomyocytes nécrotiques dans le flux
sanguin en quelques heures (environ 4 a 8 heures)
aprés le début de la douleur thoracique. La concentra-
tion maximale de Tnl est en général atteinte en l'es-
pace de 12 a 48 heures. Les taux plasmatiques de Tnl
restent élevés plusieurs jours aprés I'IM aigu [5,6,7,8].
La spécificité cardiaque exceptionnelle et la sensibilité
clinique élevée des troponines démontrées dans les
études cliniques ont renforcé nettement leur réle dans
le diagnostic de I'IM. Selon la troisieme définition
universelle de l'infarctus du myocarde publiée en
octobre 2012, les biomarqueurs cardiaques comme la
troponine ou la CKMB sont essentiels au diagnostic de

l'infarctus du myocarde, avec I'ECG et les antécédents
du patient [9].

Ajustement de calibration

Le dosage a été calibré en usine avec une calibration
en 9 points. Les données de calibration définies en
usine sont fournies sous forme d'un code a barres. Ces
données sont utilisées sous forme de courbe de réfé-
rence spécifique au lot, qui est ajustée au signal spéci-
fique de I'analyseur a l'aide d'une cartouche de CAL
possédant le méme numéro de lot. Les résultats
obtenus en utilisant la cartouche de CAL sont
combinés avec les données de calibration définies en
usine pour produire une courbe de calibration du lot et
de I'analyseur pour le test concerné. Lors de l'insertion
d'une cartouche de CAL d'un nouveau lot, I'analyseur
demande les données de calibration définies en usine
afin d'effectuer un ajustement de calibration. Si I'utilisa-
teur n'insére pas une cartouche de CAL lors du chan-
gement de lot, I'analyseur la réclame dés qu'il détecte
une cartouche de tests d'un nouveau lot. Les cartou-
ches de tests d'un nouveau lot ne peuvent étre utili-
sées qu'apres avoir effectué un ajustement de calibra-
tion a l'aide d'une cartouche de CAL du méme lot.

Pour de plus amples informations, voir le mode d'em-
ploi de 'AQT90 FLEX.

Principes de fonctionnement

L'AQT90 FLEX est un analyseur entierement automa-
tisé a accés continu qui utilise une technique d'immu-
nodosage et de fluorimétrie retardée. Pour de plus
amples informations, voir le mode d'emploi de 'AQT90
FLEX.

L'analyseur AQT90 FLEX est commandé a partir d'un
écran tactile. L'analyseur aspire les échantillons a
partir des tubes de prélévement fermés qui sont
insérés manuellement.

L'analyseur effectue automatiquement toutes les
étapes du dosage et fournit des résultats quantitatifs.
Pour de plus amples informations, voir le mode d'em-
ploi de 'AQT90 FLEX.

Contenu

* 10 cartouches de Tnl Test permettant d'effectuer
160 tests

*  Une cartouche de Tnl CAL permettant d'effectuer
un ajustement de calibration

*  Une fiche sur les données de calibration définies
en usine, avec code-barres

Composants

*  Chaque cartouche de tests contient 16 cupules de
test spécifiques de I'analyte.

*  La cartouche de CAL se compose de huit cupules
témoins spécifiques de I'analyte et de huit cupules
avec une concentration connue d'antigene
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Stockage
Stocker la cartouche fermée a une température de 2 a
8°C.

Durée de conservation

Si I'emballage protecteur contenant la cartouche
demeure scellé jusqu'a l'insertion de cette derniére
dans I'analyseur, elle est stable jusqu'a la fin du mois
indiqué dans la date de péremption figurant sur I'éti-
quette de I'emballage.

Stabilité a bord
La valeur (en jours) est imprimée sur les emballages

(]
de cartouches en regard du symbole suivant : lﬁ

Composition chimique
Ingrédients contenus dans les réactifs :

*  Anticorps de capture et de détection monoclonaux
de souris anti-Tnl : env. 400 ng/cupule

*  Tnl native (seulement dans les 8 cupules de la
cartouche de CAL avec une concentration connue
d'antigéne) : env. 0,03 ng/cupule

Autres ingrédients :
*  Albumine bovine sérique
*  y-globuline bovine

» 1gG de souris (substances inhibitrices des interfé-
rences dues aux anticorps hétérophiles)

Composant principal du tampon : TRIS (Tris hydroxy-
méthyle aminométhane)

Ingrédient toxique : azide de sodium < 0,1 %
Données des codes a barres de la cartouche
*  Somme des contrbles

*  Type de code a barres

«  Code du parametre

«  N°delot

* ID de la cartouche

+  Date de péremption

*  Version du code a barres

«  Stabilité a bord

REMARQUE : Les codes a barres sont spécifiques au
lot.

A propos de I'utilisation des cartouches

& AVERTISSEMENT - Risque de résultats
incorrects
Les cartouches sont sensibles a I'humidité et ne
doivent donc étre retirées de leur emballage
scellé qu'au moment de leur utilisation. Utiliser
uniquement des cartouches qui ont été conser-
vées selon les spécifications de stockage en
vigueur et qui ne sont pas endommageées.

A AVERTISSEMENT - Risque de résultats
incorrects
Ne pas utiliser une cartouche ayant déja été
utilisée sur un autre analyseur, sous peine d'ob-
tenir des résultats incorrects.

A AVERTISSEMENT - Risque d'infection
Ce produit contient des matiéres d'origine
humaine, et doit étre manipulé et mis au rebut
comme étant potentiellement infectieux. Le
plasma des donneurs humains utilisé dans la
fabrication de ce produit a été testé et s'est
avéré non réactif aux anticorps contre I'antigéne
HBs, le VIH-1, le VIH-2 et le VHC.

Tracabilité du calibrant du produit
La calibration du test Tnl est tragable selon la norme
de référence NIST SRM 2921.

Prélevement et préparation des
échantillons

Tubes de préléevement approuvés pour étre
utilisés sur I'analyseur

Pour de plus amples informations, voir le mode d'em-
ploi de 'AQT90 FLEX.

Anticoagulants
Utiliser de 'EDTA ou de I'héparine de lithium.

Taille de I'échantillon
Le volume minimum d'échantillon est 2 mL (indépen-
damment du nombre de tests demandés).

Type d'échantillon
Utiliser des échantillons de sang total ou plasmatiques.

Préléevement d'échantillon

Prélever des échantillons par ponction veineuse.

& AVERTISSEMENT - Risque de résultats
incorrects
Pour le prélévement, ne pas utiliser de tubes
contenant un gel.

Manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons ne pouvant pas étre analysés immé-
diatement aprés prélévement doivent étre manipulés et
conservés correctement avant d'étre analysés. Le
tableau propose une vue d'ensemble.

Type Manipulation et stockage Analyse
d'échan- dans un
tillon délai de...
Sangtotal | 1. Conserver a une tempéra- | 2 heures?

ture de stockage de 18 a
25°C (65a77 °F).
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Type Manipulation et stockage Analyse
d'échan- dans un
tillon délai de...

Plasma 1. Séparer immédiatement le | 2 heures?
plasma aprés prélévement

de I'échantillon.

2. Conserver a une tempéra-
ture de stockage de 18 a
25°C (65a77 °F).

Plasma 1.  Séparer immédiatement le | 24 heures?
plasma aprés prélévement

de I'échantillon.

2. Réfrigérer a une tempéra-
ture de 2 & 8 °C (36-46 °F).

Plasma 1. Séparer immédiatement le | >24 heures
plasma apres prélévement

de I'échantillon.

2. Congeler a une tempéra-
ture <—18 °C (< -1 °F).

a Stabilité de I'échantillon.
REMARQUE : Ne jamais congeler des échantillons de
sang total.

Pour décongeler des échantillons
plasmatiques congelés

1. Laisser décongeler I'échantillon a température
ambiante.

2. Retourner doucement le tube de prélevement a
cing reprises pour mélanger I'échantillon.

3. Centrifuger I'échantillon décongelé pour éliminer
d'éventuels micro-caillots.

REMARQUE : Ne pas congeler et décongeler un
échantillon plus d'une fois.

Durée limite de conservation de I’échantillon
Cela correspond a la durée pendant laquelle les
échantillons de sang total peuvent étre conservés a
une température ambiante de 18 a 25 °C et doivent
étre analysés.

Voir «Manipulation et stockage des échantillons» pour
obtenir plus de détails.

Analyse d'échantillon

Les échantillons doivent étre analysés immédiatement
aprés avoir été prélevés. Si ce n'est pas possible, les
échantillons doivent étre manipulés et stockés correc-
tement et analysés au cours de la période indiquée
dans «Manipulation et stockage des échantillons».

A AVERTISSEMENT - Risque de résultats
faussement faibles
Analyser les échantillons au cours de la période
indiquée dans « Manipulation et stockage des
échantillons » pour ne pas obtenir de résultats
de Tnl faussement faibles.

Pour de plus amples informations, voir le mode d’em-
ploi de 'AQT90 FLEX.

REMARQUE : Laisser I'analyseur connecté a I'alimen-
tation électrique principale pour qu'il soit toujours prét a
I'emploi.

Résultats

Les résultats sont affichés a I'écran et peuvent étre
imprimés dés qu'ils sont disponibles. Les résultats sont
enregistrés dans un journal de données. Si I'analyseur
détecte une erreur, un message est joint a l'analyse et
aucun résultat n'est fourni.

& AVERTISSEMENT - Risque d'interprétation
incorrecte des résultats
Les recommandations internationales en
vigueur doivent toujours étre suivies lors de I'in-
terprétation des résultats de Tnl.

& AVERTISSEMENT - Risque de résultats
incorrects
Interpréter systématiquement avec précaution
les résultats du dosage qui ne correspondent
pas aux autres données cliniques disponibles et
aux antécédents médicaux d'un patient. Si des
échantillons contiennent des anticorps hétéro-
philes, les immunodosages peuvent produire
des résultats faussement élevés ou bas. Des
inhibiteurs ont été ajoutés a ce dosage pour
minimiser les interférences éventuelles dues
aux anticorps hétérophiles.

Ajustement de calibration

Pour de plus amples informations, voir le mode d'’em-

ploi de 'AQT90 FLEX.

Les résultats sont enregistrés dans un journal des

données et peuvent étre imprimés. En cas d'échec de

I'ajustement de calibration, un message s'affiche.

REMARQUE : Aprés chaque ajustement de calibra-

tion, des contrdles de qualité liquides doivent étre

réalisés.

Controéle qualité

Des mesures de contréle de qualité liquide (CQL)

doivent étre effectuées :

*  aprés un ajustement de calibration

. conformément aux réglementations locales, natio-
nales et/ou internationales ou aux exigences en
matiere d'accréditation

Pour de plus amples informations, voir le mode d'‘em-
ploi de 'AQT90 FLEX.

Matériel de CQL
Pour plus d'informations, voir le document Informations
commerciales de 'AQT90 FLEX.

Caractéristiques de performance
Spécificité analytique

La spécificité analytique du test Tnl a été déterminée
en étudiant la réactivité croisée entre la troponine T
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squelettique, la troponine | squelettique, la troponine C
cardiaque et la troponine T cardiaque a des concentra-
tions de 1 000 pg/L (ng/mL). Toutes les réactivités croi-
sées observées étaient <0,01 %.

Sensibilité analytique et gamme
enregistrable

Pool Tnl pg/L | Intra-série Intra-laboratoi- | N

de (ng/mL) re
plas-
mas DSpug/L |CV | DSpg/lL | CV

(ng/mL) | (%) | (ng/mL) | (%)

Sensibilité analytique Tnl pg/L (ng/mL)

Limite du blanc (LoB) < 0,005

Limite de détection (LoD) <0,010

La gamme enregistrable du test va de 0,010-25 pg/L
(ng/mL).

Imprécision

Cing niveaux de pools de plasmas congelés natifs ou
traités a I'néparine de lithium et enrichis en antigéne
ont été analysés sur 4 sites de test en délocalisation,
sur un analyseur. Trois lots de kits de tests ont été
utilisés par site. Chaque niveau a été analysé en
double dans 2 séries de tests distinctes pendant au
moins 20 jours pour déterminer les imprécisions
intra-série, intra-laboratoire et inter-lot sur plasma.

Site 3 | 0,022 0,0039 17,8 | 0,0042 18,9 | 98

0,034 0,0019 |55 |0,0022 6,3 |98

0,37 0,008 2,0 0,017 4,6 98
9.1 0,14 1,5 0,28 3.1 100
23 0,3 1,5 0,8 3,5 98

Site 4 | 0,020 0,0017 8,4 0,0022 10,8 | 86

0,035 0,0027 7.8 0,0034 9,9 88

0,36 0,008 22 |0,016 43 |92
9,2 0,17 1,9 10,30 33 |92
24 04 16 |06 2,7 |92

2 Concentration moyenne; b Nombre de mesures; ¢ Déviation
standard; 9 Coefficient de variation

Site 1 | 0,021 0,0020 9,5 |0,0022 10,4 | 94

0,035 0,0030 8,5 |0,0030 8,5 90

0,39 0,008 2,1 0,018 46 |96
9,3 0,11 12 |0,26 28 |96
24 04 1,7 |07 29 |96

Site2 | 0,020 0,0015 71 0,0018 |87 |92

0,035 0,0015 4,4 0,0024 6,8 92

0,35 0,006 1.8 0,014 4.1 92
9,1 0,14 15 |0,28 3,1 92
24 0,3 1,2 0,8 3,4 92

Pool | Tnl? Intra-série Intra-laboratoi- | N® Pool de plas- | Tnl? pg/L Inter-lot Nb
de g/l re mas (ng/mL)
plas- | (ng/mL) - . DS°pg/L | CVd
— DS Cvd | DSpg/L | CV (ng/mL) (%)
pg/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL) Sites 1,2, 3 et4 | 0,021 0,0009 4,2 370
Sites | 0,021 0,0025 11,9 | 0,0027 12,9 | 370 0,035 0,0011 3,2 368
1,2,3
et4 0,035 0,0023 6,7 |0,0027 7,7 |368 0,37 0,008 2,1 378
0,37 0,008 2,0 |0,016 44 378 9,2 0,24 2,6 380
9,2 0,14 1,5 10,28 3,1 380 24 0,6 25 378
24 0,4 1,5 0,7 3,1 378 2 Concentration moyenne; b Nombre de mesures; ¢ Déviation

standard; ¢ Coefficient de variation

Cing niveaux d'échantillons de sang total natif frais ou
traités a I'néparine de lithium et enrichis en antigene
ont été analysés sur 3 sites de test en délocalisation
sur un analyseur. Un lot de kits de tests a été utilisé
par site. Chaque niveau a été analysé en 5 réplicas
dans 5 séries de test distinctes sur une période de 2
heures pour déterminer les imprécisions intra-série et
intra-laboratoire sur sang total.
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Sang | Tnl? Intra-série Intra-laboratoi- | NP
total ug/L re
(ng/mL)
DS° Ccvd | DSpglL | CV
pgll | (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)

¢ Lors de I'admission a I'ndpital (0 a 2 heures)
¢ 6a9 heures apres I'admission.

Le test de marqueur biochimique utilisé était Elecsys
Troponin T (3e génération) et le seuil d'infarctus aigu
du myocarde était de 0,10 pg/L.

Site 1 | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25

0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 1,8 |34

Seuils Heures aprés I'admission
(99¢ percentile)

0-2 heures 6a9 heures

Site2 | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22

0,041 0,0026 6,4 0,0026 6,4 25

0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 0,4 2,4 0,5 2,7 25

Site 3 | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25

0,040 0,0023 58 0,0028 71 25

0,43 0,011 2,5 0,012 2,7 25
4,8 0,10 21 0,10 21 25
18 0,4 2,1 0,4 2,2 25

2 Concentration moyenne; b Nombre de mesures; ¢ Déviation
standard; ¢ Coefficient de variation

Valeurs de référence

Les échantillons de sang total (héparine de lithium et
EDTA) et de plasma (héparine de lithium et EDTA) ont
été obtenus aupres de 231 individus apparemment
sains (106 femmes et 125 hommes) et analysés a
l'aide du test Tnl. Le 99° percentile a été déterminé a
0,023 pg/L (ng/mL).

REMARQUE : Cette valeur ne doit étre utilisée qu'a
titre d'exemple. Chaque laboratoire doit établir ses
propres plages de référence.

Sensibilité et spécificité cliniques

La sensibilité et la spécificité cliniques du test Tnl ont
été évaluées en analysant un panel cliniquement
caractérisé et constitué d'échantillons de plasma sur
héparine de lithium de 390 patients. Dans cette popu-
lation de patients, on a diagnostiqué chez 79 individus,
selon les criteres MONICA de I'Organisation Mondiale
de la Santé (OMS), un IDM prononcé. 311 patients ne
souffraient pas d'un IDM ou souffraient potentiellement
d'un IDM.

Les échantillons inclus dans I'analyse ont été prélevés
comme suit :

0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25 Sens.? | Spéc.’ | Sens. | Spéc.
34 0,10 2,8 0,10 2,8 25 0,023 pg/L (ng/mL) 65 % 91 % 91% |88%
16 0,9 54 0,9 54 25 a Sensibilité; b Spécificité

Effet crochet

Aucun effet crochet n'a été observé lorsque des
concentrations de Tnl allant jusqu'a 1 470 pg/L (ng/mL)
étaient mesurées.

Contamination

La contamination d'un échantillon négatif voisin par un
échantillon présentant une valeur de Tnl élevée

( ~40 pg/L (ng/mL)) a été déterminée a <500 ppm
(<0,020 pg/L (ng/mL)).

Tests d'interférence

Des inhibiteurs ont été ajoutés a ce test pour minimiser
les potentielles interférences dues aux anticorps hété-
rophiles, par exemple les anticorps anti-souris humains
(HAMA ) et le facteur rhumatoide (RF). Les tests ont
montré que les inhibiteurs ont produit I'effet escompté.

Il a été démontré que des échantillons hémolytiques,
lipémiques et ictériques n'interférent pas avec le test.

L'interférence a été testée en utilisant des échantillons
de plasma avec environ 0,04 ug/L (ng/mL) et 0,8 pg/L
(ng/mL) de Tnl et enrichis avec la substance interfé-
rente a des concentrations d'environ 3 fois sa limite
thérapeutique supérieure. L'interférence des compo-
sants sanguins a été testée de maniére similaire, mais
dans les échantillons de plasma et de sang total.

Les concentrations suivantes de substances potentiel-
lement interférentes n'ont pas eu d'effet notable sur le
test Tnl (interférence <10 %).

Médicaments et solvants Concentration testée
(mg/L)

Abciximab 90

Acétaminophene 200

Acétylcystéine 1700

Acide acétylsalicylique 700

Allopurinol 40

Amiodarone 12,3
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Médicaments et solvants

Concentration testée
(mg/L)

Médicaments et solvants

Concentration testée
(mg/L)

Ampicilline 60 Oxytétracycline 12
Acide ascorbique 60 Phénobarbital 80
Aténolol 10 Phénylbutazone 600
Caféine 60 Phénytoine 50
Captopril 5 Probénécide 600
Cinnarizine 1 Procainamide 24
Clopidogrel 200 Propranolol 2
Cocaine 1 Quinidine 12
Cyclosporine 6 Simvastatine 0,024
Diclofénac 50 Sulfaméthoxazole 400
Digoxine 0,006 Tétracycline 15
Diltiazem 6 Théophylline 40
Dipyridamole 0,005 Triméthoprime 40
Dopamine 1 Vérapamil 2
Enalaprilate 0,3 Warfarine 10
Erythromycine 60

Suk dans le sang Concentration testée
Ethanol 4 000

Bilirubine non conjuguée 270 mg/L
Furosémide 60

Bilirubine conjuguée 270mg/L
Héparine de faible masse 3000 UIIL .
moléculaire Biotine 3ug/L
Hydralazine 2,4 Cholestérol 5g/L
Ibuproféne 500 Créatinine 50mg/L
Dinitrate d'isosorbide 0,15 Fibrinogéne 10g/L
Méthyldopa 17 Glucose 55 mmol/L
Métronidazole 120 Hémoglobine 10g/L
Milrinone 0,63 Indice d'hémolyse 50mg/dL
Nicotine (+/-) 1 Albumine humaine 100 g/L
Acide nicotinique 35 IgG humaine 25gL®
Nifédipine 0,40 Triglycérides (intralipides) 15 g/L
Nitrofurantoine 4 Urée 2mg/L
Nitroglycérine 0,02 2 Des concentrations Igg humaines supérigures a25g/lL

peuvent provoquer des interférences négatives.

Oxazépam 5

64




Comparaison de méthode

Le test Tnl (y) a été comparé au test de la troponine |
cardiaque Tnl-Ultra pour le systéme d'immunodosage
ADVIA Centaur (x). Des échantillons de plasma sur
héparine de lithium dans une gamme allant de 0,010 a
25 pug/L (conformément aux mesures effectuées sur
I'analyseur AQT90 FLEX) ont été utilisés.

La droite de régression linéaire et le coefficient de
corrélation ont été identifiés comme suit :

y =0,148x - 0,012 ; R2 = 0,984 (n = 220)

Brevets

Les produits Radiometer peuvent étre couverts par un
ou plusieurs brevets et demandes de brevets. Se
reporter a la page
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explication des symboles graphiques
Voir le mode d'emploi de 'AQT90 FLEX.

Références
Voir la rubrique 'References' sur la derniére page de
cette notice.

hr

Testni komplet Tnl
942-903

Namjena
Za in vitro dijagnostiku.

Tnl Test je in vitro dijagnosti¢ka analiza za kvantita-
tivno odredivanje kardijalnog Tnl u EDTA ili litij-heparin-
skim uzorcima pune krvi ili uzorcima plazme u analiza-
toru AQT90 FLEX, u laboratorijskim i bolni¢kim okruze-
njima. Pomaze pri dijagnosticiranju infarkta miokarda i
za stratifikaciju rizika kod bolesnika s akutnim koro-
narnim sindromom s obzirom na njihov relativni rizik
smrtnosti.

Tnl CAL CAL kasete su in vitro dijagnosti¢ki reagensi
namijenjeni za podeSavanije kalibracije Tnl Test na
analizatoru AQT90 FLEX odredivanjem referentnih
to¢aka za procjenu Tnl vrijednosti.

NAPOMENA: Kasete su spremne za upotrebu.

Test

Tnl je protein tankih misi¢nih filamenata i dio
kompleksa troponin-tropomiozin u popre¢noprugastom
misicu. Troponinski kompleks sastoji se od tri kompo-
nente: troponina C (TnC), troponina T (TnT) i troponina
| (Tnl). Ovaj trodijelni troponinski kompleks je na kalcij
osjetljivi molekularni sustav koji regulira medudjelo-
vanje aktina i miozina [1,2].

Tnli TnT postoje u skeletalnim i kardijalnim izofor-
mama. Zbog €injenice da su kardijalne izoforme
iznimno specifi¢ne za tkivo srca, one se poja¢ano
koriste kao specifiéni markeri za ozljede sréanog
misi¢a. Vecina Tnl u plazmi nalazi se u obliku
kompleksa, uglavnom s TnC. Tek maniji dio cirkulira-
juceg Tnl ne nalazi se u sklopu kompleksa [3,4].

Kod zdravih pojedinaca, koncentracije Tnl u plazmi
iznimno su niske ili se ne mogu otkriti, stoga je

Tnl koristan pri otkrivanju infarkta miokarda (IM).
Nekroti¢ni kardijalni miociti otpustaju Tnl u krvotok
nekoliko sati (~4-8 sati) nakon pojavljivanja boli u
prsima. Najveéu koncentraciju Tnl dosezZe za 12-48
sati. Razine Tnl u plazmi ostaju poviSene nekoliko
dana nakon teskog infarkta miokarda (IM) [5,6,7,8].

Iznimna kardijalna specifiénost i klini¢ka osjetljivost
troponina koje se pokazuju u klini¢kim studijama,
znacajno su doprinijele ulozi u dijagnosticiranju IM-a.
Prema tre¢oj univerzalnoj definiciji infarkta miokarda
objavljenoj u listopadu 2012. kardiolo$ki bioloski biljezi
poput troponina ili CKMB-a kljuéni su u dijagnostici-
ranju infarkta miokarda zajedno s EKG-om i anam-
nezom pacijenta [9].

PodesSavanje kalibracije

Analiza je tvornicki kalibrirana pomocu kalibracije u 9
to€aka. Tvorni€ki zadani podaci o kalibraciji navedeni
su u obliku crticnog kdéda. Ti se podaci koriste kao refe-
rentna krivulja specifi¢na za seriju, podeSena na odgo-
varajucu razinu signala specifiénu za analizator
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pomocu CAL uloska s istim brojem serije. Rezultati
dobiveni pomoc¢u CAL ulo$ka kombiniraju se s tvornicki
zadanim podacima o kalibraciji kako bi se dobila testna
krivulja kalibracije specifi¢na za seriju i analizator.
Prilikom postavljanja CAL ulo$ka s novim brojem
serije, analizator ¢e zatraziti tvornicki zadane podatke
o kalibraciji kako bi izvrSio podeSavanje kalibracije. Ako
korisnik nakon promjene serije testne kasete ne
umetne CAL ulozak, analizator ¢e to zatraziti ¢im
prepozna testnu kasetu s novim brojem serije. Testne
kasete s novim brojem serije mozZete koristiti tek nakon
podesSavanja kalibracije pomoc¢u CAL uloska s istim
brojem serije.

Pojedinosti potraZite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

Principi rada

Analizator AQT90 FLEX potpuno je automatizirani
analizator sa stalnim pristupom koji koristi tehnologiju
imunoanalize i vremensku fluorometrijsku detekciju.
Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

Analizatorom AQT90 FLEX upravlja se pomoc¢u
zaslona osjetljivog na dodir. Analizator usisava uzorke
iz poklopljenih epruveta s uzorcima koje se umec¢u
ruéno.

Analizator automatski obavlja sve korake analize i
prijavljuje kvantitativne rezultate. Pojedinosti potrazite
u uputama za rad analizatora AQT90 FLEX.

Sadrzaj

* 10 Tnl Test kaseta za 160 testova

« Jedna Tnl CAL kaseta za jedno podeSavanije kali-
bracije

* Jedna lista s crticnim kodom s tvorni¢ki zadanim
podacima o kalibraciji

Komponente

«  Svaka od testnih kaseta sadrzi 16 epruveta za
analizu specifi¢nih za analit

¢ CAL ulozak sadrzi 8 pozadinskih epruveta speci-
fiénih za analit i 8 epruveta s dodanim antigenom

Skladistenje

Uskladistite neotvoreno pri 2-8 °C (36-46 °F).

Vijek trajanja

Ako zastitni omot u kojem se kaseta nalazi ostane
zatvoren do netom prije umetanja kasete u analizator,
kaseta je stabilna do kraja mjeseca koji je naveden kao
datum isteka valjanosti na naljepnici na omotu.

Stabilnost u sustavu
Ova vrijednost (izraZzena u danima) otisnuta je na

(I
omotima kasete uz sljedeéi simbol: IE

Kemijski sastav
Reaktivni sastojci:

*  MiSja monoklonalna anti-Tnl vezana antitijela i
antitijela za oznacavanje: pribl. 400 ng/epruveti

*  Matiéni Tnl (samo u CAL kaseti s epruveta za
kasete s dodanim antigenom): pribl. 0,03 ng/epru-
veta

Ostali sastojci:

*  Govedi serumski albumin

*  Govedi y-globulin

*  Misji IgG (blokatori heterofilnih smetniji)

Glavna puferska komponenta: TRIS (Tris

hidroksi-metil-amin-ometan)

Toksi¢ni sastojci: natrij azid < 0,1 %

Podaci na crticnom kodu kasete

«  Kontrolni zbroj

*  Vrsta crti¢nog kdda

+  Sifra parametra

«  Br. proizvodne serije

« ID kasete

«  Datum isteka valjanosti

*  Verzija crticnog kéda

«  Stabilnost u sustavu

NAPOMENA: Crti¢ni kodovi specifini su za seriju.

O upotrebi kaseta

& UPOZORENJE - Rizik od netocnih rezultata
Kasete su osjetljive na vlaznost pa ih se stoga
ne smije vaditi iz zatvorenih omota do netom
prije koriStenja. Koristite samo kasete koje su
skladistene u skladu sa specifikacijama skladi-
Stenja i koje nisu oStecene.

A UPOZORENJE — Rizik od netocnih rezultata
Ne koristite kasetu koja se vec koristila u
drugom analizatoru, u suprotnom je moguée
dobiti neto€ne rezultate.

A UPOZORENJE - Rizik od infekcije
Ovaj proizvod sadrzi materijale ljudskog pori-
jekla zbog €ega bi se njime trebalo rukovati kao
potencijalno zaraznim te ga kao takvog i odla-
gati. Plazma ljudskih donatora koja se koristila
u proizvodnji ovog proizvoda testirana je te je
utvrdeno kako nije reaktivna na HbsAg, HIV-1,
HIV-2 i HCV.

Sljedivost kalibratora proizvoda
Kalibracija Tnl testa sljediva je do certificiranog materi-
jala NIST SRM 2921.
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Prikupljanje i priprema uzoraka

Epruvete odobrene za upotrebu s
analizatorom

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

Antikoagulansi
Koristite EDTA ili litij-heparin.
Veli¢ina uzorka

Minimalni obujam uzorka je 2 mL (neovisno o broju
potrebnih testova).

Vrsta uzorka
Koristite uzorke pune krvi ili uzorke plazme.

Prikupljanje uzoraka
Uzorke krvi prikupite punkcijom vene.

/\  UPOZORENJE - Rizik od netocnih rezultata
Za prikupljanje uzorka nemojte koristiti epruvete
koje sadrze gel.

Rukovanje uzorcima i njihova pohrana
Uzorcima koji se ne mogu analizirati neposredno
nakon prikupljanja treba pravilno rukovati i pohraniti ih
na pravilan nacin prije analize. Tablica donosi pregled.

Analizirati
unutar...

Vrsta Rukovanje i pohrana
uzorka

Cuvajte na temperaturi 2 sata®
okoline od 18-25 °C

(65-77 °F).

Puna krv 1.

-

Plazma Odvojite plazmu odmah 2 sata®

nakon prikupljanja uzorka.

2. Cuvajte na temperaturi
okoline od 18-25 °C
(65-77 °F).

Plazma 1. Odvojite plazmu odmah 24 sata®

nakon prikupljanja uzorka.

2. Uskladistite na hladnom pri
2-8 °C (36-46 °F).

-

Plazma Odvojite plazmu odmah >24 sata

nakon prikupljanja uzorka.
2. Zamrznite pri —18 °C (<—
1°F).

2 Stabilnost uzorka
NAPOMENA: Nemojte zamrzavati uzorke pune krvi.

Za odmrzavanje zamrznutih uzoraka plazme.
1. Pustite da se uzorak odmrzava na sobnoj tempe-
raturi.

2. Patzljivo preokrenite epruvetu 5 puta kako biste
promijesali uzorak.

3. Centrifugirajte otopljene uzorke kako biste uklonili
moguce mikrougruske.

NAPOMENA: Uzorak nemojte zamrzavati i odmrzavati
vi$e od jednom.

Maksimalna starost uzorka

To je vremensko razdoblje nakon prikupljanja uzorka u
kojem je potrebno analizirati uzorke pune krvi, ako se

Suvaju na temperaturi okoline od 18-25 °C (65-77 °F).

Pojedinosti potrazite u odjeljku 'Rukovanje uzorcima i
njihova pohrana'.

Analiza uzorka

Uzorci se moraju analizirati neposredno nakon prikup-
lianja. Kad to nije moguce, uzorcima se treba pravilno
rukovati i moraju se pravilno pohraniti te analizirati
unutar razdoblja navedenih u odjeljku 'Rukovanje uzor-
cima i njihova pohrana'

& UPOZORENJE - Mogucénost lazno niskih
rezultata
Uzorak analizirajte unutar razdoblja navedenih
u odjeljku 'Rukovanje uzorcima i njihova
pohrana’, jer u suprotnom moze doéi do lazno
niskih Tnl rezultata.

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

NAPOMENA: Neka analizator bude priklju¢en u napa-
janje kako bi uvijek bio spreman za koristenje.

Rezultati

Rezultati ¢e se prikazati na zaslonu i kad postanu
dostupni, mogu se ispisati. Rezultati se spremaju u
zapisnik podataka. Ako analizator otkrije kvar, analizi
se prilaze poruka i ne prikazuju se rezultati.

& UPOZORENJE - Rizik od pogresnog tuma-
¢enja rezultata
Prilikom tumacenja Tnl rezultata uvijek bi se
trebale slijediti trenutne medunarodne smijer-
nice.

& UPOZORENJE - Rizik od netocnih rezultata
Oprezno tumacdite bilo kakve rezultate testa koji
se ne podudaraju s drugim dostupnim klinickim
podacima ili pacijentovom povijesti bolesti. Ako
uzorci sadrze heterofilna antitijela, imunoana-
liza bi mogla dati lazno povecane ili snizene
rezultate. Ovom su testu dodani blokatori kako
bi se smanjila mogu¢nost interferencije s hete-
rofilnim antitijelima.

PodesSavanje kalibracije

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

Rezultati se spremaju u zapisnik podataka i mogu se
ispisati. Ako podeSavanje kalibracije ne uspije, prika-
zuje se poruka.

NAPOMENA: Nakon svakog pode$avanja kalibracije
potrebno je izvrsiti kontrolu kvalitete tekuéine.
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Kontrola kvalitete

Mijerenje kontrole kvalitete tekucine (LQC) potrebno je

obaviti:

* nakon podes$avanja kalibracije

* uskladu s lokalnim, drzavnim i/ili medunarodnim
odredbama ili zahtjevima za akreditacijom

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

Materijal za kontrolu kvalitete
ViSe pojedinosti potrazite u dokumentu koji sadrzi
podatke o narucivanju za AQT90 FLEX.

Radne karakteristike

Specifi€nost analize

Kako bi se odredila analiticka specificnost Tnl testa,
analizirana je medusobna reaktivnost skeletnog tropo-
nina T, skeletnog troponina |, kardijalnog troponina C i
kardijalnog troponina T pri koncentracijama od

1.000 pg/L (ng/mL). Sve promatrane medusobne reak-
tivnosti bile su <0,01 %.

Analiticka osjetljivost i raspon izvjeS¢ivanja

Analiticka osjetljivost Tnl pg/L (ng/mL)

Ograni€enje za probu (LoB) <0,005

Ogranicenje za detekciju <0,010
(LoD)

Raspon izvje$éivanja o analizi iznosi 0,010-25 pg/L
(ng/mL).

Nepreciznost

Pet razina zamrznutih mati¢nih uzoraka plazme ili
litij-heparinskih uzoraka plazme ukrstenih s antigenom
analizirano je u 4 bolnicka centra na jednom analiza-
toru. U svakom centru koriStene su tri serije kompleta
testova. Svaka razina analizirana je dva puta u dvije
serije, a testiranje je obavljano minimalno dvadeset
dana kako bi se za plazmu odredila nepreciznost u
seriji, nepreciznost u laboratoriju i nepreciznost izmedu
proizvodnih serija.

Uzo- Tnl2 Unutar serije U laboratoriju NP
rak g/l
plaz- | (ng/mL) | SP° cvd | sppg/lL | CV
me ug/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
Centri | 0,021 0,0025 11,9 | 0,0027 12,9 | 370
;13,24 0,035 0,0023 6,7 |0,0027 7,7 | 368
0,37 0,008 2,0 0,016 4.4 378
9,2 0,14 1,5 0,28 3.1 380
24 0,4 1,5 0,7 3,1 378
Centar | 0,021 0,0020 9,5 0,0022 10,4 | 94
! 0,035 0,0030 8,5 0,0030 8,5 90
0,39 0,008 2,1 0,018 46 |96
9,3 0,11 1,2 0,26 2,8 96
24 0,4 1,7 0,7 2,9 96
Centar | 0,020 0,0015 71 0,0018 8,7 92
2 0,035 0,0015 4,4 0,0024 6,8 92
0,35 0,006 1,8 0,014 4.1 92
9,1 0,14 1,5 0,28 3.1 92
24 0,3 1,2 0,8 34 92
Centar | 0,022 0,0039 17,8 | 0,0042 18,9 | 98
: 0,034 0,0019 55 0,0022 6,3 98
0,37 0,008 2,0 |0,017 46 |98
9,1 0,14 1,5 0,28 3.1 100
23 0,3 1,5 0,8 3,5 98
Centar | 0,020 0,0017 8,4 |0,0022 10,8 | 86
N 0,035 0,0027 7,8 0,0034 9,9 88
0,36 0,008 2,2 0,016 4,3 92
9,2 0,17 19 (0,30 33 |92
24 0,4 1,6 0,6 2,7 92

a Srednja koncentracija; ® Broj mjerenja; ¢ Standardna devija-
cija; 4 Koeficijent varijacije
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Uzorak plaz- | Tnl? pg/L Izmedu serija NP
me (ng/mL)
SD¢ ug/L cvd
(ng/mL) (%)
Centri1,2,3i | 0,021 0,0009 4,2 370
4
0,035 0,0011 3,2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 25 378

a Srednja koncentracija; ® Broj mjerenja; ¢ Standardna devija-
cija; 4 Koeficijent varijacije

Pet razina svjezih uzoraka pune krvi ili litij-heparinskih
uzoraka pune krvi ukrstenih s antigenom analizirano je
u tri bolnicka centra na jednom analizatoru. U svakom
je centru koristena jedna serija kompleta testova.
Svaka je razina analizirana 5 puta u 5 serija unutar
razdoblja od 2 sata kako bi se na punoj krvi odredila
nepreciznost u seriji i nepreciznost u laboratoriju.

Puna | Tnl?
krv ug/L

Unutar serije U laboratoriju NP

(ngimL) |SD° cvd | sppglL |CV
Hg/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)

Cen- | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25

tar 1
0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 11,8 | 34

0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
3.4 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 25

Cen- | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22

tar 2
0,041 0,0026 6,4 0,0026 6,4 25

0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 04 24 0,5 2,7 25

Cen- | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25

tar 3
0,040 0,0023 58 0,0028 71 25

0,43 0,011 25 0,012 2,7 25
4,8 0,10 2,1 0,10 2,1 25
18 04 21 0.4 2,2 25

a Srednja koncentracija; ® Broj mjerenja; ¢ Standardna devija-
cija; 4 Koeficijent varijacije

Referentne vrijednosti

Uzorci pune krvi (litij-heparinska i EDTA) i plazme
(litij-heparinska i EDTA) dobivene su od 231 naizgled
zdravih pojedinaca (106 Zena i 125 muskaraca) i anali-
zirane su putem testa Tnl. 99- percentil je odreden na
0,023 pg/L (ng/mL).

NAPOMENA: Ova se vrijednost treba koristiti samo
kao primjer. Svaki bi laboratorij trebao odrediti svoj
vlastiti referentni raspon.

Klinicka osjetljivost i specificnost

Klini¢ka osjetljivost i specifinost Tnl testa procijenjena
je analizom Klinicki karakterizirane baterije koja se
sastoji od litij-heparinskih uzoraka plazme 390 pacije-
nata. Od tih je pacijenata prema MONICA kriterijima
Svjetske zdravstvene organizacije, njih 79 okarakterizi-
rano kao pacijenti koji su definitivno pretrpjeli akutni
infarkt miokarda, a 311 je dobilo dijagnozu moguéeg
akutnog infarkta miokarda ili pak njegovog izostanka.

Uzorci ukljuceni u analizu izuzeti su u sljede¢im
vremenskih razmacima:

*  Prilikom primanja u bolnicu (0-2 sata)
*  6-9 sati nakon primanja

Koristeni biokemijski marker bio je Elecsys Troponin T
(tre¢e generacije), a granica za akutni infarkt miokarda
postavljena je na 0,10 pg/L.

Granica
(99. percentil)

Sati nakon primanja

0-2 sata 6-9 sati

Osjet.? | Spec.® | Osjet. | Spec.

0,023 yg/L (ng/mL) | 65% | 91% |91% |88%

a Osjetljivost; P Specifi¢nost

Kuka efekt
Nije utvrden kuka efekt u slu¢ajevima kad su izmjerene
koncentracije Tnl do 1.470 pg/L (ng/mL).

Prijenos

Utvrdeni prijenos iz uzorka s visokom vrijednoS¢u Tnl
( ~40 pg/L (ng/mL)) u susjedni negativni uzorak je
<500 ppm (<0,020 pg/L (ng/mL)).

Testovi interferencije

Ovom su testu dodani blokatori kako bi se smanjila
mogucénost interferencije s heterofilnim antitijelima, na
primjer HAMA (ljudska anti-misja antitijela) i reumato-
idni faktor (RF). Testovi su pokazali da su blokatori
imali Zeljeni ucinak.

Pokazalo se da hemoliti¢ki, lipemiéni i ikteri€ni uzorci
ne uzrokuju interferencije s analizom.

Interferencija je testirana pomocu uzoraka plazme od
priblizno 0,04 pg/L (ng/mL) i 0,8 pg/L (ng/mL) za Tnl
koji su ukrsteni s interferiraju¢om tvari u koncentraci-
jama priblizno 3 puta iznad terapijskih vrijednosti. Na
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isti je nacin testirana interferencija komponente krvi, ali
u uzorcima plazme kao i u uzorcima pune Krvi.

Sljedece interferirajuce tvari nemaju znacajan utjecaj

Lijekovi i otapala

Testirana koncentracija
tvari mg/L

na test Tnl (interferencije <10 %). Metildopa ”
M L. . .. Metronidazol 120
Lijekovi i otapala Testirana koncentracija
tvari mg/L Milrinon 0,63
Abciksimab 90 Nikotin (+/-) 1
Acetaminofen 200 Nikotinska kiselina 35
Acetilcistein 1.700 Nifedipin 0,40
Acetilsalicilna kiselina 700 Nitrofurantoin 4
Alopurinol 40 Nitroglicerin 0,02
Amiodaron 12,3 Oksazepam 5
Ampicilin 60 Oksitetraciklin 12
Askorbinska kiselina 60 Fenobarbital 80
Atenolol 10 Fenilbutazon 600
Kofein 60 Fenitoin 50
Kaptopril 5 Probenecid 600
Cinarizin 1 Prokainamid 24
Klopidogrel 200 Propranolol 2
Kokain 1 Kinidin 12
Ciklosporin 6 Simvastatin 0,024
Diklofenak 50 Sulfometoksazol 400
Digoksin 0,006 Tetraciklin 15
Diltiazem 6 Teofilin 40
Dipiridamol 0,005 Trimetoprim 40
Dopamin 1 Verapamil 2
Enalapril 0,3 Varfarin 10
Eritromicin 60
Tvari u krvi Testirana koncentracija
Etanol 4.000
Nekonjugirani bilirubin 270 mg/L
Furosemid 60
Konjugirani bilirubin 270 mg/L
Heparin niske molekularne 3.000 IU/L
tezine Biotin 3 ug/L
Hidralazin 2,4 Kolesterol 5g/L
Ibuprofen 500 Kreatinin 50 mg/L
|1zosorbid dinitrat 0,15 Fibrinogen 10 g/L
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Tvari u krvi Testirana koncentracija
Glukoza 55 mmol/L

Hemoglobin 10 g/L

Indeks hemolize 50 mg/dL

Ljudski albumin 100 g/L

Ljudski IgG 25 g/L?

Trigliceridi (intralipid) 15g/L

Urea 2 mg/L

2 Koncentracije lijudskog IgG-a iznad 25 g/L mogu uzrokovati

negativne interferencije.

Usporedba metoda

Tnl test (y) usporeden s komercijalno dostupnim
testom za kardijalni troponin | Tnl-Ultra za sustav
imunoanalize ADVIA Centaur (x). Koristili su se
litij-heparinski uzorci plazme u rasponu od 0,010-25

ug/L (kako je izmjereno na analizatoru AQT90 FLEX).

Linearna linija regresije i koeficijent korelacije iznose:
y =0,148x — 0,012; R2 = 0,984 (n = 220)

Patenti

Proizvodi tvrtke Radiometer mogu biti zasti¢eni
patentom ili patentnom prijavom; posjetite
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Objasnjenje grafickih simbola
Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora

AQT90 FLEX.
Referencije

Pogledajte 'References' na posljednjoj stranici ove

upute.

hu
Tnl tesztkészlet

942-903

Alkalmazasi teriilet
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A Tnl Test egy in vitro diagnosztikai teszt, amely az
ellatasi helyen vagy laboratériumi kérnyezetben
EDTA-ban vagy litium-heparinban levett teljesvér- és
plazmamintakban szolgal a Tnl sziv mennyiségi
meghatarozasara az AQT90 FLEX analizator haszna-
lataval. Rendeltetése, hogy segitségul szolgaljon a
szivizominfarktus diagnosztikajaban és az akut koro-
naria szindrémas betegek relativ halalozasi kockaza-
tanak meghatarozasaban.

A Tnl CAL kazettak in vitro diagnosztikai reagensek,
amelyek az AQT90 FLEX analizatoron a Tnl Test kalib-
ralasara szolgalnak a Tnl-értékek becslésére felhasz-
nalhaté referenciapontok meghatarozasaval.

MEGJEGYZES: A kazettak hasznalatra készek.

Teszt

Tnl a vékony izomszalak egyik fehérjéje, és a
troponin-tropomiozin komplex része a harantcsikolt
izmokban. A troponin komplexnek harom dsszetevéje
van: a troponin-C (TnC), a troponin-T (TnT) és a
troponin-I (Tnl). Ez a harmas troponin komplex egy
kalciumérzékeny molekularis apparatus, amely az aktin
és a miozin k6z6tti kdlcsénhatast szabalyozza [1,2].

A Tnl és TnT is rendelkezik vazizomban és szivi-
zomban el6fordulé izoformakkal. Az a tény, hogy a
szivizomban el&fordul6 izoformak rendkivil specifi-
kusak a szivizomra, lehet6vé teszi, hogy a szivizom
karosodasanak specifikus markereként hasznaljak. A
plazma-Tnl legnagyobb része komplex formaban talal-
haté meg, leginkabb TnC-hez kotédve. A keringésben
lévé Tnl-nek csak kis hanyada talalhaté nem komplex
formaban [3,4].

A Tnl plazmakoncentracidja egészséges szemé-
lyekben nagyon alacsony vagy kimutathatatlan, és
ezen a tényen alapszik a Tnl hasznossaga a miokar-
dialis infarktus (MI) kimutatasaban. Az liszkds szivi-
zomsejtekbdl Tnl szabadul fel és keril a véraramba
orakon belil (~4-8 hours), a mellkasi fajdalom beallta
utan. A Tnl a csucskoncentraciot ltaldban 12-48 oran
beldl éri el. A Tnl szérum- és plazmaszintjei sulyos MI-t
kovetben tobb napig emelkedettek maradnak [5,6,7,8].

A troponinok klinikai vizsgalatokban kimutatott kivé-
teles kardialis specifikussaguk és magas klinikai érzé-
kenységuk miatt egyre nagyobb szerepet kapnak a Ml
diagnosztizalasaban. A miokardialis infarktus 2012
oktoberében kibocsatott Harmadik univerzalis defini-
cidja szerint az EKG-vel és a beteg kortérténetével
egydtt a biomarkereknek, mint a troponinnak vagy a
CKMB-nek, kdzponti szereplik van a miokardialis
infarktus diagnézisaban [9].
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Kalibralas

A tesztet gyarilag 9 pontos eljarassal kalibraltak. A
gyari kalibralasi adatokat vonalkéd formaban mellék-
elték. Ezek az adatok lotspecifikus referenciagérbeként
szolgalnak, amelyet az analizatornak megfelelé
jelszinthez kell igazitani egy azonos lotszamu CAL
kazetta segitségével. A CAL kazetta segitségével
kapott eredményeket a gyarilag meghatarozott kalibra-
lasi adatokkal kombinalva &ll el6 a teszt lot- és analiza-
torspecifikus kalibralasi gérbéje. Uj lotszam esetén egy
CAL kazetta betdltésekor az analizator kéri a gyari
kalibralasi adatokat a kalibralas elvégzéséhez. Ha a
felhasznald nem télt be CAL kazettat a tesztkazetta
lotszamanak valtozasakor, az analizator kérni fogja,
amikor Uj lotszamu tesztkazettat észlel. Az Gj lotszamu
tesztkazettak csak egy azonos lotszamu CAL kazet-
taval végzett kalibralast kovetéen hasznalhatok.

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznélati utmutaté
dokumentumban.

Miikodési alapelvek

Az AQT90 FLEX analizator teljesen automatikus, folya-
matos elérésii analizator, amely id&eltolasos fluormet-
rids detektalasi technologiat alkalmazé immunkémiai
vizsgalatot végez. A részleteket lasd az AQT90 FLEX
hasznélati utmutaté dokumentumban.

Az AQT90 FLEX analizator vezérlése érintéképernyén
keresztil torténik. Az analizator felszivja a mintakat a
manudlisan behelyezett, kupakkal lezart mintacso-
vekbdl.

Az analizator a teszt minden Iépését automatikusan
végzi el, és mennyiségi eredményekkel szolgal. A
részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznalati utmutaté
dokumentumban.

Tartalom

. 10 Tnl Test tesztkazetta 160 teszthez

*  Egy Tnl CAL kazetta egy kalibralashoz

«  Egy gyari kalibralasi adatok lap vonalkéddal
ellatva

Komponensek

*  Atesztkazettak mindegyike 16 analitspecifikus
tesztcsészét tartalmaz

* A CAL kazettak mindegyike 8 analitspecifikus
hattércsészét és 8 antigént tartalmazé csészét
tartalmaz

Tarolas
Felbontas nélkil, 2-8 °C (36-46 °F) h6mérsékleten
tarolja.

Eltarthatosag

Ha a kazetta véd6csomagolasa az analizatorba helye-
zésig sértetlen, akkor a kazetta a csomagolas
cimkéjén feltlintetett lejarati datumig megérzi stabili-
tasat.

Stabilitas a késziilékben
Az érték (napokban megadva) a kazetta védécsoma-
golasara nyomtatva talalhato, a kévetkezd szimbolum

(.
mellett: Hﬁ

Kémiai 6sszetétel
Reaktiv 6sszetevok:

«  Egér monoklonalis anti-Tnlbefogd és nyomkdvetd
antitestek: kb. 400 ng/csésze

« Nativ Tnl(csak az antigént tartalmaz¢ 8 tesztcsé-
szében): kb. 0,03 ng/csésze

Egyéb Osszetevék:
*  Szarvasmarha szérum albumin
*  Szarvasmarha y-globulin

«  EgérIgG (Blokkol6 anyagok heterofil zavard hatas
ellen)

F6 pufferkomponens: TRIS (Trisz-hidroxi-
metil-amino-metan)

Toxikus 6sszetevd: Natrium-azid <0,1%

A kazetta vonalkédjaban kédolt adatok
*  Ellenérz66sszeg

«  Vonalkdd tipusa

*  Paraméterkod

* Lotszam

*  Kazetta azonositéja

*  Lejarati datum

*  Vonalkéd verziészama

- Stabilitds a késziilékben

MEGJEGYZES: A vonalkédok lotspecifikusak.

Néhany sz6 a kazettak hasznalatarél

A VIGYAZAT - Téves eredmények kockdzata
A kazettak nedvességre érzékenyek, ezért csak
kozvetlenul a felhasznalas el6tt vegye ki 6ket a
lezart védécsomagolasbol. Kizaroélag a tarolasi
eldirasok szerint tarolt és sértetlen kazettat
hasznaljon.

VIGYAZAT - Téves eredmények kockdzata
Ne hasznaljon masik analizatorban mar hasz-
nalt kazettat, mert téves eredményeket kaphat.

VIGYAZAT - Fertézésveszély

A termék emberi eredetli anyagokat tartalmaz,
potencidlisan fert6zéként kezelendd és artal-
matlanitandd. A termék készitésekor felhasz-
nalt, emberi donortél szarmazé plazmat ellen-
orizték, és HbsAg, HIV-1, HIV-2 és HCV szem-
pontjabol negativnak talaltak.
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A termékkalibrator nyomon kévethetésége
A Tnl teszt kalibralasa a NIST SRM 2921 standard
referenciaanyagra kévethetd vissza.

Minta gyiijtése és el6készitése

Az analizatorral valé hasznalatra jovahagyott
mintacsovek

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznélati utmutato
dokumentumban.

Antikoagulansok
Hasznaljon EDTA-t vagy litium-heparint.

Mintaméret
A minimalis mintatérfogat 2 mL (fliggetlenil a kivant
tesztek szamatal).

Mintatipus
Hasznaljon teljesvér- vagy plazmamintakat.

Mintavétel
Vénaszurassal vegyen vért.

/\  VIGYAZAT - Téves eredmények kockazata
Mintagy(ijtéshez ne hasznaljon géltartaimu
csoOvet.

Mintakezelés és mintatarolas

Azokat a mintakat, amelyeket nem lehet a levételt
kévetéen azonnal elemezni, az elemzésig megfeleléen
kell kezelni és tarolni. Az alabbi tablazat ad errél atte-
kintést.

Minta- Kezelés és tarolas Felhasz-
tipus nalhatésag

=

Teljes vér Tarolja 18-25 °C-os kérnye- | 2 6ra®

zeti hémérsékleten.

Plazma 1. A mintagy(jtés utan azonnal | 2 6ra?

valassza el a plazmat.
2. Tarolja 18-25 °C-os kornye-
zeti h6mérsékleten.

Plazma 1. A mintagy(jtés utan azonnal | 24 6ra?

valassza el a plazmat.

2. Hitse 2-8 °C hémérsékletre.

=

Plazma A mintagydijtés utan azonnal | >24 éra

valassza el a plazmat.

2. Fagyassza <-18 °C hémér-
sékletre.

2 Mintastabilitas.

MEGJEGYZES: Soha ne fagyassza a teljesvérmin-
takat.

A fagyasztott plazmamintak kiolvasztasa

1. Hagyja a plazmamintat kiolvadni szobahémérsék-
leten.

2. Ovatosan forditsa at a mintacsdvet 5-szér, hogy
elkeveredjen a tartalma.

3. Centrifugdlja a kiolvasztott mintat az esetleges
mikrordgok eltavolitasa érdekében.

MEGJEGYZES: Legfeljebb egyszer fagyassza le és
olvassza fel a mintat.

Maximalis mintaéletkor

A mintagydjtés utan a 18-25 °C-os kornyezeti hémér-
sékleten tartott teljesvérmintakat ezen az id6n belul
analizalni kell.

A részleteket illetéen lasd: ,Mintakezelés és mintata-
rolas”.

A minta analizise

Az alabbi tipusu vérmintakat a levétel utan azonnal
elemezni kell. Amennyiben ez nem lehetséges, a
mintakat a ,Mintatarolas és mintakezelés” cim
részben megadottak szerint kell kezelni és tarolni,
valamint az itt feltiintetett id6n belll kell elemezni.

‘& VIGYAZAT - Tévesen alacsony eredmények
veszélye
A mintakat a maximalis mintakor elérése el6tt
analizalni kell, ellenkez6 esetben fennall a
tévesen alacsony Tnl-eredmények veszélye.

A részletes informacidkat lasd az AQT90 FLEX hasz-
nalati tmutaté dokumentumban.

MEGJEGYZES: Az analizator mindig csatlakozzon a
halézati aramellatashoz, hogy barmikor hasznalhato
legyen.

Eredmények

Az eredmények megjelennek a képerny6n és nyomtat-
haték, amint rendelkezésre allnak. Az eredmények
mentése adatnapléba térténik. Ha az analizator hibaal-
lapotot érzékel, az elemzéshez lizenet van csatolva és
nem jelenik meg eredmény.

& VIGYAZAT - Fenndll az eredmények téves
értelmezésének veszélye
A Tnl eredmények értelmezésekor mindig az
aktudlis nemzetkdzi iranymutatasokat kell figye-
lembe venni.

& VIGYAZAT - Téves eredmények kockdzata
Mindig 6vatosan kell értelmezni azokat a teszt-
eredményeket, melyek egyéb rendelkezésre
allo klinikai adatoknak vagy a beteg anamnézi-
sének ellentmondanak. Ha a mintak heterofil
antitesteket tartalmaznak, az immunvizsgalat
tévesen emelkedett vagy csokkent eredményt
adhat. A teszthez blokkolé anyagokat adtak a
heterofil antitestek lehetséges zavaré hata-
sainak csokkentésére.

Kalibralas
A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznélati utmutaté
dokumentumban.
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Az eredmények mentése adatnapléba torténik és
kinyomtathatok. Ha a kalibralas sikertelen, Gizenet
jelenik meg.

MEGJEGYZES: Minden kalibralas utan folyadékos
mindség-ellendrzé (LQC) vizsgalatot kell végezni.

Min6ség-ellenérzés

Folyadékos mindség-ellendrzé vizsgalatot (LQC) kell

végezni:

+  kalibralas utan

* ahelyi, orszagos és/vagy nemzetkdzi szabalyoza-
sokkal vagy akkreditacios kévetelményekkel 6ssz-
hangban

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznalati utmutatéd

dokumentumban.

LQC anyag
Részletekért lasd az AQT90 FLEX rendelési informa-
ciok ciml dokumentumot.

Teljesitményjellemzdk

Analitikai specificitas

A Tnl teszt Tnl analitikai specificitdsanak meghataroza-
sahoz a vazizom troponin T, vazizom troponin |, sziv-
izom troponin C és szivizom troponin T kéz6tti kereszt-
reaktivitast vizsgaltak 1 000 pg/L (ng/mL) koncentraci-
onal. A megfigyelt keresztreaktivitas értéke egyetlen
esetben sem érte el a <0,01 %-ot.

Analitikai szenzitivitas és leletezheté
tartomany

Analitikai szenzitivitas Tnl pg/L (ng/mL)

Ures mérés hatarértéke (LoB) | <0,005

Detektalasi hatarérték (LoD) | <0,010

A teszt leletezhet6 tartomanya 0,010-25 pg/L (ng/mL).

Pontatlansag

Fagyasztott nativ vagy antigénnel kevert litium-hepa-
rinos plazmapoolokat elemeztek 4 ellatasi helyen, egy
berendezésen. Vizsgalati helyenként harom teszt-
készlet-sarzsszamot hasznaltak. A mérésen belilli,
laboratériumon bellili és sarzsok kézétti pontatlansag
meghatarozasahoz minden koncentraciot két
példanyban analizaltak naponta két kiilon mérésben,
legalabb husz tesztnapig.

Plaz- | Tnl? Mérésen beliil | Laboratérium- | NP
ma- ug/L on beliili
pool | (ng/mL)
SDe cvd | sppg/L | CV
Hg/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
1,2, |0,021 0,0025 11,9 | 0,0027 12,9 | 370
3.és
4. 0,035 0,0023 6,7 |0,0027 7,7 | 368
hely
0,37 0,008 2,0 |0,016 4,4 | 378
9,2 0,14 15 1028 31 380
24 0,4 15 |07 3,1 378
1. 0,021 0,0020 9,5 |0,0022 10,4 | 94
hely
0,035 0,0030 8,5 |0,0030 85 |90
0,39 0,008 21 0,018 46 | 96
9,3 0,11 12 10,26 28 |9
24 0,4 17 107 29 |9
2. 0,020 0,0015 71 0,0018 8,7 |92
hely
0,035 0,0015 4,4 |0,0024 68 |92
0,35 0,006 1,8 0,014 4,1 92
9,1 0,14 1,5 (0,28 3,1 92
24 0,3 12 108 34 |92
3. 0,022 0,0039 17,8 | 0,0042 18,9 | 98
hely
0,034 0,0019 55 |0,0022 63 |98
0,37 0,008 20 |0,017 46 |98
9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 100
23 0,3 15 108 35 |98
4. 0,020 0,0017 8,4 | 0,0022 10,8 | 86
hely
0,035 0,0027 7,8 |0,0034 99 |88
0,36 0,008 22 |0,016 43 |92
9,2 0,17 1,9 (0,30 33 |92
24 0,4 16 |06 27 |92

a Atlagos koncentracid; P Mérések szama; ¢ Szoras; 9 Variacios
koefficiens
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Tel- | Tnlpg/L | Mérésen beliil Laboratériumon | N

Plazmapool | Tnl2 ug/L Sarzsok kézétt NP
(ng/mL)
SD€ pg/L cvd
(ng/mL) (%)
1.,2,3.és4. | 0,021 0,0009 4,2 370
hely
0,035 0,0011 3,2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 25 378

a Atlagos koncentracio; ® Mérések szama; ¢ Szoras; 9 Variaciés
koefficiens

Ot koncentracioju fagyasztott nativ vagy antigénnel
kevert litium-heparinos teljesvérmintat elemeztek 3
ellatasi helyen, egy berendezésen. Vizsgalati helyen-
ként egy tesztkészlet-sarzsszamot hasznaltak. A
mérésen belili és a laboratériumon belili pontatlansag
meghatarozasahoz teljesvér esetében minden
koncentraciot 5 példanyban, 5 kiilébn mérésben, egy 2
o6ras idészakon beliil analizaltak.

jes (ng/mL) belili
vér
SD pg/L | CV SD pg/L | CV
(ng/mL) | (%) | (ng/mL) | (%)
3. 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25
hely
0,040 0,0023 58 0,0028 71 25
0,43 0,011 2,5 0,012 27 25
4,8 0,1 2,1 0,1 2,1 25
18 0.4 2,1 04 22 25

Tel- | Tnl® Mérésen beliil Laboratériumon | NP
jes ug/L belili
vér (ng/mL)

SDe ug/L | Ve
(ng/mL) | (%)

SDug/lL | CV
(ng/mL) | (%)

1. 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 |25
hely
0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 11,8 | 34
0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
3,4 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 25
2. 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22
hely
0,041 0,0026 6,4 0,0026 6,4 25
0,46 0,012 2,6 0,013 27 25
49 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 04 24 |05 27 |25

a Atlagos koncentracio; P Mérések szama; © Széras; 9 Variacios
koefficiens

Referenciaértékek

Teljes vér (litium-heparinnal és EDTA-val) és plazma
(litium-heparinnal és EDTA-val) mintakat vettek 231,
latszolag egészséges személytdl (106 né és 125 férfi),
majd elemezték a Tnl teszttel. A 99- percentilisre
0,023 pg/L (ng/mL).

MEGJEGYZES: Ez az érték csak példaként szolgal.
Minden laboratériumnak meg kell hataroznia a sajat
referenciatartomanyait.

Klinikai szenzitivitas és specificitas

A Tnlteszt klinikai szenzitivitasat és specificitasat egy
klinikailag jellemzd, 390 beteg litium-heparinos plaz-
mamintajat tartalmazoé panel elemzésével hataroztak
meg. Ebbél a betegpopulaciobdl 79 betegnél allapi-
tottak meg biztos AMI-t, 311 személyt pedig lehetséges
vagy nem AMI-betegnek talaltak a Nemzetkozi Egész-
ségligyi Szervezet (WHO) MONICA kritériumai
alapjan.

Az elemzésben szerepld mintakat az alabbi idépon-
tokban vették:

«  Kérhazi felvételkor (0-2 6ra)
*  Felvétel utan 6-9 o6raval

Az alkalmazott biokémiai marker teszt az Elecsys
Troponin T (3. generacio) volt, az AMI diagnézisanak
hatarértéke pedig 0,10 pg/L volt.

Hatarérték Felvétel utani érak

(99. percentilis)

0-2 6ra 6-9 6ra

Szenz.? | Spec.® | Szenz. | Spec.

0,023 pg/l (ng/ml) | 65% M% |[91% |88%

a Szenzitivitas; P Specifikussag

Kioltasi effektus
1470 pg/L (ng/mL)-es mért Tnl-koncentraciéig nem
talaltak kioltasi effektust.
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Atszennyezédés

Az atszennyezddés mértéke egy magas Tnl-értéki

( ~40 pg/L (ng/mL)) mintabdl a szomszédos negativ
mintara <500 ppm (<0,020 pg/L (ng/mL)) koncentraci-
6énak bizonyult.

Interferenciavizsgalatok

A teszthez blokkol6 anyagokat adtak a heterofil anti-
testek (példaul a HAMA [human anti-egér antitestek]
és a rheumatoid faktor [RF]) lehetséges zavaré hata-
sainak csokkentésére. A tesztek alapjan a blokkoldk a
kivant hatast eredményezték.

A hemolizalt, lipémias és icterusos mintaknal kimu-
tattak, hogy nem interferalnak a teszttel.

Az interferenciat megkozelitleg 0,04 pg/L (ng/mL) és
tesztelték, melyekhez a fels6 terapias hatarérték koril-
belul 3-szorosanak megfeleld koncentracidéban adtak
hozza az interferalé anyagot. A vérosszetevék altal
okozott interferenciat ugyanilyen médon mérték, de
teljesvér helyett plazmaban.

Az alabbi interferalé anyagok nem fejtenek ki jelentés
hatast a Tnl tesztre (interferencia <10%).

Gyogyszerek és oldoszerek | Vizsgalt koncentracié mg/L
Abciximab 90
Acetaminofen 200
Acetilcisztein 1700
Acetilszalicilsav 700
Allopurinol 40
Amiodaron 12,3
Ampicillin 60
Aszkorbinsav 60
Atenolol 10
Koffein 60
Kaptopril 5
Cinnarizin 1
Klopidogrél 200
Kokain 1
Ciklosporin 6
Diklofenak 50
Digoxin 0,006
Diltiazem 6

Gyogyszerek és oldo ek | Vi alt k -acio mg/L
Dipiridamol 0,005
Dopamin 1
Enalaprilat 0,3
Eritromicin 60
Etanol 4000
Furoszemid 60
Kis molekulatémegti heparin | 3000 IU/L
Hidralazin 2,4
Ibuprofen 500
|Izoszorbid-dinitrat 0,15
Metildopa 17
Metronidazol 120
Milrinon 0,63
Nikotin (+/-) 1
Nikotinsav 35
Nifedipin 0,40
Nitrofurantoin 4
Nitroglicerin 0,02
Oxazepam 5
Oxitetraciklin 12
Fenobarbital 80
Fenilbutazon 600
Fenitoin 50
Probenecid 600
Prokainamid 24
Propranolol 2
Kinidin 12
Szimvasztatin 0,024
Szulfametoxazol 400
Tetraciklin 15
Teofillin 40
Trimetoprim 40

76




Gyogyszerek és oldoszerek | Vizsgalt koncentracié mg/L
Verapamil 2

Warfarin 10

Anyagok a vérben Vizsgalt koncentracio
Nem konjugalt bilirubin 270 mg/L

Konjugalt bilirubin 270 mg/L

Biotin 3 ug/L

Koleszterin 5g/L

Kreatinin 50 mg/L

Fibrinogén 10 g/L

Glikéz 55 mmol/L
Hemoglobin 10 g/L

Hemolizis index 50 mg/dL

Human albumin 100 g/L

Human IgG 25g/L®

Trigliceridek (Intralipid) 15g/L

Urea 2 mg/L

2 A 25 g/L-t meghaladé IgG koncentraciok negativ interferenciat
okozhatnak.

A modszer 6sszehasonlitasa

A Tnl tesztet (y) 6sszehasonlitottak a ADVIA

Centaur immunvizsgalati rendszerhez valo, kereskede-
lemben kaphato, a szivizomban talalhaté troponin I-t
méré Tnl-Ultra teszttel (x). 0-25 pg/L tartomanyba esé
(AQT90 FLEX analizatoron mérve) litum-heparinos
plazmamintakat hasznaltak.

A linearis regressziés egyenes kapott egyenlete és a
korrelacios egyutthaté értéke:

y = 0,148x — 0,012; R2 = 0,984 (n = 220)

Szabadalmak

A Radiometer termékekre az alabbi szabadalmak vagy
szabadalmi bejegyzési kérelmek egyike vagy koziiltik
tébb vonatkozhat, lasd:
www.radiometer.com/en/legal/patents.

A szimbdélumok magyarazata
Lasd az AQT90 FLEX hasznélati tmutaté dokumen-
tumot.

Referenciak
Tekintse meg a 'References' részt a tajékoztaté utolsod
oldalan.

it
Kit per il test Tnl
942-903

Finalita di impiego

Per uso diagnostico in vitro.

Tnl Test & un test diagnostico in vitro per la determina-
zione quantitativa della Tnl cardiaca in campioni di
plasma o sangue intero con EDTA o litio-eparina nell'a-
nalizzatore AQT90 FLEX in postazioni point-of-care o
di laboratorio. Il test € indicato quale ausilio nella
diagnosi dell'infarto del miocardio e nella stratificazione
del rischio dei pazienti affetti da sindrome coronarica
acuta rispetto al rischio relativo di mortalita.

Le cartucce Tnl CAL sono reagenti diagnostici in vitro
progettati per regolare la calibrazione del Tnl Test
nell'analizzatore AQT90 FLEX determinando dei punti
di riferimento per il calcolo dei valori di Tnl.

NOTA: le cartucce sono pronte per l'uso.

Test

Tnl & una proteina dei filamenti sottili muscolari e
appartiene al complesso troponina-tropomiosina nel
muscolo striato. Il complesso della troponina & costi-
tuito da tre componenti: troponina C (TnC), troponina T
(TnT) e troponina | (Tnl). Questo complesso ternario
della troponina & un apparato molecolare calcio-sensi-
bile che regola l'interazione dell'actina e della miosina
[1,2].

Tnl e TnT esistono nelle isoforme scheletriche e
cardiache. Il fatto che le isoforme cardiache siano
estremamente specifiche del tessuto cardiaco & alla
base del loro maggiore utilizzo come marcatori speci-
fici dei danni del muscolo cardiaco. La parte principale
della Tnl nel plasma é presente sotto forma di
complesso, principalmente con TnC. Solo una piccola
parte della Tnl circolante € presente in forma non
complessata [3,4].

Le concentrazioni di Tnl plasmatiche in soggetti sani
sono estremamente basse o non rilevabili, motivo per il
quale la Tnl e particolarmente utile nel rilevamento
dell'infarto del miocardio (MI). Tnl viene rilasciata in
circolo dai miociti cardiaci necrotici nell'arco di alcune
ore (~4-8 ore) dall'insorgere del dolore toracico. Il picco
di concentrazione di Tnl si raggiunge generalmente in
12-48 ore. | livelli di Tnl plasmatici restano elevati per
parecchi giorni dopo un infarto del miocardio acuto
[5,6,7,8].

L'eccezionale specificita cardiaca e I'elevata sensibilita
clinica delle troponine, dimostrate in studi clinici, hanno
notevolmente incrementato la loro importanza nella
diagnosi dell'infarto del miocardio. Secondo la terza
definizione universale di infarto del miocardio pubbli-
cata a ottobre 2012, i biomarcatori cardiaci come la
troponina o CKMB sono determinanti nella diagnosi di
infarto del miocardio, insieme a ECG e anamnesi del
paziente [9].
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Regolazione della calibrazione

Il dosaggio € stato calibrato in fabbrica mediante cali-
brazione a 9 punti. | dati della calibrazione definiti in
fabbrica vengono forniti sotto forma di codice a barre.
Questi dati sono utilizzati come curva di riferimento
specifica del lotto, che € regolata in base al livello del
segnale corretto specifico dell'analizzatore utilizzando
una cartuccia CAL avente lo stesso numero di lotto. |
risultati ottenuti utilizzando la cartuccia CAL vengono
associati ai dati della calibrazione definiti in fabbrica
per generare una curva di calibrazione per I'analisi,
specifica del lotto e dell'analizzatore. Quando viene
caricata una cartuccia CAL con un nuovo numero di
lotto, I'analizzatore richiede i dati della calibrazione
definiti in fabbrica per eseguire la regolazione della
calibrazione. Se I'utilizzatore non carica una cartuccia
CAL quando il lotto della cartuccia per il test cambia,
I'analizzatore ne richiede l'inserimento non appena
rileva una cartuccia per il test con un nuovo numero di
lotto. E possibile utilizzare cartucce per il test con un
nuovo numero di lotto solo dopo aver regolato la cali-
brazione con una cartuccia CAL avente lo stesso
numero di lotto.

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso
AQT90 FLEX.

Principi di funzionamento

AQT90 FLEX & un analizzatore completamente auto-
matico ad accesso continuo, che usa la tecnologia
dell'immunoanalisi e |a rilevazione fluorimetrica a riso-
luzione temporale. Per ulteriori dettagli, vedere le istru-
zioni per I'uso AQT90 FLEX.

L'analizzatore AQT90 FLEX viene gestito tramite un
touch screen. L'analizzatore aspira i campioni dalle
provette tappate che vengono inserite manualmente.
L'analizzatore esegue automaticamente tutte le fasi
analitiche e referta i risultati quantitativi. Per ulteriori
dettagli, vedere le istruzioni per I'uso AQT90 FLEX.

Contenuto

* 10 cartucce Tnl Test per I'esecuzione di 160 test

*  Una cartuccia Tnl CAL per la regolazione di una
calibrazione

. Un inserto dei dati di calibrazione definiti in
fabbrica con i codici a barre

Componenti

«  Ciascuna cartuccia per il test contiene 16 coppette
specifiche dell'analita

» La cartuccia CAL contiene 8 coppette di bianco di

calibrazione specifiche dell'analita e 8 coppette
con antigene aggiunto.

Conservazione
Conservare nei contenitori chiusi a 2-8 °C.

Conservabilita
Se l'astuccio protettivo contenente la cartuccia rimane
sigillato fino al momento dell'inserimento della

cartuccia nell'analizzatore, questa & stabile fino alla
fine del mese indicato nella data di scadenza riportata
sull'etichetta dell'astuccio.

Stabilita a bordo
Il valore (in giorni) & stampato sull'astuccio della

]
cartuccia accanto al seguente simbolo:
=

Composizione chimica
Ingredienti reattivi:

*  Anticorpi monoclonali di topo anti-Tnl traccianti e
di cattura: circa 400 ng/coppetta

«  Tnl nativa (solo nelle 8 coppette della cartuccia
CAL con antigene aggiunto): circa 0,03
ng/coppetta

Altri ingredienti:
«  Siero albumina bovina
*  y-globuline bovine

« IgG di topo (sostanze bloccanti delle interferenze
eterofile)

Principale componente del tampone: TRIS (Tris idros-
simetilaminometano)

Ingrediente tossico: sodio azide <0,1 %

Dati nei codici a barre delle cartucce
*  Somma di controllo

«  Tipo di codice a barre

«  Codice parametro

¢ Numero di lotto

* D cartuccia

« Data discadenza

«  Versione codice a barre

«  Stabilita a bordo

NOTA: i codici a barre sono specifici del lotto.

Informazioni sull'utilizzo delle cartucce

A AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Le cartucce sono sensibili all'umidita e devono
quindi essere estratte dall'astuccio sigillato solo
immediatamente prima dell'uso. Utilizzare
soltanto le cartucce integre che sono state
conservate secondo le specifiche di conserva-
zione.

A AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Non utilizzare una cartuccia gia usata in un
altro analizzatore, poiché si potrebbero ottenere
risultati errati.
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‘é\ AVVERTENZA - Rischio di infezioni
Il prodotto contiene sostanze di origine umana
e deve essere maneggiato e smaltito come
materiale potenzialmente infetto. Il plasma
proveniente da donatori umani utilizzato per la
fabbricazione di questo prodotto & stato sotto-
posto a test ed € risultato non reattivo a HbsAg,
HIV-1, HIV-2 e HCV.

Tracciabilita dei calibratori del prodotto
La calibrazione del test Tnl & tracciabile NIST SRM
2921.

Prelievo e preparazione dei
campioni

Provette approvate per I'uso con
I'analizzatore

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso
AQT90 FLEX.

Anticoagulanti
Utilizzare EDTA o litio-eparina.

Quantita di campione
Il volume di campione minimo € di 2 mL (indipendente-
mente dal numero di test richiesti).

Tipo di campione
Utilizzare campioni di sangue intero o di plasma.

Raccolta dei campioni
Prelevare i campioni di sangue tramite prelievo
venoso.

/N AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Per il prelievo di campioni, non utilizzare
provette che contengono gel.

Trattamento e conservazione dei campioni

| campioni che non & possibile analizzare subito dopo il
prelievo devono essere trattati e conservati corretta-
mente prima dell'analisi. Utilizzare la seguente tabella
come riferimento.

Tipo di Trattamento e conservazione Analiz-
campione zare
entro...
Sangue 1. Mantenere a una tempera- 2 ore?
intero tura ambiente di conserva-
zione di 18-25 °C
Plasma 1.  Separare il plasma immedia- | 2 ore?

tamente dopo il prelievo del
campione.
2. Mantenere a una tempera-

tura ambiente di conserva-
zione di 18-25 °C

Tipo di Trattamento e conservazione Analiz-
campione zare
entro...
Plasma 1.  Separare il plasma immedia- | 24 ore?
tamente dopo il prelievo del
campione.
2. Conservare in frigorifero a
2-8°C.
Plasma 1.  Separare il plasma immedia- | >24 ore
tamente dopo il prelievo del
campione.
2. Congelare a-18 °C.

aStabilita del campione.
NOTA: non congelare mai i campioni di sangue intero.

Per scongelare i campioni di plasma
congelato:

1. Lasciar scongelare il campione a temperatura
ambiente.

2. Capovolgere delicatamente la provetta 5 volte per
miscelare il campione.

3. Centrifugare il campione scongelato per rimuovere
eventuali microcoaguli.

NOTA: non congelare e scongelare il campione piu di
una volta.

Attesa massima del campione

Questo ¢ il periodo di tempo, dopo il prelievo, entro cui
i campioni di sangue intero tenuti a temperatura
ambiente pari a 18-25 °C devono essere analizzati.
Per ulteriori dettagli, vedere "Trattamento e conserva-
zione dei campioni”.

Analisi del campione

| campioni devono essere analizzati immediatamente
dopo il prelievo. Quando ci6 non € possibile, i campioni
devono essere frattati e conservati correttamente e
analizzati entro il periodo di tempo indicato in "Tratta-
mento e conservazione dei campioni”.

& AVVERTENZA - Rischio di risultati falsa-
mente bassi
Analizzare i campioni entro il periodo indicato in
"Trattamento e conservazione dei campioni"; in
caso contrario, si rischia di ottenere risultati di
Tnl falsamente bassi.
Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso
AQT90 FLEX.
NOTA: mantenere I'analizzatore collegato all'alimenta-
zione in modo che sia sempre pronto per essere utiliz-
zato.

Risultati
| risultati vengono visualizzati sullo schermo e possono
essere stampati non appena disponibili. | risultati
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vengono salvati in un registro dati. Se I'analizzatore
rileva una condizione di errore, all'analisi viene allegato
un messaggio e non viene fornito alcun risultato.

A AVVERTENZA - Rischio di interpretazione
inesatta dei risultati
In fase di interpretazione dei risultati Tnl &
necessario attenersi sempre alle linee guida
internazionali correnti.

A AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Interpretare sempre con attenzione qualsiasi
risultato del test che non sia congruente con gli
altri dati clinici disponibili e I'anamnesi del
paziente. Se i campioni contengono anticorpi
eterofili, gliimmunodosaggi potrebbero
produrre risultati falsamente elevati o bassi. Le
sostanze bloccanti sono state aggiunte al
dosaggio per ridurre al minimo la possibile
interferenza da anticorpi eterofili.

Regolazione della calibrazione

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso
AQT90 FLEX.

| risultati vengono salvati in un registro dati e possono
quindi essere stampati. Se la regolazione della calibra-
zione non viene eseguita, viene visualizzato un
messaggio.

NOTA: le misure per il controllo di qualita liquido (LQC)
devono essere eseguite dopo ogni regolazione della
calibrazione.

Controllo di qualita

Le misure per il controllo di qualita liquido (LQC)

devono essere eseguite:

* dopo la regolazione della calibrazione

. in conformita alle normative locali, nazionali e/o
internazionali o ai requisiti di accreditamento

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso

AQT90 FLEX.

Materiale LQC

Per i dettagli, fare riferimento al documento Informa-
zioni sugli ordini AQT90 FLEX.

Caratteristiche di prestazione

Specificita analitica

La specificita analitica del test Tnl & stata determinata
studiando la cross-reattivita tra la troponina T schele-
trica, la troponina | scheletrica, la troponina C cardiaca
e la troponina T cardiaca a concentrazioni di

1.000 pg/L (ng/mL). La cross-reattivita € risultata
essere in tutti i casi <0,01 %.

Sensibilita analitica e intervallo refertabile

L'intervallo refertabile del test & pari a 0,010-25 pg/L
(ng/mL).

Imprecisione

Sono stati analizzati cinque livelli di pool di plasma con
litio-eparina congelato nativo o addizionato con anti-
gene in 4 postazioni point-of-care (POC) di prova con
un analizzatore. Presso ogni postazione sono stati
utilizzati tre lotti di kit per il test. Ciascun livello € stato
analizzato in duplicato in 2 serie separate per almeno
20 giorni, allo scopo di determinare I'imprecisione
intra-serie, intra-laboratorio e inter-lotto sul plasma.

Pool Tnl? Intra-serie Intra-laborato- | N®
dipla- | pg/L rio
sma (ng/mL)

sSDe Cvd | sDpug/L | CV
ug/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)

Posta- | 0,021 0,0025 11,9 | 0,0027 12,9 | 370

zioni 1,
2,3e | 0035 0,0023 6,7 0,0027 7.7 368

4

0,37 0,008 2,0 |0,016 44 | 378
9,2 0,14 1,5 (0,28 3,1 | 380
24 04 15 107 31 | 378

Posta- | 0,021 0,0020 9,5 0,0022 10,4 | 94

zione

1 0,035 0,0030 8,5 0,0030 8,5 90
0,39 0,008 21 0,018 4,6 96
9,3 0,11 1,2 0,26 2,8 96
24 0,4 1,7 0,7 2,9 96

Posta- | 0,020 0,0015 71 0,0018 8,7 92

zione

2 0,035 0,0015 4,4 0,0024 6,8 92
0,35 0,006 18 0,014 41 92
9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 92
24 0,3 1,2 0,8 3,4 92

Posta- | 0,022 0,0039 17,8 | 0,0042 18,9 | 98

Sensibilita analitica Tnl pg/L (ng/mL)

zione

3 0,034 0,0019 55 |0,0022 |63 |98
0,37 0,008 2,0 |0,017 46 |98
9,1 0,14 15 0,28 3,1 100
23 0,3 15 |08 35 |98

Limite del bianco (LoB) <0,005

Limite di rilevabilita (LoD) <0,010
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Pool | Tnl? Intra-serie Intra-laborato- | NP
di pla- | pg/L rio
sma (ng/mL)
SDe Cvd | SDpg/L | CV
Mg/l (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
Posta- | 0,020 0,0017 8,4 0,0022 10,8 | 86
zione
4 0,035 0,0027 7.8 0,0034 9,9 88
0,36 0,008 2,2 0,016 4,3 92
9,2 0,17 1,9 |0,30 33 |92
24 0,4 1,6 0,6 2,7 92

San- Tnl pg/L | Intra-serie Intra-laborato- | N
gue (ng/mL) rio
intero

SDug/L |CV |SDug/L | CV

(ng/mL) | (%) | (ng/mL) | (%)

a Concentrazione media; ® Numero di misure; ¢ Deviazione stan-
dard; 9 Coefficiente di variazione

Posta- | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22

zione 2

0,041 0,0026 6,4 | 0,0026 6,4 |25

0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 0,4 24 0,5 2,7 25

Posta- | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25

zione 3

0,040 0,0023 58 0,0028 71 25

0,43 0,011 2,5 0,012 2,7 25
4,8 0,10 21 0,10 21 25
18 0,4 21 04 2,2 25

Pool di plasma | Tnl? pg/L Inter-lotto NP
(ng/mL)
SDC pg/L cvd
(ng/mL) (%)
Postazioni 1, 2, 0,021 0,0009 4,2 370
3e4
0,035 0,0011 3.2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 2,5 378

a Concentrazione media; ® Numero di misure; ¢ Deviazione stan-
dard; 9 Coefficiente di variazione

Sono stati analizzati cinque livelli di campioni di
sangue intero con litio-eparina nativo fresco o addizio-
nato con antigene in 3 postazioni point-of-care (POC)
di prova con un analizzatore. E stato utilizzato un lotto
di Kit per il test per ogni postazione. Ciascun livello &
stato replicato 5 volte in 5 serie separate in un periodo
di 2 ore per determinare I'imprecisione intra-serie e
intra-laboratorio sul sangue intero.

San- Tnl? Intra-serie Intra-laborato- | NP
gue ug/L rio
intero | (ng/mL)
SDe Ccvd | sDpg/L | CV
ug/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
Posta- | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25
zione 1
0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 11,8 | 34
0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
3,4 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 25

2 Concentrazione media; P Numero di misure; ¢ Deviazione stan-
dard; @ Coefficiente di variazione

Valori di riferimento

Il sangue intero (con litio-eparina o EDTA) e il plasma
(con litio-eparina o EDTA) provenivano da 231 soggetti
apparentemente sani (106 donne e 125 uomini) e sono
stati analizzati utilizzando il test Tnl. Il 99" percentile &
risultato essere 0,023 pg/L (ng/mL).

NOTA: tale valore € puramente indicativo. Ogni labora-
torio deve stabilire i propri intervalli di riferimento.

Sensibilita clinica e specificita

La sensibilita clinica e la specificita del test Tnl sono
state valutate analizzando un panel caratterizzato clini-
camente, costituito da campioni di plasma con
litio-eparina provenienti da 390 pazienti. Per 79
soggetti di questa popolazione di pazienti, e stata
formulata la diagnosi di IMA certo, in base ai criteri
MONICA dell'Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS), per 311 ¢ stata formulata la diagnosi di IMA
possibile o assente.

| campioni utilizzati nell'analisi sono stati prelevati nei
momenti elencati di seguito:

*  Alricovero in ospedale (0-2 ore)
*  6-9 ore dopo il ricovero

Come test per il marcatore biochimico & stato utilizzato
Elecsys Troponin T (3a generazione) e il valore di
cut-off per AMI era di 0,10 pg/L.
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Cut-off Ore dopo il ricovero

(99° percentile)

0-2 ore 6-9 ore

Farmaci e solventi

Concentrazione testata
mg/L

Sens.? | Spec.® | Sens. | Spec.

0,023 pg/L (ng/mL) 65 % 91 % 9M1% |88%

a Sensibilita; P Specificita

Effetto gancio
Misurando concentrazioni di Tnl fino a 1.470 pg/L
(ng/mL) non e stato riscontrato alcun effetto gancio.

Carry over

L'effetto carry over da un campione con un valore di
Tnl elevato ( ~40 pg/L (ng/mL)) a un campione nega-
tivo adiacente é risultato essere <500 ppm

(<0,020 pg/L (ng/mL)).

Test di interferenza

Al dosaggio sono state aggiunte sostanze bloccanti per
ridurre al minimo la possibile interferenza da anticorpi
eterofili, ad esempio HAMA (anticorpi umani anti-topo)
e fattore reumatoide (RF). | test hanno dimostrato che
le sostanze bloccanti producono l'effetto desiderato.

| campioni emolitici, lipemici e itterici sono risultati non
interferire con il test.

L'interferenza & stata testata utilizzando campioni di
plasma con circa 0,04 pg/L (ng/mL) e 0,8 pg/L (ng/mL)
di Tnl addizionati con la sostanza interferente a
concentrazioni pari a circa 3 volte l'intervallo terapeu-
tico superiore. L'interferenza delle componenti
ematiche e stata testata nello stesso modo, sia nel
plasma sia in campioni di sangue intero.

E stato dimostrato che le seguenti concentrazioni di
sostanze potenzialmente interferenti non producono
effetti rilevanti sul test Tnl (interferenza <10 %).

Farmaci e solventi Concentrazione testata
mg/L
Abciximab 90
Acetaminofene 200
Acetilcisteina 1.700
Acido acetilsalicilico 700
Allopurinolo 40
Amiodarone 12,3
Ampicillina 60
Acido ascorbico 60
Atenololo 10
Caffeina 60

Captopril 5
Cinnarizina 1
Clopidogrel 200
Cocaina 1
Ciclosporina 6
Diclofenac 50
Digossina 0,006
Diltiazem 6
Dipiridamolo 0,005
Dopamina 1
Enalaprilato 0,3
Eritromicina 60
Etanolo 4.000
Furosemide 60
Eparina, basso peso moleco- | 3.000 UI/L
lare

Idralazina 2,4
Ibuprofene 500
Isosorbide dinitrato 0,15
Metildopa 17
Metronidazolo 120
Milrinone 0,63
Nicotina (+/-) 1
Acido nicotinico 35
Nifedipina 0,40
Nitrofurantoina 4
Nitroglicerina 0,02
Oxazepam 5
Ossitetraciclina 12
Fenobarbital 80
Fenilbutazone 600
Fenitoina 50
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Farmaci e solventi

Concentrazione testata
mg/L

Probenecid 600
Procainamide 24
Propranololo 2
Chinidina 12
Simvastatina 0,024
Sulfametossazolo 400
Tetraciclina 15
Teofillina 40
Trimetoprim 40
Verapamil 2
Warfarin 10

Sostanze nel sangue

Concentrazione testata

Bilirubina non coniugata 270 mg/L
Bilirubina coniugata 270 mg/L
Biotina 3 ug/L
Colesterolo 5g/L
Creatinina 50 mg/L
Fibrinogeno 10 g/L
Glucosio 55 mmol/L
Emoglobina 10 g/L
Indice emolitico 50 mg/dL
Albumina umana 100 g/L
1gG umana 25g/L?
Trigliceridi (Intralipid) 15 g/L
Urea 2mg/L

@ Concentrazioni di IgG umane superiori a 25 g/L possono
causare interferenza negativa.

Confronto tra metodi

Il test Tnl (y) € stato confrontato con il test della tropo-
nina | cardiaca disponibile in commercio Tnl-Ultra per il
sistema di immunodosaggio ADVIA Centaur (x). Sono
stati utilizzati campioni di plasma con litio-eparina
nell'intervallo 0,010-25 pg/L (misurato dall'analizzatore
AQT90 FLEX).

La retta di regressione lineare e il coefficiente di corre-
lazione sono risultati essere:

y =0,148 x — 0,012; R? = 0,984 (n = 220)

Brevetti

| prodotti Radiometer possono essere coperti da uno o
piu brevetti o richieste di brevetto. Vedere il sito
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Descrizione dei simboli grafici
Vedere le istruzioni per I'uso AQT90 FLEX.

Bibliografia
Consultare la sezione References nell'ultima pagina
dellinserto.
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Tnl tyrimo rinkinys

942-903

Naudojimo paskirtis

Naudojamas in vitro diagnostikai atlikti.

Tnl Test yra in vitro diagnostikos tyrimas, skirtas kieky-
biniam Sirdies Tnl nustatymui su EDTA arba li¢io hepa-
rinu atlikti tiriant kraujo arba plazmos méginius AQT90
FLEX analizatoriuje prie paciento vietos arba laborato-
rijose. Jis naudojamas kaip pagalbiné miokardo
infarkto diagnozavimo ir pacienty su miniais koronari-
niais sindromais pagal santykine mirties rizikg stratifi-
kacijos priemoné.

Tnl CAL kasetés yra in vitro diagnostikos reagentai,
skirti Tnl Test tyrimo, atliekamo AQT90 FLEX analiza-
toriumi, kalibravimui atlikti, parenkant referentinius
taSkus Tnl reikSméms jvertinti.

PASTABA: Kasetés yra paruostos naudoti.

Tyrimas

Tnl yra plonose raumens skaidulose esantis baltymas
ir dalis troponino-tropomiozino komplekso skersaruo-
Ziuose raumenyse. Troponino kompleksg sudaro trys
dalys: troponinas C (TnC), troponinas T (TnT) ir tropo-
ninas | (Tnl). Sis trinaris troponino kompleksas yra
kalciui jautrus molekulinis mechanizmas, kuris valdo
aktino ir miozino saveika [1,2].

Yra dviejy rasiy — Tnl ir TnT — skeleto ir Sirdies
izoformos. Remiantis tuo, kad Sirdies izoformos yra
ypac specifinés Sirdies audinyje, jas galima pladiai
naudoti kaip specifinius Sirdies raumens pazeidimo
Zzymenis. Didzioji plazmoje esanti Tnl dalis yra
kompleksinés formos, daugiausia su TnC. Tik maza
cirkuliuojancio Tnl dalis randama ne kompleksinés
formos [3, 4].

Sveiky Zzmoniy plazmoje Tnl koncentracijos yra labai
mazos arba neiSmatuojamos, todél Tnl naudingas
nustatant miokardo infarktg (MI). Nekroziniai Sirdies
miocitai iSskiria Tnl j kraujg per kelias valandas (4-8
valandas) nuo skausmo kratinéje atsiradimo pradzios.
DidZiausia Tnl koncentracija paprastai pasiekiama per
12-48 valandas. Po sunkaus MI Tnl kiekis serume ir
plazmoje iSlieka padidéjes keletg dieny [5, 6, 7, 8].
I1Sskirtinis Sirdies specifiSkumas ir didelis klinikinis
troponiny jautrumas, jrodytas klinikiniais tyrimais, labai
padidino jy svarba diagnozuojant MI. Pagal treciajj
universaly miokardo infarkto apibrézima, publikuotg
2012 m. spalio mén., Sirdies biologiniai zymenys, tokie
kaip troponinas arba CKMB, kartu su EKG ir paciento
istorija, yra itin svarbis diagnozuojant miokardo
infarktg [9].

Kalibravimo koregavimas

Tyrimas buvo sukalibruotas gamykloje naudojant 9
tasky kalibravimg. Gamykloje nustatyti kalibravimo
duomenys pateikiami briksninio kodo pavidalu. Sie
duomenys naudojami kaip konkreciai partijai badinga

standartiné kreivé, koreguojama pagal tinkama konkre-
taus analizatoriaus signalo lygj, naudojant to paties
partijos numerio CAL (kalibravimo) kasete. Rezultatai,
gauti naudojant CAL (kalibravimo) kasete, derinami su
gamykloje nustatytais kalibravimo duomenimis, kad
bty gauta konkrediai partijai ir konkre€iam analizato-
riui badinga kalibravimo kreivé, reikalinga tyrimui. Kai
idedama CAL (kalibravimo) kaseté su nauju partijos
numeriu, analizatorius pareikalauja gamykloje
nustatyty kalibravimo duomeny, kad baty pakore-
guotas kalibravimas. Jei, pasikeitus partijai, naudotojas
nejdeda CAL (kalibravimo) kasetés, analizatorius jos
pareikalauja i$ karto, kai tik aptinka tyrimo kasetg su
nauju partijos numeriu. Tyrimo kasetes su nauju
partijos numeriu galima naudoti tik po to, kai to paties
partijos numerio CAL (kalibravimo) kasete pakoreguo-
jamas kalibravimas.

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo
instrukcijose.

Veikimo principas

AQT90 FLEX analizatorius yra visiSkai automatinis
nenutrikstamos prieigos analizatorius, naudojantis
imuninio tyrimo technologija ir fluorometrinj matavimag
kaip laiko funkcijg. Daugiau informacijos rasite AQT90
FLEX naudojimo instrukcijose.

AQT90 FLEX analizatorius valdomas jutikliniu ekranu.
Analizatorius jsiurbia méginius i§ uzdary mégintuvéliy,
idéty rankiniu badu.

Analizatorius automatiskai atlieka visus tyrimo etapus ir
pateikia kiekybinius rezultatus. Daugiau informacijos
rasite AQT90 FLEX naudojimo instrukcijose.

Turinys

* 10 Tnl Test tyrimo kaseciy, skirty 160 tyrimy

*  Viena Tnl CAL kaseté vienam kalibravimo korega-
vimui

*  Vienas gamykloje nustatyty kalibravimo duomeny
lapas su braksniniu kodu

Sudedamosios dalys

«  Kiekvienoje tyrimo kasetéje yra 16 specialiy mégi-
niui skirty tyrimo indeliy

«  CAL kasetéje yra 8 specialls méginiui skirti tyrimo
indeliai ir 8 indeliai su antigenu

Laikymo salygos

Laikyti neatidaryta 2—8 °C (36—46 °F) temperataroje.

Tinkamumo naudoti laikas

Jei apsauginis maiselis, kuriame yra kaseté, islieka

sandarus iki pat to momento, kai kaseté jdedama |

analizatoriy, ji iSlieka tinkama naudoti iki ménesio,
nurodyto galiojimo datoje, maiselio etiketéje, pabaigos.

Stabilumas prietaise
Reik8mé (dienomis) yra atspausdinta ant kaseciy

(]
maiseliy $alia $io simbolio: lﬁ
—
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Cheminé sudétis

Reaguojancios sudedamosios dalys:

*  Gaudantys ir zymétieji pelés monokloniniai
anti-Tnl antikdnai: apytiksl. 400 ng/ind.

*  Natiralus Tnl (tik 8 CAL kasetés indeliuose su
antigenu): apytiksl. 0,03 ng/ind.

Kitos sudedamosios dalys:

*  Galvijy serumo albuminas

*  Galvijy y-globulinas

*  Pelés IgG (blokuoja heterofilinio veikimo
medziagas)

Pagrindinis buferio komponentas: TRIS (trihidroksime-

tilaminometanas)

Toksinés sudedamosios dalys: natrio azidas <0,1 %

Kasetés briikSninio kodo duomenys
+  Kontroliné suma

*  Braksninio kodo tipas

*  Parametro kodas

*  Partijos Nr.

+ Kasetés ID

*  Galiojimo data

*  Brtksninio kodo versija

+  Stabilumas prietaise

PASTABA: Bruksniniai kodai atitinka konkrecig partijg.
Apie kaseciy naudojima

& PERSPEJIMAS — Galimi klaidingi rezultatai
Kasetés yra jautrios drégmei, todél jas reikia
iSimti i sandaraus maiSelio tik prie$ pat naudo-
jant. Naudokite tik tokias kasetes, kurios buvo
laikomos pagal laikymo specifikacijas ir néra
pazeistos.

A PERSPEJIMAS - Galimi klaidingi rezultatai
Nenaudokite kasetés, jau panaudotos kitame
analizatoriuje. Galite gauti klaidingus rezultatus.

/N PERSPEJIMAS - Infekcijos pavojus
Siame produkte yra i§ Zmogaus organizmo
gauty medziaguy; jj reikia tvarkyti ir utilizuoti kaip
galintj uzkrésti. Donory (zmoniy) plazma,
naudota Siam gaminiui pagaminti, patikrinta ir
nustatyta, kad ji nereagavo j HbsAg, ZIV-1,
ZIV-2 ir HCV.

Gaminio kalibravimo jrenginio atsekamumas

Tnl tyrimo kalibravimas yra atsekamas pagal NIST

SRM 2921.

Méginio paémimas ir paruosimas
Mégintuvéliai, patvirtinti naudoti su
analizatoriumi

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo
instrukcijose.

Antikoaguliantai

Naudokite arba EDTA, arba li€io heparina.

Méginio kiekis

Maziausias meéginio taris yra 2 mL (nesvarbu, kiek

reikia atlikti testy).

Méginio tipas

Naudokite kraujo arba plazmos méginius.

Méginio paémimas

Kraujo méginius imkite i$ venos.

& PERSPEJIMAS - Galimi neteisingi rezultatai
Imdami méginj nenaudokite mégintuvéliy,
kuriuose yra gelio.

Méginio prieziura ir laikymas

Méginiai, kuriy negalima analizuoti iSkart paémus, turi

bati tinkamai perne$ami ir laikomi, kol bus analizuo-
jami. Lenteléje pateikta apzvalga.

Méginio Priezidira ir laikymas Analizavimo
tipas ribos...
Kraujas 1.  Laikykite 18-25 °C (65— | 2 valandos?
77 °F) aplinkos tempera-
taroje.
Plazma 1. Paéme méginj iSkart 2 valandos?
atskirkite plazma.
2. Laikykite 18-25 °C (65—
77 °F) aplinkos tempera-
taroje.
Plazma 1. Paéme méginj iSkart 24 valandos?
atskirkite plazma.
2. Atsaldykite 2-8 °C (36—
46 °F) temperatiroje.
Plazma 1. Paéme méginj iSkart >24 valandos
atskirkite plazma.
2. UzSaldykite —18 °C (< —
1 °F) temperataroje.

2 Méginio stabilumas.

PASTABA: Niekada neuzsaldykite kraujo méginiy.

UzsSaldyty plazmos méginiy atitirpinimas

1. Leiskite méginiams atitirpti kambario temperata-
roje.

2. Atsargiai apverskite mégintuveélj 5 kartus, kad
meéginys susimaisyty.

3. Centrifuguokite atitirpintg méginj, kad pasalintu-
meéte galimus mikrokresulius.

PASTABA: Negalima uzSaldyti ir atitirpinti méginio

daugiau nei vieng karta.
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Maksimalus méginio iSlaikymo laikas

Tai laikotarpis paémus méginj, per kurj kraujo méginiai,
laikomi 18-25 °C (65-77 °F) aplinkos temperatiroje,
turi bati iSanalizuoti.

Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Méginio priezilra
ir laikymas*.

Méginio analizé

Méginiai turi bati analizuojami iSkart po paémimo. Kai
tai nejmanoma, méginiai turi bati tinkamai pernesami ir
laikomi bei analizuojami per nustatytg laikotarpj, kaip
nurodyta skyriuje ,Méginio priezidra ir laikymas®.

A PERSPEJIMAS — Galimi klaidingai Zemi
rezultatai
Analizuokite méginius laikotarpiu, nurodytu
skyriuje ,Méginio priezidra ir laikymas®, kitaip
galite gauti neteisingai mazus Tnl rezultatus.
Daugiau nurodymy rasite AQT90 FLEX naudojimo
instrukcijose.

PASTABA: Laikykite analizatoriy prijungta prie elektros
tinklo, kad jis visada baty paruostas naudoti.

Rezultatai

Rezultatai rodomi ekrane ir juos galima iSspausdinti,
kai tik jie gaunami. Rezultatai iSsaugomi duomeny
byloje. Jeigu analizatorius aptinka klaidos sglyga, prie
analizés pridedamas pranesimas, o rezultatas nepatei-
kiamas.

A PERSPEJIMAS — Galimas klaidingas
rezultaty interpretavimas
Interpretuojant Tnl rezultatus batina laikytis Siuo
metu galiojanciy tarptautiniy rekomendacijy.

A PERSPEJIMAS — Galimi neteisingi rezultatai
Visuomet atsargiai interpretuokite bet kokius
tyrimo rezultatus, kurie neatitinka kity turimy
klinikiniy duomeny ir paciento ligos istorijos. Jei
meéginyje yra heterofiliniy antikiny, imuniniu
tyrimu galima gauti klaidingai padidintus arba
sumazintus duomenis. Siame tyrime buvo
panaudotos blokuojancios medziagos, siekiant
sumazinti galimg heterofiliniy antikiny poveik;j.

Kalibravimo koregavimas

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo

instrukcijose.

Rezultatai iSsaugomi duomeny byloje ir juos galima

iSspausdinti. Jeigu kalibravimo koregavimas nepavyko,

rodomas pranesimas.

PASTABA: Po kiekvieno kalibravimo koregavimo turi

bati atlikti skyscio kokybés kontrolés (LQC) matavimai.

Atitikties kontrolé

Skyscio kokybés kontrolés (LQC) matavimai turi bati

atlikti:

*  po kalibravimo koregavimo

» laikantis vietiniy, $alies ir (arba) tarptautiniy
taisykly arba akreditavimo reikalavimy

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo
instrukcijoje.

SAK (LQC) medziaga

Zitrékite AQT90 FLEX uzsakymo informacijos doku-
mentg, norédami rasti daugiau informacijos.

Naudojimo charakteristikos
Analitinis specifiSkumas

Kryzminis reaktyvumas buvo tiriamas tarp skeletinio
troponino T, skeleto troponino 1, Sirdies troponino C ir
Sirdies troponino T esant 1 000 pg/L (ng/mL) koncent-
racijoms, siekiant nustatyti Tnl tyrimo analitinj specifis-
kuma. Visi stebéti kryZminiai reaktyvumai buvo

<0,01 %.

Analizinis jautris ir pranestiny reikSmiy
diapazonas

Analizinis jautris Tnl pg/l (ng/ml)

Tusgio riba (LoB) <0,005

Aptikimo riba (LoD) <0,010

Pranestinas tyrimo diapazonas yra 0,010-25 pg/L
(ng/mL).

Paklaida

Penkiy lygiy uzsaldyti nataralds arba antigenais papil-
dyti li¢io heparino plazmos méginiai buvo analizuojami
4 priezidros tasky (POC) tyrimy vietose vienu analiza-
toriumi. Kiekvienoje vietoje buvo naudojamos trys
tyrimo rinkiniy partijos. Kiekvienas lygis buvo analizuo-
jamas po 2 kartus kiekvienos atskiros eigos metu
maziausiai 20 tikrinimo dieny, siekiant nustatyti
paklaidas eigos metu, laboratorijoje ir tarp partijy tiriant
plazma.

Plaz- Tnl? Proceso metu | Laboratorijoje | NP
mos ugll

kon- (ng/ml) Sbe Ccved | sD g/l | CV
centra- ug/l (%) | (ng/ml) | (%)

cija (ng/ml)

1,2,3ir | 0,021 0,0025 | 11,9 |0,0027 | 12,9 | 370
4 tyrimo

vietos 0,035 0,0023 |67 0,0027 |77 368

0,37 0,008 2,0 0,016 4,4 378

9,2 0,14 1,5 0,28 3,1 380

24 0,4 1,5 0,7 3,1 378
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Plaz- Tnl? Proceso metu | Laboratorijoje | NP
mos Hg/l ”
kon- (ng/ml) Sbe Cve | sD g/l | CV
centra- ugll (%) | (ng/ml) | (%)
cija (ng/ml)
1 tyrimo | 0,021 0,0020 |95 0,0022 | 10,4 | 94
vieta
0,035 0,0030 |85 0,0030 |85 |90
0,39 0,008 21 0,018 4,6 96
9,3 0,11 1,2 0,26 2,8 96
24 0,4 1,7 0,7 29 96
2 tyrimo | 0,020 0,0015 |71 0,0018 |87 92
vieta
0,035 0,0015 |44 0,0024 |6,8 92
0,35 0,006 18 0,014 4.1 92
9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 92
24 0,3 1,2 0,8 34 92
3 tyrimo | 0,022 0,0039 | 17,8 | 0,0042 | 18,9 |98
vieta
0,034 0,0019 |55 0,0022 |6,3 98
0,37 0,008 2,0 0,017 4,6 98
9,1 0,14 1,5 0,28 31 100
23 0,3 1,5 0,8 35 |98
4 tyrimo | 0,020 0,0017 |84 0,0022 |10,8 | 86
vieta
0,035 0,0027 |78 0,0034 |99 88
0,36 0,008 2,2 0,016 43 92
9,2 0,17 1,9 0,30 3,3 92
24 04 1,6 0,6 2,7 92

aVidutiné koncentracija; ® Matavimy skaicius; ¢ Standartinis

nuokrypis; 9 Variacijos koeficientas

Plazmos koncent- | Tnl2 g/l Tarp partijy NP
racija (ng/ml)
SD° pgll cvd
(ng/ml) (%)
1,2, 3ir 4 tyrimo 0,021 0,0009 4,2 370
vietos
0,035 0,001 3,2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 2,5 378

a\idutiné koncentracija; ® Matavimy skaiéius; ¢ Standartinis
nuokrypis; 9 Variacijos koeficientas

Penkiy lygiy Sviezi natiralis arba antigenais papildyti
licio heparino plazmos méginiai buvo analizuojami 3
POC tyrimy vietose vienu analizatoriumi. Viena testy
partija buvo naudojama kiekvienoje vietoje. Kiekvienas
lygis buvo analizuojamas po 5 kartus 5 atskiromis
eigomis 2 valandy laikotarpiu, siekiant nustatyti
paklaidg eigos metu ir laboratorine paklaida tiriant
krauja.

Kraujas | Tnl? Proceso metu | Laboratorijoje | N°

Hall

(ng/mi) | SD° cvd | sDugl |CV
ugll (%) | (ng/ml) | (%)
(ng/ml)

1 tyrimo | 0,023 0,0025 | 10,7 |0,0025 | 10,7 |25
vieta

0,030 0,0031 | 10,2 |0,0036 | 11,8 |34

0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
34 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 25

2 tyrimo | 0,025 0,0018 |71 0,0018 |71 22
vieta

0,041 0,0026 |64 0,0026 |64 25

0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25

4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
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Kraujas | Tnl? Proceso metu | Laboratorijoje | NP

Hgll

(ng/ml) | SP° cve | sDugl | CV
Hall (%) | (ng/ml) | (%)
(ng/ml)

3tyrimo | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 |94 25

vieta

0,040 0,0023 |58 0,0028 |71 25

0,43 0,011 2,5 0,012 2,7 25

4,8 0,10 21 0,10 21 25

18 0,4 21 0,4 22 25

@ Vidutiné koncentracija; b Matavimy skaiius; ¢ Standartinis
nuokrypis; 9 Variacijos koeficientas

Referentinés reikSmeés

Buvo paimta 231 iSoriSkai sveiko asmens (106 motery
ir 125 vyry) kraujo (licio heparino ir EDTA) ir plazmos
(licio heparino ir EDTA) ir iSanalizuota atliekant Tnl

neigiamg méginj buvo <500 ppm (<0,020 pg/L
(ng/mL)).

Interferencijos bandymai

| 8j tyrima buvo jtraukta blokuojanc¢iy medziagy, kad
sumazéty galima heterofiliniy antikiny interferencija,
pavyzdziui, HAMA (Zmogaus antipelés antikainy) ir
reumatoidy faktorius (RF). Bandymai parodé, kad
blokuojanti medziaga turi pageidauting poveik;.

méginiai tyrimui netrukdo.

Interferencija buvo tiriama naudojant plazmos méginius
su apytiksliai 0,04 pg/l (ng/ml) ir 0,8 pg/l (ng/ml) Tnl,
papildyto trukdancia medziaga, kurios koncentracija
apie 3 kartus virsija virSuting teraping riba. Kraujo
komponento interferencija buvo tiriama tokiu pat badu,
kaip plazmoje ir kraujo méginiuose.

Kaip nustatyta, toliau iSvardytos trukdancios
medziagos didesnio poveikio Tnl tyrimui neturi (interfe-
rencija <10 %).

Eyril}naL)NuStatyta, kad 99-oji procentilé buvo 0,023 pg/L Vaistai ir tirpikliai Tirta koncentracija mg/L
ng/mL).
PASTABA: TS1lp. audotina tik kaip pavyzdys. Kiek- Abciksimabas 90
viena laboratorija turéty nusistatyti savo referentinj -
diapazong. Acetaminofenas 200
Klinikinis jautrumas ir specifiSkumas Acetilcisteinas 1700
Tnl tyrimo Klinikinis jautrumas ir specifiSkumas buvo
jvertintas analizuojant klinikinius duomenis, gautus i$ Acetilsalicilo ragstis 700
390 pacienty, kuriems buvo paimti plazmos su li¢io -
heparinu méginiai. Remiantis Pasaulio sveikatos orga- Alopurinolis 40
nizacijos (PSQ) MONICA kr|terua.|s,' 79 Sios grupes Amiodaronas 123
pacientams diagnozuotas neabejotinas Uminis
miokardo infarktas (UMI), 311 pacientuy, tikétina, buvo Ampicilinas 60
patyre UMI arba jo nepatyre.
Analizuoti meéginiai buvo surinkti tokiu laiku: Askorbo ragstis 60
. i | j ligonine (laikas 0-2 val
pacientg guldant j IQOHTQ (.a.l ale valandos) Atenololis 10
*  po 6-9 valandy paguldzius j ligoning
Buvo taikytas biocheminis zymeny tyrimas su Elecsys Kofeinas 60
Troponin T (3-ios kartos), o ribine UMI verte laikyta Kaptoprilis 5
0,10 pg/l.
Cinarizinas 1
Ribiné verte Trukmé nuo paguldymo j ligonine
99°i procentilé Klopidogrelis 200
0-2 valand 6-9
Kokainas 1
TS1 p. Jautr2 | Spec.’ | Jautr. | Spec.
Ciklosporinas 6
0,023 ug/l (ng/ml) | 65 % 91 % 9% |88%
Diklofenakas 50
a Jautrumas; ° Specifiskumas
Digoksinas 0,006
Kablio efektas —
Matuojant Tnl koncentracijas iki 1 470 pg/L (ng/mL), Diltiazemas 6
kabllov fafektas nebuvo“nustatytas. Dipiridamolas 0,005
Medziagos pernesimas
Nustatyta, kad medziagos pernesimas i$ didelés Tnl Dopaminas 1

koncentracijos ( ~40 pg/L (ng/mL)) méginio j gretima
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Vaistai ir tirpikliai Tirta koncentracija mg/L Medziagos kraujyje Tiriama koncentracija
Enalaprilatas 0,3 Nekonjuguotas bilirubinas 270 mg/L
Eritromicinas 60 Konjuguotas bilirubinas 270 mg/L
Etanolis 4000 Biotinas 3 ug/L
Furozemidas 60 Cholesterolis 5g/L
Mazos molekulinés masés 3000 1UN Kreatininas 50 mg/L
heparinas
Fibrinogenas 10 g/L
Hidralazinas 2,4
Gliukozés 55 mmol/L
Ibuprofenas 500
Hemoglobinas 10 g/L
Izosorbido dinitratas 0,15
Hemolizés indeksas 50 mg/dL
Metildopa 17 N
Zmogaus albuminas 100 g/L
Metronidazolas 120 .
Zmogaus IgG 25 g/l2
Milrinonas 0,63
Trigliceridas (intralipidas) 15 g/L
Nikotinas (+/-) 1 -
Slapalas 2 mg/L
Nikotino ragstis 35
2 Didesné nei 25 g/l Zzmogaus IgG koncentracija gali sukelti
Nifedipinas 0,40 neigiamg interferencija.
Nitrofurantoinas 4 Metodo palyginimas
- Tnl tyrimas (y) buvo palygintas su rinkoje esanciu
Nitroglicerinas 0,02 Sirdies troponino | tyrimu Tnl-Ultra, skirtu ADVIA
Oksazepamas 5 (?ve_ntaur imuniniy tyrimy S-IS'FG!’TI.a.I (x). Buvo naudojami
licio heparino plazmos méginiai intervale 0-25 pgl/l
Oksitetraciklinas 12 (iSmatuota AQT90 FLEX analizatoriumi).
Fenobarbitalis 80 Gauti tok_le tiesinés regresijos ir koreliacijos koeficiento
rezultatai:
Fenilbutazonas 600 y = 0,148x — 0,012; R2 = 0,984 (n=220)
Fenitoinas 50 Patentai
- ,Radiometer” produktai gali bati saugomi vieno arba
Probenecidas 600 daugiau patenty ir patenty paraigky, Zitrékite
Prokainamidas 24 www.radiometer.com/en/legal/patents.
- Grafiniy simboliy paaiskinimai
Propranololis 2 Zitrékite dokumenta AQT90 FLEX naudojimo instruk-
Chinidinas 12 cja.
Simvastatinas 0,024 [\l_l_m_orqdos « . v .
Ziarékite ,References” paskutiniame Sio priedo pusla-
Sulfametoksazolas 400 pyje.
Tetraciklinas 15
Teofilinas 40
Trimetoprimas 40
Verapamilis 2
Varfarinas 10
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Iv
Tnl testéeSanas komplekts

942-903

Paredzéta lietoSana
Izmanto$anai in vitro diagnostika.

Tnl Test ir in vitro diagnostikas tests kvantitativai sirds
Tnl noteikSanai EDTA vai litija heparina pilnasinu vai
plazmas paraugos analizatora AQT90 FLEX apripes
vieta un laboratorija. To paredzéts lietot k& miokarda
infarkta diagnostikas paliglidzekli un pacientu ar akdto
koronaro sindromu riska sadalfjuma, nemot véra
mirstibas relativo risku.

Tnl CAL kartridZi ir in vitro diagnostikas reagenti, kas

paredzéti Tnl Test kalibréSanas korekcijai analizatora

AQT90 FLEX, nosakot references punktus Tnl vértibu
novértésanai.

PIEZIME: KartridZi ir gatavi lieto$anai.

Tests

Tnl ir muskulu tievo filamentu proteins un tropo-
nina-tropomiozina kompleksa sastavdala Skérssvitro-
taja muskulatdra. Troponina kompleksa ir tris sastav-
dalas: troponins C (TnC), troponins T (TnT) un tropo-
nins | (Tnl). Sis tris veidu troponina komplekss ir uz
kalciju jutigs molekulars veidojums, kas regulé aktina
un miozina mijiedarbibu [1,2].

Gan Tnl, gan TnT pastav skeleta un sirds izoformas.
Pamatojoties uz faktu, ka sirds izoformas ir arkartigi
specifiskas sirds audiem, tas tiek pastiprinati izman-
totas ka sirds muskula bojajuma sirds markieri.
Galvena plazmas Tnl dala atrodas kompleksa forma,
galvenokart ar TnC. Tikai neliela dala cirkul&josa Tnl ir
atrodama forma, kas nav saistita kompleksa [3,4].

Tnl koncentracija plazma veseliem individiem ir arkar-
tigi maza vai nenosakama, ta veidojot pamatojumu Tnl
lietderibai miokarda infarkta (MI) noteikS8ana. Tnl
izdalas asinsrité no nekrotiskajiem sirds miocitiem
vairaku stundu laika (~4-8 stundas) péc sapju paradi-
$anas kratis. Tnl koncentracijas maksimums parasti
tiek sasniegts 12—48 stundu laika. Tnl Tmenis plazma
saglabajas paaugstinats dazas dienas péc smaga Ml
[5,6,7,8].

Kliniskajos pétijumos uzradrtais troponinu izteiktais
sirds specifiskums un augsta kiniska jutiba ir ievéro-
jami paaugstinajusi to lomu Ml diagnostika. Saskana ar
dokumentu Third universal definition of myocardial
infarction, kas publicéts 2012. gada oktobrT, tadi sirds
biomarkieri ka troponins vai CKMB ir galvenie
miokarda infarkta diagnozes noteikS8ana kopa ar EKG
un pacienta vésturi [9].

Kalibrésanas korekcija

Tests ir ripnica kalibréts, izmantojot 9 punktu kalibré-
Sanu. Rapnica noteiktie kalibréSanas dati tiek nodrosi-
nati svitrkoda veida. Sie dati tiek izmantoti ka noteiktas
partijas references Iikne, kas tiek korigéta atbilstosam
noteikta analizatora signala limenim, izmantojot

CAL kartridzu ar to pasu partijas numuru. Rezultati,
kas iegdti, izmantojot CAL kartridzu, tiek kombinéti ar
rapnica noteiktajiem kalibréSanas datiem, lai izveidotu
noteiktai partijai un analizatoram atbilstoSu testa kali-
brésanas I1kni. levietojot CAL kartridzu ar jaunu partijas
numuru, analizators pieprasa rapnica noteiktos kalibre-
Sanas datus, lai varétu veikt kalibréSanas korekciju. Ja
lietotajs neievieto CAL kartridzu, mainoties testéSanas
kartridza partijai, analizators to pieprasa, tiklidz tas
nosaka testéSanas kartridZzu ar jaunu partijas numuru.
TestéSanas kartridZus ar jaunu partijas numuru var
lietot tikai péc kalibré$anas korekcijas veikSanas,
izmantojot CAL kartridZzu ar to pasu partijas numuru.

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas
pamaciba.

Darbibas principi

Analizators AQT90 FLEX ir pilnTba automatisks
ilgstosas piekluves analizators, kas noteikSanai
izmanto imunologisko testu tehnologiju un noteikta
laika fluorometriju. Papildinformaciju skatiet AQT90
FLEX lietoSanas pamaciba.

Analizators AQT90 FLEX tiek darbinats, izmantojot
skarienekranu. Analizators aspiré paraugus no aizva-
kotam parauga caurulém, kas tiek ievietotas manuali.
Analizators automatiski veic visus testéSanas posmus
un zino par kvantitativajiem rezultatiem. Papildinforma-
ciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas pamaciba.

Saturs

* 10 Tnl Test kartridzi 160 testiem

*  Viens Tnl CAL kartridzs vienai kalibré$anas korek-
cijai.

«  Viena lapa “rapnica noteiktie kalibréSanas dati” ar
svitrkodu

Sastavdalas
«  Katra testéSanas kartridza ir 16 testéSanas tasites
noteiktam analitam

«  CAL kartridza ir 8 fona tasites noteiktam analttam
un 8 tasites ar pievienoto antigénu

Uzglabasana

Uzglabat neatvértu temperatdra no 2 lidz 8 °C

(36-46 °F).

Uzglabasanas laiks

Ja aizsargajoSais maisin$, kura atrodas kartridzs, ir
noslégts I1dz kartridza ievietoSanai analizatora, tas ir
stabils I1dz ta ménesa beigdm, kas noradits deriguma
termina uz maisina uzlimes.

Stabilitate sistema
Veértiba (dienas) ir noradita uz kartridza maisiniem

[ ]
blakus $adam simbolam:

Kimiskais sastavs
Reagéjosas sastavdalas:
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*  peles monoklonalas saistamas un iezimétas anti-
vielas pret Tnl: aptuveni 400 ng/tasTté;

+ dabigais Tnl (tikai 8 CAL kartridza tasites ar
pievienotu antigénu): aptuveni 0,03 ng/tasité.

Citas sastavdalas:

* liellopu seruma albumins;

* liellopu y-globulins;

»  peles IgG (blok&joSas vielas heterofiliem traucéju-
miem).

Galvena buferSkiduma sastavdala: TRIS (tris hidroksi-

metilaminametans)

Toksiska sastavdala: natrija azids < 0,1%

Dati kartridza svitrkodos

*  Kontrolsumma

+  Svitrkoda tips

»  Parametru kods

+  Partijas nr.

+ Kartridza ID

»  Deriguma termins

*  Svitrkoda versija

+  Stabilitate sistema

PIEZIME: Katrai partijai ir noteikts svitrkods.

Par kartridzu lietoSanu

A BRIDINAJUMS - Nepareizu rezultatu risks
Kartridzi ir jutigi pret mitrumu, tapéc tos nedrikst
nemt aré no noslégtajiem maisiniem, ja vien tos
nav paredzéts uzreiz izmantot. Izmantojiet tikai
tadus kartridzus, kas ir glabati saskana ar
glabasanas specifikacijam un nav bojati.

A BRIDINAJUMS — Nepareizu rezultatu risks
Neizmantojiet kartridzu, kas jau ir izmantots cita
analizatora, jo tadéjadi riskejat iegt nepareizus
rezultatus.

A BRIDINAJUMS - Infekcijas risks
Saja produkta ir cilvéka izcelsmes materiali,
tapéc ar tiem jastrada ka ar potenciali infekcio-
ziem un tie ir atbilstosi jalikvidé. ST produkta
razoSana izmantota cilvéku-donoru plazma ir
parbaudita, un nav konstatétas reakcijas uz
HbsAg, HIV-1, HIV-2 un HCV.

Produkta kalibratora izsekojamiba

Tnl testa kalibréSana ir izsekojama atbilstosi NIST
SRM 2921.

Paraugu nemsana un sagatavo-
sana

Izmantosanai ar analizatoru apstiprinatie
paraugu stobrini

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietosanas
pamaciba.

Antikoagulanti
Izmantojiet EDTA vai litija heparinu.

Parauga lielums
Minimalais parauga tilpums ir 2 mL (neatkarigi no
pieprasito testu skaita).

Parauga veids
Izmantojiet pilnasinu vai plazmas paraugus.

Paraugu nemsana
Panemiet asins paraugus, veicot vénas punkciju.

/\  BRIDINAJUMS - Nepareizu rezultatu risks
Paraugu nems$anai neizmantojiet stobrinus, kas
satur gelu.

Paraugu apstrade un uzglabasana

Paraugi, kurus nevar analizét talit péc iegtsanas, ir
pareizi jaapstrada un jauzglaba. Tabula ir sniegts
parskats.

laha& Analiras

Parauga Apstrade un uzg| 1a
veids periods

Pilnasinis 1.  Glabajiet vide, kur tempe- | 2 stundas?®
ratdra ir no 18 lidz 25 °C

(65-77 °F).

Plazma 1.  Péc parauga panem- 2 stundas?
Sanas nekavéjoties atda-

liet plazmu.

2. Clabgjiet vidé, kur tempe-
ratra ir no 18 Iidz 25 °C
(65-77 °F).

Plazma 1. Péc parauga panem- 24 stundas?
Sanas nekavéjoties atda-

liet plazmu.
2. Clabajiet ledusskapt

temperatiira no 2 lidz
8 °C (36-46 °F)

Plazma 1.  Péc parauga panem- >24 stundas
Sanas nekavéjoties atda-

liet plazmu.

2. Sasaldgjiet-18 °C (< —
1 °F) temperatara.

@ Parauga stabilitate.
PIEZIME: Nekada gadijuma nesasaldgjiet pilnasinu
paraugus.

Sasaldétu plazmas paraugu atkausés$ana

1. Laujiet paraugam atkust I1dz istabas temperatrai.
2. Uzmanigi apveérsiet parauga stobrinu 5 reizes, lai
samaisTtu paraugu.

3. Centrifugéjiet atkauséto paraugu, lai atbrivotos no
iespéjamajiem mikrorecekliem.

91



PIEZIME: Paraugu drikst sasaldét un atkausét tikai
vienu reizi.

Maksimalais parauga vecums

Saja laika perioda, péc pilnasinu parauga nemsanas,

tas ir jaanalizé, ja tas uzglabats apkartéja temperatara
no 18 Iidz 25 °C (65-77 °F).

Papildinformaciju skatiet nodala Paraugu apstrade un
uzglabasana.

Parauga analize

Asins paraugi ir jaanalizé talt péc iegi$anas. Ja tas
nav iespéjams, paraugi ir jaapstrada un jauzglaba
pareizi un jaanalizé laika perioda, kas noradits nodala
Paraugu apstrade un uzglabasana.

A BRIDINAJUMS - Klddaini zemu rezultatu
risks
Analiz&jiet paraugus laika perioda, kas noradits
nodala: Paraugu apstrade un uzglabasana,
pretéja gadijuma var bat kladaini zemi Tnl
rezultati.
Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas
pamaciba.
PIEZIME: Nodrosiniet analizatora pastavigu savieno-
jumu ar stravas padeves avotu, lai tas vienmér bitu
gatavs lieto$anai.

Rezultati

Rezultati tiek paraditi ekrana, un tos var izdrukat, kad
tie ir pieejami. Rezultati tiek saglabati datu zurnala. Ja
analizators konstaté klidas stavokli, analizei tiek
pievienots zinojums un rezultats netiek noradrts.

A BRIDINAJUMS - K/ddainas rezultatu inter-
pretacijas risks
Interpretéjot Tnl rezultatus, ir janem vera
jaunakas starptautiskas vadlinijas.

A BRIDINAJUMS — Nepareizu rezultatu risks
Vienmér uzmanigi interpretéjiet testa rezultatus,
kas nav saskana ar citiem pieejamiem kliniska-
jiem datiem un pacienta slimibas vésturi. Ja
paraugos ir heterofilas antivielas, imunologiskie
testi var sniegt kladaini paaugstinatus vai paze-
minatus rezultatus. Sim testam ir pievienoti
blokétaji, lai mazinatu heterofilo antivielu iespé-
jamos trauc&jumus.

KalibréSanas korekcija

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietosanas
pamaciba.

Rezultati tiek saglabati datu zurnala, un tos var
izdrukat. Ja kalibréSanas korekcija neizdodas, tiek
paradits zinojums.

PIEZIME: Pé&c katras kalibréanas korekcijas ir javeic
Skidrumu kvalitates kontroles (LQC) mérijumi.

Kvalitates kontrole
Skidrumu kvalitates kontroles (LQC) mérijumi ir javeic:
*  péc kalibré$anas korekcijas;

» saskana ar vietéjiem, valsts un/vai starptautiska-
jiem noteikumiem vai akreditacijas prasibam.

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas
pamaciba.

SKK materials
Stkaku informaciju skatiet AQT90 FLEX pasati$anas
informacijas dokumenta.

Veiktspéjas raditaji
Analitiskais specifiskums

Krusteniska reaktivitate tika pétita starp skeleta tropo-
ninu T, skeleta troponinu |, sirds troponinu C un sirds

troponinu T pie koncentracijas 1 000 pg/L (ng/mL), lai
noteiktu Tnl testa analitisko specifiskumu. Visas nové-
rotas krusteniskas reaktivitates bija <0,01 %.

Analitiska jutiba un atskaites diapazons

Analitiska jutiba Tnl pg/L (ng/mL)

Tuk$a parauga robeza (LoB) | < 0,005

Noteik$anas robeza (LoD) <0,01

Testa atskaites diapazons ir 0,010-25 pg/L (ng/mL).

Neprecizitate

Tika analizéti sasaldétu dabigu vai ar antigénu papildi-
natu litija heparina plazmas sakopojumu pieci lTmeni
Cetras aprilpes vietas (POC) viena analizatora. Viena
vieta tika izmantotas tris testéSanas komplektu partijas.
Katrs lTmenis tika analizéts divreiz 2 atseviskas sérijas
vismaz 20 testa dienas, lai noteiktu plazmas neprecizi-
tati sérija, laboratorija un starp partijam.

Plaz- Tnl2 Seérija Laboratorija NP
mas ug/L B

sako- | (ng/mL) | SD° Cve | sD gL | CV

po- Hg/L (%) | (ng/mL) | (%)
jums (ng/mL)

1.2, |0,021 0,0025 11,9 | 0,0027 12,9 | 370

3.un
4. vieta | 0,035 0,0023 6,7 | 0,0027 7,7 | 368

0,37 0,008 2,0 |0,016 44 | 378
9,2 0,14 1,5 |0.28 3.1 380
24 04 15 |07 3.1 378

1. vieta | 0,021 0,0020 9,5 |0,0022 10,4 | 94

0,035 0,0030 8,5 | 0,0030 85 |90

0,39 0,008 2,1 0,018 46 |96
93 0,11 1,2 1026 28 |9
24 04 1,7 |07 29 |9
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Plaz- | Tnl? Sérija Laboratorija NP
mas Mg/l

sako- | (ng/mL) | SD° Cvd | SDuglL | CV

po- ug/L (%) | (ng/mL) | (%)
jums (ng/mL)

2. vieta | 0,020 0,0015 71 0,0018 8,7 |92

0,035 0,0015 4,4 10,0024 6,8 |92

0,35 0,006 1,8 0,014 4,1 92
9,1 0,14 1,5 10,28 3.1 92
24 0,3 12 |08 34 |92

3. vieta | 0,022 0,0039 17,8 | 0,0042 18,9 | 98

0,034 0,0019 55 |0,0022 6,3 |98

0,37 0,008 2,0 0,017 46 |98
9,1 0,14 1,5 10,28 3.1 100
23 0,3 15 |08 35 |98

4. vieta | 0,020 0,0017 8,4 | 0,0022 10,8 | 86

0,035 0,0027 7,8 | 0,0034 99 |88

0,36 0,008 22 10,016 43 |92
9,2 0,17 1,9 10,30 33 |92
24 04 16 |06 27 |92

aVidéja koncentracija; ® Mérfjumu
skaits; ¢ Standartnovirze; ¢ Variacijas koeficients

Plazmas sako- | Tnl? ug/L Starp partijam NP
pojums (ng/mL)
SD° pg/L cvd
(ng/mL) (%)
1.,2,3.un4. 0,021 0,0009 4,2 370
vieta
0,035 0,0011 32 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 25 378

aVideja koncentracija; ® Mérfjumu
skaits; ¢ Standartnovirze; ¢ Variacijas koeficients

Tika analizéti svaigu dabigu vai ar antigénu papildinatu
litija heparina pilnasinu paraugu pieci lTmeni trijas
aprapes vietas (POC) viena analizatora. Viena vieta
tika izmantota viena testéSanas komplekta partija.
Katrs ITmenis tika analizéts, veicot 5 atkartojumus

5 atseviSkas sérijas 2 stundu laika, lai noteiktu pilna-
sinu neprecizitati sérija un laboratorija.

Pilna- | Tnl? Seérija Laboratorija NP
sinis ug/L
(ng/mL) | SD° cvd | sppug/L | CV
ug/L (%) (ng/mL) | (%)
(ng/mL)

1. vieta | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25

0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 11,8 | 34

0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
3,4 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 |09 54 |25

2. vieta | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22

0,041 0,0026 6,4 0,0026 6,4 25

0,46 0,012 2,6 0,013 27 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 04 24 0,5 2,7 25

3. vieta | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25

0,040 0,0023 58 0,0028 71 25

0,43 0,011 25 0,012 2,7 25
4,8 0,10 2,1 0,10 21 25
18 04 21 0,4 2,2 25

aVideja koncentracija; ® Mérijumu
skaits; ¢ Standartnovirze; 9 Variacijas koeficients

References vértibas

Pilnasinis (litija heparins un EDTA) un plazma (litija
heparins un EDTA) tika iegita no 231acimredzami
vesela individa, (106 sievietém un 125 virieSiem, un
tika analizéta, izmantojot Tnl testu. 99 procentile tika
noteikta ka 0,023 pg/L (ng/mL).

PIEZIME: ST vértiba ir jalieto tikai ka piemérs. Katrai
laboratorijai janosaka savs references diapazons.

Kliniska jutiba un specifiskums

Tnl testa kiiniska jutiba un specifiskums tika novértéti,
analizejot kliniski raksturigu paneli, kas sastav no

390 pacientu litija heparina plazmas paraugiem. Saja
pacientu kopuma atbilsto$i Pasaules Veselibas organi-
zacijas (PVO) MONICA kritérijiem 79 tika neparprotami
diagnosticéti ka AMI pacienti un 311 tika diagnosticéti
ka iespéjamie AMI pacienti vai tadi, kam nav AMI.
Analizés ietvertie paraugi tika nemti $ados laikos:

* iestajoties slimnica (0-2 stundas);

*  6-9 stundas péc uznems$anas

Izmantotais biokimisko markieru tests bija Elecsys
Troponin T (3. paaudzes), un AMI robezbvértiba bija
0,10 pg/L.
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Robezvertiba Stundas péc uznemsanas

Zales un $kidinataji

Testéta koncentracija mg/L

(99. procentile)

0-2 stundas 6-9 stundas Cinarizins 1
Jut2 | Spec. | Jut. Spec. Klopidogrels 200
0,023 pg/L (ng/mL) 65% |91% 91% |88% Kokains 1
a Jutiba;  Specifiskums Ciklosporins 6
Cilpas efekts Diklofenaks 50
Kad tika méritas Tnl koncentracijas vértibas 1dz 1 —
470 pg/L (ng/mL), cilpas efekts netika novérots. Digoksins 0,006
Parnese Diltiazems 6
Tl_ka_ noteikts, ka parnese no parauga ar aygstu Tn_l Dipiridamols 0,005
veértibu ( ~40 ug/L (ng/mL)) uz blakus esoSu negativu
paraugu, ir <500 ppm (<0,020 pg/L (ng/mL)). Dopamins 1
T.raucejun_lu 'testl i o s Enalaprilats 0,3
Sim testam ir pievienoti blok&taji, lai mazinatu hetero-
filo antivielu iesp&jamos trauc&jumus, pieméram, Eritromicins 60
HAMA (cilvéka antivielas pret pelém) un reimatoidais
faktors (RF). Testa pieradits, ka bloké&tajiem ir vélamais Etanols 4000
efekts. B
i . o Lo X L Furosemids 60
Tika pieradits, ka hemolitiski, lip€miski un ikteriski
paraugi neietekmé testa rezultatus. Heparins ar mazu molekularo | 3000 IU/L
Trauc&jumi tika testéti, izmantojot plazmas paraugus ar svaru
aptuvgni 0_,04 pg/L (ng/ml___) un 0:8 Hg/L (ng/ml_)l_‘l:nl, Hidralazins 24
kam tika pievienota trauc&josa viela koncentracija, kas
aptuveni 3 reizes parsniedz augs$éjo terapeitisko diapa- Ibuproféns 500
zonu. Asins komponentu traucéjumi tika testéti lldziga
veida, bet plazma, ka arf pilnasinu paraugos. Izosorbida dinitrats 0,15
Tika at[déts, ka $adam traucéjosam \_/ielém nav nozf— Metildopa 17
migas ietekmes uz Tnl testa rezultatiem (traucéjumi
<10 %). Metronidazols 120
Zales un 3kidinataji Testéta koncentracija mg/L Milrinons 0,63
Abciksimabs 90 Nikotins (+/-) 1
Acetaminoféns 200 Nikotinskabe 35
Acetilcisteins 1700 Nifedipins 0,40
Acetilsalicilskabe 700 Nitrofurantoins 4
Allopurinols 40 Nitroglicerins 0,02
Amiodarons 12,3 Oksazepams 5
Ampicilins 60 Oksitetraciklins 12
Askorbinskabe 60 Fenobarbitals 80
Atenolols 10 Fenilbutazons 600
Kofeins 60 Fenitoins 50
Kaptoprils 5 Probenecids 600
Prokalnamids 24
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Zales un $kidinataji

Testéta koncentracija mg/L

Propranolols 2
Kvinidins 12
Simvastatins 0,024
Sulfametoksazols 400
Tetraciklins 15
Teofilins 40
Trimetoprims 40
Verapamils 2
Varfarins 10
Vielas asinis Testéta koncentracija
Nekonjugéts bilirubins 270 mg/L
Konjugéts bilirubins 270 mg/L
Biotins 3 pg/L
Holesterins 5g/L
Kreatinins 50 mg/L
Fibrinogéns 10 g/L
Glikoze 55 mmol/L
Hemoglobins 10 g/L
Hemolizes indekss 50 mg/dL
Cilvéka albumins 100 g/L
Cilvéka IgG 25g/L?
Trigliceridi (Intralipid) 15 g/L
Urinviela 2mg/L

@ Cilvéka IgG koncentracijas vértiba virs 25 g/L var izraisit

negativus traucéjumus.

Salidzinasanas metode

Tnl tests (y) tika salidzinats ar tirdznieciba pieejamo

sirds troponina | testu Tnl-Ultra ADVIA Centaur imuno-

logiskas testésanas sistémai (x). Tika izmantoti litija
heparina plazmas paraugi diapazona 0,010-25 ug/L
(k& merits analizatora AQT90 FLEX).

Tika noteikta lineara regresijas Iinija un korelacijas

koeficients:

y = 0,148x — 0,012; R2 = 0,984 (n = 220)

Patenti
Radiometer izstradajumiem var bt viens vai vairaki
patenti un patenta pieteikumi; skatiet informaciju

timekla vietné www.radiometer.com/en/legal/patents.

Grafisko simbolu skaidrojums
Skatiet AQT90 FLEX lietoSanas pamacibu.

Atsauces
Skatiet sadalu “References” §T dokumenta pédé&ja
lappuseé.
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nl
Tnl-testkit

942-903

Beoogd gebruik
Voor in-vitro diagnostisch gebruik.

DeTnl Test is een in-vitro diagnostische assay voor de
kwantitatieve bepaling van Tnl volbloed- of plasmama-
teriaal met EDTA of lithium-heparine met behulp van
de AQT90 FLEX analyser in zorg- en laboratoriumin-
stellingen. De test is bedoeld als hulpmiddel bij de
diagnose van een myocardinfarct en voor de risicostra-
tificatie van patiénten met acuut coronair syndroom
met betrekking tot hun relatieve risico op sterfte.

De Tnl CAL-cassettes zijn in-vitro diagnostische
reagentia bedoeld voor de kalibratie-aanpassing van
de Tnl Test met de AQT90 FLEX-analyser door het
bepalen van referentiepunten voor een schatting van
de Tnl-waarden.

OPMERKING: De cassettes zijn gebruiksklaar.

Test

Tnl is een proteine van de dunne spierfilamenten en
maakt deel uit van het troponine-tropomyosinecomplex
in dwarsgestreepte spieren. Het troponinecomplex
bestaat uit drie componenten: troponine C (TnC),
troponine T (TnT) en troponine | (Tnl). Dit driedelige
troponinecomplex is het calcium-gevoelige moleculaire
systeem dat de interactie van actine en myosine regelt
[1,2].

Zowel Tnl als TnT komen voor in skeletale en cardiale
isovormen. Het feit dat de cardiale isovormen uiterst
specifiek zijn voor het hartweefsel, ligt aan de basis
van hun toegenomen gebruik als specifieke markers
van hartspierbeschadiging. Het grootste deel van
plasma-Tnl komt voor in de vorm van een complex,
voornamelijk met TnC. Slechts een klein gedeelte van
het circulerende Tnl komt in niet-complexvorm voor
[3,4].

Plasmaconcentraties van Tnl bij gezonde personen
zijn uiterst laag of niet detecteerbaar. Dit vormt de
basis voor de bruikbaarheid van Tnl voor de detectie
van myocardinfarct (MI). Tnl komt vrij uit de necroti-
sche cardiale myocyten en komt binnen enkele uren
(ongeveer 4-8 uur) na het begin van de pijn op de borst
in de bloedbaan. De piekconcentratie van Tnl wordt in
het algemeen in 12-48 uur bereikt. Tnl-niveaus in
plasma blijven na een ernstig Ml nog enkele dagen
verhoogd [5,6,7,8].

De uitzonderlijke hartspecificiteit en hoge klinische
gevoeligheid van troponinen die uit klinische studies
blijken, hebben hun rol in de diagnostiek van Ml sterk
vergroot. Volgens de derde universele definitie van
myocardinfarct, gepubliceerd in oktober 2012, staan
cardiale biomarkers zoals troponine en CKMB centraal
bij de diagnose van myocardinfarct, in combinatie met
een ECG en de voorgeschiedenis van de patiént [9].

Kalibratie-aanpassing

De assay is in de fabriek gekalibreerd met behulp van
een 9-puntskalibratie. De oorspronkelijke fabriekskali-
bratie-gegevens worden geleverd in de vorm van een
barcode. Deze gegevens worden gebruikt als lotspeci-
fieke referentiecurve, die wordt aangepast aan het
juiste, analyser-specifieke signaalniveau met behulp
van een CAL-cassette met hetzelfde lotnummer. De
resultaten die worden verkregen met de CAL-cassette
worden gecombineerd met de oorspronkelijke fabrieks-
kalibratie-gegevens tot een lot- en analyser-specifieke
kalibratielijn voor de assay. Wanneer er een
CAL-cassette met een nieuw lotnummer wordt
geplaatst, vraagt de analyser om de fabriekskali-
bratie-gegevens, zodat de kalibratie-aanpassing kan
worden uitgevoerd. Als de gebruiker geen
CAL-cassette plaatst wanneer er een ander testcasset-
telot wordt gebruikt, vraagt de analyser hierom zodra
het apparaat een testcassette met een nieuw
lotnummer detecteert. Testcassettes met een nieuw
lothummer kunnen alleen worden gebruikt nadat er
een kalibratie-aanpassing is uitgevoerd met een
CAL-cassette met hetzelfde lotnummer.

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor meer informatie.

Werkingsprincipes

De AQT90 FLEX-analyser is een volledig automatische
analyser voor continue metingen die gebruikmaakt van
immunoassaytechnologie en time-resolved fluorometri-
sche detectie. Zie het document AQT90 FLEX-gebrui-
kershandleiding voor meer informatie.

De AQT90 FLEX-analyser wordt bediend via een
aanraakscherm. De analyser haalt monsters uit hand-
matig geplaatste monsterbuizen met dop.

De analyser voert alle assay-stappen automatisch uit
en genereert een rapport met kwantitatieve resultaten.
Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor meer informatie.

Inhoud

« 10 Tnl Test-testcassettes voor het uitvoeren van
160 testen

«  Eén Tnl CAL-cassette voor één kalibratie-aanpas-
sing

*  Eén barcodedocument met oorspronkelijke
fabriekskalibratie-gegevens

Samenstelling

«  Elke testcassette bevat 16 parameter-specifieke
assay-cups.

*  De CAL-cassette bevat 8 parameter-specifieke
blanco cups en 8 cups met toegevoegd antigeen

Opslag

Ongeopend bewaren bij 2-8 °C.

Houdbaarheid

Als de beschermingsfolie waarin de cassette zit
gesloten blijft tot vlak voordat de cassette in de
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analyser wordt geplaatst, blijft de cassette stabiel tot
aan het eind van de maand van de verloopdatum die
op het etiket van de folie staat vermeld.

Stabiliteit in het apparaat
De waarde (in dagen) staat op de folie van de cassette

L]
vermeld naast het volgende symbool:

Chemische samenstelling
Reactieve bestanddelen:

*  Muismonoklonale anti--Tnl detectie- en signaalan-
tilichamen: ongeveer 400 ng/cup

*  Natuurlik Tnl (alleen aanwezig in de 8 testcupjes
waaraan antigeen is toegevoegd): ongeveer 0,03
ng/cup

Andere bestanddelen:

*  Runderserum-albumine

*  Runderglobuline y

+  1gG van muizen (blokkerstoffen voor heterofiele
interferentie)

Belangrijkste buffercomponent: TRIS (Tris hydroxyme-
thylaminomethaan)

Toxisch ingrediént: natriumazide < 0,1%
Gegevens in de barcodes van de cassette
+  Controlesom

*  Type barcode

»  Parametercode

*  Lotnummer

+  Cassette-ID

*  Vervaldatum

* Barcodeversie

*  On-board stabiliteit

OPMERKING: De barcodes zijn lotspecifiek.

Over het gebruik van de cassettes

& WAARSCHUWING - Risico op onjuiste
resultaten
De cassettes zijn gevoelig voor vocht en mogen
daarom pas vlak voor gebruik uit de bescherm-
folie worden genomen. Gebruik alleen onbe-
schadigde cassettes die zijn bewaard volgens
de specificaties voor opslag.

& WAARSCHUWING - Risico op onjuiste
resultaten
Gebruik geen cassettes die al voor een andere
analyser zijn gebruikt. Als u dit toch doet, kunt u
onjuiste resultaten krijgen.

& WAARSCHUWING - Risico op infectie
Dit product bevat materiaal afkomstig uit
humane bron en dient als mogelijk besmettelijk
materiaal te worden behandeld en afgevoerd.
Het plasma van humane donors dat wordt
gebruikt voor de vervaardiging van dit product,
is getest en niet-reactief op HBsAg, HIV-1,
HIV-2 en HCV bevonden.

Traceerbaarheid productkalibrator
De kalibratie van de Tnl-assay is traceerbaar naar
NIST SRM 2921.

Monsterafname en -preparatie

Monsterbuizen die zijn goedgekeurd voor
gebruik met de analyser

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor meer informatie.

Antistollingsmiddelen
Gebruik EDTA of lithium-heparine.

Hoeveelheid monstermateriaal
Het minimale monstervolume is 2 mL (onafhankelijk
van het aantal aangevraagde tests).

Monstertype
Gebruik volbloed- of plasmamonsters.

Monsterafname

Neem bloedmonsters af via venapunctie.

& WAARSCHUWING - Risico op onjuiste
resultaten
Gebruik geen gelhoudende buisjes voor
monsterafname.

Monsters verwerken en opslaan

Monsters die niet onmiddellijk na afname kunnen
worden geanalyseerd, moeten voorafgaand aan de
analyse juist worden verwerkt en opgeslagen. De tabel
biedt een overzicht.

Monster- Verwerken en opslaan Analyseren
type binnen...

Volbloed

=

Bewaren bij een opslag- 2 uur?
temperatuur van 18-25 °C
(65-77 °F).

Plasma 1. Scheid het plasma direct 2 uur?
na afname van het

monster.

2. Bewaren bij een opslag-
temperatuur van 18-25 °C
(65-77 °F).
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Monster- Verwerken en opslaan Analyseren
type binnen...
Plasma 1. Scheid het plasma direct 24 uurd
na afname van het
monster.
2. Bewaren bij 2-8 °C
(36-46 °F).
Plasma 1. Scheid het plasma direct > 24 uur
na afname van het
monster.
2. Bewaren bij<-18°C (<—
1°F).

2 Monsterstabiliteit.

OPMERKING: Volbloedmonsters mogen nooit worden
ingevroren.

Ingevroren plasmamonsters ontdooien:

Laat het monster bij kamertemperatuur ontdooien.

2. Keer de monsterbuis voorzichtig 5 keer om zodat
het monster wordt gemengd.

3. Centrifugeer het ontdooide monster om eventuele
microstolsels te verwijderen.

OPMERKING: Monsters mogen nooit meer dan één
keer worden ingevroren en ontdooid.

Maximale tijd na afname

Dit is de tijdsperiode vanaf het moment van afname
waarbinnen volbloedmonsters die bij een omgevings-
temperatuur van 18-25 °C (65-77 °F) worden bewaard,
moeten worden geanalyseerd.

Zie 'Monsters verwerken en opslaan' voor meer infor-
matie.

Monsteranalyse

Monsters moeten direct na afname worden geanaly-
seerd. Als dit niet mogelijk is, moeten monsters correct
worden verwerkt en opgeslagen en binnen de tijdpe-
riode die wordt genoemd in 'Monsters verwerken en
opslaan' worden geanalyseerd.

A WAARSCHUWING - Risico op onjuist lage
resultaten
Analyseer de monsters binnen de tijdperiode
die wordt genoemd in 'Monsters verwerken en
opslaan', anders riskeert u onjuist lage
Tnl-resultaten.
Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor gedetailleerde instructies.
OPMERKING: Zorg dat de analyser altijd op de
voeding is aangesloten, zodat deze altijd gebruiksklaar
is.

Resultaten
De resultaten worden op het scherm weergegeven en
kunnen worden afgedrukt zodra ze beschikbaar zijn.

Resultaten worden bewaard in een data log. Als de
analyser een storing detecteert, wordt er een foutmel-
ding bij de analyse gevoegd en wordt er geen resultaat
beschikbaar gesteld.

A WAARSCHUWING - Risico op onjuiste inter-
pretatie van resultaten
Bij het interpreteren van Tnl-resultaten moeten
altijd de huidige internationale richtlijnen
worden gevolgd.

A WAARSCHUWING - Risico op onjuiste
resultaten
Assay-resultaten die inconsistent zijn met
andere beschikbare klinische gegevens en het
medische dossier van de patiént, dienen altijd
met zorg te worden geinterpreteerd. Bij
monsters die heterofiele antilichamen bevatten,
kunnen immuno-assays ten onrechte
verhoogde of verlaagde resultaten opleveren.
Aan deze assay zijn blokkers toegevoegd om
mogelijke interferentie van heterofiele antili-
chamen tot een minimum te beperken.

Kalibratie-aanpassing
Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor meer informatie.

Resultaten worden bewaard in een gegevenslogboek
en kunnen worden geprint. Als een kalibratie-aanpas-
sing mislukt, wordt er een bericht weergegeven.

OPMERKING: Na iedere kalibratie-aanpassing moeten

vloeibare kwaliteitscontrolemetingen worden uitge-
voerd.

Kwaliteitscontrole

Vloeibare kwaliteitscontrolemetingen (LQC) moeten

worden uitgevoerd:

* Na een kalibratie-aanpassing

«  Volgens plaatselijke, nationale en/of internationale
regelgeving of accreditatievereisten

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor meer informatie.

LQC-materiaal
Zie het document AQT90 FLEX-bestelinformatie voor
meer gegevens.

Prestatiekenmerken

Analytische specificiteit

De kruisreactiviteit tussen troponine T in skeletspieren,
troponine | in skeletspieren, cardiaal troponine C en
cardiaal troponine T bij concentraties van 1.000 pg/L
(ng/mL) werd onderzocht om de analytische specifici-
teit van de Tnl-assay te bepalen. Alle waargenomen
kruisreactiviteiten waren <0,01 %.
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Analytische gevoeligheid en bereik dat kan
worden gerapporteerd

Analytische gevoeligheid Tnl pg/L (ng/mL)

Blancolimiet (Limit of blank,
LoB)

< 0,005

Detectiegrens (Limit of detec- | < 0,010
tion, LoD)

Er kan een assaybereik van 0,010-25 pg/L (ng/mL)
worden gerapporteerd.

Imprecisie

Er werden vijf niveaus van natuurlijke of met antigeen
aangevulde, bevroren plasma pools met lithium-hepa-
rine geanalyseerd op vier point of care-testlocaties
(POC), op één analyser. Per locatie werden drie testkit-
lots gebruikt. De within-run-, within-lab- en
between-lot-imprecisie van plasma werden bepaald
door elk niveau tweevoudig in twee afzonderlijke runs
te analyseren gedurende minimaal twintig testdagen.

Plas- Tnl2 Within-run Within-lab NP
ma ug/L
pool | (ng/mL) | SP® cvd | sDpg/L | CV
Hg/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)
Locatie | 0,021 0,0025 11,9 | 0,0027 12,9 | 370

1,2,3

&4 0,035 0,0023 |6,7 |0,0027 |77 |368

0,37 0,008 2,0 |0,016 4,4 | 378
9,2 0,14 1,5 10,28 3.1 380
24 0,4 15 |07 3,1 378

Locatie | 0,021
1

0,0020 9,5 |0,0022 10,4 | 94

0,035 0,0030 |85 |0,0030 |85 |90

0,39 0,008 2,1 0,018 4,6 |96
9,3 0,11 1,2 10,26 28 |96
24 0,4 1,7 107 29 |96
Locatie | 0,020 0,0015 71 0,0018 8,7 |92
2 0,035 0,0015 4,4 | 0,0024 6,8 |92
0,35 0,006 1,8 10,014 4.1 92
9,1 0,14 1,5 10,28 3.1 92
24 0,3 12 |08 34 |92

Plas- | Tnl ug/L | Within-run Within-lab N
ma (ng/mL)
pool SDug/lL |CV | SDpg/L | CV

(ng/mL) | (%) | (ng/mL) | (%)

Locatie | 0,022 0,0039 17,8 | 0,0042 18,9 | 98

® 0,034 0,0019 5,5 0,0022 6,3 |98
0,37 0,008 2,0 0,017 46 |98
9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 100
23 0,3 1,5 0,8 35 |98

Locatie | 0,020 0,0017 8,4 0,0022 10,8 | 86

¢ 0,035 0,0027 7,8 0,0034 99 |88
0,36 0,008 2,2 0,016 43 |92
9,2 0,17 1,9 0,30 33 |92
24 0,4 1,6 0,6 2,7 |92

a Gemiddelde concentratie; ® Aantal metingen; ¢ Standaardde-
viatie; 9 Coéfficiént van variatie

Plasma pool Tnl? pg/L Tussen lot NP
i) SD® pg/L cvd
(ng/mL) (%)
Locatie 1,2,3 & | 0,021 0,0009 4,2 370
¢ 0,035 0,001 3,2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 25 378

a Gemiddelde concentratie; ® Aantal metingen; ¢ Standaardde-
viatie; 9 Coéfficiént van variatie

Er werden vijf niveaus van natuurlijke of met antigeen
aangevulde, verse volbloedmonsters met lithium-hepa-
rine geanalyseerd op drie POC-testlocaties, op één
analyser. Per locatie werd één testkitlot gebruikt. De
within-run en within-lab-imprecisie van volbloed
werden bepaald door elk niveau vijfvoudig in vijf afzon-
derlijke runs binnen twee uur te analyseren.
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Vol- Tnl2 Within-run Within-lab NP
bloed Ha/L
(ng/mL) | SD° cvd | sDpg/L | CV
ug/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)

Locatie | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25

1
0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 1,8 |34

0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
3.4 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 |09 54 |25

Locatie | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22
2

0,041 0,0026 6,4 0,0026 6,4 25

0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 04 24 0,5 27 25

Locatie | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25
3

0,040 0,0023 58 0,0028 71 25

0,43 0,011 25 0,012 27 25
4,8 0,10 2,1 0,10 2,1 25
18 04 21 04 2,2 25

a Gemiddelde concentratie; ® Aantal metingen; ¢ Standaardde-
viatie; 9 Coéfficiént van variatie

Referentiewaarden

Er werden volbloedmonsters (lithium-heparine en
EDTA) en plasmamonsters (lithium-heparine en EDTA)
afgenomen bij 231 schijnbaar gezonde personen (106
vrouwen en 125 mannen) en geanalyseerd met behulp
van de Tnl-assay. Het 992 percentiel werd vastgesteld
op 0,023 pg/L (ng/mL).

OPMERKING: Deze waarde mag uitsluitend als voor-
beeld worden gebruikt. Elk laboratorium dient een
eigen referentiebereik vast te stellen.

Klinische gevoeligheid en specificiteit
Klinische gevoeligheid en specificiteit van de
Tnl-assay zijn geévalueerd door een klinisch karakte-
ristiek panel te analyseren dat bestond uit plasmama-
teriaal met lithium-heparine afkomstig van 390 pati-
enten. Van deze patiéntenpopulatie werden 79 pati-
enten volgens de MONICA-criteria van de Wereldge-
zondheidsorganisatie (WHO) gediagnosticeerd als
zekere AMI-patiénten en 311 patiénten werden gediag-
nosticeerd als mogelijke of niet-AMI-patiénten.

De monsters die werden meegenomen in de analyse
werden op de volgende momenten verzameld:

«  Bij binnenkomst in het ziekenhuis (0-2 uur)

¢ 6-9 uur na binnenkomst

De gebruikte biochemische marker assay was Elecsys
Troponin T (3e generatie) en de afkapwaarde voor AMI
was 0,10 pg/L.

Afkapwaarde Aantal uren na binnenkomst

(99¢ percentiel)

0-2 uur 6-9 uur

Gev.2 | Spec.’ | Gev. | Spec.

0,023 pg/L (ng/mL) 65% | 91% 91% | 88%

a Gevoeligheid; P Specificiteit

Hook effect
Er werd geen hook effect gevonden bij het meten van
Tnl-concentraties tot 1.470 pg/L (ng/mL).

Carry-over

De carry-over van een monster met een hoge
Tnl-waarde ( ~40 pg/L (ng/mL)) naar een naastgelegen
negatief monster werd vastgesteld op <500 ppm
(<0,020 pg/L (ng/mL)).

Interferentietests

Aan deze assay zijn blokkers toegevoegd om moge-
lijke interferentie van heterofiele antilichamen, zoals
HAMA (humaan anti-muis-antilichaam) en reumafactor
(RF), tot een minimum te beperken. Door middel van
tests werd aangetoond dat de blokkers het gewenste
effect hadden.

Er werd aangetoond dat hemolytische, lipemische en
icterische monsters geen interferentie met de assay
vertoonden.

De interferentie werd getest met behulp van plasma-
monsters met ongeveer 0,04 pg/L (ng/mL) en 0,8 pg/L
(ng/mL) Tnl, waaraan de interfererende substantie met
een concentratie van ongeveer driemaal het therapeu-
tische bereik was toegevoegd Interferentie van de
bloedcomponent werd op dezelfde manier getest, maar
zowel in plasma- als in volbloedmonsters.

De volgende concentraties van mogelijk interfererende
substanties bleken geen bijzonder effect op de
Tnlassay te hebben (interferentie < 10%).

Geneesmiddelen en oplos- | Geteste concentratie mg/L
middelen

Abciximab 90

Acetaminofen 200

Acetylcysteine 1700

Acetylsalicylzuur 700

Allopurinol 40

Amiodaron 12,3
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Geneesmiddelen en oplos-
middelen

Geteste concentratie mg/L

Geneesmiddelen en oplos-
middelen

Geteste concentratie mg/L

Ampicilline 60 Oxytetracycline 12
Ascorbinezuur 60 Fenobarbital 80
Atenolol 10 Fenylbutazon 600
Cafeine 60 Fenytoine 50
Captopril 5 Probenecide 600
Cinnarizine 1 Procainamide 24
Clopidogrel 200 Propranolol 2
Cocaine 1 Quinidine 12
Cyclosporine 6 Simvastatine 0,024
Diclofenac 50 Sulfamethoxazol 400
Digoxine 0,006 Tetracycline 15
Diltiazem 6 Theofylline 40
Dipyridamol 0,005 Trimethoprim 40
Dopamine 1 Verapamil 2
Enalaprilaat 0,3 Warfarine 10
Erytromycine 60

Suk ities in bloed Geteste concentratie
Ethanol 4.000

Bilirubine, niet-geconjugeerd | 270 mg/L
Furosemide 60

Bilirubine, geconjugeerd 270 mg/L
Heparine, laag moleculair 3000 IE/L .
gewicht Biotine 3 g/l
Hydralazine 24 Cholesterol 5g/L
Ibuprofen 500 Creatinine 50 mg/L
Isosorbidedinitraat 0,15 Fibrinogeen 10 g/L
Methyldopa 17 Glucose 55 mmol/L
Metronidazol 120 Hemoglobine 10gL
Milrinon 0,63 Hemolyse-index 50 mg/dL
Nicotine (+/-) 1 Humaan albumine 100 g/L
Nicotinezuur 35 Humaan IgG 25 g/Le
Nifedipine 0,40 Triglyceriden (Intralipid) 15g/L
Nitrofurantoine 4 Ureum 2mg/L
Nitroglycerine 0,02 a Humaan IgG—goncentraties hoger dan 25 g/L kunnen nega-

tieve interferentie veroorzaken.

Oxazepam 5
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Methodevergelijking

De Tnl-assay (y) werd vergeleken met de commercieel
verkrijgbare cardiaal troponine I-assay Tnl-Ultra voor
het ADVIA Centaurimmunoassaysysteem (x). Er
werden plasmamonsters gebruikt met lithium-heparine
in het meetgebied van 0-25 pg/L (zoals gemeten op
de AQT90 FLEX-analyser).

De lineaire regressielijn en correlatiecoéfficient werden
vastgesteld op:

y =0,148x — 0,012; RZ = 0,984 (n = 220)

Patenten

Op de producten van Radiometer kunnen een of meer

patenten en patentaanvragen van toepassing zijn, zie
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Verklaring van grafische symbolen

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding.

Referenties
Zie 'References' op de laatste pagina van deze bijlage.

no
Tnl-testkit

942-903

Tiltenkt bruk
For bruk ved in vitro-diagnostikk.

Tnl Test er en in vitro-diagnostisk analyse for kvanti-
tativ bestemmelse av Tnl i fullblod- eller plasmapraver
pa EDTA eller litiumheparin, for bruk pa AQT90
FLEX-analysatoren i pasientnzert miljg eller i laborato-
rium. Den er tiltenkt & brukes som et hjelpemiddel ved
diagnostisering av hjerteinfarkt og til risikovurdering av
pasienter med akutt koronarsyndrom med hensyn til
relativ dedelighetsrisiko.

Tnl CAL-kassetter er in vitro-diagnostiske reagenser
som er ment for kalibreringen av Tnl Test pa AQT90
FLEX-analysatoren ved a fastsette referansepunkter
for & vurdere Tnl-verdier.

MERK: Kassettene er klare til bruk.

Test

Tnl er et protein fra tynne muskelfilamenter og er en
del av troponin-tropomyosin-komplekset i tverrstripete
muskler. Troponinkomplekset bestar av tre kompo-
nenter: troponin C (TnC), troponin T (TnT) og troponin |
(Tnl). Dette trefoldige troponinkomplekset er et
kalsiumsensitivt molekylaert system som regulerer
samhandlingen mellom aktin og myosin [1,2].

Bade Tnl og TnT finnes i isoformer i skjelett og hjerte.
Kardiale isoformer er sveert spesifikke for hjertevevet.
Dette gjor at de i stadig st@rre grad blir brukt som indi-
katorer pa hjertemuskelskader. Stgrstedelen av
plasma-Tnl finnes i en kompleks form, hovedsakelig
med TnC. Kun en liten del av sirkulerende Tnl finnes i
en ikke-kompleks form [3,4].

Plasmakonsentrasjoner av Tnl i friske mennesker er
ekstremt lave eller ikke detekterbare, noe som gjer Tnl
til en nyttig faktor for pavisning av hjerteinfarkt (MI). Tnl
frigjeres fra nekrotiske muskelceller i hjertet og slippes
ut i blodomlgpet i lapet av fa timer (~4-8 timer) etter at
brystsmerter oppstar. Den hgyeste konsentrasjonen av
Tnl nas generelt i lepet av 12—48 timer. Plasmanivaene
av Tnl holder seg hgye i flere dager etter alvorlig Ml
[5,6,7,8].

Troponinenes svaert gode hjertespesifisitet og haye
kliniske sensitivitet er pavist gjennom kliniske studier,
noe som har gitt dem en betydelig viktigere rolle ved
diagnostisering av MI. | henhold til den tredje univer-
selle definisjonen av hjerteinfarkt publisert i oktober
2012, er kardiale biomarkgrer som troponin eller
CKMB sentrale i diagnostisering av hjerteinfarkt,
sammen med EKG og pasientens historie [9].

Kalibrering

Analysen har blitt fabrikkalibrert ved hjelp av en
9-punktskalibrering. Fabrikkdefinerte kalibreringsdata
er tilgjengelig i form av en strekkode. Disse dataene
brukes som en lot-spesifikk referansekurve, som
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justeres til riktig analysatorspesifikt signalniva ved bruk
av en KAL-kassett med samme lotnummer. Resulta-
tene som oppnas ved hjelp av KAL-kassetten, kombi-
neres med de fabrikkdefinerte kalibreringsdataene for
a lage en lot- og analysatorspesifikk kalibreringskurve
for analysen. Nar det settes inn en KAL-kassett med et
nytt lotnummer, ber analysatoren om de fabrikkdefi-
nerte kalibreringsdataene, slik at den kan utfere kali-
breringen. Hvis brukeren ikke setter inn en KAL-kassett
nar reagenskassettloten byttes, vil analysatoren be om
dette sa fort det registrerer en reagenskassett med et
nytt lotnummer. Reagenskassetter med nytt lotnummer
kan bare brukes etter at man har utfgrt en kalibrering
med en KAL-kassett med samme lotnummer.

Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer
informasjon.

Prinsipper for bruk

AQT90 FLEX-instrumentet er en helautomatisk analy-
sator med kontinuerlig tilgang som benytter immunolo-
gisk analysemetodikk og pavisning ved hjelp av tidsbe-
stemt fluorometri. Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen
hvis du vil ha mer informasjon.

AQT90 FLEX-analysatoren brukers via en bergrings-
skjerm. Analysatoren aspirerer prgver fra kapslede
prevergr som er satt inn manuelt.

Analysatoren utferer alle analysetrinnene automatisk
og rapporterer kvantitative resultater. Se AQT90
FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer informasjon.

Innhold

* 10 Tnl Test-kassetter for 160 tester

+  En Tnl CAL-kassett for utfgring av én kalibrering

»  Et fabrikkdefinert kalibreringsdataark med strek-
kode

Komponenter

*  Hver reagenskassett inneholder 16 analyttspesi-
fikke analysekopper.

+  KAL-kassetten inneholder 8 analyttspesifikke
bakgrunnskopper og 8 kopper med tilsatt antigen

Oppbevaring
Oppbevares forseglet ved 2—-8 °C (36—46 °F).

Holdbarhet

Hvis den beskyttende posen som kassetten leveres i,
holdes forseglet til like for kassetten settes inn i analy-
satoren, vil kassetten vaere holdbar til slutten av
maneden som er angitt i utiepsdatoen pa etiketten pa
posen.

Innebygd stabilitet
Verdien (i dager) er trykt pa kassettposene ved siden

(I
av det falgende symbolet: IE

Kjemisk sammensetning
Reaktive ingredienser:

*  Monoklonale anti-Tnl fra mus, capture- og indika-
torantistoffer: ca. 400 ng/kopp

* Nativt Tnl (bare i de atte KAL-kassettkyvettene
med tilsatt antigen): ca. 0,03 ng/kopp

Andre ingredienser:

»  Bovint serumalbumin

«  Bovint y-globulin

* 1gG fra mus (blokkere for heterofil interferens)

Hovedbufferkomponent: TRIS (tris(hydroksy-
metyl)aminometan)

Giftig ingrediens: Natriumazid < 0,1 %
Data i kassettstrekkodene

. Kontrollsum

*  Strekkodetype

*  Parameterkode

. Lotnr.

*  Kassett-ID

«  Utlgpsdato

«  Strekkodeversjon

* Innebygd stabilitet

MERK: Strekkodene er lot-spesifikke.

Hvordan bruke kassetter

& ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Kassettene er fglsomme overfor fukt og méa
derfor ikke tas ut av den forseglede posen far
rett for bruk. Bruk kun kassetter som har blitt
oppbevart i henhold til lagringsspesifikasjonene,
og ikke er skadet.

& ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Ikke bruk en kassett som allerede er brukt pa
en annet analysator, da dette kan fare til feilak-
tige resultater.

& ADVARSEL - Infeksjonsfare
Dette produktet inneholder materialer fra
human kilde, og det ma behandles og depo-
neres som potensielt smittsomt. Plasma fra de
humane donorene som ble brukt til & produsere
dette produktet, ble testet og funnet ikke-reaktiv
for HbsAg, HIV-1, HIV-2 og HCV.

Sporbarhet for produktkalibrator
Kalibreringen av Tnl-analysen er sporbar til
NIST SRM 2921.

Prgvetaking og -forberedelse

Proevergr som er godkjent for bruk pa
analysatoren

Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer
informasjon.
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Antikoagulanter
Bruk enten EDTA eller litiumheparin.

Proveglasstorrelse
Minste prevevolum er 2 mL (uavhengig av antall fore-
spurte tester).

Provetype
Bruk fullblod- eller plasmapraver.

Provetaking
Ta blodprgver ved hjelp av venepunksjon.

A ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Ikke bruk rgr som inneholder gel ved prgveinn-
henting.

Prevehandtering og oppbevaring

Prgver som ikke kan analyseres umiddelbart etter
innhenting, ma handteres og oppbevares pa riktig mate
fer de analyseres. Tabellen gir en oversikt.

Prove- Handtering og oppbevaring Analyser
type innenfor ...
Fullblod 1.  Oppbevar den ved en 2 timer?
romtemperatur pa 18-25 °C
(65-77 °F).
Plasma 1. Separer plasma umiddelbart | 2 timer®
etter at pregven er innhentet.
2. Oppbevar den ved en
romtemperatur pa 18-25 °C
(65-77 °F).
Plasma 1.  Separer plasma umiddelbart | 24 timer?
etter at prgven er innhentet.
2.  Kjol ved 2-8 °C (36—46 °F)
Plasma 1.  Separer plasma umiddelbart | > 24 timer
etter at prgven er innhentet.
2. Frysved-18 °C (< -1 °F).

aPrgvestabilitet
MERK: Fullblodprgver skal aldri fryses.

Tine frosne plasmaprover

La prgven tine i romtemperatur.
2. Vend proveglasset forsiktig om fem ganger for &
blande praven.

3. Sentrifuger den tinte prgven for & fierne mulige
mikrokoageler.

MERK: Prgver skal ikke fryses og tines mer enn én

gang.

Maksimumsalder pa preven

Dette er tidsperioden fra en fullblodsprgve er innhentet
til den senest ma analyseres, oppbevart ved en
romtemperatur pa 18-25 °C (65-77 °F).

Se Handtering og oppbevaring av praver for mer infor-
masjon.

Proveanalysering

Prgvene ma analyseres umiddelbart etter innhenting.
Nar dette ikke er mulig, ma prevene handteres og
oppbevares riktig og analyseres innen tidsperioden
angitt i Handtering og oppbevaring av prever.

A ADVARSEL - Fare for feilaktig lave resul-
tater
Prgver skal analyseres innenfor tidsperioden
angitt i Handtering og oppbevaring av prover,
ellers kan du risikere feilaktig lave Tnl-resul-
tater.

Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer
informasjon.

MERK: Sgrg for at analysatoren er koblet til nettstrem-
forsyningen, slik at den alltid er klar til bruk.

Resultater

Resultatene vises pa skjermen og kan skrives ut etter
hvert som de blir tilgjengelige. Resultatene lagres i
datalogger. Hvis analysatoren registrerer en feil
tilstand, legges en melding ved analysen, og det vises
ikke noe resultat.

A ADVARSEL - Fare for feilaktig tolkning av
resultater
Gjeldende internasjonale retningslinjer ma alltid
folges ved tolkning av Tnl-resultater.

A ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Veer oppmerksom nar du tolker eventuelle
analyseresultater som er inkonsekvente med
andre tilgjengelige kliniske data og pasientens
sykehistorie. Hvis pravene inneholder heterofile
antistoffer, kan immunologiske analyser gi for
hgye eller for lave resultater. Det er lagt til blok-
kere for denne analysen for & minimere mulige
forstyrrelser fra heterofile antistoffer.

Kalibrering
Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer
informasjon.

Resultatene lagres i datalogger og kan skrives ut. Det
vises en melding hvis en kalibrering er mislykket.

MERK: Det ma utfares kontrolimalinger med flytende

kvalitetskontroll (LQC) etter hver kalibrering.

Kvalitetskontroll

Det ma utferes vaeskekvalitetskontroller:

«  etter en kalibrering

* ihenhold til lokalt og/eller nasjonalt regelverk eller
akkrediteringskrav.

Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer
informasjon.
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LQC-materiell
Se dokumentet med AQT90 FLEX-bestillingsinforma-
sjon hvis du vil ha flere opplysninger.

Ytelsesegenskaper

Analytisk spesifisitet

Kryssreaktivitet mellom skjelettmuskel-troponin T og |,
kardial troponin C og T i konsentrasjoner pa 1 000 pg/L
(ng/mL) ble studert for a finne den analytiske spesifisi-
teten av Tnl-analysen. Alle observerte kryssreaktivi-
teter var <0,01 %.

Analytisk sensitivitet og maleomrade

Analytisk sensitivitet Tnl pg/L (ng/mL)

Blindpravegrense (LoB) < 0,005

Deteksjonsgrense (LoD) <0,010

Plas- | Tnlug/L | Innen kjgring Innen lab N
ma- (ng/mL)
pool SD pug/L | VK sSb VK
(ng/mL) | (%) | ugll | (%)
(ng/
mL)

Sted 2 | 0,020 0,0015 71 0,0018 | 8,7 92

0,035 0,0015 4.4 0,0024 | 6,8 92

0,35 0,006 1.8 0,014 4.1 92
9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 92
24 0,3 1,2 0,8 3,4 92
Sted 3 | 0,022 0,0039 17,8 | 0,0042 | 18,9 |98

0,034 0,0019 55 0,0022 | 6,3 98

0,37 0,008 2,0 0,017 4,6 98
Maleomradet for analysen er 0,010-25 pg/L (ng/mL).
9,1 0,14 1,5 0,28 3.1 100
Upresisjon
Fem nivaer av frosne ublandede eller antigen-tilfarte 2 03 15 |08 35 |98
pla§mapooler med I|E|ulmhepann ble analysert' ved fire Sted4 | 0,020 00017 84 |00022 |108 |86
pleiesteder (POC) pa én analysator. Tre testkitloter ble
brukt per sted. Hvert niva ble analysert i to paralleller i 0,035 0,0027 |78 |0,0034 |99 |88
to separate serier i lgpet av et minimum av tjue test-
dager for & fastsla ungyaktighet pa plasma innen 0,36 0,008 22 10016 |43 |92
kjaring, innen lab og mellom loter.
9,2 0,17 1,9 0,30 3,3 92
- a iori b
Plas: Tnl Innen kjering Innen lab N 24 04 16 06 27 92
ma- Ha/L d
1
pool (ng/mL) SD ‘iK SD ‘:K a Gjennomshnittlig konsentrasjon;  Antall malinger; ¢ Standar-
Hg/L (%) | nglL (%) davvik; @ Variasjonskoeffisient
(ng/mL) (ng/
mL) Pl pool | Tni2 pg/L Mellom loter NP
(ng/mL)
Stzd;g, 0,021 0,0025 11,9 |0,0027 | 12,9 | 370 SDC pgiL VKd
4 0035 |00023 |67 |00027 |77 |368 (ng/mL) (%)
0.37 0,008 20 0,016 4.4 378 Sted 1, 2,3 0g | 0,021 0,0009 4,2 370
, ) ) \ ! 4
92 0,14 15 |028 |31 |380 0,035 00011 3.2 368
24 04 15 |07 31 |378 0.37 0,008 21 378
Sted 1 | 0,021 00020 |95 |0,0022 |104 |94 9.2 0.24 26 380
0035 [00030 |85 |0,0030 |85 |90 24 06 25 38
a G3j ittli ion: b Ali - C -
0,39 0,008 21 0,018 46 % GJe‘nnomsrTlttllAg konser?tr.aSJon, Antall malinger; ¢ Standar.
davvik; 9 Variasjonskoeffisient
93 0.1 12 026 28 | %6 Fem nivaer av frosne ublandede eller antigen-tilfarte
24 0.4 17 lo7 29 |96 fullblodprgver med litumheparin ble analysert ved tre
pleiesteder pa én analysator. En testkitlot ble brukt per

sted. Hvert niva ble analysert i fem like repetisjoner i
fem separate kjgringer innen en periode pa to timer for
a fastsla ungyaktighet innen kjering og innen lab for
fullblodpraver.
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Full- | Tnl® Innen kjoring Innen lab NP
blod | pg/L
(ng/mL) | SP° VK? | SDpug/L | VK
ug/L (%) (ng/mL) | (%)
(ng/mL)

Sted | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25

0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 1.8 |34

Den biokjemiske markgranalysen som ble brukt, var
Elecsys Troponin T (3. generasjon) og cut-off for hjer-
teinfarkt var 0,10 pg/L.

Cut-off Timer etter innleggelse

(99. prosentil)

0-2 timer 6-9 timer

Sens.? | Spes.® | Sens. | Spes.

Sted | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22

0,041 0,0026 6,4 0,0026 6,4 25

0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 04 2,4 0,5 2,7 25

Sted | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25

0,040 0,0023 58 0,0028 71 25

0,43 0,011 25 0,012 2,7 25
4,8 0,10 2,1 0,10 21 25
18 0.4 21 0,4 2,2 25

a Gjennomsnittlig konsentrasjon; P Antall malinger; ¢ Standar-
davvik; d Variasjonskoeffisient

Referanseverdier

Fullblod- (litiumheparin og EDTA) og plasmaprever
(litiumheparin og EDTA) ble hentet fra 231 tilsynela-
tende friske personer (106 kvinner og 125 menn) og
analysert ved hjelp av Tnl-analysen. 99 prosentilen ble
fastslatt a veere 0,023 pg/L (ng/mL).

MERK: Denne verdien bgr bare brukes som et
eksempel. Hvert laboratorium bar opprette sine egne
referanseomrader.

Klinisk sensitivitet og spesifisitet

Klinisk sensitivitet og spesifisitet av Tnl-analysen ble
evaluert ved & analysere et klinisk karakteristisk panel
bestaende av plasmaprgver med litumheparin fra 390
pasienter. Av denne pasientpopulasjonen var, ifalge
Verdens helseorganisasjon (WHO), 79 pasienter diag-
nostisert som definitive hjerteinfarktpasienter etter
sakalte MONICA-kriterier, mens 311 ble diagnostisert
som mulige eller ikke-hjerteinfarktpasienter.

Prgvene som var med i analysen, ble tatt pa felgende
tidspunkter:

*  Ved innleggelse pa sykehus (0-2 timer)
*  6-9timer etter innleggelse

0,51 0,014 28 |0,017 28 |25 0,023 pg/L (ng/mL) | 65 % 91 % 91% |88%
3,4 0,10 28 |010 28 |25 a Sensitivitet; ® Spesifisitet
16 0,9 54 |09 54 |25 Hook-effekt

Det ble ikke funnet noen hook-effekt ved maling av
Tnl-konsentrasjoner pa opptil 1 470 pg/L (ng/mL).

Carryover

Carryover fra en prgve med hgy verdi av Tnl

( ~40 pg/L (ng/mL)) til en nzerliggende negativ prave
ble fastslatt & vaere <500 ppm (<0,020 pg/L (ng/mL)).

Interferenstester

Blokkere ble lagt til denne analysen for & minimere
potensiell interferens fra heterofile antistoffer, som for
eksempel HAMA (human anti-mouse antibodies) og
revmatoid faktor (RF). Tester viste at blokkeren har
onsket effekt.

Hemolytiske, lipemiske og ikteriske praver viste seg
ikke a interferere med analysen.

Interferensen ble testet ved hjelp av plasmaprgver med
cirka 0,04 pg/L (ng/mL) og 0,8 pg/L (ng/mL) Tnl tilsatt
det interfererende stoffet med konsentrasjoner pa rundt
tre ganger det gvre terapeutiske omradet. Interferens i
blodkomponent ble ogsa testet p4 samme mate, men i
plasmaprgver sa vel som fullblodprgver.

Det har blitt pavist at felgende mulig interfererende
stoffer ikke har noen merkbar effekt pa Tnl-analysen
(interferens < 10 %).

Legemidler og lgsninger Testet konsentrasjon mg/L
Abciximab 90

Acetaminofen 200

Acetylcystein 1700

Acetylsalisylsyre 700

Allopurinol 40

Amiodaron 12,3

Ampicillin 60

Askorbinsyre 60

Atenolol 10
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Legemidler og lgsninger

Testet konsentrasjon mg/L

Legemidler og l@sninger

Testet konsentrasjon mg/L

Koffein 60 Probenecid 600
Kaptopril 5 Procainamid 24
Cinnarizin 1 Propranolol 2
Klopidogrel 200 Kinidin 12
Kokain 1 Simvastatin 0,024
Ciklosporin 6 Sulfametoksazol 400
Diklofenak 50 Tetrasyklin 15
Digoksin 0,006 Teofyllin 40
Diltiazem 6 Trimetoprim 40
Dipyridamol 0,005 Verapamil 2
Dopamin 1 Warfarin 10
Enalapril 0,3
Stoffer i blod Testet konsentrasjon
Erytromycin 60
Ukonjugert bilirubin 270 mg/L
Etanol 4000
Konjugert bilirubin 270 mg/L
Furosemid 60
Biotin 3 pg/L
Heparin med lav molekylvekt | 3000 IU/L
Kolesterol 5g/L
Hydralazin 2,4
Kreatinin 50 mg/L
Ibuprofen 500
Fibrinogen 10 g/L
Isosorbiddinitrat 0,15
Glukose 55 mmol/L
Metyldopa 17
Hemoglobin 10 g/L
Metronidazol 120
Hemolyseindeks 50 mg/dL
Milrinon 0,63
Humant albumin 100 g/L
Nikotin (+) 1
Humant IgG 25g/L®
Nikotinsyre 35
Triglyserider (Intralipid) 15g/L
Nifedipin 0,40
Urea 2 mg/L
Nitrofurantoin 4 - - -
2 Humane IgG-konsentrasjoner over 25 g/L kan fgre til negativ
Nitroglyserin 0,02 interferens.
Oksazepam 5 Sammenligning av metoder
- Tnl-analysen (y) ble sammenlignet med den kommer-
Oxytetracyclin 12 sielt tilgjengelige kardial troponin l-analysen Tnl-Ultra
) for ADVIA Centaur-systemet for immunologisk analyse
Fenobarbital 80 L R . N
(x) Lithiumheparin-plasmaprgver i omradet 0,010-25
Fenylbutazon 600 Hg/L (som malt pa AQT90 FLEX-analysatoren) ble
brukt.
Fenytoin 50

Den linezere regresjonslinjen og korrelasjonen ble

funnet a veere:
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y =0,148x - 0,012; R? = 0,984 (n = 220)

Patenter

Radiometer-produkter kan veere dekket av én eller
flere patenter og patentsgknader. Se
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Forklaring av grafiske symboler
Se dokumentet AQT90 FLEX-bruksanvisningen.

Referanser
Se References pa den siste siden i dette pakningsved-
legget.

pl
Zestaw testowy do oznaczania Tnl

942-903

Przeznaczenie
Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Tnl Test jest testem do diagnostyki in vitro przezna-
czonym do ilo$ciowego oznaczania Tnl z mie$nia
sercowego w prébkach krwi petnej bgdz osocza pobra-
nych na EDTA lub heparyne litowa. Stosuje sie go w
analizatorach AQT90 FLEX przy tézku pacjenta lub w
Srodowisku laboratoryjnym. Jego przeznaczeniem jest
utatwienie rozpoznawania zawatu mig$nia sercowego
oraz stratyfikacja wzglednego ryzyka zgonu u
pacjentéw z ostrymi zespotami wiencowymi.

Kasety kalibracyjne Tnl CAL sg odczynnikami do diag-
nostyki in vitro przeznaczonymi do kalibracji testow Tnl
Test w analizatorach AQT90 FLEX poprzez okreslenie
punktéw odniesienia do oszacowania stezenia Tnl.

UWAGA: Kasety sg gotowe do uzycia.

Test

Tnl jest biatkiem wystepujgcym w cienkich wtéknach
miesniowych i wchodzgcym w sktad kompleksu tropo-
niny-tropomiozyny w miesniach poprzecznie prgzkowa-
nych. Kompleks troponiny skfada sig z trzech
elementow: troponiny C (TnC), troponiny T (TnT) i
troponiny | (Tnl). Tréjelementowy kompleks troponiny
jest wrazliwym na wapn uktadem molekularnym regulu-
jacym interakcje aktyny z miozyna [1,2].

Zaréwno Tnl, jak i TnT wystepuje w postaci izoformy
szkieletowej i sercowej. Wyjatkowa swoisto$é izoform
sercowych dla tkanek mies$nia sercowego stanowi
podstawe ich szerokiego wykorzystywania jako swois-
tych markeréw uszkodzenia mies$nia sercowego. W
osoczu Tnl w znacznej mierze stanowi element skta-
dowy kompleksu troponiny, gtéwnie z TnC. Tylko
niewielka czg$¢ Tnl w krazeniu nie stanowi elementu
sktadowego komplekséw [3,4].

Stezenia Tnl w osoczu u 0séb zdrowych sg wyjgtkowo
niskie lub niewykrywalne, co potwierdza uzyteczno$¢
Tnl w wykrywaniu zawatu migénia sercowego (ang.
myocardial infarction, MI). Troponina Tnl jest uwal-
niana z martwiczych komérek miesnia sercowego do
krwiobiegu w ciagu kilku godzin (ok. 4-8 godzin) od
momentu wystgpienia bélu w klatce piersiowej. Szczy-
towe stezenie troponiny Tnl jest zwykle osiggane w
ciggu 12—48 godzin. Poziomy troponiny Tnl w osoczu
pozostajg podwyzszone przez kilka dni po wystgpieniu
ciezkiego zawatu migénia sercowego [5,6,7,8].

Wyjatkowa swoisto$¢ sercowa i wysoka czuto$é
kliniczna troponin potwierdzona badaniami klinicznymi
spowodowata wzrost ich roli w rozpoznawaniu zawatu
mies$nia sercowego. Wedtug trzeciej uniwersalnej defi-
nicji zawatu miesnia sercowego opublikowanej w
pazdzierniku 2012 r. sercowe markery biochemiczne,
takie jak troponina czy CKMB, stanowig podstawowe
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czynniki w rozpoznawaniu zawatu migsénia sercowego,
wraz z badaniem EKG i wywiadem lekarskim [9].

Kalibracja

Test do oznaczania zostat fabrycznie skalibrowany z
uzyciem kalibracji 9-punktowej. Fabrycznie zdefinio-
wane dane kalibracyjne sg dostarczane w postaci kodu
kreskowego. Dane te stanowig okreslong dla partii
krzywa odniesienia, dopasowywang do poprawnegdo i
swoistego dla analizatora poziomu sygnatu za pomocg
kasety kalibracyjnej opatrzonej takim samym numerem
partii. Wyniki uzyskane przy pomocy kaset kalibracyj-
nych sg zestawiane z fabrycznie zdefiniowanymi
danymi kalibracyjnymi. Dane te stuzg do tworzenia
okreslonej dla danej partii i analizatora krzywej kalibra-
cyjnej, na podstawie ktérej wykonuje sie oznaczenia.
Po umieszczeniu w analizatorze kasety kalibracyjnej o
nowym numerze partii analizator zada wprowadzenia
fabrycznie zdefiniowanych danych kalibracyjnych
celem wykonania kalibracji. Jesli po zmianie partii
kasety testowej w analizatorze nie zostanie umie-
szczona nowa kaseta kalibracyjna, analizator zazada
jej wiozenia bezposrednio po wykryciu nowej partii
kasety testowej. Z kaset testowych z nowym numerem
serii mozna korzysta¢ wytgcznie po wykonaniu kali-
bracji z uzyciem kaset kalibracyjnych opatrzonych tym
samym numerem serii.

Szczegodtowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
analizatora AQT90 FLEX.

Zasada dziatania

AQT90 FLEX jest analizatorem catkowicie automa-
tycznym pracujgcym w systemie ciggtym, wykorzystu-
jacym technologie testu immunologicznego i czasowo
rozdzielczg detekcje fluorometryczng. Szczegdtowe
informacje zawiera Instrukcja obstugi analizatora
AQT90 FLEX.

Analizator AQT90 FLEX obstuguje si¢ za pomocg
ekranu dotykowego. Analizator pobiera prébki z wpro-
wadzanych recznie probéwek systemu zamknigtego.
Analizator wykonuje wszystkie etapy oznaczenia auto-
matycznie, a nastgpnie tworzy raport z wynikami ilos-
ciowymi. Szczegodtowe informacje zawiera Instrukcja
obstugi analizatora AQT90 FLEX.

Zawartos¢

* 10 kaset testowych Tnl Test umozliwiajgcych
wykonanie 160 oznaczen

+ Jedna kaseta Tnl CAL do przeprowadzenia jednej
kalibracji

*  Arkusz fabrycznie zdefiniowanych danych kalibra-
cyjnych z kodem kreskowym

Elementy sktadowe

* Kazda kaseta testowa zawiera 16 swoistych dla
analitu kubeczkéw do oznaczania.

»  Kaseta kalibracyjna zawiera 8 swoistych dla

analitu kubeczkéw tta i 8 kubeczkéw z dodanym
antygenem.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu w tempera-
turze od 2 do 8°C.

Okres trwatosci

Jesli opakowanie kasety pozostaje szczelnie
zamkniete do momentu umieszczenia kasety w anali-
zatorze, produkt zachowuje stabilno$¢ do konca
miesigca wskazanego na dacie waznosci podanej na
opakowaniu.

Stabilnos¢ w analizatorze
Liczbe dni podano na opakowaniu kasety obok

L]
symbolu: HE

Skiad chemiczny
Sktadniki reaktywne:

*  Wychwytujace i identyfikujgce monoklonalne prze-
ciwciata mysie przeciwko Tnl: okoto 400 ng/kube-
czek

«  Natywne Tnl (tylko w 8 kubeczkach w kasecie kali-
bracyjnej z dodanym antygenem): okoto
0,03 ng/kubeczek

Pozostate sktadniki:
«  Surowicza albumina wotowa
*  Globulina wotowa -y

*  Mysie przeciwciata IgG (substancje blokujace
interferencje ze strony przeciwciat heterofilnych)

Gtowny sktadnik buforu: TRIS (tris(hydroksyme-
tylo)aminometan)

Sktadnik toksyczny: Azydek sodu < 0,1%

Dane zawarte w kodach kreskowych kaset
«  Suma kontrolna

*  Typ kodu kreskowego

*  Kod parametru

e Nr partii

« ID kasety

«  Data waznosci

*  Wersja kodu kreskowego

«  Stabilno$¢ w analizatorze

UWAGA: Kody kreskowe s3 okres$lone dla partii.

Informacje dotyczace stosowania kaset

& PRZESTROGA — Ryzyko uzyskania niepra-
widlowych wynikéw
Odczynniki znajdujace sie w kasetach sg wraz-
liwe na wilgo¢, dlatego kasety powinny by¢
przechowywane w fabrycznie zamknigtych
opakowaniach do momentu ich umieszczenia w
analizatorze. Nie wolno uzywa¢ kaset uszko-
dzonych lub przechowywanych niezgodnie z
zaleceniami.
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& PRZESTROGA - Ryzyko uzyskania niepra-
widtowych wynikow
Nie wolno uzywac¢ kaset, ktére byly stosowane
w innym analizatorze. Moze to doprowadzi¢ do
uzyskania nieprawidtowych wynikéw.

& PRZESTROGA - Ryzyko zakazenia
Produkt ten zawiera materiat pochodzenia ludz-
kiego i w zwigzku z tym nalezy sie z nim obcho-
dzi¢ jak z substancjg potencjalnie zakazng.
Stosowane podczas wytwarzania tego produktu
osocze pochodzgce od ludzkich dawcow
zostato przebadane pod katem reaktywnosci i
jest niereaktywne wzgledem HbsAg, HIV-1,
HIV-2 i HCV.

Identyfikowalnos$¢ kalibratora produktu
Kalibracja testu do oznaczania Tnl jest zgodna z
wzorcem NIST SRM 2921.

Pobieranie i przygotowywanie
probek

Zatwierdzone probowki przeznaczone do
uzytku w analizatorze

Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
analizatora AQT90 FLEX.

Antykoagulanty

EDTA lub heparyna litowa.

Objetos¢ probki

Minimalna objetos¢ probki wynosi 2 mL (niezaleznie od
liczby oznaczen do wykonania).

Typ probki
Nalezy stosowac prébki krwi petnej lub osocza.

Pobieranie prébek

Pobiera¢ probki krwi poprzez nakiucie zyty.
PRZESTROGA - Ryzyko uzyskania niepra-
widlowych wynikéw
Podczas pobierania prébki nie nalezy korzysta¢
z probéwek zawierajacych zel.

Przechowywanie probek i obchodzenie si¢ z
nimi

Nalezy wtasciwie postepowac z prébkami, ktérych nie
mozna oznaczy¢ natychmiast po pobraniu, i odpo-
wiednio je przechowywac¢ do czasu wykonania analizy.
Podstawowe informacje podano w tabeli.

Typ Przechowywanie prébek i Czas na
probki obchodzenie si¢ z nimi wykonanie
oznaczenia
Krew 1. Przechowywa¢ w tempera- | 2 godziny?®
petna turze otoczenia od 18°C
do 25°C (od 65°F do
77°F).

Czas na
wykonanie
oznaczenia

Typ Przechowywanie probek i
probki obchodzenie si¢ z nimi

Osocze 1. Oddzieli¢ osocze bezpo-
$rednio po pobraniu

probki.

2 godziny?

2. Przechowywa¢ w tempera-
turze otoczenia od 18°C
do 25°C (od 65°F do
77°F).

Osocze 1.  Oddzieli¢ osocze bezpo-
$rednio po pobraniu

probki.

24 godziny?

2. Przechowywac¢ w lodéwce
w temperaturze od 2°C do
8°C (od 36°F do 46°F).

Osocze 1.  Oddzieli¢ osocze bezpo-
$rednio po pobraniu

probki.

> 24 godziny

2. Przechowywa¢ w zamra-
zarce w temperaturze —
18°C (< —1°F).

2 Stabilno$¢ probki
UWAGA: Nie zamrazac probek krwi petnej.

Rozmrazanie probek osocza:

1. Odstawi¢ probke do rozmrozenia w temperaturze
pokojowe;j.

2. Ostroznie odwrdci¢ proboéwke 5 razy, aby wymie-
szac probke.

3. Odwirowa¢ rozmrozong prébke, aby usungé
ewentualne mikroskrzepy.

UWAGA: Nie zamrazac i rozmrazac probki wiecej niz

raz.

Maksymalny okres przydatnosci prébki

W ciggu tego czasu od pobrania prébki krwi petnej
przechowywane w temperaturze otoczenia od 18°C do
25°C (od 65°F do 77°F) musza zostaé oznaczone.

Szczegotowe informacje zawiera czg$¢ ,Przechowy-
wanie i obchodzenie sie z prébkami”.

Oznaczanie prébki

Proébki nalezy oznacza¢ bezposrednio po pobraniu.
Jesli nie jest to mozliwe, nalezy je odpowiednio prze-
chowywac i podda¢ analizie w czasie podanym w
czesci ,Przechowywanie i obchodzenie sig z prob-
kami”.
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PRZESTROGA - Ryzyko uzyskania niepra-
widfowo zanizonych wynikéw

Probki nalezy oznaczy¢ przed uptywem czasu
podanego w czesci ,Przechowywanie i obcho-
dzenie sig z probkami”. W przeciwnym razie
istnieje ryzyko uzyskania nieprawidtowo zanizo-
nych wynikéw Tnl.

Szczegodtowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
analizatora AQT90 FLEX.AQT90 FLEX

UWAGA: Nie nalezy odtgczac¢ analizatora od zrédta
zasilania, aby mie¢ pewnos$¢, ze bedzie on zawsze
gotowy do uzytku.

Wyniki

Wyniki wyswietlane sg na ekranie i mogg by¢ druko-
wane po wykonaniu oznaczenia. Wyniki sg zapisywane
w dzienniku danych. Jesli analizator wykryje btad, do
oznaczenia zostanie dotgczony odpowiedni komunikat,
a wynik nie bedzie podawany.

& PRZESTROGA - Ryzyko nieprawidtowej
interpretacji wynikow

Przy interpretacji wynikéw oznaczen Tnl nalezy

zawsze przestrzegac obowigzujgcych miedzy-

narodowych wytycznych.

PRZESTROGA - Ryzyko uzyskania niepra-
widfowych wynikow

Wszelkie wyniki oznaczen testowych, ktére sg
niezgodne z innymi dostepnymi danymi klinicz-
nymi i historig choroby pacjenta, zawsze nalezy
interpretowac¢ z duzg ostroznoscig. Obecnos¢
heterofilnych przeciwciat w prébkach moze
zanizaé lub zawyza¢ wyniki testéw immunoen-
zymatycznych. Dodane do testu substancje

A

Charakterystyka dziatania
Swoistos¢ analityczna

W celu wyznaczenia swoistosci analitycznej testu Tnl
zbadano reaktywnos¢ krzyzowg miedzy troponing T i |
z migs$ni szkieletowych oraz troponing C i T z mies$nia
sercowego w stezeniach 1 000 pg/L (ng/mL).
Wszystkie uzyskane wartosci reaktywnosci krzyzowej
wynosity <0,01 %.

Czulos¢ analityczna i zakres wartosci
raportowanych

Czutos¢ analityczna Tnl pg/L (ng/mL)

Granica proby $lepej (LoB) < 0,005

Granica wykrywalnosci (LoD) | < 0,010

Zakres wartosci raportowanych testu wynosi
0,010-25 pg/L (ng/mL).

Nieprecyzja

Nieprecyzje okreslono na podstawie analizy pigciu
poziomdéw pul mrozonego osocza natywnego lub
pobranego na heparyne litowg z wysokg zawartoscig
antygenow przy t6zku pacjenta (ang. point of care,
POC) w czterech placéwkach, za pomocg jednego
analizatora. W kazdej placowce uzyto trzech partii
zestawow testowych. W celu okres$lenia nieprecyzji dla
osocza w ramach serii, w ramach laboratorium i
migdzy partiami kazdy poziom analizowano podwdjnie,
w dwdch osobnych seriach, przez co najmniej
dwadzie$cia dni.

blokujgce mininjali_zuja potencjalne interferencje Pu- | Tni2 W ramach serii W ramach NP
ze strony przeciwciat heterofilnych. la uglL (ngfmL) \ab.
Kalibracja oso- - ;
Szczegotowe informacije zawiera Instrukcja obstugi cza sy (f,v slo) (zv
analizatora AQT90 FLEX. HolL (ng/mL) | (%) | gll | (%)
/mL]

Wyniki sg zapisywane w dzienniku danych i mozna je (ng/ml)
wydru_kowa(:. _Je:jsli kalibracja nie powigdzie sig, na Pla- | 0,021 0,0025 11,9 | 0,0027 | 12,9 | 370
ekranie wyswietli si¢ stosowny komunikat. cow-
UWAGA: Pomiary z uzyciem roztworéw kontroli ka | 0.035 0,0023 67 100027 |77 |368
jakosci (LQC) nalezy wykonywaé po kazdej kalibracji. gr; 037 0,008 20 | 0016 44 | 378
Kontrola jakosci ia
Pomiary z uzyciem roztworéw kontroli jakosci (LQC) 92 0,14 15 028 31 ]380
nalezy wykonywac: 24 0,4 15 07 31 |378
*  po kalibracji;
»  zgodnie z lokalnymi, krajowymi i/lub migedzynaro- :éa" 0.021 0,0020 9.5 00022 1104 ) 94

ggmlml przepisami badz wymogami akredytacyj- @ |0035 0,0030 85 | 00030 |85 |90

’ nr1
Szczegdtowe informacje zawiera Instrukcja obstugi 0,39 0,008 2,1 10018 |46 |96
analizatora AQT90 FLEX. 03 o1 12 | 026 28 | 96
Roztwor LQC
Szczegotowe informacje mozna znalezé w dokumencie 24 04 17107 29 | 9%
Zamawianie produktéw do analizatora AQT90 FLEX.
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Pu- | Tnia W ramach serii W ramach Nb ana]izowano pie,ciokrotnie, w pigciu osobnych seriach,
n uglL (ng/mL) lab. w ciggu dwdch godzin.
0so-
cza SD¢ cvd | sp, cv Krew | Tnl? W ramach serii W ramach N
ug/L (ng/mL) | (%) | pg/L (%) pet- | ug/L (ng/mL) lab. b
(ng/mL) na
Sbe cvd | sp, cv
Pla- | 0,020 0,0015 71 [0,0018 |87 |92 Hg/L (ng/mL) | (%) | pg/L (%)
coOW- (ng/mL)
ka 0,035 0,0015 4,4 10,0024 |68 |92
nr2 Pla- | 0,023 0,0025 10,7 [ 0,0025 [10,7 |25
0,35 0,006 1,8 (0014 |41 |92 || cow-
ka 0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 | 11,8 | 34
9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 192 nr 1
0,51 0,014 2,8 10,017 28 |25
24 0,3 12 108 34 |92
3.4 0,10 2,8 | 0,10 28 |25
Pla- | 0,022 0,0039 17,8 10,0042 | 18,9 | 98
coOw- 16 0,9 54 |09 54 |25
ka 0,034 0,0019 55 |0,0022 (63 |98
o3 Pla- | 0,025 0,0018 71 |00018 |71 |22
0,37 0,008 20 (0017 |46 |98 || cow-
ka 0,041 0,0026 6,4 |0,0026 |64 |25
9,1 0,14 1,5 10,28 3.1 100 nr2
0,46 0,012 2,6 |0,013 27 |25
23 0,3 15 108 35 |98
4,9 0,10 2,0 |0,10 20 |25
Pla- | 0,020 0,0017 8,4 |0,0022 | 10,8 | 86
coOw- 18 0,4 24 |05 27 |25
ka 0,035 0,0027 7,8 10,0034 (99 |88
nr4 Pla- | 0,024 0,0021 86 |00022 (94 |25
0,36 0,008 22 (0016 |43 |92 || cow-
ka 0,040 0,0023 58 |0,0028 |71 |25
9,2 0,17 1,9 10,30 33 |92 nr3
0,43 0,011 2,5 |0,012 27 |25
24 0,4 16 |06 2,7 |92
" 4,8 0,10 21 /0,10 21 |25
a Srednie stez.;  Liczba pomiaréw; ¢ Odchylenie standar-
dowe; 4 Wspdtczynnik zmiennosci 18 0,4 21 |04 22 |25
Pulaoso- | Tni2 Miedzy partiami Nb a Srednie stez.; © Liczba pomiaréw; ¢ Odchylenie standar-
@A ug/L (ng/mL) dowe; 9 Wspétczynnik zmiennosci
SD': cvd . - - . -
pg/L (ngimL) | (%) Wartosci odniesienia
Proébki krwi petnej (heparyna litowa i EDTA) i osocza
Placéwka | 0,021 0,0009 4,2 | 370 (heparyna litowa i EDTA) pobrano od 231 zdrowych
nr1,23i 0s6b (106 kobiet i 125 mezczyzn), a nastepnie ozna-
4 0,035 0,0011 32 | 368 czono przy pomocy testu Tnl. Wartosé 99 percentyla
0.37 0,008 24 378 wynosita 0,023 ug/L (ng/mL).
UWAGA: Warto$¢ ta jest wytacznie wartoscig przykta-
9,2 0,24 2,6 380 dowa. Kazde laboratorium powinno ustanowi¢ wiasny
zakres odniesienia (zakres referencyjny).
24 0,6 2,5 378
Czulos¢ i swoistos¢ kliniczna

a Srednie stez.;  Liczba pomiaréw; ¢ Odchylenie standar-

dowe; 4 Wspdtczynnik zmiennosci

Dokonano analizy pigciu poziomow pul $wiezej krwi
petnej natywnej lub pobranej na heparyne litowg z

Czutosc¢ i swoistosc¢ kliniczng testu Tnl okreslono,
oznaczajgc zdiagnozowany klinicznie panel prébek
osocza pobranych na heparyne litowg od 390
pacjentéw. W badanej populacji pacjentéw 79 oséb
miato postawione definitywne rozpoznanie ostrego

wysokg zawartoscig anytgenéw przy tézku pacjenta w
trzech placéwkach, za pomocg jednego analizatora. W
kazdej placéwce uzyto jednej serii zestawu testowego.
W celu okreslenia nieprecyzji w ramach serii i w
ramach laboratorium dla krwi petnej kazdy poziom

zawatu migénia sercowego (AMI) wg kryteriéw
MONICA Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), a 311
0s6b — rozpoznanie mozliwego ostrego zawatu migsnia
sercowego lub jego braku.
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Oznaczane prébki krwi pobrano w nastepujgcym
czasie:

Leki i rozpuszczalniki

Badane stezenie (mg/L)

+  przy przyjeciu do szpitala (od 0 do 2 godzin); Allopurinol 40
* od 6 do 9 godzin od przyjecia. Amiodaron 12,3
Do oznaczenia markera biochemicznego uzyto testu Ampicyl 60
Elecsys Troponin T (3. generacji). Warto$¢ odciecia dla mpicylina
AMI wynosita 0,10 ug/L. Kwas askorbinowy 60
Odciecie Godziny od przyjecia Atenolol 10
(99. percentyl)
0-2 godziny 6-9 godzin Kofeina 60
Cz.2 Sw.b Cz. Sw. Kaptopril 5
0,023 pg/L (ng/mL) 65% 91% 91% 88% Cynaryzyna 1
a Czutos¢; ® Swoistosé Klopidogrel 200
Zakrzywienie wykresu (tzw. efekt Hooka) Kokaina 1
Nie zaobserwowano zakrzywienia wykresu (tzw. efektu
Hooka) dla mierzonych stezen Tnl az do poziomu 1 Cyklosporyna 6
470 pg/L (ng/mL.). Diklofenak 50
Przeniesienie )
Przeniesienie z prébki o wysokim stgzeniu Tnl Digoksyna 0,006
( ~40 pg/L (ng/mL)) do sasiedniej probki o wyniku Diltiazem 6
ujemnym okreslono na <500 ppm (<0,020 pg/L
(ng/mL)). Dipirydamol 0,005
Testy interferencji Dopamina 1
Dodane do testu substancje blokujgce minimalizujg -
potencjalne interferencje ze strony przeciwciat hetero- Enalaprilat 03
filnych, np. HAMA (przeciwciata ludzkie skierowane £ 60
przeciwko biatkom mysim) czy RF (czynnik reumatoi- rytromycyna
dalny). Tg_sty wykazaly skutecznos$¢ stosowania tych Etanol 4000
substancji blokujgcych.
Nie stwierdzono interferencji w przypadku prébek z Furosemid 60
lipemig lub hemolizg ani od pacjentéw z zéttaczka. Heparyna drobnoczastecz- 3000 IUIL
Interferencje badano z uzyciem prébek osocza o kowa
stezeniu Tnl wynoszacym okoto 0,04 pg/L (ng/mL) i
0,8 pg/L (ng/mL) zawierajgcych substancje interferu- Hydralazyna 24
jaca w stezeniu okoto trzykrotnie przekraczajgcym Ibuorof 500
gérny prég zakresu terapeutycznego. W taki sam uproten
sposéb badano interferencje ze strony sktadnikow krwi Diazotan izosorbidu 015
w prébkach osocza i krwi petnej. '
Ponizsze stezenia substancji potencjalnie interferuja- Metyldopa 17
cych nie majg znaczgcego wptywu na wynik ozna- )
czania Tnl (interferencja < 10%). Metronidazol 120
Milrinon 0,63
Leki i rozpuszczalniki Badane stezenie (mg/L)
Nikotyna (+/-) 1
Abciksimab 90
Kwas nikotynowy 35
Paracetamol (acetaminofen) | 200
Nifedypina 0,40
Acetylocysteina 1700
Nitrofurantoina 4
Kwas acetylosalicylowy 700
Nitrogliceryna 0,02
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Leki i rozpuszczalniki

Badane stezenie (mg/L)

Oksazepam 5
Oksytetracyklina 12
Fenobarbital 80
Fenylobutazon 600
Fenytoina 50
Probenecyd 600
Prokainamid 24
Propranolol 2
Chinidyna 12
Simwastatyna 0,024
Sulfametaksazol 400
Tetracyklina 15
Teofilina 40
Trimetoprim 40
Werapamil 2
Warfaryna 10

Substancje obecne we krwi

Badane stezenie

Bilirubina niezwigzana 270 mg/L
Bilirubina zwigzana 270 mg/L
Biotyna 3 pg/L
Cholesterol 5g/L
Kreatynina 50 mg/L
Fibrynogen 10 g/L
Glukoza 55 mmol/L
Hemoglobina 10 g/L
Indeks hemolityczny 50 mg/dL
Albumina ludzka 100 g/L
Ludzkie IgG 25 g/L@
Trojglicerydy (intralipid) 15 g/L
Mocznik 2 mg/L

2 Ludzkie 1gG w stezeniu powyzej 25 g/L moze powodowac

uzyskiwanie wynikéw fatszywie ujemnych.

Poréwnanie metod

Test do oznaczania Tnl (y) poréwnano z dostgpnym w
sprzedazy testem do oznaczania sercowej troponiny |
Tnl-Ultra do analizatoréw immunologicznych ADVIA
Centaur (x). Uzyto prébek osocza pobranych na hepa-
ryne litowg, w ktérych zakres stezeh wynosit 0,010—
25 pug/L (zgodnie z pomiarem w analizatorze AQT90
FLEX).

Regresja liniowa i wspotczynnik korelacji miaty postac:
y =0,148x — 0,012; RZ = 0,984 (n = 220)

Patenty

Produkty firmy Radiometer moga by¢ objete jednym
lub wiekszg liczbg patentéw i zgtoszen patentowych.
Szczegotowe informacje mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.radiometer.com/en/legal/patents.

Objasnienie znaczenia symboli graficznych
Szczegodtowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
analizatora AQT90 FLEX.

Bibliografia
Patrz cze$¢ ,References” na ostatniej stronie niniejszej
ulotki.
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pt
Kit de Testes de Tnl
942-903

Utilizagao prevista

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

O Tnl Test € um ensaio de diagndstico in vitro para a
determinagdo quantitativa de Tnl cardiaco em amos-
tras de sangue total ou plasma com EDTA ou heparina
de litio, no analisador AQT90 FLEX, no ponto de
cuidado ou em laboratérios. Esta indicado para utili-
zag&o como auxiliar no diagnéstico de enfarte do
miocardio e na estratificagdo do risco dos pacientes
com sindromes corondrias agudas em relagdo ao risco
relativo de mortalidade.

Os cartuchos de Tnl CAL s&o reagentes de diagnds-
tico in vitro destinados ao ajuste da calibragdo de Tnl
Test no analisador AQT90 FLEX, através do estabele-
cimento de pontos de referéncia para estimar os
valores de Tnl.

NOTA: Os cartuchos estéo prontos a ser utilizados.

Teste

Tnl é uma proteina dos filamentos musculares finos e
faz parte do complexo de troponina-tropomiosina do
musculo estriado. O complexo troponinico é consti-
tuido por trés componentes: troponina C (TnC), tropo-
nina T (TnT) e troponina | (Tnl). Este complexo tropo-
ninico ternario constitui um sistema molecular sensivel
ao cdlcio que regula a interagdo entre a actina e a
miosina [1, 2].

Tanto a Tnl como a TnT existem em isoformas esque-
léticas e cardiacas. O facto de as isoformas cardiacas
serem extremamente especificas do tecido cardiaco
esta na base da sua crescente utilizagdo como marca-
dores especificos de lesdes no musculo cardiaco. A
maior parte da Tnl do plasma encontra-se sob a forma
de um complexo, principalmente em combinagéo com
a TnC. Apenas uma pequena parte da Tnl circulante
se encontra sob uma forma ndo complexa [3, 4].

As concentragdes de Tnl no plasma em individuos
saudaveis sdo extremamente baixas ou indetetaveis, o
que constitui a base para a utilidade da Tnl na detecédo
de enfarte do miocardio (EM). A Tnl é libertada dos
midcitos cardiacos necréticos na corrente sanguinea
algumas horas (~4-8 horas) apds os primeiros
sintomas de dor toracica. O pico de concentragéo de
Tnl é geralmente alcangado em 12-48 horas. Os niveis
de Tnl no plasma permanecem elevados varios dias
apds um enfarte agudo do miocardio [5, 6, 7, 8].

A excecional especificidade cardiaca e a elevada
sensibilidade clinica das troponinas observadas em
estudos clinicos aumentaram consideravelmente a sua
importancia no diagnostico de EM. Segundo a terceira
defini¢do universal de enfarte do miocardio, publicada
em outubro de 2012, os marcadores biolégicos cardi-
acos como a troponina ou a CKMB sdo essenciais
para o diagnostico de enfarte do miocardio, juntamente
com a realizagdo de ECG e o historial do paciente [9].

Ajuste da calibragido

O ensaio foi calibrado pelo fabricante usando uma cali-
bragdo a 9 pontos. Os dados de calibragéo definidos
pelo fabricante séo fornecidos sob a forma de cédigo
de barras. Estes dados sédo usados para definir uma
curva de referéncia especifica para o lote, que é ajus-
tada para o nivel do sinal correto especifico do anali-
sador, usando um Cartucho CAL com o mesmo
ndmero de lote. Os resultados obtidos usando o
Cartucho CAL sdo combinados com os dados de cali-
bragao definidos pelo fabricante para originar uma
curva de calibracéo especifica para o lote e para o
analisador para o ensaio. Quando um Cartucho CAL
com um numero de lote novo é inserido, o analisador
pede os dados de calibragéo definidos pelo fabricante
para poder realizar o ajuste da calibragdo. Se o utili-
zador nao inserir um Cartucho CAL quando o lote do
Cartucho de Teste mudar, o analisador vai pedi-lo
assim que detetar um Cartucho de Teste com um
ndmero de lote novo. Os Cartuchos de Teste com um
numero de lote novo s6 poderédo ser usados depois de
realizar o ajuste da calibragdo com um Cartucho CAL
com o mesmo numero de lote.

Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utili-
zagdo do AQT90 FLEX.

Principios de funcionamento

O analisador AQT90 FLEX é um analisador totalmente
automatico e de acesso permanente, utilizando tecno-
logia de imunoensaio e detegéo fluorométrica de reso-
lugéo temporal. Para mais informagdes, consulte as
Instrugées de utilizagdo do AQT90 FLEX.

O analisador AQT90 FLEX é operado através de um
ecra tatil. O analisador aspira amostras a partir dos
tubos de amostra tapados que sé&o inseridos manual-
mente.

O analisador desempenha todos os passos do ensaio
automaticamente e reporta resultados quantitativos.
Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utili-
zagdo do AQT90 FLEX.

Conteudo

¢ 10 cartuchos de Tnl Test para 160 testes

*  Um cartucho de Tnl CAL para um ajuste da cali-
bragéo

*  Uma folha de dados de calibragdo definidos pelo
fabricante com cédigo de barras

Componentes

*  Cada Cartucho de Teste contém 16 pogos de
ensaio especificos do analito

* O Cartucho CAL contém 8 pocos base especificos
do analito e 8 pogos com antigénio adicionado

Conservagao
Conserve sem abrir entre 2-8 °C (36-46 °F).

Armazenamento
Se a bolsa de protegdo que contém o cartucho se
mantiver selada até imediatamente antes de o
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cartucho ser inserido no analisador, este permanece
estavel até a data de validade indicada na etiqueta da
bolsa.

Estabilidade depois de instalado
O valor (em dias) esta impresso na bolsa do cartucho
ao lado do seguinte simbolo:

el
Composigao quimica

Substancias reativas:

*  Anticorpos de captagao e tragadores de anti-Tnl
monoclonais de rato: aprox. 400 ng/pogo

«  Tnl nativo (apenas nos 8 pogos dos cartuchos
CAL com antigénio adicionado): aprox. 0,03
ng/pogo

Outras substancias:

*  Albumina sérica bovina

*  y-globulina bovina

» 1IgG de rato (substancias bloqueadoras para inter-
feréncias heterofilicas)

Substancia tampéo principal: TRIS (Tris hidroximetila-
minometano)

Substancia toxica: azida de sédio < 0,1%
Dados no cédigo de barras do cartucho
«  Soma de verificagdo

«  Tipo de cddigo de barras

+  Codigo do parametro

« N.delote

« ID do cartucho

+ Data de validade

*  Versao do cddigo de barras

« Estabilidade depois de instalado

NOTA: O cddigo de barras é especifico para o lote.

Acerca da utilizagado dos cartuchos

& ADVERTENCIA - Risco de resultados incor-
retos
Os cartuchos sao sensiveis a humidade e, por
conseguinte, s6 devem ser retirados das bolsas
seladas imediatamente antes da sua utilizagao.
Utilize apenas os cartuchos guardados de
acordo com as especificagdes de armazena-
mento e que ndo apresentem danos.

& ADVERTENCIA - Risco de resultados incor-
retos
Nao utilize um cartucho que ja tenha sido utili-
zado num outro analisador, caso contrario corre
o risco de obter resultados incorretos.

A ADVERTENCIA - Risco de infegcao
Este produto contém materiais de origem
humana e devera ser manuseado e rejeitado
como potencialmente infecioso. O plasma de
dadores humanos usado no fabrico deste
produto foi testado e verificou-se que ndo é
reativo a HbsAg, HIV-1, HIV-2 e HCV.

Rastreabilidade do produto de calibragao
A calibragéo do ensaio de Tnl é rastreavel até NIST
SRM 2921.

Colheita e preparacao de amos-
tras

Tubos de amostra aprovados para utilizagdao
no analisador

Para mais informagdes, consulte as Instrucées de utili-
zagdo do AQT90 FLEX.

Anticoagulantes
Use EDTA ou heparina de litio.

Tamanho da amostra
O volume minimo de amostra é de 2 mL (independen-
temente do numero de testes pedidos).

Tipo de amostra
Use amostras de sangue total ou plasma.

Colheita de amostras

Colha as amostras de sangue por venipung&o.
ADVERTENCIA - Risco de resultados incor-
retos
Para a colheita da amostra, ndo utilize tubos
que contenham gel.

Manuseamento e armazenamento das
amostras

As amostras que n&do puderem ser analisadas imedia-
tamente apods a colheita tém de ser corretamente
manuseadas e armazenadas antes da analise. A
tabela fornece uma descrigao geral.

Tipo de M 1to e ar Anali:
amostra mento dentro
de...

Sangue 1. Conservar a uma tempera- | 2 horas?
total tura ambiente de armazena-

mento entre 18-25 °C

(65-77 °F).
Plasma 1.  Separar o plasma imediata- | 2 horas?

mente apods a colheita da
amostra.

2. Conservar a uma tempera-
tura ambiente de armazena-
mento entre 18-25 °C
(65-77 °F).
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Tipo de Manuseamento e armazena- Analisar
amostra mento dentro
de...
Plasma 1.  Separar o plasma imediata- | 24 horas?
mente apds a colheita da
amostra.
2. Refrigerar a uma tempera-
tura entre 2-8 °C (36-46 °F).
Plasma 1. Separar o plasma imediata- | > 24 horas
mente apds a colheita da
amostra.
2. Congelara-18 °C (< —
1°F).

@ Estabilidade da amostra.
NOTA: Nunca congele amostras de sangue total.

Descongelar amostras de plasma
congeladas

1. Deixe a amostra descongelar a temperatura ambi-
ente.

2. Com cuidado, inverta 5 vezes o tubo de amostra
para homogeneizar a amostra.

3. Centrifugue a amostra descongelada para eliminar
possiveis microcoagulos.

NOTA: N&o congele e descongele uma amostra mais
do que uma vez.

Tempo de espera maximo da amostra

Este é o periodo de tempo ap6s a colheita em que as
amostras de sangue total mantidas a temperatura
ambiente entre 18-25 °C (65-77 °F) tém de ser anali-
sadas.

Consulte "Manuseamento e armazenamento das
amostras" para obter mais informagdes.

Analise de amostras

As amostras tém de ser analisadas imediatamente
apos a colheita. Quando tal nédo for possivel, as amos-
tras tém de ser manuseadas e armazenadas correta-
mente e analisadas dentro do periodo de tempo apre-
sentado em "Manuseamento e armazenamento das
amostras”.

& ADVERTENCIA - Risco de resultados falsa-
mente baixos
Analise as amostras dentro dos periodos de
tempo apresentados em "Manuseamento e
armazenamento das amostras"”, caso contrario
corre o risco de obter resultados falsamente
baixos de Tnl.

Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utili-

zagdo do AQT90 FLEX.

NOTA: Mantenha o analisador ligado a fonte de

alimentagdo para que esteja sempre pronto a ser utili-

zado.

Resultados

Os resultados s&o apresentados no ecra e podem ser
impressos quando forem disponibilizados. Os resul-
tados sdo guardados num registo de dados. Se o
analisador detetar algum erro, é anexada uma
mensagem a analise e ndo é apresentado qualquer
resultado.

& ADVERTENCIA - Risco de interpretagdo
incorreta dos resultados
Devem ser sempre respeitadas as atuais dire-
trizes internacionais para a interpretagao dos
resultados de Tnl.

A ADVERTENCIA - Risco de resultados incor-
retos
Interprete sempre com precaugao todos os
resultados do ensaio que sejam inconsistentes
com outros dados clinicos disponiveis e o histo-
rial médico do paciente. Caso as amostras
contenham anticorpos heterofilicos, & possivel
que os imunoensaios fornecam resultados
falsamente elevados ou reduzidos. Foram
adicionadas substancias bloqueadoras a este
ensaio para minimizar a potencial interferéncia
dos anticorpos heterofilicos.

Ajuste da calibragao
Para mais informacdes, consulte as Instrugdes de utili-
zagdo do AQT90 FLEX.

Os resultados sédo guardados num registo de dados e
podem ser impressos. No caso da falha de um ajuste
da calibracéo, é apresentada uma mensagem.

NOTA: Apds cada ajuste da calibragdo, tém de ser
realizadas medigdes de controlo de qualidade liquido
(QC Liquido).

Controlo de qualidade

As medicdes de controlo de qualidade liquido (QC
Liquido) tém de ser efetuadas:

*  apds um ajuste da calibragédo

* de acordo com as regulamentagdes locais, nacio-
nais e/ou internacionais ou os requisitos de acre-
ditagéo

Para mais informagdes, consulte as Instrugcées de utili-

zagdo do AQT90 FLEX.

Material de QC Liquido
Consulte o documento Informagéo para pedidos do
AQT90 FLEX para obter mais pormenores.

Caracteristicas de funcionamento

Especificidade analitica

A reatividade cruzada entre a troponina T esquelética,
a troponina | esquelética, a troponina C cardiaca e a
troponina T cardiaca em concentra¢des de 1.000 pg/L
(ng/mL) foi estudada para determinar a especificidade
analitica do ensaio de Tnl. Todas as reatividades
cruzadas observadas foram de <0,01 %.
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Sensibilidade analitica e intervalo de
relatério

Sensibilidade analitica Tnl pg/L (ng/mL)

Limite do branco (LoB) < 0,005

Poga | Tnlpg/L | Intra série Intra laborat6- | N

de (ng/mL) rio
plas-
ma SDug/L |CV |SDug/lL | CV

(ng/mL) | (%) | (ng/mL) | (%)

Limite de detegéo (LoD) <0,010

O intervalo de relatério do ensaio é de 0,010-25 ug/L
(ng/mL).

Imprecisao

Foram analisados cinco niveis de pogas de plasma
com heparina de litio congeladas nativas ou enrique-
cidas com antigénio em 4 centros que realizaram
testes POC (point-of-care) num analisador. Foram utili-
zados trés lotes de kits de teste por centro. Cada nivel
foi analisado em duplicado em 2 séries separadas por
um periodo minimo de 20 dias de teste para deter-
minar a impreciséo intra série, intra laboratorio e entre
lotes no plasma.

Poca | Tnl? Intra série Intra laboraté- | NP

de Hg/L rio

plas- | (ng/mL)

- sD® cvd | sDpg/L |CV
ng/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)

Centro | 0,021 0,0025 11,9 | 0,0027 12,9 | 370

1,2,3
e4d 0,035 0,0023 6,7 |0,0027 7,7 |368

0,37 0,008 2,0 0,016 44 378
9,2 0,14 1,5 0,28 3,1 380
24 04 15 0,7 31 378

Centro | 0,021 0,0020 9,5 0,0022 10,4 | 94

Centro | 0,022 0,0039 17,8 | 0,0042 18,9 | 98

0,034 0,0019 |55 |0,0022 6,3 |98

0,37 0,008 2,0 0,017 4,6 98
9.1 0,14 1,5 0,28 3.1 100
23 0,3 15 0,8 3,5 98

Centro | 0,020 0,0017 8,4 0,0022 10,8 | 86

0,035 0,0027 7.8 0,0034 9,9 88

0,36 0,008 22 |0,016 43 92
9,2 0,17 1,9 10,30 33 |92
24 04 16 |06 2,7 |92

2 Concentragdo média; b Ntimero de medigdes; ¢ Desvio
padrao; 9 Coeficiente de variagdo

0,035 0,0030 85 |0,0030 |85 |90

0,39 0,008 21 |0,018 46 |9
9,3 0,11 12 1026 28 |9
24 0,4 17 |07 29 |9

Centro | 0,020 0,0015 71 0,0018 8,7 92

0,035 0,0015 4.4 0,0024 6,8 92

0,35 0,006 1,8 0,014 4.1 92
9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 92
24 0,3 1,2 0,8 3,4 92

Poga de plas- | TnlI? pg/L Entre lotes NP
ma (ng/mL)
SD® pg/L cvd
(ng/mL) (%)
Centro1,2,3e | 0,021 0,0009 4,2 370
4
0,035 0,001 3,2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 25 378

2 Concentragé@o média; b Ntimero de medigdes; ¢ Desvio
padrao; 9 Coeficiente de variagdo

Foram analisados cinco niveis de amostras de sangue
total com heparina de litio frescas nativas ou enrique-
cidas com antigénio em 3 centros que realizaram
testes POC (point-of-care) num analisador. Foi utili-
zado um lote de kit de teste por centro. Cada nivel foi
analisado em 5 réplicas em 5 séries separadas num
periodo de 2 horas para determinar a impreciséo intra
série e intra laboratério no sangue total.
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San- | Tnl? Intra série Intra laboraté- | NP
gue ug/L rio
total (ng/mL)
sSpe Cvd |sSDpugll | CV
pgll | (%) | (ng/imL) | (%)
(ng/mL)
Cen- 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25
tro 1

*  Aquando da admissao no hospital (0-2 horas)
¢ 6-9 horas apds a admissao

O marcador do ensaio bioquimico usado foi o Elecsys
Troponin T (3.2 geragéo) e o valor de corte para EAM
foi de 0,10 pg/L.

Valor de corte
(Percentil de 99)

Horas apds a admissao

2 Concentragdo média; b Numero de medigdes; ¢ Desvio
padrao; 9 Coeficiente de variagdo

Valores de referéncia

As amostras de sangue total (heparina de litio e EDTA)
e plasma (heparina de litio e EDTA) foram obtidas de
231 individuos aparentemente saudaveis (106
mulheres e 125 homens) e foram analisadas usando o
ensaio de Tnl. O percentil 99 foi determinado como
correspondendo a 0,023 pg/L (ng/mL).

NOTA: Este valor devera ser usado unicamente como
exemplo. Cada laboratério deve estabelecer os seus
préprios intervalos de referéncia.

Sensibilidade e especificidade clinicas

A sensibilidade e especificidade clinicas do ensaio de
Tnl foram avaliadas analisando um painel caracteri-
zado clinicamente, constituido por amostras de plasma
com heparina de litio de 390 pacientes. Nesta popu-
lagdo de pacientes, foram diagnosticados 79 pacientes
como pacientes com certeza de EAM e 311 como
pacientes com possibilidade ou sem EAM, segundo os
critérios MONICA da Organizagdo Mundial de Saude
(OMS).

As amostras incluidas na analise foram colhidas nos
seguintes momentos:

0,030 0,0031 10,2 |0,0036 | 11,8 |34 0-2 horas 6-9 horas
0,51 0,014 2.8 0,017 28 25 Sens.? | Espec.® | Sens. | Espec.
34 0,10 28 |0,10 28 |25 0,023 pg/L (ng/mL) | 65% 91 % 91% |88%
16 0,9 54 0,9 54 25 a Sensibilidade; ® Especificidade
Cen- | 0,025 0,0018 |71 |0,0018 |71 |22 Efeito "hook"
tro 2 Nao foi encontrado nenhum efeito "hook" quando
0,041 00026 |64 00026 |64 |25 foram medidas concentragées de Tnl até 1.470 pg/L
0,46 0,012 26 |0,013 27 |25 (ng/mL.).
Transferéncia
49 0,10 20 1010 20 |25 A transferéncia de uma amostra com um valor de Tnl
18 04 24 |05 27 |25 elevado ( ~4}0 pg{L (ng/mL)) para uma amostra adja-
cente negativa foi <500 ppm (<0,020 pg/L (ng/mL)).
Cen- | 0,024 0,0021 |86 |[0,0022 |94 |25 . A
tro 3 Testes de interferéncia
0,040 0,0023 58 0,0028 71 25 Foram adicionadas substancias bloqueadoras a este
ensaio para minimizar a potencial interferéncia dos
0,43 0,011 25 0,012 27 |25 anticorpos heterofilicos como, por exemplo, HAMA
(anticorpos humanos antirrato) e fator reumatoide
48 0,10 21 0.10 21 25 (FR). Os testes mostraram que as substancias
18 0.4 2.1 04 22 |25 bloqueadoras tiveram o efeito desejado.

As amostras hemoliticas, lipémicas e ictéricas ndo
interferem com o ensaio.

A interferéncia foi testada usando amostras de plasma
com cerca de 0,04 ug/L (ng/mL) e 0,8 ug/L (ng/mL) de
Tnlenriquecidas com a substancia interferente nas
concentragdes equivalentes a cerca de 3 vezes o inter-
valo terapéutico superior. A interferéncia nos compo-
nentes sanguineos foi testada da mesma forma, tanto
em amostras de sangue total como de plasma.

As seguintes concentragdes de substancias potencial-
mente interferentes ndo tiveram nenhum efeito perce-
tivel no ensaio de Tnl (interferéncia < 10%).

Farmacos e solventes Concentragao testada mg/L
Abciximab 920

Acetaminofeno 200

Acetilcisteina 1700

Acido acetilsalicilico 700

Alopurinol 40

Amiodarona 12,3
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Far e solventt C tragao ia mg/L Farmacos e solventes Concentragao testada mg/L
Ampicilina 60 Fenobarbital 80
Acido ascorbico 60 Fenilbutazona 600
Atenolol 10 Fenitoina 50
Cafeina 60 Probenecida 600
Captopril 5 Procainamida 24
Cinarizina 1 Propranolol 2
Clopidogrel 200 Quinidina 12
Cocaina 1 Sinvastatina 0,024
Ciclosporina 6 Sulfametoxazol 400
Diclofenac 50 Tetraciclina 15
Digoxina 0,006 Teofilina 40
Diltiazem 6 Trimetoprim 40
Dipiridamol 0,005 Verapamil 2
Dopamina 1 Varfarina 10
Enalaprilato 0,3
Substa no sangue Concentracao testada
Eritromicina 60
Bilirrubina ndo conjugada 270 mg/L
Etanol 4000
Bilirrubina conjugada 270 mg/L
Furosemida 60
Biotina 3 pg/L
Heparina, peso molecular 3000 IU/L
baixo Colesterol 5g/lL
Hidralazina 24 Creatinina 50 mg/L
Ibuprofeno 500 Fibrinogénio 10g/L
Dinitrato de isossorbida 0,15 Glucose 55 mmol/L
Metildopa 17 Hemoglobina 10 g/L
Metronidazol 120 indice de hemolise 50 mg/dL
Milrinona 0,63 Albumina humana 100 g/L
Nicotina (+/-) 1 IgG humana 25g/L?
Acido nicotinico 35 Triglicéridos (Intralipid) 15 g/l
Nifedipina 0,40 Ureia 2mg/L
Nitrofurantoina 4 a2 As concentraf_;ées de IgG humapa superiores a 25 g/L podem
provocar uma interferéncia negativa.
Nitroglicerina 0,02 - ;
Comparagio do método
Oxazepam 5 O ensaio de Tnl (y) foi comparado com o ensaio de
troponina | cardiaca Tnl-Ultra, a venda no mercado,
Oxitetraciclina 12

para o sistema de imunoensaio ADVIA Centaur (x).
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Foram utilizadas amostras de plasma com heparina de
litio no intervalo de 0,010-25 pg/L (medido no anali-
sador AQT90 FLEX).

A linha de regresséo linear e o coeficiente de corre-
lagdo foram de:

y = 0,148x — 0,012; R2 = 0,984 (n = 220)

Patentes

Os produtos da Radiometer podem estar abrangidos
por uma ou mais patentes ou aguardar aprovacéo de
patente. Consulte
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explicagao dos simbolos graficos
Consulte as Instrugbes de utilizagdo do AQT90 FLEX.

Referéncias
Consulte as "References" na ultima pagina deste
documento.

ro
Kit de testare pentru Tnl

942-903

Utilizare prevazuta
Pentru utilizare la diagnosticarea in vitro.

Tnl Test este o testare de diagnosticare in vitro
destinata determinarii cantitative a Tnl cardiace in
specimene de sange integral sau de plasma cu EDTA
sau litiu-heparina, efectuata pe analizorul AQT90 FLEX
n conditii de punct de asistenta sau laborator. Este
indicat pentru utilizare ca ajutor in diagnosticarea
infarctului miocardic si in stratificarea riscului pacien-
tilor cu sindroame coronariene acute din punctul de
vedere al riscului relativ de mortalitate.

Cartusele Tnl CAL sunt reactivi de diagnosticare in
vitro destinati ajustarii calibrarii Tnl Test pe analizorul
AQT90 FLEX prin stabilirea de puncte de referinta
pentru estimarea valorilor Tnl.

NOTIFICARE: Cartusele sunt pregatite pentru utilizare.

Test

Tnl este o proteina a filamentelor musculare subfiri si
parte a complexului troponina-tropomiozina din
muschiul striat. Complexele de troponina sunt
compuse din trei componente: troponina C (TnC),
troponina T (TnT) si troponind | (Tnl). Acest complex
ternar de troponina este un aparat molecular sensibil la
calciu care regleaza interactiunea dintre actina si
miozina [1,2].

Atat Tnl, cat si TnT exista in izoformele scheletica si
cardiaca. Faptul ca izoformele cardiace sunt extrem de
specifice pentru tesutul cardiac constituie baza utilizarii
lor crescute ca markeri specifici ai leziunilor miocar-
dice. Cea mai mare parte a proteinei Tnl plasmatice se
gaseste sub forma de complex, in special cu TnC.
Doar o mica parte a proteinei Tnl circulante se afla sub
forma de non-complex [3,4].

Concentratiile plasmatice ale Tnl la indivizii sanatosi
sunt extrem de scazute sau nedetectabile, acest fapt
constituind baza utilitatii Tnl in detectarea infarctului
miocardic (IM). Tnl este eliberata din miocitele
cardiace necrotice in fluxul sangvin in interval de ore
(~4-8 ore) dupa debutul durerii toracice. Concentratia
Tnl de varf este in general atinsa in 12-48 ore. Nivelu-
rile plasmatice ale Tnl raman crescute cateva zile dupa
IM sever [5,6,7,8].

Specificitatea cardiaca exceptionala si sensibilitatea
clinica crescuta a troponinelor dovedite in studiile
clinice au crescut in mod semnificativ rolul acestora in
diagnosticarea IM. Conform celei de-a treia definitji
universale a infarctului miocardic, publicata in octom-
brie 2012, biomarkerii cardiaci precum troponina sau
CKMB au o importanta esentiala pentru diagnosticarea
infarctului miocardic, impreuna cu EKG-ul si istoricul
pacientului [9].
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Ajustarea calibrarii

Testarea a fost calibrata in fabrica, utilizandu-se o cali-
brare cu 9 puncte. Datele de calibrare definite din
fabrica sunt furnizate sub forma unui cod de bare.
Aceste date sunt utilizate sub forma unei curbe de
referinta cu specificitate de lot, care este ajustata la
nivelul corect de semnal specific pentru analizor prin
utilizarea unui Cartus CAL cu acelasi numar de lot.
Rezultatele obtinute utilizandu-se Cartusul CAL sunt
combinate cu datele de calibrare definite din fabrica
pentru a produce o curba de calibrare cu specificitate
de lot si de analizor, in vederea testarii. Atunci cand
este introdus un Cartus CAL cu un nou numar de lot,
analizorul solicita datele de calibrare definite din
fabrica, astfel incat sa poata realiza ajustarea calibrarii.
Daca utilizatorul nu introduce un Cartug CAL atunci
cand este schimbat lotul de cartuse de test, analizorul
il va solicita imediat ce detecteaza un cartus de test cu
un numar de lot nou. Cartusele de test cu un numar de
lot nou pot fi utilizate numai dupa ce ajustarea calibrarii
a fost realizata cu un Cartus CAL cu acelagi numar de
lot.

Pentru detalii, consultati documentul Instructiuni de
utilizare AQT90 FLEX.

Principii de functionare

AQT90 FLEX este un analizor complet automat, cu
acces continuu, utilizand tehnologie de testare imuno-
logica si detectie fluorometrica cu timp stabilit. Pentru
detalii, consultati documentul Instructiuni de utilizare
AQT90 FLEX.

Operarea analizorului AQT90 FLEX se face prin inter-
mediul unui ecran tactil. Analizorul aspira probe din
tuburi etanse cu probe, care sunt introduse manual.

Analizorul efectueaza in mod automat toti pasii de
testare si raporteaza rezultate cantitative. Pentru
detalii, consultati documentul Instructiuni de utili-
zareAQT90 FLEX.

Continut

* 10 cartuse Tnl Test pentru 160 teste

*  Un cartus Tnl CAL pentru efectuarea unei ajustari

a calibrarii

* O figa de date de calibrare definite din fabrica cu
cod de bare

Componente

*  Fiecare cartus de test contine 16 capsule de
testare cu analit specific

*  Cartusul CAL contine 8 capsule de fundal cu analit
specific si 8 capsule cu antigen addugat

Depozitarea
A se pastra nedesfacut la 2-8 °C (36-46 °F).

Stabilitatea la depozitare

Daca ambalajul de protectie care contine cartugul
ramane etans pana imediat inaintea introducerii cartu-
sului Tn analizor, acesta este stabil pana la finalul lunii

mentionate in data expirarii, precizata pe eticheta
ambalajului.

Stabilitate la utilizare
Valoarea (in zile) este inscriptionata pe ambalajele

(]
cartuselor alaturi de urmétorul simbol: Hﬂ

Compozitia chimica
Ingrediente reactive:

*  Anticorpi monoclonali de soarece anti-Tnl, pentru
captare si trasare: aprox. 400 ng/capsula

«  Tnl nativ (numai in cele 8 capsule din cartusul de
CAL cu antigen adaugat): aprox. 0,03 ng/capsula)

Alte ingrediente:

*  Albumina din ser bovin

*  y-globulina bovina

« 1gG de soarece (substante blocante pentru interfe-
rentele heterofile)

Componenta tampon principala: TRIS (Trihidroximetila-
minometan)

Ingredient toxic: Azida de sodiu < 0,1 %

Date continute in codul de bare al cartusului
*  Suma de verificare

« Tip de cod de bare

*  Cod de parametru

* Nrlot

. ID cartus

«  Data expirarii

«  Versiune a codului de bare

«  Stabilitate la utilizare

NOTIFICARE: Codurile de bare au specificitate de lot.

Despre utilizarea cartuselor

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Cartusele sunt sensibile la umiditate si, in
consecinta, nu trebuie scoase din ambalajele
lor etanse decéat imediat Tnainte de utilizare.
Utilizati numai cartuse care au fost pastrate in
conformitate cu specificatiile de stocare si care
nu sunt deteriorate.

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Nu utilizati un cartus care a fost deja utilizat pe
alt analizor deoarece in caz contrar riscati sa
obtineti rezultate incorecte.
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& AVERTISMENT - Risc de infectare
Acest produs contine materiale cu sursa umana
si trebuie manevrat si indepartat ca fiind poten-
tial infectios. Plasma provenita de la donori
umani utilizata in fabricarea acestui produs a
fost testata si identificatd ca non-reactiva pentru
HbsAg, HIV-1, HIV-2 si HCV.

Trasabilitatea etalonului produsului
Calibrarea testului Tnl poate fi urmarita pana la NIST
SRM 2921.

Colectarea si pregatirea probelor

Tuburi cu proba aprobate pentru utilizarea
cu analizorul

Pentru detalii, consultati documentul Instructiuni de
utilizare AQT90 FLEX.

Anticoagulanti
Utilizati EDTA sau litiu-heparina.

Dimensiunea mostrei
Volumul minim al mostrei este de 2 mL (indiferent de
numarul testelor solicitate).

Tipul de mostra
Utilizati probe de sange integral sau plasma.

Colectarea mostrelor
Colectati mostrele de sange prin punctie venoasa.

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Pentru colectarea de probe, nu utilizatj fiole
care contin gel.

Manipularea si pastrarea probelor

Probele care nu pot fi analizate imediat dupa prelevare
trebuie manipulate si depozitate corect inainte de
analiza. Tabelul ofera o prezentare generala.

Tipul de Manipulare si pastrare Analizati in
proba termen
de...

Sange 1.
integral

Pastrati la o temperatura 2 ore?
ambianta de depozitare de
18-25 °C (65-77 °F).

Plasma 1.  Separati plasma imediat 2 ore?
dupa ce proba este

colectata.

2. Pastrati la o temperatura
ambianta de depozitare de
18-25 °C (65-77 °F).

Plasma 1.  Separati plasma imediat 24 ore?
dupa ce proba este

colectata.

2. Refrigerati la 2-8 °C
(36-46 °F).

Tipul de Manipulare si pastrare Analizati in

proba termen
de...

Plasma 1.  Separati plasma imediat >24 ore

dupa ce proba este
colectata.

2. Congelatila—18 °C (<—1 °F).

2 Stabilitate proba.

NOTIFICARE: Nu congelati niciodata probele de
sange integral.

Pentru a dezgheta probele de plasma
congelate

1. Lasati proba sa se dezghete la temperatura
camerei.

2. Intoarceti usor fiola cu proba de 5 ori, pentru a o
amesteca.

3. Centrifugati proba decongelata pentru a elimina
potentialele microcheaguri.

NOTIFICARE: Nu congelati si decongelati o proba de
mai multe ori.

Vechime maxima a mostrei

Aceasta este perioada de timp, dupa colectarea unei
probe, in care probele de sange integral, pastrate la o
temperatura ambianta de 18-25 °C (65-77 °F), trebuie
analizate.

Pentru detalii, consultati sectiunea ,Manipularea si
pastrarea probelor”.

Analizarea probei

Probele trebuie analizate imediat dupa prelevare. Daca
acest lucru nu este posibil, probele trebuie manipulate
si pastrate in mod corespunzator si analizate in
perioada de timp prevazuta in ,Manipularea si
pastrarea probelor”.

& AVERTISMENT - Risc de rezultate fals
scazute
Analizati probele in perioadele de timp
prevazute in ,Manipularea si pastrarea
probelor”, altfel riscati sa obtineti rezultate Tnl
fals scazute.

Pentru instructiuni detaliate, consultati documentul
Instructiuni de utilizare AQT90 FLEX.

NOTIFICARE: Mentineti analizorul conectat la reteaua
de alimentare cu curent, astfel incat sa fie pregatit
pentru utilizare.

Rezultate

Rezultatele sunt afisate pe ecran si pot fi tiparite atunci
cand devin disponibile. Rezultatele sunt salvate intr-un
jurnal de date. Daca analizorul detecteaza o eroare, la
analiza se atageaza un mesaj si nu va fi generat niciun
rezultat.
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& AVERTISMENT - Risc de interpretare inco-
recta a rezultatelor
La interpretarea rezultatelor Tnl trebuie urmate
intotdeauna indrumarile internationale curente.

& AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Interpretati intotdeauna cu atentie oricare rezul-
tate de testare care nu sunt concordante cu
celelalte date clinice disponibile si cu istoricul
medical al pacientului. Daca probele contin anti-
corpi heterofili, testele imunologice pot da rezul-
tate fals crescute sau fals scazute. Substantele
blocante au fost adaugate la acest test pentru a
minimiza potentialele interferente produse de
anticorpi heterofili.

Ajustarea calibrarii

Pentru detalii, consultati documentul Instructiuni de
utilizare AQT90 FLEX.

Rezultatele sunt salvate intr-un jurnal de date si pot fi
tiparite. Daca ajustarea calibrarii esueaza, este afisat
un mesaj.

NOTIFICARE: Dupa fiecare ajustare a calibrarii trebuie
efectuate masuratori de control lichid al calitatii (LQC).

Controlul de calitate

Masuratorile de control lichid al calitatii (LQC) trebuie

efectuate:

*  dupa o ajustare a calibrarii

*  in conformitate cu reglementarile locale, nationale
si/sau internationale sau cu cerintele de acreditare

Pentru detalii, consultati documentul Instructiuni de

utilizare AQT90 FLEX.

Material LQC

Consultati documentul referitor la informatiile de
comandd AQT90 FLEX pentru detalii.

Caracteristici de performanta
Specificitatea analitica

Reactivitatea incrucisata a fost studiata cu troponina T
din muschii scheletici, troponina | din muschii schele-
tici, troponina cardiaca C si troponina cardiaca T la
concentratii de 1.000 pg/L (ng/mL) pentru determi-
narea specificitatii analitice a testarii Tnl. Toate reac-
tivitatile incrucisate observate au fost <0,01 %.

Sensibilitatea analitica si intervalul
raportabil

Imprecizia

Au fost analizate cinci niveluri de loturi de plasma
congelate native sau tratate cu antigen litiu-heparina,
n 4 locatii de testare punct de asistenta (POC), pe un
singur analizor. Au fost utilizate trei loturi de kituri de
testare per locatie. Fiecare nivel a fost analizat de 2 ori
n doua sesiuni separate pe zi, timp de minimum 20 de
zile de testare, pentru a se determina imprecizia in
cadrul seriei, imprecizia in cadrul laboratorului si impre-
cizia intre loturi pe plasma.

Lotde | Tni? in cadrul se- | in cadrul labo- | NP
plasma | ug/L riei ratorului
(ng/mL)

Ds¢ cvd | DS g/l | CV

ug/L (%) | (ng/mL) | (%)

(ng/mL)
Locatiile | 0,021 0,0025 11,9 | 0,0027 12,9 | 370
1,2, 3si
4 0,035 0,0023 |67 |0,0027 |77 |368

0,37 0,008 2,0 |0,016 44 | 378

9,2 0,14 15 1028 3,1 380

24 0,4 15 107 3,1 | 378

Locatia 0,021
1

0,0020 |9,5 |0,0022 10,4 | 94

0,035 0,0030 |85 |0,0030 |85 |90

0,39 0,008 2,1 0,018 4,6 | 96

9,3 0,11 1,2 |0,.26 28 |96

24 0,4 1,7 |07 29 |96

Locatia | 0,020
2

0,0015 |71 0,0018 | 8,7 |92

0,035 0,0015 |44 |0,0024 |68 |92

0,35 0,006 1,8 10,014 41 192

9.1 0,14 15 |0,.28 3.1 92

24 0,3 12 |08 34 |92

Sensibilitate analitica Tnl pg/L (ng/mL)

Locatia | 0,022
3

0,0039 | 17,8 | 0,0042 18,9 | 98

0,034 0,0019 |55 |0,0022 |63 |98

0,37 0,008 2,0 |0,017 46 |98

9.1 0,14 15 |0,28 3.1 100

23 0,3 15 |08 35 |98

Limita blanc (LoB) <0,005

Limita detectare (LoD) <0,010

Intervalul raportabil al testarii este de 0,010-25 pg/L
(ng/mL).
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Lotde | Tnl? in cadrul se- | in cadrul labo- | NP
plasma | pg/L riei ratorului
(ng/mL)
DS® Ccvd | DS pg/L | CV
pgll | (%) | (ngimL) | (%)
(ng/mL)

Sange | Tnl ug/L | in cadrul seriei | In cadrul labo- | N
inte- | (ng/mL) ratorului
gral

DS pg/L | CV
(ng/mL) | (%)

DS pg/L | CV
(ng/mL) | (%)

Locatia | 0,020 0,0017 |84 |0,0022 10,8 | 86

4
0,035 0,0027 7,8 |0,0034 9,9 |88

0,36 0,008 2,2 |0,016 43 |92

9,2 0,17 1,9 0,30 33 |92

24 04 16 |06 2,7 |92

Loca- | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22
tia 2

0,041 0,0026 6,4 0,0026 6,4 25

0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 0,4 24 0,5 2,7 25

a Concentratie medie; ® Numar de masuratori; ¢ Deviatie stan-
dard; 9 Coeficientul de variatie

Loca- | 0,024 0,0021 8,6 | 0,0022 9,4 25
tia3

0,040 0,0023 58 0,0028 71 25

0,43 0,011 2,5 0,012 2,7 25
4,8 0,10 21 0,10 21 25
18 04 21 04 2,2 25

Lot de plasma Tnl ug/L | Intre loturi NP
(s DS® ug/L cvd
(ng/mL) (%)
Locatiile 1, 2, 3si | 0,021 0,0009 4,2 370
¢ 0,035 0,0011 3,2 368
0,37 0,008 2,1 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 2,5 378

a Concentratie medie; ® Numar de masuratori; ¢ Deviatie stan-
dard; 9 Coeficientul de variatie

Au fost analizate cinci niveluri de probe proaspete de
sange integral nativ sau tratat cu antigen litiu-heparina
n 3 locatii de testare punct de asistenta POC, pe un
singur analizor. Un singur lot de kituri de testare a fost
utilizat per locatie. Fiecare nivel a fost analizat de 5 ori
si n 5 sesiuni separate dintr-o perioada de 2 ore,
pentru a se determina imprecizia in cadrul seriei i cea
in cadrul laboratorului pe sange integral.

Sange | Tnl2 in cadrul seriei | in cadrul labo- | NP

inte- Hg/L ratorului

gral (ng/mL)
DS¢ Ccvd | DSpug/ll | CV
ug/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)

Loca- | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 | 25

tia 1

0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 11,8 | 34
0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
3,4 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 25

@ Concentratie medie; b Numar de masuratori; © Deviatie stan-
dard; 9 Coeficientul de variatie

Valori de referinta

Au fost obtinute probe de sange integral (litiu-heparina
si EDTA) si plasma (litiu-heparina si EDTA) de la 231
de indivizi aparent sanatosi (106 femei si 125 barbati),
fiind apoi analizate utilizand testarea Tnl. Percentila 99
a fost determinata ca fiind 0,023 pg/L (ng/mL).

NOTIFICARE: Aceasta valoare trebuie utilizatd numai
ca exemplu. Fiecare laborator trebuie sa-si stabileasca
propriile intervale de referinta.

Sensibilitate si specificitate clinica
Sensibilitatea si specificitatea clinice ale testului Tnl au
fost evaluate prin analizarea unui panou caracterizat
clinic constand din specimene de plasma cu
litiu-heparina de la 390 pacienti. Din aceasta populatie
de pacienti, 79 au fost diagnosticati conform criteriilor
MONICA ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS)
ca avand sigur IMA si 311 au fost diagnosticati ca
pacienti cu IMA posibil sau non-IMA.

Specimenele incluse in analiza au fost colectate la
urmatoarele repere temporale:

* Lainternarea in spital (0-2 ore)
. La 6-9 ore dupa internare

Markerul biochimic de testare utilizat a fost Elecsys
Troponin T (de a 3-a generatie) iar valoarea de prag
pentru IMA a fost de 0,10 pg/L.
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Valoare prag Ore dupa internare

Medicamente si solventi

Concentratie testata mg/L

(Percentila 99)

0-2 ore 6-9 ore Cofeina 60
Sens.? | Spec.® | Sens. | Spec. Captopril 5
0,023 pg/L (ng/mL) 65 % 91 % 91 % 88 % Cinarizina 1
a Sensibilitate; ® Specificitate Clopidogrel 200
Efectul Hook Cocaina 1
Nu a fost identificat un efect Hook atunci cand au fost - .
masurate concentratji ale Tnl de pané la 1.470 ug/L Ciclosporind 6
(ng/mL). Diclofenac 50
Contaminarea o
. < Digoxin 0,006
Contaminarea la trecerea de la o proba cu valoare
mare a Tnl ( ~40 ug/L (ng/mL)) la o proba adiacenta Diltiazem 6
negativa a fost determinata a fi <500 ppm (<0,020 ug/L
(ng/mL)). Dipiridamol 0,005
Teste de interferente Dopamina 1
Substantele blocante au fost adaugate la aceasta -
testare pentru a minimiza potentialele interferente Enalaprilat 03
produse de anticorpi heterofili, de exemplu HAMA - .
. . . . . . Eritromicina 60
(anticorpi umani anti-goarece) si factor reumatoid (RF).
l’eslttele au aratat ca substantele blocante au efectul Etanol 4.000
orit.
Probele hemolitice, lipemice si icterice s-au dovedit a Furosemid 60
nu interfera cu testarea. Heparina cu greutate mole- 3.000 IU/L
Interferentele au fost testate utilizandu-se probe de culara mica
plasma cu aproximativ 0,04 pg/L (ng/mL) si 0,8 pg/L
(ng/mL) Tnl, la care s-a adaugat substanta de interfe- Hidralazina 24
rare in concentratii echivalente cu aproximativ de 3 ori
limita terapeutica superioara. Interferenta componen- Ibuprofen 500
telor sangelui a Io;t testi}ta |n_acela§| mod, dar in 1zosorbid dinitrat 015
probe de plasma si de sange integral.
Urmatoarele concentratii de substante cu potential de Metildopa 17
interferare au fost identificate a nu avea un efect -
notabil asupra testarii Tnl (interferenti <10 %). Metronidazol 120
Milrinona 0,63
Medicamente si solventi Concentratie testata mg/L
Abciximab % Nicotina (£) 1
cIXimai
Acid nicotinic 35
Acetaminofen 200
Nifedipina 0,40
Acetilcisteina 1.700
Nitrofurantoina 4
Acid acetilsalicilic 700
Al inol 0 Nitroglicerina 0,02
opurinol
Oxazepam 5
Amiodarona 12,3
Ampiciling 60 Oxitetraciclina 12
mpicilina
Fenobarbital 80
Acid ascorbic 60
Atenolol 10 Fenilbutazona 600
€enoIo!
Fenitoina 50
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Medicamente si solventi Concentratie testata mg/L

Probenecid 600
Procainamida 24
Propranolol 2
Chinidina 12
Simvastatina 0,024
Sulfametoxazol 400
Tetraciclind 15
Teofilina 40
Trimetoprim 40
Verapamil 2
Warfarina 10

Substante din sange Concentratie testata

Bilirubina neconjugata 270 mg/L
Bilirubina conjugata 270 mg/L
Biotina 3 ug/L
Colesterol 5g/L
Creatinina 50 mg/L
Fibrinogen 10 g/L
Glucoza 55 mmol/L
Hemoglobina 10 g/L
Index de hemoliza 50 mg/dL
Albumina umana 100 g/L
1gG uman 25¢g/L?
Trigliceride (Intralipid) 15 g/L
Uree 2 mg/L

2 Concentratijile de IgG uman peste 25 g/L pot produce interfe-
rente negative.

Comparatie a metodei

Testul Tnl (y) a fost comparat cu testul Tnl-Ultra pentru
troponina | cardiaca, disponibil in comert, pentru
sistemul ADVIA Centaur de testare imunologica (x).
S-au utilizat probe de plasma cu litiu-heparina in inter-
valul 0,010-25 pg/L (conform masuratorilor de pe anali-
zorul AQT90 FLEX).

Linia de regresie liniara si coeficientul de corelare au
fost identificate a fi:

y =0,148x - 0,012; R? = 0,984 (n = 220)

Brevete

Produsele Radiometer se pot afla sub incidenta unuia
sau a mai multor brevete sau solicitari de brevetare;
consultati pagina
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explicarea simbolurilor grafice

Consultati documentul Instructiuni de utilizare AQT90
FLEX.

Referinte
Consultati sectiunea ,References” de pe ultima pagina
a acestei brosuri.
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ru
Ha6op TectoB Ha Tnl

942-903

HasHaueHue
[na gnarHocTukuy in vitro.

TecT Ha Tnl Test — aTo guarHocTuyeckuii Habop ans
KONMMYeCTBEHHOro aHanuaa in vitro ceppedHoro Tnl B
obpasLiax LernbHOW KpoBW Unu nnasmbl ¢ JobaBneHnem
OOTA vnu nuTuiA-renapuHa, npeaHasHavYeHHbI Ans
ncnonb3oBaHus ¢ aHanmaatopom AQT90 FLEX no
MECTY neveHus 1 B nabopaTopHbIx ycrosusix. OH
npegHasHaveH Ans NpuMeHeHus B ka4yecTBe BCNoMora-
TENbHOro CPeACcTBa NpU ANarHoCTVKe MHdapKTa
MUoKapaa, a Takke Ans cTpatuduKaLmm OTHOCUTENb-
HOTO pucka netanbHOro ucxoda y nauneHToB C OCTPbIM
KOPOHaPHbIM CUHAPOMOM.

CAL-kapTpuoxu ans tecta Ha Tnl CAL — 310 Habop
peareHTOB ANst ANArHOCTWKM in vitro, npefHa3Ha-
UYEHHbIV ANs HacTpoviku kanubpoBku Tecta Ha Tnl Test
¢ ucnonb3osaHnem aHanusatopa AQT90 FLEXnytem
3afaHunsa pedepeHTHbIX TOYeK ANs onpeaeneHns noka-
3atenewn Tnl.

NMPUMEYAHMUE: KapTpnaxm rotoBbl K UCMOMb30-
BaHuIo.

Tect

Tnl — 370 6enok, cogepXxalmnincst B TOHKUX MbILLEYHbIX
BOJOKHaX W SBNSAOLLMIACS KOMNOHEHTOM
TPOMOHUH-TPONMOMMO3MOHOBOTO KOMMIIEKCa B Nonepey-
HomonocaTtbIX MblLLA@X. TPOMOHUHOBBLIN KOMMNEKC
COCTOMT U3 TPEeX KOMMOHEHTOB: TponoHuH C (TnC),
TponoHuH T (TnT) n TponoHuH | (Tnl). TporHon Tpono-
HVHOBbIN KOMMIEKC — 3TO YyBCTBUTENbHASA K KanbLmio
MonekynsipHas cuctema, Kotopasi perynvpyeT B3ammo-
[encTBUe akTMHa u MmosuHa [1,2].

TponoHuHbl Tnl n TnT cywecTByOT B ABYX M30dhopmax
— TPOMOHWH CKENETHbIX MbILLIL, U CepAeYHbIN
TponoHuH. CepaeyHble n30opMbl TPOMOHUHA SBMSA-
10TCS Kapanocneumduyeckummn 1 brnarogaps aTomy Bce
yalle Mcnornb3ylTcs B KayecTBe cneundguyecknx
MapKepoB MopaxeHus cepaeyHon MbiwwLpbl. bonblwas
yacTb Tnl nnasmbl cywecTByeT B hopme KOMMNMeKca,
npenmyLiectseHHo ¢ TnC. Tonbko HebonbLasi YacTb
Tnl, copepallerocs B KPOBOTOKE, CyLLECTBYET B
cBoboaHon opme [3,4].

KoHueHTpaums Tnl B nna3ame KpoBM y 3A0POBbIX Ntofen
ypesBblYaliHO Mana Unu He NOAAAETCA U3MEPEHWIO,
4YTO NO3BONSIET UCMONb30BaTh Tnl ANs BbiSBNEHUs
nHdpapkTa mmokapaa (MIM). Tnl BeicBo6oxxaaeTcs us
HEKPOTU3NPOBaHHbIX KAPANOMUOLMTOB B KPOBOTOK B
TeyeHue 4—8 yacoB nocrne nosiBnexHus 6onu B rpyau.
Muk KoHUeHTpaummn Tnl 06bl4HO HabnoaaeTcs vYepes
12-48 yacos. Nocne Tsxenoro IM yposeHb Tnl B
nrnasme OCTaeTCsl NMOBbILLEHHbIM B Te4EHWE HECKOIbKUX
nHen [5,6,7,8].

WckntountenbHas kapamocneunryHOCTb 1 BbICOKas
KIIMHUYECKasi YyBCTBUTENBHOCTb TPOMOHUHOB, MOKa-

3aHHas B KIIMHUYECKMX UCCMEAO0BaHUAX, NpuBena kK
3HaAYUTENbHOMY YBEMUYEHMIO KX PONW B AUArHOCTUKE
VM. CornacHo TpeTbeMy YHUBEPCANbHOMY KpUTEPUIO
nHpapkTa Mmokapaa, onybrnmkoBaHHOMY B OKTSI6pe
2012 roga, cepaeyHble GuoMapkepbl, Takume Kak
TponoHuH unu CKMB, sBNsitoTCS OCHOBHBLIMU NOKa3a-
TensMu Npy AMarHocTuke nHdapkTa Muokapaa,
Hapsgy ¢ OKI n uctopmein 6onesHn naumenTa [9].

HacTpoWka kanubpoBku

[aHHbIN TecT oTkanMbpoBaH B 3aBOACKMX YCINOBUAX NO
9 Touykam. [laHHble 3aBOACKON KanMBpOBKN BKIOYEHbI
B LUTPUXKOA. DTN A@HHbBIE UCMOSb3YIOTCS C LENbio
NOCTPOEHUST PePEPEHTHBIX KPUBBIX AN KOHKPETHBIX
napTuii, KOTOpPble 3aTeM KOPPEKTUPYIOTCSA B COOTBET-
CTBUM C paKTUHECKUM YPOBHEM CUTrHara Ha Kaxxaom
KOHKpPETHOM aHanwusartope ¢ nomoubto CAL-kapTpumka
C TeM >xe HOMepoM napTun. PeaynbraTbl, NONy4YeHHbIe
¢ nomotypbto CAL-kapTpuapka, BMECTE C aHHBIMU
3aBOACKON KanMbpoBKY UCMOMb3YOTCS Ans
NOCTPOEHNS KannBPOBOYHbIX KPMBbLIX ANt KOHKPETHOM
napTuM 1 KOHKpEeTHoro aHanuaatopa. MNpu 3arpyske
CAL-kapTpuaxa ¢ HOBbIM HOMEPOM NMapTUM aHanu-
3aTop 3anpaluvBaeT AaHHble 3aBOACKON KanMbpoBKu
NS BbINOSHEHWS HACTPOWiKM kannmbposku. Ecnn
nonb3oBatenb He ycTaHoBUT CAL-kapTpumk npu
CMeHe NapTuy n3mMepuTenbHbIX KapTpuaXeWn, aHanm-
3aTop noTpebyeT yCTaHOBUTL €ro, Kak Torbko 06Ha-
PYXXUT M3MEPUTESbHBIN KapTPUMK C HOBBIM HOMEPOM
napTun. NamepuTtenbHble KapTpyUaXn C HOBbIM
HOMEPOM NapTUN MOXHO UCMOSb30BaTh TOMbKO Nocne
BbINOSTHEHWS] HACTPOWKM KanMBpoBKM C MOMOLLbHO
CAL-kapTpuaxa c TeM e HOMEPOM NapTuu.

MogpoBHee cM. B MHCMpyKUusiX Mo sKchmyamayuu
AQT90 FLEX.

MpuHUKUNBLI paboTsl

AQT90 FLEX — 3T0 NOMHOCTBI0 aBTOMAaTV3MPOBAHHbIN
aHanu3aTop C HenpepbIBHLIM PeXMMoM paboTbl, B
KOTOPOM WCMOSIb3YIOTCS TEXHONOTMM UMMYHOaHanmaa u
hrIOOPOMETPUN C BPEMEHHBLIM paspeLLeHneM.
MoapobHee cM. B IHCMpyKyusix 1o aKcnayamauyuu
AQT90 FLEX.

Pabota c aHanusatopom AQT90 FLEX ocywecTsn-
sleTCs NOCPEACTBOM CEHCOPHOTO 3KpaHa. AHanusaTop
acnupupyet Npobbl U3 YyCTaHOBMEHHbIX BPYYHYHO
3aKpbITbIX NPOGVPOK C Npobamu.

AHanusaTtop aBTOMaTU4YeCKM BbINOSHSAET BCe 3Tanbl
aHarnu3sa v BblaeT KONMMYECTBEHHbIE pe3ynbTaThl.
Moppo6Hee cm. B IHCmpyKyusix no akcrnyamayuu
AQT90 FLEX.

Copgepxumoe

¢ 10 n3mepuTenbHbIX KAaPTPUOXKEN ANS NPOBEAEHNS
160 TectoB Ha Tnl Test

. OpuH CAL-kapTpuak Ans NnpoBeaeHUst OgHoM
HacTpolku kanmbposku Tecta Ha Tnl CAL

. Bknapplw ¢ 3aBoACKMMM AaHHBIMM KanmbpoBkK co
LUTPUXKOAOM
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KoMnoHeHTbI

*  Kaxabli uameputenbHbIn KapTpuaxK coaepxut 16
cneundUyHbIX AN aHanuTa aHanmMTUYeckmx
Aveek.

. Kaxabih CAL-kapTpuak coaepXuT BOCEMb CneLu-
UYHBIX ANs aHanMTa poHOBbLIX SYEeK U BOCEMb
silYeeK C aHTUreHOM.

XpaHeHue
XpaHuTb HEBCKPLITHIM Npu TemnepaTtype 2—38 °C
(36—46 °F)

CpoK XpaHeHusi

Ecnu 3alimTHbIN NakeT ¢ kapTpuaxem Obin BCKPbIT
HenocpeACTBEHHO Nepes YCTaHOBKOWN KapTpuaxa B
aHanuaaTop, kapTpuax octaetcsi cTabunbHbIM 40
KOHLa MecsiLia, yka3aHHOro Ha 3TUKETKe nakeTa B
CpOKe roAHOCTU.

CTabunbHOCTb B aHanusaTope
Cpok (B AHSAX) yKa3aH Ha NakeTax C KapTpumxamu

[ ]
pPSOOM CO criegytoLwyM CYMBOSIOM:
=

XumMuyeckum coctaB
AKTVBHbIE KOMMOHEHTI:

+  Css3blBaloLlime N MeYeHble MbILLNHLIE MOHOKIO-
HanbHble aHTMTena k Tnl: npnbnua. 400 Hr/a4.

*  HatuBHbii Tnl (TONbKO B 8 AYeikax ¢ aHTUreHOM
CAL-kapTpumpka): npubnus. 0,03 Hr/a4.

[pyrne KOMMOHEHTbI:
*  Bblumii cbIBOPOTOYHBI anbbyMunH
*  Bbluui y-rnobynuH

*  MbiwwnHbIi IgG (6nokaTtop reTepodunbHbIX
aHTUTen)

OcHoBHow BydepHbI komnoHeHT: TRIS (Tpuc-rugpok-
CMMeTUNaMMHOMETaH)

TOKCUYHBI KOMMNOHEHT: a3ug HaTpus <0,1 %

HaHHble, cogepalymecs B WTPUXKoae
KapTpuaxa

*  KoHTponbHas cymma

*  Tun wrtpmxkopa

*  Kop napametpa

*  Homep naptun

*  VpeHTudukaTop KapTpuoxa

. Cpok rogHoCTN

*  Bepcus wrpuxkopa

+  CrtabunbHocTb B aHanusaTope

NMPUMEYAHMUE: Kaxgon napTum npucesameaeTtcs
YHUKanNbHBIN LITPUXKOL,

Mopsgok paboTbl ¢ KapTPUAKaMU

A NMPEAYNPEXAEHUE — Puck HenpagunbHbIX
pe3ysibmamos
KapTpuaxu 4yBCTBUTENbHBI K BNAXXHOCTU U
NOSTOMY JOMKHbI U3BIEKATbCS U3 rePMETUYHBIX
nakeToB TOMNbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepes
ncnonb3oBaHMeM. Vicnonb3yiTe Tonbko Te
KapTPUIXW, KOTOPbIe XpaHUNuch ¢ cobrntoae-
HVWEM YCMOBUI XpaHEHUS 1 HE NMOBPEXAEHbI.

& NMPEAYNPEXOEHUE - OnacHocmb Henpa-
8UJSIbHBIX pe3yibmamos
He ncnonbayite KapTpuax, KOTOPbIN yxe
1crnonb3oBarncst B Apyrom aHanuaartope, nHave
Bbl MOXeTe MOMy4unTb OLIMGOYHbIE pe3ynbTaThl.

& NPEAYNPEXOEHUE - OnacHocmb uHgu-
yuposaHus
[aHHbI NPOAYKT COAepXUT MaTepuarbl Yero-
BEYECKOro MPOUCXOXAEHUS, MOSTOMY C HUM
cneayet obpallaTbCst kak ¢ NoTeHuuanbHo
MHMLMPOBAHHBIMU MaTepuanamu u yTunmuam-
poBaTb COOTBETCTBYIOLLUMM 06pa3om. AHanu3
B3ATOW Y OHOPOB Myia3mbl, UCMOMNb30BaBLUENCA
npv NPou3BOACTBE AaHHOrO NPoAyKTa, Ha
NOBEPXHOCTHBIN aHTUreH Bupyca renatuta B
(HbsAg), BUY-1, BUY-2 n Bupyc renatuta C
fAan oTpuuaTenbHblii pesyrnbsrar.

CooTHeceHue KanMGpaTOpOB C 3TanoHamu
Kanubposka TecTa Ha Tnl npocnexvBaeTcs K aTanoH-
Homy matepuany NIST SRM 2921.

B3siTue n noarotoska npo6

Mpo6upku ans npo6, ogo6peHHbIe AN
MCMONb30BaHUA C aHanNU3aTopom

Moapo6Hee cm. B IHCmMpyKUusix 1o akcrnayamayuu
AQT90 FLEX.

AHTH KoarynsiHTbl
Wcnonb3yinte SAOTA unm nutuin-renapuH.

O6bemM Npobbl
MuH1ManeHbI 06bem Npobbl cocTaBnseT 2 Mn (BHe
3aBUCUMOCTU OT YKCIIa BbINOMHAEMbIX TECTOB).

Twvn npo6bI
Mcnonb3yinTe Npobbl LensHOM KPOBU UMK NNasmbl.

B3aTue npo6

Bo3bMuTE NPOGhI KPOBY MyTEM BEHEMYHKLIM.

& NPEOYNPEXOEHUE - OnacHocmb Henpa-
8UJSIbHBIX pe3yibmamos
He ucnonbayite ans B3sTMs Npob npobupku,
copepxaluye renb.

O6palyeHne ¢c npo6amm U Ux xpaHeHue
Mpo6bl, aHann3 KOTOPbIX HEBO3MOXHO BbINOMHUTL
cpasy nocne nx cbopa, Heob6xoaAMMO xpaHuTb 1 obpa-
LaTbCs C HUMK Haanexalim o6pa3om 4o npoBe-
AeHvst aHanusa. B Tabnuue Hke npusBoasaTcs obLve
cBeOeHus.
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Tun 06y W Xf Mp ™
npo6bI aHanus B
TeyeHue...

LienbHas 1. XpaHuTb npu Temnepatype | 2 yacos?

KPOBb 18-25 °C (65-77 °F)
Mna3sva 1. Otgenute nnasmy cpasy 2 yacos?
rocre B3sTWs NMPoobI.
2. XpaHuTb Npu Temnepatype
18-25 °C (65-77 °F)
Mnasma 1. OtgenuTe nnasmy cpasy 24 vaca?
rnocre B3sTWs! NMPOGbI.
2. XpaHuTb B XONMOAUIbHOW
Kamepe npu Temneparype
2-8 °C (3646 °F)
Mnasva 1. Otgenute nnasmy cpasy >24 yacos

nocne B3aTuA I'Ip06bl .

2. XpaHuTb B MOPO3WIIbHOMN
Kamepe npw
Temneparype -18 °C
(<-1°F).

2 CtabunbHOCTb NPOobbI.

NMPUMEYAHMUE: Hukoraa He 3amopaxuBaiiTe npoobl
LieNbHOW KPOBU.

PasmopaxuBaHue 3aMOPOXEHHbIX NPo6
nnasmbi

1. Pa3smopaxwuBaiite npobbl Npy KOMHATHON TeMMe-
patype

2.  OcTOpOXHO NepeBepHUTE NPoBMpKy ¢ npoboit 5
pas, 4Tobbl NepemMeLLaTh ee CoaepPXKMMOoe.

3.  YganuTte u3 pasmMopOXeHHOW NPobbl BO3MOXHbIE
MUKPOCTYCTKM NyTEM LIeHTPUdYrMpoBaHuns.

NPUMEYAHME: 3anpeLiaeTcs NOBTOPHO 3aMOpaxu-
BaTb ¥ pa3mopaxmsaTb Npoby.

MakcumanbHasi AAaBHOCTb NPO6bI

B TeuyeHwne aToro nepuoga BpeMeHN nocne B3sTUS
npo6 AomkHbl BbITb MccnegoBaHbl NPOGbI LieNbHOW
KpOBW, XpaHsiuecs npu Temnepatype 18-25 °C (65-77
°F).

Moapo6Hee cm. B pasgene 'O6palleHve ¢ npobamu n
MX XpaHeHue'.

AHanus npobbl

AHanua npob OomkeH NPOBOAUTLCS Cpasdy Xe nocrne ux
cbopa. Ecnu 310 HEBO3MOXHO, NPo6bl HE0BX0AMMO
XpaHUTb 1 06paLLaTbCs C HUIMU Haanexalimm
o6pa3om, a Ux aHanu3 JOImMKeH NPOBOANTLCH B
TeYeHne Nepuoaa BPEMEHU, ykasaHHOro B pasgene
«O6palleHre ¢ npobamu 1 UX XpaHeHUe».

A NPEAYNPEXOEHUE — OnacHocmb
OWu60YHO 3aHUXKEHHbIX Pe3ysIbmamoe
usmepeHul
Wccnenyinte npobbl He No3xe cpoka, ykasaH-
Horo B pa3gene «O6palleHne ¢ npobamm n nx
XpaHeHne», B MPOTUBHOM CIyyae pesynbraTbl
TecTa Ha Tnl MoryT okasaTbCsi OLUIMBOYHO 3aHU-
JKEHBbI.

MoapobHee cM. B MIHCmpyKyusix 1o saKcnayamayuu
AQT90 FLEX.

MPUMEYAHME: YTt06bl aHanm3aTop Bcerga 6bin
roToB K paboTe, He OTKMOYaNTe ero OT ANEeKTPOCETH.

Pe3ynbrathbl

PesynbraTthl 0TOOpaxatoTcst Ha akpaHe 1 cpasy MoryT
6bITb pacneyaTaHbl. PesynbraTbl coxpaHsaoTcs B
XypHarne gaHHblx. Ecnu aHanusartop obHapyxuBaet
HeuncnpaBHOCTb, pe3ynbTaTbl He oTobpaxatloTcs 1
nosiBnaeTcs cooblueHne o6 owmnbke.

& NPEAYNPEXAEHWUE — OnacHocmb Henpa-
8usibHOU UHMepNpemayuu pe3ysbmamos
Mpw nHTEpnpeTauunn pesynstatos TecTa Ha Tnl
BCerga crneayert cobnoaaTb AeNCTBYOLME
MexXayHapoaHble pekoMeHaaumu.

A NPEAYNPEXAEHWUE — OnacHocmb Henpa-
8U/bHBIX pe3ysibmamos
Bcerga ¢ 0OCTOPOXHOCTbIO MHTEPNPETUPYITE
ntobble pe3yneraTtel aHanmaa, Kotopble He
cornacytTcsl ¢ ApYrMMU UMEOLLUMUCS KITUHU-
YECKMMM JaHHLIMU U ucTopuer 6onesHu
nauvenTa. Ecnun npobbl cogepxart retepo-
dunbHble aHTUTENa, pesynsTaTbl UMMYHOaHa-
mM3a MoryT ObITb OLUIMGOYHO 3aBbILLEHHLIMMW
UNN 3aHWKEHHBIMWU. YTOBbI CHU3UTL BO3MOXHOE
BRUsIHNE reTepodUIbHbIX aHTUTEN, B TECT
nobaeneHbl brokaTtopsl.

HacTpoWka kanMbpoBku
MogpobHee cMm. B lHCmpyKyusix no akcrnyamayuu
AQT90 FLEX.

PesynbTaTbl COXpaHATCS B XKypHarne AaHHbIX U MOryT
6bITb pacnevyataHbl. B cnyyae c6osi HACTPOIiKK Kanu-
6pOBKM Ha 3KpPaH BbIBOAUTCSI COOBLLEHNME.

NMPUMEYAHME: Nocne kaxaon HaCTPONKK Kanu-
6poBKkK criegyeT NPOBOAUTL U3MEPEHUS XUOKOCTHOrO
koHTpons kadyecta (XKKK).

KoHTponb kayecTBa
M3mepeHns xunakocTHoro KoHTpons kadecta (MKKK)
[IOIDKHbI NPOU3BOANTLCS:

*  MOCre HacTPOMKN KanubpoBKM;

* B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU, FOCYAAPCTBEHHBIMU
UnW MexayHapoAHLIMW HopMaTueamm nm6o
cepTUPUKALMOHHBIMU TPeGOBaHNUSIMU.

MoapobHee cM. B IHCMpyKyusix o aKcnayamayuu
AQT90 FLEX.
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Matepuman gnsa XXKK
MoppobHble cBeaeHWs cM. B JOKYMeHTe MHgopmayus
0n1s1 3akasa AQT90 FLEX.

XapaKTepuCcTUKM TecTta
AHanuTtn4yeckas cneumpuyHoCTb

[ns onpegeneHns aHanUTUYeCKon cneumguyHoOCTH
TecTa Ha Tnl nsyyanack nepekpecTHas peakumsi ¢
TponoHnHamu T 1 | ckeneTHbIX MbILLLL, @ TakkKe C
cepaeyHbIMK TponoHuHamn C u T B koHUeHTpauum 1
000 pg/L (ng/mL). Habniopaemas nepekpecTHas peak-
TUBHOCTL coctasuna <0,01 %.

AHanuTuyeckasa 4yBCTBUTENbLHOCTb U
perncTpupyembiin guanasoH

Myn Tnl B npenenax B npegenax N

nnas- MKr/n cepum na6opatopuu

Mbl (Hr/mn)
SD CvV | sD cv
MKr/n (%) | (mkr/n (%)
(Hr/mn) (Hr/mn))

Uentp | 0,021 0,0020 |95 0,0022 10,4 | 94

0,035 0,0030 |8,5 |0,0030 85 |90

0,39 0,008 21 0,018 4,6 96

AHanuTuyeckas YyBCTBU-
TeNbHOCTb

Tnl mkr/n (Hr/mn)

Mpepen coHa (LoB) <0,005

Mpenen obHapyxenus (LoD) | <0,010

Pernctpupyembiii ananasoH ansa tecta: 0,010-25 pg/L
(ng/mL).

MorpewHocTb

AHanu3 nynos NStV NynoB 3aMOPOXXEHHON Nnasmbl ¢
NUTWIA-renapMHOM —HaTUBHON UInn ¢ obaBneHnem
aHTUreHa — NpoBOAMIICS B YETbIPEX MEAULIMHCKUX
LieHTpax ¢ Ucnonb3oBaHneM OfHOro aHanusaTtopa. B
KaXaom 13 MeaMLIMHCKMX LIeHTPOB MCMOMb30Banuch
TecToBble HAaBopbl 13 TPEX pasfnUYHbIX NapTuii. BHyT-
pvicepuitHas n BHyTpunabopaTopHasi MorpeLHocTv
N3MEepeHWn, a Takke NOorpeLlHOCTb U3MEPEHNIN Mexay
napTUsMu onpeaensnucb NyTem aHanuaa nnasmbl
KaXJoro U3 ypoBHeln ABaxabl B A€Hb B ABYX
Pa3fIMYHbIX CEPUAX U3MEPEHUI Ha NPOTSHKEHUN He
MeHee ABaguaTh AHEN.

Myn Tnl2 B npepenax B npepenax NP
nnas- MKr/n cepum na6opartopuu
Mbl (Hr/mn)
Sbe cvd | sD cv
MKr/n (%) (mkr/n (%)
(Hr/mn) (Hr/mn))

9,3 0,11 1,2 0,26 2,8 96

24 0,4 1,7 0,7 2,9 96
Uentp | 0,020 0,0015 |71 0,0018 8,7 92
2 0,035 0,0015 |44 0,0024 6,8 92

0,35 0,006 1,8 0,014 4.1 92

9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 92

24 0,3 1,2 0,8 3,4 92
Uentp | 0,022 0,0039 | 17,8 | 0,0042 18,9 | 98
3

0,034 0,0019 |55 0,0022 6,3 98

0,37 0,008 2,0 |0,017 46 |98

9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 100

23 0,3 1,5 0,8 3,5 98

Llentp | 0,020 0,0017 |8,4 |0,0022 10,8 | 86

0,035 0,0027 |78 0,0034 9,9 88

0,36 0,008 22 |0,016 43 |92

9,2 0,17 1,9 0,30 3,3 92

24 04 1,6 0,6 2,7 92

LleHT- 0,021 0,0025 | 11,9 | 0,0027 12,9 | 370

pbl 1, 2,

3ud 0,035 0,0023 | 6,7 0,0027 7.7 368

0,37 0,008 2,0 |0,016 44 | 378

9,2 0,14 1,5 0,28 3.1 380

24 04 1,5 0,7 3.1 378

a CpeaHas KOHUEHTpaums; ® 4ncno namepenuii; © craHaapTHoe
oTknoHeHue; 9 koacbduLmMeHT BapnaLmmn
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Uenb- | Tnl B npepenax B npegenax na- | N

Has MKr/n cepum GopaTtopuu

KpoBb | (Hr/mn)
SD cv SD cv
MKr/n (%) | (mkrin (%)
(Hr/mn) (Hr/mn))

Myn nnasmbl Tnl? mkr/n | Mexay naptusimmn NP
(Hr/mn)
SD° mkrin | CVd
(Hr/mn) (%)
LleHTpbl 1,2,3 | 0,021 0,0009 4,2 370
n4
0,035 0,0011 3,2 368
0,37 0,008 2,1 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 2,5 378

a CpeaHAs KOHUEHTpauus:; P uncno namepenuii; © crangaptHoe
oTknoHeHue; 9 koacbpuumeHT Bapnaumumn

AHanu3 npob LenbHOW KPOBU NATU Pa3nUYHbIX
YPOBHEN — CBeXeln unu ¢ gobaBneHnem aHTureHa u
NUTUIA-renapuHa — NPOBOAMIICS B TPEX MEANLIMHCKNX
LiEHTpax ¢ Ucnorb3oBaHWeM OHOro aHanu3sartopa. B
KaXXAOM 13 MEAMLIMHCKMX LIeHTPOB MCMOMb30Banunch
TecToBble Habopbl U3 ogHOW napTun. BHyTprcepuitHas
1 BHyTpunabopaTopHasi NorpeLHoCcT U3amMepeHuni
onpegenanucb NyTeM aHanmaa LenbHOW KpoBK
KaXaoro 13 ypoBHeN No NsATb pa3 B NSATU pa3nuyHbIX
cepusx M3MEPEHUIA Ha NPOTSKEHUN OBYX HaCOB.

Lentp | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25

0,040 0,0023 | 5,8 0,0028 71 25

0,43 0,011 2,5 0,012 2,7 25

4,8 0,10 2,1 0,10 21 25

18 0,4 21 0,4 22 25

Uenb- | Tnl? B np! B np na- | NP

Hast MKr/n cepun GopaTtopun

KpoBb | (Hr/mn)
SDe cvd | sb cv
MKr/n (%) (mkr/n (%)
(Hr/mn) (Hr/mn))

Lientp | 0,023 0,0025 | 10,7 | 0,0025 10,7 | 25

0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 1.8 |34
0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
3.4 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 25

Llewtp | 0,025 0,0018 |71 0,0018 71 22

0,041 0,0026 |64 0,0026 6,4 25

0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25

49 0,10 2,0 0,10 2,0 25

18 0,4 24 0,5 2,7 25

a CpeqHas KOHLEHTPaLMS; ® uncno namepeHnit; © ctaHaapTHoe
OTKNoHeHwe; 9 koachbuumMeHT Bapuaumm

PedrepeHTHbIEe 3HaYeHUA

Mpo6bI LenbHON KPoBYW 1 NNa3mbl (C JobaBneHnem
nutuiA-renapuHa unu SATA) 6binu B3aTbl y 231 npak-
TUYeCKM 300poBoro Yenoseka (106 xeHLwmuH n 125
MYXU/H) U UCCNeaoBaHbl C MOMOLLbIO TecTa Ha Tnl.
99-1 NpoueHTMNb NO pesynsTatam U3MepeHni
cocrtaeun 0,023 pg/L (ng/mL).

NMPUMEYAHME: 310 3Ha4eHWe cneayeT paccmaTtpu-
BaTb TONbKO B Ka4yecTse npumepa. B kaxaoit nabopa-
TOpUM HEOBXOAMMO YCTaHOBUTL COBCTBEHHbIE pede-
PEHTHbIE AnanasoHbl.

KnuHuyeckas YYBCTBUTEJIbHOCTb U

cneuncdmnyHOCTb

KnuHnyeckas 4yBCTBUTENBHOCTb U CNELMMUYHOCTb
TecTa Ha Tnl onpepensinace nocpeAcTBOM aHanvaa
Habopa 06pa3LoB Nnasmbl ¢ JobaBreHnem
nuTuiA-renapuHa, B3sATbiX y 390 NaumneHToB C KNUHU-
Yeckun NoATBEPXKAEHHbIM AnarHo3om. B atou rpynne 79
naumeHTam 6bin NOCTaBreH OKOHYaTENbHbIA AMarHo3
OWM cornacHo kputepusm MONICA BcemupHoii opra-
Hu3aumn 3apaBooxpaHerust (BO3), a y 311 naumeHToB
6bIn AnarHocTMpoBaH BeposiTHbI OVIM unu ero otcyT-
cTBUe.

O6pa3subl Ans aHanusa 6binu B3ATbl Y NaLWEHTOB B
crepytoLme Neproabl BpEMeHU:

*  Mpwv noctynnexum B 6onbHuuy (0-2 yaca)

¢ Yepes 6-9 yacoB nocne nocTynneHus
Vcnonb3oBancs TeCT Ha GUOXMMMYECKMIA Mapkep
Elecsys Troponin T (3-e nokoneHue), noporosoe

3HayeHue ansa anarHoctukn OUM coctaensno
0,10 mKr/n.
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MoporoBoe 3Ha4ye- | Yackl nocne noctynneHus

Hue

(99-1 NpoueHTUnB) 0-2 yaca 6-9 yacoB

neKapCTBEHHbIe npena-
parbl M pacTBOpUTENN

U3yyaemas koHUeHTpauus
(mr/n)

Ackop6uHoBas kucnota 60
YyecTe.? | Cnew.? | YyscTa. | Cneu,.
ATteHonon 10
0,023 mkr/n (Hr/mn) 65 % 91 % 91 % 88 %
KodhbenH 60
a YyscTBUTENBHOCTD; P CneumduyHocTb
Kantonpun 5
Xyk-acppekr
Mpn n3mepsiembix koHUeHTpaumusx Tnl go 1 470 pg/L LinHHapuan 1
(ng/mL) xyk-adbdekT He Habntogancs.
Knonugorpens 200
MepeHoc BellecTBa
MepeHoc BellecTBa U3 NPobbl C BLICOKMM Coaepka- Koxamh 1
Huem Tnl ( ~40 pg/L (ng/mL)) B cocegHioto oTpumua- Lnknocropus 6
TenbHyto Npoby coctasun <500 ppm (<0,020 pg/L
(ng/mL)). OuknodeHak 50
MpoBepka BAUAHUA MeLLaOWNX BELLeCTB [vrokcu 0,006
YT06bl CHU3NTL BO3MOXHOE BIUSIHUE reTepoUbHbIX
aHTuTen, Hanpumep HAMA (4enoBeyeckune aHTVMBbI- Ountnazem 6
LUMHblE aHTUTENa) U peBmatouaHoro aktopa (PP), B
[aHHbIN TecT Bbinn AobasneHsl Griokatopsl. Mposepku Avnupupamon 0,005
noaTBEpAUnM, 4To BrioKaTopbl OKa3biBaOT HY>KHOE
neicTeme. Aobamun 1
BbIno nokasaHo, Y4To reMonM3MpoBaHHble, NMneMuye- Onananpunar 0,3
CKWE W UKTEPUYHbIE NPOGbl HE OKAa3bIBAKOT BUSHUS Ha
pesyneTaThl TecTa. SpUTPOMULIH 60
BrnnsiHve Meluatomx BeLLecTB NPOBepsAoch Ha SraHon 4000
npo6ax nnasmel ¢ cogepxarnem Tnl 0,04 mkr/n (Hr/mn)
1 0,8 MKr/n (Hr/mn), B koTopble AobaBnsnocb dypocemung 60
MellaroLLee BELWECTBO B KOHLEHTPaLUsX, MPEeBbI- .
LUaLWLMX BEPXHIOK rPaHiLy TepaneBTUYeckoro auana- HuskomonekynsipHelit 3000 ME/n
30Ha NpumepHo B 3 pasa. BnusiHue koMnoHeHToB renapuH
KPOBM NPOBEPSANOCh TakvM e cnocobom, HO C UCMOMb-
o MapanasvH 2,4
30BaHMeM Npob Kak Nnasmbl, Tak U LiefIbHON KPOBU.
Bbino nokasaHo, YTo NoTeHUMansHO MeLlatoLmne MBynpoder 500
BeLLEeCTBa B NPUBEAEHHBIX HNXE KOHLEHTPaUMSaX He
0OKa3bIBAIOT 3HAUUMOTO BIMSIHUS Ha Pe3ynbTaThl VsocopBupa anrnTpar 0.15
aHanmsa Tnl (uckaxenne <10 %).
MeTtungona 17
JlekapcTBeHHbIE Npena- WUsyyaemas KOHUEHTpauus MeTpoHugason 120
paTbl U pacTBOpUTENU (mr/n)
MunpuHoH 0,63
Abumnkcumab 90
HukoTuH (+/-) 1
AuetammHodeH 200
HwvkotnHoBas kucnota 35
AuetununctenH 1700
Hudeannux 0,40
AueTtuncanuuunosas 700
Kucnorta HuTtpodypaHTOMH 4
AnnonypuHon 40 HuTpornuuepuH 0,02
AmunogapoH 12,3 Okcasenam 5
AmMnuumnnuH 60 OKeuTeTpaUmKInH 12
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JlekapcTBeHHbIe npena- WU3yyaemas KOHLIEHTpauus CpaBHeHue MeToAo0B

paThbl M pacTBOpUTENN (mr/n) TecT Ha Tnl (y) cpaBHMBanNcs ¢ MMeroLLMMcs B
npoaaxe TeCTOM Ha CepAeYHbIN TPOMOHUH |
deHobapbuTan 80 Tnl-Ultra ans ummyHoaranusatopa ADVIA Centaur (x).
o p 600 Mcnonb3oBanuck Npobel Nnasmel ¢ gob6aBneHnem
CHIMOYTasoH NUTUiA-renapuHa 1 KOHLEHTpaLMeNn aHanuTa B avana-
3oHe 0,010-25 mkr/n (o pesynsTatam U3MepeHuin Ha
DeHnTounH 50 ’
ananusatope AQT90 FLEX).
Mpobereunn 600 JIuHeiiHas perpeccusi 1 KOadhULMEHT KOppenaumum
6bIny cneayoLWMMK:
MpokanHamug 24 AytoL
y =0,148x — 0,012; RZ = 0,984 (n = 220)
Mponpaxonon 2
porp MaTeHTbI
XuHNanH 12 Mpoaykuus komnaHum Radiometer moxeT 6bITb 3aLm-
LLEeHa OAHUM UM HECKOMbKUMM NaTeHTamu unm
CumsacTatuH 0,024 naTeHTHbIMM 3asiBKaMu, CM. Ha Beb-caiite
www.radiometer.com/en/legal/patents.
CynbdameTokcason 400
3HauyeHue rpacdmyeckmMx CUMBONOB
TeTpauuknuH 15 CM. UHempykyuu no akcnnyamayuu AQT90 FLEX.
TeodpunnuH 40 Nurepatypa
T 0 Cwm. pasgen 'References' Ha nocnegHen cTpaHuue
PUMETONPUM aTOro BKNagbIwa.
Bepanamun 2
BapdapuH 10

BewectBa B kpoBU

WUsyyaemasn koHUeHTpauus

HekoHblorvpoBaHHbI 6unu- | 270 mr/n
py6uH

KoHblorvpoBaHHsbIi 6unu- 270 mr/n
py6uH

BuotuH 3 MKkr/n
XonecTtepuH 5r/n
KpeatuHuH 50 mr/n
DubpuHoreH 10 r/n
niokosa 55 mmonb/n
Femorno6ux 10 r/n
FeMonuTUYecknin MHOeKC 50 mr/an
Yenoseyeckuit anb6yMuH 100 r/n
Yenoseueckuin IgG 25 r/n@
Tpurnuuepuabl (MHTpanunug) | 15 r/n
MoyeBuHa 2 mr/n

2 IMMyHOrNoBynuH G B KOHLEHTpauusX Bbilwe 25 r/n MoxeT
OKasblBaTb HeraTMBHOE BRvsiHME.
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Suprava na testovanie Tnl

942-903

Urcéené pouzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro.

Tnl Test je diagnosticka analyza in vitro uréena na
kvantitativne stanovenie Tnl vo vzorkach EDTA alebo
litium-heparinovej pinej krvi alebo plazmy na analyza-
tore AQT90 FLEX v podmienkach miesta starostlivosti
a laboratérnych podmienkach. Sluzi ako pomocny
prostriedok na diagnostiku infarktu myokardu a stratifi-
kaciu rizika u pacientov s akutnymi koronarnymi
syndrémami vzhladom na ich relativne riziko mortality.

Kazety Tnl CAL su diagnostické reagencie in vitro na
kalibracné nastavenie Tnl Test na analyzatore AQT90
FLEX ur¢enim referenénych bodov na stanovenie
hodnét Tnl.

POZNAMKA: Kazety su pripravené na pouZitie.

Test

Tnl je protein tenkych svalovych vlaken a je su€astou
troponin-tropomyozinového komplexu v prieéne pruho-
vanych svaloch. Troponinovy komplex sa sklada z
troch komponentov: troponin C (TnC), troponin T (TnT)
a troponin | (Tnl). Tento trojity troponinovy molekularny
komplex je citlivy na vapnik, ktory reguluje interakciu
aktinu a myozinu [1, 2].

Tnl aj TnT existuju v izoformach kostrového a srdco-
vého svalstva. Srdcové izoformy su extrémne Speci-
fické a charakteristické pre srdcové tkanivo a tato
skuto¢nost je zakladom ich rasticeho pouzitia ako
$pecifickych markerov poSkodenia srdcového svalu.
Hlavna ¢ast plazmového Tnl sa nachadza vo forme
komplexu, najma s TnC. Iba mala ¢ast obehového Tnl
sa nenachadza vo forme komplexu [3, 4].

Plazmové koncentracie Tnl u zdravych os6b su
extrémne nizke alebo nezistitelné, ¢o tvori zaklad
vyuzitelnosti Tnl na detekciu infarktu myokardu (MI).
Tnl sa uvolni z nekrotickych srdcovych myocytov do
krvného obehu do niekolkych hodin (~ 4 — 8 hodin) od
nastupu bolesti v hrudniku. Najvys$sia koncentracia Tnl
sa vo vSeobecnosti dosiahne do 12 — 48 hodin. Po
tazkom infarkte myokardu zostavaju plazmové
hodnoty Tnlzvy$ené niekolko dni [5, 6, 7, 8].
Vynimo¢na kardioSpecificita a vysoka klinicka citlivost
troponinov preukazana v klinickych stadiach
vyznamnym spOsobom zvysili délezitost ich ulohy

v diagnostike IM. PodTla tretej univerzalnej definicie
infarktu myokardu, ktora bola publikovana v oktébri
2012, su srdcové biomarkery, ako napriklad troponin
alebo CKMB, zakladom diagnézy infarktu myokardu,
spolu s EKG a anamnézou pacienta [9].

Nastavenie kalibracie

Analyza je kalibrovana vyrobcom pomocou 9-bodovej
kalibracie. Kalibracné udaje definované vyrobcom su k
dispozicii vo forme Ciarového kédu. Tieto udaje sa

pouzivaju ako referen¢na krivka Specificka pre danu
Sarzu, ktora je prispdsobena Urovni signalu Specific-
kého pre dany analyzator pouzitim kalibracnej kazety s
tym istym Cislom Sarze. Vysledky ziskané pomocou
kalibracnej kazety sa skombinuju s kalibracnymi udajmi
definovanymi vyrobcom, &¢im sa ziska analyticka kali-
bra¢na krivka Specificka pre danu $arzu a analyzator.
Po vloZeni kalibraénej kazety s novym Cislom Sarze si
analyzator vyziada kalibraéné udaje definované
vyrobcom, aby vykonal nastavenie kalibracie. Ak
pouzivatel pri zmene Sarze kazety testov nevloZi kali-
bra¢nu kazetu, analyzator si ju vyziada, hned ako
rozpozna testovaciu kazetu s novym ¢&islom Sarze.
Kazety testov s novym &islom SarZe je mozné pouzit
len po vykonani nastaveni kalibracie pomocou kali-
bra¢nej kazety s rovnakym Cislom Sarze.

Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu
analyzatora AQT90 FLEX.

Principy pouzivania

Analyzator AQT90 FLEX je plne automaticky, konti-
nualne pracujuci analyzator, ktory vyuziva technolégiu
imunoanalyzy a ¢asovo rozli§enu fluorometrickd
detekciu. Podrobnej$ie informéacie najdete v ndvode na
obsluhu analyzatora AQT90 FLEX.

Analyzator AQT90 FLEX sa ovlada prostrednictvom
dotykovej obrazovky. Analyzator nasava vzorky z
uzavretych skimaviek, ktoré sa vkladaju manualne.

Analyzator automaticky vykonava vsetky kroky analyzy
a hlasi kvantitativne vysledky. Podrobnejsie informacie
najdete v ndvode na obsluhu analyzatora AQT90
FLEX.

Obsah balenia

* 10 Tnl Test kaziet na 160 testov

+ Jedna Tnl CAL kazeta na vykonanie jedného kali-
braéného nastavenia

*  Harok s kalibra¢nymi Gdajmi definovanymi
vyrobcom s Ciarovym kédom

Komponenty

« Kazda testovacia kazeta obsahuje 16 analytickych
nadobiek $pecifickych pre dany analyt

«  Kalibra¢na kazeta obsahuje 8 nadobiek na test
pozadia Specifickych pre dany analyt a 8 nadobiek
s pridanym antigénom

Skladovanie
Skladujte uzatvorené pri teplote 2 — 8 °C (36 — 46 °F).

Skladovatelnost’

Ak ochranné vrecko obsahujlce kazetu zostane zata-
vené az do momentu bezprostredne pred viozenim
kazety do analyzatora, kazeta bude stabilna do konca
mesiaca datumu exspiracie uvedeného na Stitku
vrecka.
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Stabilita v pristroji
Hodnota (v dioch) je uvedena na ochrannom vrecku

]
kazety spolu s nasledujicim symbolom:

Chemickeé zlozenie
Reagencie:
*  Mysie monoklonalne protilatky, ktoré viazu
a rozpoznavaju anti-Tnl: priblizne 400 ng/nadobka
» Nativne Tnl (iba v 8 CAL nadobkach kalibra¢nej
kazety s pridanym antigénom): priblizne
0,03 ng/nadobka
Ostatné zlozky:
*  Hovadzi sérovy albumin

*  Hovadzi y-globulin

*  Mysaci IgG (blokatorové latky heterofilnych inter-
ferencii)

Hlavna zlozka timivého roztoku: TRIS (tris hydroxyme-
tylaminometan)
Toxicka zlozka: azid sodny < 0,1 %

Udaje v éiarovych kédoch kaziet
*  Kontrolny sucet

«  Typ Ciarového kédu

*  Kod parametra

+  C.garze

* ID kazety

+  Datum exspiracie

*  Verzia Ciarového kédu

«  Stabilita v pristroji

POZNAMKA: Ciarové kody su Specifické pre danu
Sarzu.

Spoésob pouzivania kaziet

A VYSTRAHA — Riziko nesprédvnych vysledkov
Kazety su citlivé na vihkost, a preto sa nesmu
vyberat zo zatavenych ochrannych vreciek az
do momentu tesne pred pouzitim. Pouzivajte
len tie kazety, ktoré boli uchovavané v sulade
so skladovacimi $pecifikaciami a ktoré nie su
poskodené.

A VYSTRAHA - Riziko nesprédvnych vysledkov
Nepouzivajte kazetu, ktora uz bola pouzita na
inom analyzatore. V opa¢nom pripade hrozi
riziko ziskania nespravnych vysledkov.

& VYSTRAHA - Riziko infekcie
Tento vyrobok obsahuje materialy ludského
pbévodu a je potrebné s nim zaobchadzat a
likvidovat ho ako potencialne infekény. Plazma
od ludskych darcov pouzita pri vyrobe tohto
produktu bola testovana a zistilo sa, Ze je
nereaktivna s HbsAg, HIV-1, HIV-2 a HCV.

Sledovatelnost’ kalibratora produktu
Kalibracia analyzy Tnl je sledovatelna podla Standardu
NIST SRM 2921.

Odber a priprava vzoriek

Skumavky na vzorky schvalené na pouzitie s
analyzatorom

Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu
analyzatora AQT90 FLEX.

Antikoagulanty
Pouzite EDTA alebo litium-heparin.

Objem vzorky
Minimalny objem vzorky je 2 mL (nezavisle od potreb-
ného poctu testov).

Typ vzorky
Pouzite vzorky plnej krvi alebo plazmy.

Odber vzoriek
Vzorky krvi odoberte venepunkciou.

& VYSTRAHA - Riziko nespravnych vysledkov
Na odoberanie vzoriek nepouzivajte skimavky,
ktoré obsahuju gél.

Manipulacia so vzorkami a ich uchovavanie
So vzorkami, ktoré nie je mozné analyzovat ihned po
ich odbere, sa musi manipulovat spravnym spésobom
a pred ich samotnou analyzou sa musia spravne ucho-
vavat. V tabulke najdete prehlad.

Typ Manipulacia a uchovavanie
vzorky

Analyzu
vykonajte
do...

PlIna krv 1. Vzorku uchovavaijte pri skla-
dovacej teplote okolia

18 — 25 °C (65 — 77 °F).

2 hodiny?

Plazma 1. Plazmu oddelte ¢o najskor

po odbere vzorky.

2 hodiny?

2. Vzorku uchovavajte pri skla-
dovacej teplote okolia
18 -25°C (65— 77 °F).

Plazma 1. Plazmu oddelte ¢o najskor 24 hodin?

po odbere vzorky.

2.  Skladujte v chladnom
prostredi pri teplote 2 — 8 °C
(36 — 46 °F).

Plazma 1. Plazmu oddelte ¢o najskor > 24 hodin

po odbere vzorky.
2. Uchovavajte v mraznicke pri
teplote -18 °C (< -1 °F)

a Stabilita vzorky
POZNAMKA: Vzorky plnej krvi nikdy nezmrazuite.
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Rozmrazovanie zmrazenych vzoriek plazmy

1. Vzorku nechajte rozmrazit pri izbovej teplote.

2. Skumavku so vzorkou opatrne 5-krat prevratte,
aby sa jej obsah premiesal.

3. Rozmrazenu vzorku odstredte, aby sa odstranili
pripadné mikrozrazeniny.

POZNAMKA: Vzorku nezmrazujte a nerozmrazujte
viac ako jedenkrat.

Maximalny vek vzorky

Ide o dobu po odobrati vzorky, po¢as ktorej sa musia
analyzovat vzorky plnej krvi uchovavané pri teplote
okolia 18 — 25 °C (65 — 77 °F).

Podrobné informacie najdete v €asti ,Manipulacia so
vzorkami a ich uchovavanie®.

Analyza vzoriek

Vzorky je potrebné analyzovat bezprostredne po ich
odbere. Ak to nie je mozné, vzorky treba podfa sprav-
neho postupu manipulacie uskladnit’ a analyzovat do
uplynutia doby stanovenej v ¢asti ,Manipulacia so vzor-
kami a ich uchovavanie®.

& VYSTRAHA - Riziko nespravne nizkych
hodnét vysledkov
Vzorky analyzujte do uplynutia doby uvedenej v
Casti ,Manipulacia so vzorkami a ich uchova-
vanie®. V opa¢nom pripade hrozi riziko
nespravne nizkych hodnét vysledkov Tnl.
Podrobnejsie informacie najdete v nadvode na obsluhu
analyzatora AQT90 FLEX.
POZNAMKA: Nechajte analyzator pripojeny k sieti
pomocou napajacieho kabla, aby bol neustale pripra-
veny na pouzivanie.

Vysledky
Vysledky sa zobrazia na obrazovke a ked' su dostupné,
je mozné ich vytlacit. Vysledky sa ulozZia do dennika
udajov. Ak analyzator spozoruje chybovy stav,
k meraniu bude pripojené hlasenie a vysledok nebude
uvedeny.
& VYSTRAHA - Riziko nespravnej interpre-
tacie vysledkov
Pri interpretéacii vysledkov Tnl treba vzdy dodr-
Ziavat aktualne medzinarodné smernice.

A VYSTRAHA - Riziko nespradvnych vysledkov
Akékolvek vysledky analyzy, ktoré su v rozpore
s inymi dostupnymi klinickymi Gdajmi a anam-
nézou pacienta, interpretujte s obozretnostou.
Ak vzorky obsahuju heterofilné protilatky,
imunoanalyzy mézu poskytovat faloSne
zvysené alebo zniZzené vysledky. V tejto
analyze boli pridané blokatorové latky s ciefom
minimalizovat potencialnu interferenciu zo
strany heterofilnych protilatok.

Uprava kalibracie

Podrobnejsie informacie najdete v nédvode na obsluhu
analyzatora AQT90 FLEX.

Vysledky sa ulozia do dennika Udajov a je mozné ich
vytlagit. Pri nelspesnej Uprave kalibracie sa zobrazi
hlasenie.

POZNAMKA: Po kazdej tiprave kalibracie sa musia

vykonat’ merania roztokov kontroly kvality (LQC).

Kontrola kvality (QC)

Merania roztokov kontroly kvality (LQC) sa musia vyko-

navat v nasledujucich pripadoch:

. po nastaveni kalibracie,

« v sulade s miestnymi, vnutro$tatnymi a/alebo
medzinarodnymi predpismi ¢i akreditaénymi pozia-
davkami

Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu

analyzatora AQT90 FLEX.

Material na kontrolu kvality LQC
Podrobnosti najdete v dokumente Informécie o objed-
navani pre systém AQT90 FLEX

Funkcéné vlastnosti
Analyticka Specificita

S cielom stanovit analyticku Specificitu analyzy Tnl sa
uskutocnila Studia skrizenej reaktivity medzi kostrovym
troponinom T, kostrovym troponinom |, srdcovym
troponinom C a srdcovym troponinom T s koncentra-
ciami 1 000 pg/L (ng/mL). VSetky pozorované skrizené
reaktivity boli <0,01 %.

Analyticka citlivost’ a interpretovatelny
rozsah

Analyticka citlivost’ Tnl pg/L (ng/mL)

Limit blanku (LoB) < 0,005

Limit detekcie (LoD) < 0,010

Interpretovatelny rozsah analyzy je 0,010-25 pg/L
(ng/mL).

Nepresnost’

V 4 strediskach poskytovania zdravotnej starostlivosti,
z ktorych kazdé disponovalo jednym analyzatorom, sa
uskuto¢nila analyza piatich Grovni zmrazenych nativ-
nych alebo antigénom naockovanych skupin vzoriek
plazmy s litium-heparinom. V kazdom stredisku sa
pouzili tri $arZe testovacich suprav. Nepresnost v ramci
série analyz, v ramci laboratdria a celkova nepresnost
vo vzorkach plazmy bola uréena analyzou kazdej
urovne v duplikatoch v 2 oddelenych analyzach po¢as
najmenej 20 testovacich dni.

137



Pool | Tnl? V ramci cyklu | V ramci labo- | Poé Pool plazmy Tnl? ng/L Medzi $arzami Pog.b
plaz- | ug/L ratéria K (ng/mL)
my (ng/mL) $0¢ ug/L VK4
So¢ VKY | S0 pg/L | VK (ng/mL) (%)
ug/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL) Pracoviska 1, | 0,021 0,0009 4,2 370
2,3a4
Praco- | 0,021 0,0025 | 11,9 |0,0027 |[12,9 |370 0,035 0,0011 3.2 368
viska
1,2,3 (0035 0,0023 |67 |0,0027 |77 |368 0,37 0,008 21 378
4
a 0,37 0,008 |20 |0016 |44 |378 9,2 0,24 26 380
9,2 0,14 15 |0,28 3,1 |380 24 0.6 2,5 378
24 0.4 15 0.7 31 378 a Priemerna koncentracia; ® Poget merani; ¢ Standardna
’ ’ ' ’ odchylka; 4 Variaény koeficient
Praco- | 0,021 0,0020 | 9,5 |0,0022 |104 |94 ] L 5 N
visko Na troch testovacich pracoviskach v kazdom s jednym
1 0,035 0,0030 |85 |0,0030 |85 |90 analyzatorom sa uskuto¢nilo testovanie piatich urovni
Cerstvych nativnych alebo litium-heparinovych vzoriek
0,39 0,008 21 10,018 46 |96 plnej krvi s naockovanym antigénom. Na kazdom
pracovisku bola pouzita jedna testovacia $arza. Kazda
9.3 0,11 12 10,26 28 |96 Uroveri bola analyzovana v 5 replikatoch v 5 osobit-
nych cykloch v priebehu 2-hodinového ¢asového inter-
2 0.4 trojor 29 |96 valu s cielom stanovit nepresnost v ramci série analyz
Praco- | 0.020 00015 |71 |oo0018 |87 |92 a nepresnost v ramci laboratdria v plnej krvi.
visko
2 0,035 0,0015 |44 |0,0024 |68 |92 Plnd | Tni? V ramci cyklu | V ramci labora- | Po¢.
krv | pg/l toria g
0,35 0,006 1,8 |0,014 41 |92 (ng/mL)
So¢ VK? | SO pg/L | VK
9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 92 g/l (%) | (ngimL) | (%)
24 03 12 |08 34 |92 (ng/mL)
Praco- | 0,022 0,0039 | 17,8 | 0,0042 |18,9 |98 S:n 0,023 00025 | 10,7 ) 00025 | 107 | 25
;'Sko 0.034 00019 155 looo22 |63 |98 sko 1 | 0,030 0,0031 | 10,2 | 0,0036 |11,8 |34
0,37 0,008 2,0 |0,017 46 |98 0,51 0,014 28 o017 28 1%
9,1 0,14 15 10,28 3,1 | 100 34 0.10 28 1010 28 125
23 0,3 1,5 0,8 35 |98 6 0.8 54 08 54 2
Praco- | 0,020 |0,0017 |84 |00022 |108 |86 :}3 0.025 00018 7.1 00018 |71 |22
visko
4 0035 |00027 |78 |00034 |99 |88 sko2 | 0041 100026 |64 00026 |64 |25
036 |0008 |22 |0016 |43 |92 046 0012 26 0013 |27 |25
0.2 047 19 |00 33 |92 4,9 0,10 2,0 |0,10 20 |25
24 0,4 16 |06 27 |92 8 0.4 24 |05 27 |25

a Priemerna koncentracia; ® Poget merani; ¢ Standardna
odchylka; 9 Variagny koeficient
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Plna | Tnl? V ramci cyklu | V ramci labora- | Po¢.
krv | pgiL toria 5
(ng/mL)
Soc VKY | $0 gL | VK
Mg/l (%) | (ng/mL) | (%)

(ng/mL)

Pra- | 0,024 0,0021 86 00022 |94 |25

CoVi-
sko 3 | 0,040 0,0023 |58 |0,0028 |7, 25

0,43 0,011 25 |0,012 2,7 |25
4,8 0,10 21 0,10 21 25
18 0.4 21 0,4 2,2 25

a Priemerna koncentracia; ® Poget merani; ¢ Standardna
odchylka; 9 Variagny koeficient

Referenéné hodnoty

Vzorky plnej krvi (litum-heparinova a EDTA) a plazmy
(litium-heparinova a EDTA) boli ziskané od 231 zjavne
zdravych jednotlivcov (106 Zien a 125 muzov) a analy-
zované pomocou analyzy Tnl. Hodnota 99 percentilu
bola stanovena na 0,023 pg/L (ng/mL).

Prenasanie

Hodnota prenasania zo vzorky s vysokou hodnotou
Tnl( ~40 pg/L (ng/mL)) na susediacu negativnu vzorku
sa stanovila na <500 ppm (<0,020 pg/L (ng/mL)).

Testy interferencie

Do tejto analyzy boli pridané blokatory na minimali-
zaciu moznej interferencie s heterofilnymi protilatkami,
napriklad HAMA (fudské anti-my$acie protilatky),

a s reumatoidnym faktorom (RF). Testy ukazali, ze
blokatory maju pozadovany uéinok.

Hemolytické, lipemické a ikterické vzorky nevykazali
interferenciu s analyzou.

Interferencia bola testovana pouzitim vzoriek plazmy

s pribliznym obsahom Tnl 0,04 pg/L (ng/mL) a 0,8 pg/L
(ng/mL) s naockovanim interferujucej latky pri koncen-
traciach priblizne 3-nasobku maximalneho terapeutic-
kého rozsahu. Interferencia krvnych sucasti bola testo-
vana rovnakym spdsobom, pouzité v8ak boli vzorky
plazmy aj vzorky plnej krvi.

Zistilo sa, Ze nasledujuce koncentracie potencialne
interferujucich latok nemaju vyznamny vplyv na
analyzu Tnl (interferencia < 10 %).

POVZN,AMKA: Této h9d”°t€’ slazi ib_a akc_) prl'klad., Lieciva a rozpustadla Testovana koncentracia
KaZzdé laboratérium si musi stanovit' svoje vliastné refe- (mglL)
renéné rozsahy.
Klinicka citlivost’ a $pecificita Abciximab 90
Kllmcka cﬂllvoslt a spgcmcna analyzy Tnl sa vyhodno- Acetaminofén 200
tila analyzovanim klinicky charakterizovaného panela
zIoZeného z0 vzorigk plazmy s Iitium-heparinom od Acetylcystein 1700
390 pacientov. Z tejto populacie pacientov bolo podla
kritérit MONICA Svetovej zdravotnickej organizacie Kyselina acetylsalicylova 700
(WHO) 79 pacientov diagnostikovanych ako jedno- -
znaéni pacienti s AMI (akutnym infarktom myokardu) Alopurinol 40
a 311 ich bolo diagnostikovanych ako mozni pacienti Amiodard 123
s AMI alebo pacienti bez AMI. miodaron '
Vzorky pouzité pri analyze boli odobraté v nasleduju- Ampicilin 60
cich ¢asovych intervaloch:
«  Pri prijati do nemocnice (0 — 2 hodiny) Kyselina askorbova 60
*  6-9hodin po prijati Atenolol 10
Pouzity biochemicky marker analyzy bol Elecsys Kofel 60
Troponin T (3. generacia) a hrani¢éna hodnota AMI bola orein
0,10 pg/L. Kaptopril 5
Hraniéna hodnota Pocet hodin po prijati Cinarizin 1
(99. percentil)
0 - 2 hodiny 6 — 9 hodin Klopidogrel 200
citl2 | Spec.k |Citl. | Spec. Kokain 1
0,023 pg/L (ng/mL) 65% |91% 91% |88% Cyklosporin 6
a Citlivost; P Specificita Diklofenak 50
Hook efekt (efekt vysokej davky), Digoxin 0,006

Pri nameranych koncentraciach Tnl az do
1470 pg/L (ng/mL) sa nezistil Ziadny hook efekt.
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Lieciva a rozpust'adla Testovana koncentracia Lie€iva a rozpustadla Testovana koncentracia
(mgl/L) (mg/L)
Diltiazém 6 Teofylin 40
Dipyridamol 0,005 Trimetoprim 40
Dopamin 1 Verapamil 2
Enalaprilat 0,3 Warfarin 10
Erytromycin 60
Latky v krvi Testovana koncentracia
Etanol 4000
Nekonjugovany bilirubin 270 mg/L
Furosemid 60
Konjugovany bilirubin 270 mg/L
Heparin, nizka molekulova 3000 IU/L —
hmotnost Biotin 3 g/l
Hydralazin 24 Cholesterol 5g/lL
Ibuprofén 500 Kreatinin 50 mg/L
Izosorbid dinitrat 0,15 Fibrinogén 10gL
Metyldopa 17 Glukéza 55 mmol/L
Metronidazol 120 Hemoglobin 109/l
Milrinén 0,63 Hemolyticky index 50 mg/dL
Nikotin (+/-) 1 Ludsky albumin 100 g/L
Kyselina nikotinova 35 Ludsky IgG 25gL®
Nifedipin 0,40 Triacylglyceroly (intralipidové) | 15 g/L
Nitrofurantoin 4 Mocovina 2mglL
Nitroglycerin 0,02 a Koncentracie I’udského 19G na_d 25 g/L mdézu sposobovat
negativnu (zapornu) interferenciu.
Oxazepam 5 . .
Porovnanie metéd
Oxytetracyklin 12 Analyza Tnl (y) bola porovnana s komeréne dostupnou
- analyzou srdcového troponinu | Tnl-Ultrapre imunoa-
Fenobarbital 80 nalyticky systém ADVIA Centaur (x). Pouzili sa vzorky
. lazmy s litium-heparinom v rozsahu 0,010 — 25 pg/L
Fenylbutazén 600 p . . y
4 (podla merania v analyzatore AQT90 FLEX).
Fenytoin 50 Zistilo sa, Ze linearna regresné priamka a korelaény
Probenecid 600 koeficient su nasledujuce:
y = 0,148x — 0,012, R2 = 0,984 (n = 220)
Prokainamid 24
Patenty
Propranolol 2 Na produkty spolo¢nosti Radiometer sa moZe vzta-
hovat jeden alebo viacero patentov a Ziadosti o
Chinidin 12 udelenie patentu. Informacie najdete na stranke
- - www.radiometer.com/en/legal/patents.
Simvastatin 0,024
Vysvetlenie grafickych symbolov
Sulfametoxazol 400 Precitajte si navod na obsluhu analyzatora AQT90
Tetracyklin 15 FLEX
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Referencie
Pozrite ¢ast' ,References” na poslednej strane tejto
pisomnej informacie.

sV
Tnl-testkit
942-903

Avsedd anviandning

For in vitro-diagnostik.

Tnl Test ar en in vitro-diagnostisk analys for kvantitativ
bestamning av kardiellt Tnl i EDTA eller litiumheparin-
behandlade helblods- eller plasmaprover med analy-
sinstrumentet AQT90 FLEX i laboratorie- eller patient-
nara miljder. Det &r indikerat fér anvandning som ett
hjalpmedel vid diagnos av hjartinfarkt och vid riskindel-
ning av patienter med akuta koronarsyndrom med
avseende pa deras relativa mortalitetsrisk.

Tnl CAL-kassetter ar in vitro-diagnostiska reagenser
som ar avsedda for kalibreringsjustering av Tnl Test pa
analysinstrumentet AQT90 FLEX genom bestamning
av referenspunkter fér uppskattning av totala
Tnl-vérden.

OBS: Kassetterna ar fardiga fér anvandning.

Test

Tnl ar ett protein som aterfinns i de tunna muskelfib-
rerna och ar en del av troponin/tropomyosin-komplexet
i tvarstrimmig muskulatur. Troponinkomplexet bestar av
tre komponenter: troponin C (TnC), troponin T (TnT)
och troponin | Tnl). Det hér ternara troponinkomplexet
ar en kalciumkanslig "molekylapparat" som reglerar
interaktionen mellan aktin och myosin [1,2].

Bade Tnl och TnT férekommer som skelett- och hjart-
isoformer. Hjartisoformerna ar extremt specifika for
hjartvavnad vilket ar anledningen till att de allt oftare
anvands som specifika markoérer av skada pa hjart-
muskulatur. Huvuddelen av plasma i Tnl aterfinns i
form av komplex, i huvudsak med TnC. Endast en liten
del av cirkulerande Tnl aterfinns i icke-komplex form
[3,4].

Plasmakoncentrationer av Tnl hos friska individer ar
extremt laga eller icke detekterbara, vilket gor att Tnl
kan anvandas for detektion av hjartinfarkt (MI). Tnl
frigérs fran nekrotiska hjartmyocyter in i blodomloppet
inom timmar (~ 4-8 timmar) efter uppkomsten av
bréstsmartor. Den hégsta koncentrationen av Tnl
uppnas i allmanhet inom 12—-48 timmar. Tnl-nivaerna i
plasma forblir férhéjda flera dagar efter svar hjartinfarkt
[5,6,7,8].

Den exceptionella specificitet for hjartvavnad och den
hdéga kliniska kanslighet som pavisats for troponinerna
i kliniska studier har gjort dem viktiga inom hjartinfar-
ktdiagnostik. Enligt Third universal definition of myocar-
dial infarction (tredje versionen av hjartinfarktdefini-
tionen) som publicerades i oktober 2012 ar hjartspeci-
fika biomarkdrer som troponin eller CKMB, tillsammans
med EKG och patientens anamnes, centrala for
diagnos av hjartinfarkt [9].

Kalibreringsjustering

Analysen har fabrikkalibrerats med hjalp av en
9-punktskalibrering. Fabriksdefinierade kalibrering-
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sdata ges i form av en streckkod. Dessa data anvands
som en lot-specifik referenskurva som justeras till ratt
analysinstrumentspecifik signalniva med en
CAL-kassett som har samma lotnummer. Resultaten
som erhalls med CAL-kassetten anvands i kombination
med fabriksdefinierade kalibreringsdata i syfte att
skapa en lot- och analysinstrumentspecifik kalibrering-
skurva for analysen. Nar en CAL-kassett med ett nytt
lotnummer sétts i fragar analysinstrumentet efter tillho-
rande fabriksdefinierade kalibreringsdata for att méjlig-
gobra kalibreringsjustering. Om anvandaren inte satter i
en CAL-kassett nar testkassettloten andras kommer
analysinstrumentet att efterfraga den sa fort som det
upptacker en testkassett med ett nytt lotnummer. Test-
kassetter med ett nytt lotnummer kan bara anvéndas
efter att en kalibreringsjustering utférts med en
CAL-kassett som har samma lotnummer.

Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90
FLEX.

Anvandningsprinciper

AQT90 FLEX ar ett helautomatiskt analysinstrument
med kontinuerlig atkomst som anvénder immunanalys-
teknik och tidsupplost fluorometrisk detektion. Mer
information finns i bruksanvisningen fér AQT90 FLEX.
Analysinstrumentet AQT90 FLEX hanteras med en
pekskarm. Analysinstrumentet aspirerar prov fran kork-
férsedda provrér som satts i manuellt.
Analysinstrumentet utfor alla analyssteg automatiskt
och rapporterar kvantitativa resultat. Mer information
finns i bruksanvisningen for AQT90 FLEX.

Innehall
* 10 Tnl Test-kassetter for 160 tester
«  En Tnl CAL-kassett for en kalibreringsjustering

«  Ett ark med fabriksdefinierade kalibrering-
sdata med streckkod

Komponenter
*  Varje testkassett innehaller 16 analytspecifika
analyskoppar

*  CAL-kassetten innehaller atta koppar for analyts-
pecifik bakgrund och atta koppar med tillsatt
antigen

Forvaring
Forvaras odppnad vid 2-8 °C (36-46 °F).

Hallbarhet

Om skyddsférpackningen med kassetten férvaras
oOppnad fram till tidpunkten precis innan kassetten
satts in i analysinstrumentet ar den hallbar fram till
slutet av den manad som anges som utgangsdatum pa
pasen.

Stabilitet i analysinstrumentet
Tiden (i dagar) anges péa kassettpasarna tillsammans

(I
med foljande symbol: IE

Kemisk sammansittning
Reaktiva ingredienser:

*  Monoklonala capture-antikroppar och markta
antikroppar fran mus riktade mot Tnl: cirka
400 ng/kopp

«  Obehandlat Tnl (endast i 8 CAL-kassettkoppar
med tillsatt antigen): cirka 0,03 ng/kopp

Andra ingredienser:
«  Bovint serumalbumin
*  Bovint y-globulin

¢ Mus-IgG (blockeringsamnen for heterofila interfe-
rerande @mnen)

Huvudsaklig buffertkomponent: TRIS (trishydroximety-
laminometan)

Toxisk ingrediens: Natriumazid <0,1 %
Data i kassettstreckkoder

*  Kontrollsumma

«  Streckkodstyp

*  Parameterkod

¢ Lotnr.

*  Kassett-ID

«  Utgangsdatum

*  Streckkodsversion

«  Stabilitet i analysatorn
OBS: Streckkoden ar lotspecifik.

Om anvandning av kassetterna

A VARNING - Risk for felaktiga resultat
Kassetterna ar kansliga for fukt och far darfor
inte tas ut ur de forseglade pasarna forran strax
fére anvandning. Anvand endast kassetter som
lagrats enligt specifikationerna och som ar
oskadda.

A VARNING - Risk for felaktiga resultat
Anvand inte en kassett som redan har anvants
pa ett annat analysinstrument. Om du gor det
riskerar du att fa felaktiga resultat.

A VARNING - Infektionsrisk
Denna produkt innehaller material fran human
kalla och skall hanteras och kasseras som
potentiellt infektiés. Plasman fran humana
givare som anvants vid tillverkning av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktiv mot HbsAg, HIV-1, HIV-2 och HCV.

Sparbarhet for produktkalibrator
Kalibreringen av Tnl-analysen kan sparas till NIST
SRM 2921.
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Provtagning och -beredning

Provror godkéanda for analysinstrumentet
Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90
FLEX.

Antikoagulantia
Anvand EDTA eller litiumheparin.

Provstorlek
Minsta provvolym &r 2 mL (oberoende av antalet tester
som ska koras).

Provtyp
Helblod eller plasma.

Provtagning
Utfér provtagning med venpunktion.

/N VARNING - Risk fér felaktiga resultat
Anvand inte provrér som innehaller en gel for
provtagning.

Hantering och férvaring av prover

Prover som inte kan analyseras direkt efter provtag-
ning maste hanteras och férvaras pa ratt satt innan de
analyseras. Tabellen ger en dversikt.

Provtyp | Hantering och forvaring Analysera

inom...

Helblod

=

Foérvara i en omgivningstem- | 2 timmar?
peratur pa 18-25 °C

(65-77 °F).

-

Plasma Separera plasma omedelbart | 2 timmar?

efter provtillfallet.

2. Forvara i en omgivningstem-
peratur pa 18-25 °C
(65-77 °F).

-

Plasma Separera plasma omedelbart | 24 timmar?

efter provtillfallet.
2. Forvarai kylskap vid 2-8 °C
(36-46 °F).

>24 timmar

-

Plasma Separera plasma omedelbart

efter provtillfallet.
2. Forvaraifrys vid —18 °C (< —
1°F).

@ Provstabilitet.
OBS: Frys aldrig helblodsprover.

Tina upp frysta plasmaprover

1. Tina provet i rumstemperatur.

2. Vand provroret forsiktigt fem ganger sa att provet
blandas.

3. Centrifugera det tinade provet for att avlagsna ev.
mikroklumpar.

OBS: Frys och tina inte ett prov mer @n en gang.

Hoégsta provalder

Det har ar den tidsperiod efter en provtagning inom
vilken helblodsprover som forvaras i en omgivande
temperatur pa 18-25 °C (65-77 °F) maste analyseras.

Se "Hantering och forvaring av prover" for mer informa-
tion.

Provanalys

Proverna maste analyseras omedelbart efter att de har
tagits. Nar detta inte ar mgjligt maste proverna
hanteras och forvaras korrekt samt analyseras inom
tidsperioden som anges i "Hantering och férvaring av
prover".

& VARNING - Risk for falskt laga resultat
Analysera prover inom tidsperioderna som
anges i "Hantering och férvaring av prover",
annars riskerar du falskt laga Tnl-resultat.

Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90
FLEX.

OBS: Se till att analysinstrumentet ar anslutet till
huvudstrémmen sa att det alltid kan anvandas.

Resultat

Resultat visas pa skarmen och kan skrivas ut sa fort de
blir tillgéngliga. Resultaten sparas i en datalogg. Om
analysinstrumentet upptacker ett felférhallande bifogas
ett meddelande till analysen och inget resultat ges.

& VARNING - Risk for felaktig tolkning av
resultat
Gallande internationella riktlinjer ska alltid foljas
vid tolkning av Tnl-resultat.

& VARNING - Risk for felaktiga resultat
Var alltid aterhallsam vid tolkningen av analys-
resultat som inte stdmmer 6verens med andra
befintliga kliniska data och patientens anamnes.
Om proverna innehaller heterofila antikroppar
kan immunanalyser ge falskt hoga eller laga
resultat. Blockerande amnen har lagts till i den
har analysen for att minimera potentiell interfe-
rens fran heterofila antikroppar.

Kalibreringsjustering

Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90
FLEX.

Resultaten sparas i en datalogg och kan skrivas ut.
Om kalibreringsjusteringen misslyckas visas ett
meddelande.

OBS: Efter varje kalibreringsjustering maste vatske-
formig kvalitetskontrollmétning (LQC) utféras.

Kvalitetskontroll
Véatskeformig kvalitetskontrollmétning (LQC) ska
utféras:

«  efter kalibreringsjustering
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* ienlighet med lokala, statliga och/eller internatio-
nella foreskrifter eller ackrediteringskrav

Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90
FLEX.

LQC-material
Se dokumentet angéaende bestéllningsinformation fér
AQT90 FLEX fér mer information.

Prestandaegenskaper
Analytisk specificitet

Korsreaktiviteten mellan troponin T fran skelett,
troponin | fran skelett, kardiellt troponin C och kardiellt
troponin T studerades i koncentrationer om 1 000 pg/L
(ng/mL) i syfte att bestdmma den analytiska specifici-
teten hos Tnl-analysen. All observerad korsreaktivitet
var <0,01 %.

Analytisk kanslighet och matomrade

Analytisk kénslighet Tnl pg/L (ng/mL)

Limit of blank (LoB) <0,005

Limit of detection (LoD) <0,010

Analysens rapporterbara omrade ar 0,010-25 pg/L
(ng/mL).

Avvikelser

Fem nivaer frysta obehandlade eller antigen-tillsatta
litumheparin-plasmapooler analyserades pé 4 test-
platser med ett analysinstrument. Tre testsatsloter
anvandes pa varje plats. Varje niva analyserades i med
duplikat i 2 separata kérningar under minst 20 test-
dagar i syfte att faststélla avvikelsen i plasma inom
kérningen, inom laboratoriet och mellan loterna.

Plas- | Tnl? Inom korning Inom labora- NP
ma- ug/L torium
|
poe W) SDe cvd | sD cv
Hg/L (%) | palL (%)
(ng/mL) (ng/
mL)

Plas- | Tnlpg/L | Inom kérning Inom labora- | N

ma- (ng/mL) torium

pool

SD ug/L | CV SD cv
(ng/mL) | (%) | pgll | (%)
(ng/
mL)

Plats 1 | 0,021 0,0020 9,5 0,0022 | 10,4 | 94
0,035 0,0030 8,5 0,0030 | 8,5 90
0,39 0,008 2,1 0,018 |46 |9
9,3 0,11 1,2 0,26 2,8 96
24 0.4 17 0,7 29 96

Plats 2 | 0,020 0,0015 | 7,1 0,0018 |87 |92
0,035 0,0015 4,4 0,0024 | 6,8 92
0,35 0,006 1,8 0,014 4.1 92
9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 92
24 0,3 1,2 0,8 3,4 92

Plats 3 | 0,022 0,0039 17,8 |0,0042 | 18,9 |98
0,034 0,0019 55 0,0022 | 6,3 98
0,37 0,008 2,0 0,017 4,6 98
9,1 0,14 15 1028 3,1 100
23 0,3 1,5 0,8 3,5 98

Plats 4 | 0,020 0,0017 84 0,0022 | 10,8 | 86
0,035 0,0027 7,8 0,0034 | 9,9 88
0,36 0,008 2,2 0,016 4,3 92
9,2 0,17 19 1030 33 |92
24 0,4 1,6 0,6 2,7 92

Plat- 0,021 0,0025 11,9 |0,0027 | 12,9 | 370

serna
1,2,3 | 0,035 0,0023 6,7 0,0027 | 7,7 368

och 4

0,37 0,008 2,0 0,016 4,4 378
9,2 0,14 15 0,28 3.1 380
24 04 15 0,7 3,1 378

a Medelkoncentration; ® Antal
maétningar; ¢ Standardavvikelse; ¢ Variationskoefficient
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Plasmapool Tnl? pg/L Mellan lot NP
(ng/mL)
SD° pg/L cvd
(ng/mL) (%)
Platserna 1, 2, 3 | 0,021 0,0009 4,2 370
och 4
0,035 0,0011 3,2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 25 378

a Medelkoncentration; ® Antal
matningar; ¢ Standardavvikelse; d Variationskoefficient

Fem nivaer med farska obehandlade eller antigen-till-
satta litiumheparin-helblodsprover analyserades pa 3
testplatser med ett analysinstrument. En testsatslot
anvandes pa varje plats. Varje niva analyserades i 5
replikat i 5 separata koérningar inom en 2-timmarspe-
riod i syfte att faststélla avvikelsen i helblod inom
kérningen och inom laboratoriet.

Hel- Tnl2 Inom korning Inom laborato- | NP
blod | pg/L rium
(ng/mL)
SDe Ccvd | sDpg/L | CV
ug/L (%) | (ng/mL) | (%)

(ng/mL)

Plats | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 |25

0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 11,8 | 34

0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
34 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 25

Plats | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22

0,041 0,0026 6,4 0,0026 6,4 25

0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 0,4 2,4 0,5 2,7 25

Hel- | Tnlpg/L | Inom kérning Inom laborato- | N
blod | (ng/mL) rium

SD ug/L | CV
(ng/mL) | (%)

SD ug/L | CV
(ng/mL) | (%)

Plats | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25

0,040 0,0023 58 0,0028 71 25

0,43 0,011 2,5 0,012 2,7 25
4,8 0,10 21 0,10 21 25
18 0,4 21 04 2,2 25

2 Medelkoncentration; ® Antal
métningar; ¢ Standardavvikelse; ¢ Variationskoefficient

Referensvarden

Helblods- (med litiumheparin och EDTA) och plasmap-
rover (med litiumheparin och EDTA) erhdlls fran 231 till
synes friska individer (106 kvinnor och 125 man) och
analyserades med hjalp av Tnl-analys. Den 99
percentilen bestamdes till 0,023 pg/L (ng/mL).

OBS: Det har vardet ska bara anvandas som ett
exempel. Varje laboratorium bér faststélla sina egna
referensintervall.

Klinisk kdnslighet och specificitet

Klinisk kanslighet och specificitet for Tnl-analysen
utvarderades genom analys av klinisk karaktaristisk
panel bestaende av plasmaprover med litiumheparin
fran 390 patienter. Av den har patientpopulationen var,
enligt Véarldshalsoorganisations (WHO) MONICA-krite-
rier, 79 patienter diagnostiserade som faststallda
AMI-patienter (akut myokardinfarkt) och 311 som
madjliga eller icke-AMI-patienter.

De prover som ingick i analysen togs vid foljande
tidpunkter:

*  Vid ankomst till sjukhuset (0-2 timmar)
*  6-9 timmar efter ankomst

Den biokemiska markdranalysen som anvandes var
Elecsys Troponin T (3:egenerationens test) och cut-off
fér AMI var 0,10 pg/L.

Cut-off Timmar efter ankomst
(99:© percentilen)

0-2 timmar 6-9 timmar

Sens.? | Spec.’ | Sens. | Spec.

0023 pg/L (ng/mL) | 65% | 91% |91% |88%

a Kanslighet; ® Specificitet

Hook-effekt
Det férekom inte nagon hook-effekt vid matning av
Tnl-koncentrationer upp till 1 470 pg/L (ng/mL).
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Carry-over

Carry-over fran ett prov med ett hdgt Tnl-varde

(~40 pg/L (ng/mL)) till ett angransande negativt prov
bestdmdes till <500 ppm (<0,020 pg/L (ng/mL)).

Interferenstester

Blockerande @mnen har tillsatts i analysen for att
minska potentiell interferens fran heterofila antikroppar,
till exempel HAMA (humana anti-musantikroppar) och
reumatoid faktor (RF). Tester visade att blockerande
amnen hade 6nskad effekt.

Ingen interferens med analysen pavisades for hemoly-
tiska, lipemiska och ikteriska prover.

Interferensen testades med hjalp av plasmaprover som
innehdll cirka 0,04 pg/L (ng/mL) och 0,8 pg/L (ng/mL)
Tnl som spikades med det interfererande @mnet i
koncentrationer om cirka 3 ganger det 6vre behand-
lingsintervallet. Blodkomponentinterferens testades pa
samma satt men i plasma och aven som helblods-
prover.

Inget av foljande koncentrationer av potentiellt interfe-
rerande amnen pavisades ha nagon betydande
paverkan pa Tnl-analysen (interferens <10 %).

Lakemedel och I6snings-
medel

Testad koncentration mg/L

Lakemedel och I6snings- Testad koncentration mg/L
medel

Abciximab 90
Paracetamol 200
Acetylcystein 1700
Acetylsalicylsyra 700
Allopurinol 40
Amiodaron 12,3
Ampicillin 60
Askorbinsyra 60
Atenolol 10
Koffein 60
Kaptopril 5
Cinnarizin 1
Clopidogrel 200
Kokain 1
Cyklosporin 6
Diklofenak 50
Digoxin 0,006

Diltiazem 6
Dipyridamol 0,005
Dopamin 1
Enalaprilat 0,3
Erytromycin 60
Etanol 4 000
Furosemid 60
Lagmolekylart heparin 3000 UL
Hydralazin 2,4
Ibuprofen 500
Isosorbiddinitrat 0,15
Metyldopa 17
Metronidazol 120
Milrinon 0,63
Nikotin (+/-) 1
Nikotinsyra 35
Nifedipin 0,40
Nitrofurantoin 4
Nitroglycerin 0,02
Oxazepam 5
Oxytetracyklin 12
Fenobarbital 80
Fenylbutazon 600
Fenytoin 50
Probenecid 600
Prokainamid 24
Propranolol 2
Kinidin 12
Simvastatin 0,024
Sulfametoxazol 400
Tetracyklin 15
Teofyllin 40
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Lakemedel och I6snings-
medel

Testad koncentration mg/L

Trimetoprim 40
Verapamil 2
Warfarin 10

Blodsubstanser

Testad koncentration

Bilirubin okonjugerat 270 mg/L
Bilirubin konjugerat 270 mg/L
Biotin 3 ug/L
Kolesterol 5g/L
Kreatinin 50 mg/L
Fibrinogen 10 g/L
Glukos 55 mmol/L
Hemoglobin 10 g/L
Hemolysindex 50 mg/dL
Humanalbumin 100 g/L
Human-IgG 25g/L?
Triglycerider (Intralipid) 15 g/L
Urea 2 mg/L

@ Koncentrationer av humant IgG 6ver 25 g/L kan orsaka negativ

interferens.

Metodjamforelse

Tnl-analysen (y) jamférdes med den kommersiellt till-
gangliga analysen av kardiellt troponin | Tnl-Ultra fér
immunoanalyssystemet ADVIA Centaur (x). Litiumhe-
parinbehandlade plasmaprover i omradet

0,010-25 pg/L (enligt matning pa analysinstrumentet

AQT90 FLEX) anvéndes.

Den linjara regressionslinjen och korrelationskoeffi-

cienten visades vara:

y = 0,148x — 0,012; R2 = 0,984 (n = 220)

Patent

Radiometers produkter kan omfattas av patent eller
patentansokningar. Fér mer information se
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Forklaring av grafiska symboler
Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90

FLEX.
Referenser

Se "References” pa denna bipacksedels sista sida.

tr
Tnl Test Kiti
942-903

Kullanim amaci
In vitro teghisler igin kullanilir.

Tnl Test, bakim noktalarinda ve laboratuvarlardaki
AQT90 FLEXanalizériinde gergeklestirilen bir in vitro
teshis analizi olup EDTA veya lityum heparin tam
kandaki veya plazma numunelerindeki kardiyak Tnl
6gesinin nicel belirlemesinde kullanilir. Miyokard
enfarktlsiinlin teshisinde yardim etme amaciyla ve
akut koroner sendromlari olan hastalarin géreceli 6lim
riski ile ilgili olarak risk katmanlarinin belirlenmesinde
kullanilir.

Tnl CAL Kartuslari, Tnl de@erlerini tahmin etmek igin
referans noktasi olusturarak AQT90 FLEX analiz6-
rinde Tnl Test 6gesinin kalibrasyon ayarini yapmak
amaciyla Uretilen in vitro teshis reaktifleridir.

NOT: Kartuslar kullanima hazirdir.

Test

Tnl ince kas liflerinde bulunan bir proteindir ve gizgili
kaslarda troponin-tropomyosin kompleksinin bir parga-
sidir. Troponin kompleksi ¢ bilesenden olusur:
troponin C (TnC), troponin T (TnT) ve troponin | (Tnl).
Bu Gglu tropin kompleksi, aktin ve miyosin etkilesimini
diizenleyen, kalsiyuma duyarl molekdler bir aragtir
[1,2].

Hem Tnl, hem de TnT iskelet ve kardiyak izoformla-
rinda bulunur. Kardiyak izoformlari 6zellikle kalp doku-
suna 6zgi oldugu icin bu formlarin kalp kasi hasarinda
oOzel belirtecler olarak kullanimi artmistir. Plazma Tnl
6gesinin ana pargasi, cogunlukla TnC ile birlikte bir
kompleks seklinde bulunur. Dolagimdaki Tnl 6gesinin
yalnizca ufak bir pargasi kompleks olmayan sekilde
bulunmaktadir [3,4].

Saglikli bireylerde Tnl plazma konsantrasyonu son
derece diusuktir veya algilanamaz. Tnl 6gesinin bu
o6zelligi, miyokard enfarktiisiiniin (M) belirlenmesi igin
bir temel olusturur. Tnl, hastada gégus agrisi basla-
diktan yaklasik 4-8 saat sonra, nekrotik kalp miyositle-
rinin olusmasi ile kana karismaya baslar. 12-48 saat
sonra ise Tnl konsantrasyonu en yliksek seviyesine
ulasir. Siddetli MI'dan sonra bile plazmadaki Tnl sevi-
yesi glnlerce yiksek kalir [5,6,7,8].

Klinik calismalarda gésterildigi gibi, troponinlerin son
derece kardiyaka 6zgu olma durumu ve yiksek klinik
hassasiyeti, MI teshisindeki rollerini 5nemli dizeyde
artirmistir. Miyokardiyal enfarktlisiin Ekim 2012'de
yayinlanan Uglincii evrensel tanimina gére, troponin
veya CKMB gibi kardiyak biyoisaretgiler, EKG ve hasta
gecmisi ile birlikte, miyokardiyal enfarktiistin tanisinda
onemli role sahiptir [9].

Kalibrasyon ayari
Analiz, 9 noktali kalibrasyon kullanilarak fabrikada
kalibre edilmistir. Fabrika taniml kalibrasyon verileri
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barkod seklinde temin edilir. Bu veriler ayni lot numara-
sina ait Kalibrasyon Kartusu kullanilarak analizére
6zgu dogru sinyal seviyesine ayarlanan, lota 6zgu refe-
rans egrisi olarak kullanilir. Kalibrasyon Kartusu kulla-
nilarak elde edilen sonuglar, fabrika taniml kalibrasyon
verileri ile birlestirilerek analiz icin lota ve analizére 6zel
kalibrasyon egrisi olusturulur. Yeni bir lot numarasina
sahip Kalibrasyon Kartusu ylklendiginde, analizér
kalibrasyon ayarini yapmak icin fabrika tanimli kalib-
rasyon verilerini talep eder. Kullanici, Test Kartusu lotu
degistiginde yeni bir Kalibrasyon Kartusu takmazsa
analizér yeni bir lot numarasina sahip Test Kartusunu
tespit ettiginde Kalibrasyon Kartusu talep edecektir.
Yeni bir lot numarasina sahip Test Kartuslar yalnizca
ayni lot numarasina sahip Kalibrasyon Kartusu ile
kalibrasyon ayari yapildiktan sonra kullanilabilir.
Detaylar icin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari
dokiimani.

Calisma ilkeleri

AQT90 FLEX analizérid, tam otomatik ve surekli erigimli
bir analizér olup immiinoassay teknolojisini ve zaman
¢6zUmll florometrik algilama yontemlerini kullanmak-
tadir. Ayrintilar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimat-
lar1 dokimani.

AQT90 FLEX analizéri, bir dokunmatik ekran yoluyla
kullanilir. Analizér, manuel olarak takilan kapatiimis
ornek tiplerinden érnekleri aspire eder.

Analizor tim test adimlarini otomatik olarak gergekles-
tirir ve 6lgum sonugclarini raporlar. Ayrintilar igin bkz.
AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokiimani.

igindekiler

* 160 testicin 10 adet Tnl Test Kartus

«  Birkalibrasyon ayari igin bir adet Tnl CAL Kartus
»  Fabrika tanimli kalibrasyon verileri sayfasi, barkod

ile

Bilesenler

*  Her Test Kartusu 16 adet teste 6zg test kabi
icerir.

»  Kalibrasyon Kartusu, 8 adet teste 6zgii ana kap ve
8 adet de antijen eklenmis kap igerir

Saklama

2-8 °C'de (36-46 °F) agmadan saklayin.

Raf 6mrii

Kartusun icinde bulundudu koruma poseti, kartus anali-
zore yerlestirilene kadar agilmazsa poset etiketinin
lizerinde bulunan son kullanma tarihinde belirtilen ayin
sonuna kadar stabilitesini korur.

Takili durumdaki stabillik

Deger (guin olarak) su sembolle birlikte kartus posetle-

(]
rinin Gzerinde basilidir: Hﬁ

Kimyasal birlesim
Reaktif bilesenler:

«  Fareden Uretilmis monoklon anti-Tnl yakalama ve
izleme antikorlari: yaklasik 400 ng/kap

«  Dogal Tnl (yalnizca antijen eklenmis 8 Kalibrasyon
Kartusu kabinda): yaklasik 0,03 ng/kap

Diger bilesenler:

«  Inek albumin serumu

«  Inek y-globulin

*  Fare IgG (heterofilik etkilesimler icin engelleyici
maddeler)

Ana buffer bileseni: TRIS (Tris hidroksimetilamino-

metan)

Toksik bilesen: Sodyum azid <%0,1

Kartug barkodlarindaki veriler
*  Saglama toplami

«  Barkod tipi

«  Parametre kodu

* Lot numarasi

« Kartus ID’si

*  Son kullanma tarihi

«  Barkod versiyonu

«  Takil durumdaki stabillik

NOT: Barkodlar lota 6zgudur.

Kartuslarin kullanimi hakkinda

A UYARI - Hatali sonug riski
Kartuslar neme duyarlidir ve bu nedenle kulla-
nimin hemen 6ncesine kadar sizdirmaz poset-
lerinden ¢ikariimamalidir. Yalnizca depolama
kosullarina uygun sekilde muhafaza edilmis ve
hasar gérmemis kartuslari kullanin.

& UYARI - Hatali sonug riski
Baska bir analizérde kullanilmis kartuslari
kullanmayin; aksi takdirde hatali sonuglar alabi-
lirsiniz.

A UYARI - Enfeksiyon riski
Bu Urilin insan kaynakli materyaller igermektedir
ve potansiyel bulasici madde olarak taginmali
ve imha edilmelidir. Bu Grinun Gretiimesinde
kullanilan ve insan dondrlerden alinan plaz-
malar test edilmis ve HbsAg, HIV-1, HIV-2 ve
HCV’ye karsi reaksiyon vermedikleri goril-
mustar.

Uriin kalibratoriiniin izlenilebilirligi
Tnl analizinin kalibrasyonu NIST SRM 2921 ile izlene-
bilir.
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Ornek alma ve hazirlama

Analizorle birlikte kullanim igin onaylanmig
ornek tiipleri

Detaylar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari
dokimani.

Antikoagiilanlar
EDTA ya da lityum heparin kullanin.

Ornek boyutu
Minimum &rnek miktari, talep edilen test sayisindan
bagimsiz olarak 2 mL’dir.

Ornek tipi
Tam kan veya plazma 6rneklerini kullanin.

Ornek alma
Kan &érnegini venipunktur ile aliniz.

A\ UYARI - Hatali sonug riski
Ornek almak igin jel igeren tiipleri kullanmayin.

Ornek alma ve saklama

Alindiktan hemen sonra analiz edilemeyen 6rnekler,
analiz edilene kadar dogru sekilde islem gorup saklan-
malidir. Tabloda genel bakis sunulmaktadir.

Ornek Ornek alma ve saklama Surada
tipi analiz...

-

Tam kan 18 ila 25 °C (65 ila 77 °F) 2 saat?
depolama sicakliginda

saklayin.

-

Ornek alindiktan hemen 2 saat?

sonra plazmay! ayirin.

2. 18ila25°C (65ila 77 °F)
depolama sicakliginda
saklayin.

Plazma

Ornek alindiktan hemen 24 saat®

sonra plazmayi ayirin.
2. 2ila8°C'de (36ila 46 °F)
buzdolabinda saklayin.

-

Plazma

Ornek alindiktan hemen >24 saat

sonra plazmayi ayirin.

2. -18°C (-1 °F) alti sicaklikta
dondurun.

-

Plazma

a Ornek stabilitesi.
NOT: Tam kan &érneklerini asla dondurmayin.

Donmus plazma orneklerini ¢6zdiirme

1. Ornegi oda sicakliginda géziilmeye birakin.
2. Ornek tiipiinii 5 defa dikkatlice ters gevirip 6rnegin
karismasini saglayin.

3. (Cozulen 6rnegi santrifijleyerek olasi mikro-pihti-
lari giderin.

NOT: Bir 6rnegi bir defadan fazla dondurup ¢ézduir-
meyin.

Maksimum Ornek yasi

Bir 6rnek alindiktan sonra 18-25 °C (65—77 °F) ortam
sicakliginda saklanan tam kan &rneklerinin analiz edil-
mesinin gerektigi stredir.

Ayrintilar igin bkz. 'Ornek alma ve saklama'

Ornek analizi

Ornekler alindiktan hemen sonra analiz edilmelidir.
Orneklerin alindiktan hemen sonra analiz edilmesi
mumkun degilse érneklerin dogru sekilde alinip saklan-
masi ve "Ornek alma ve saklama" bélimiinde belirtilen
siire iginde analiz edilmesi gerekmektedir.

& UYARI — Hatali diigiik sonug riski
Ornekleri "Ornek alma ve saklama" béliimiinde
belirtilen sure icinde analiz edin; aksi halde
hatali disuk Tnl sonuglari elde etme riskine
girersiniz.

Ayrintili talimatlar i¢in bkz. AQT90 FLEX kullanim tali-

matlari dokiimani.

NOT: Analizériin her zaman kullanima hazir olmasi igin
analizérl ana gii¢ kaynagina bagh tutun.

Sonuglar

Sonuglar ekranda goriintilenir ve hazir oldugunda
yazdirilabilir. Sonuglar veri kaydina kaydedilir. Analizér
hata durumu algilarsa analize bir mesaj eklenir ve
sonug verilmez.

& UYARI - Sonuglarin hatali yorumlanma riski
Tnl sonuglarini yorumlarken her zaman gegerli
uluslararasi kilavuz bilgiler izlenmelidir.

& UYARI - Hatali sonug riski
Diger mevcut klinik veriler ve hastanin tibbi
gecmisi ile tutarli olmayan tim analiz sonugla-
rini her zaman dikkatli bir sekilde degerlendirin.
Orneklerde heterofilik antikorlar varsa immiina-
nalizler hatali diizeyde yiiksek veya dusik
sonuglar verebilirler. Heterofilik antikorlarin
olasi etkilesimlerini minimuma indirmek icin bu
analize engelleyiciler eklenmistir.

Kalibrasyon ayari

Ayrintilar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari
dokiimani.

Sonuglar veri kaydina kaydedilir ve yazdirilabilir. Kalib-
rasyon ayari basarisiz olursa bir mesaj gérintilenir.
NOT: Her kalibrasyon ayarindan sonra sivi kalite
kontrolii (LQC) él¢limleri uygulanmahdir.

Kalite kontrol

Sivi kalite kontrolii (LQC) élglimleri asagidaki durum-
larda ve sekillerde yapilmalidir:

*  bir kalibrasyon ayarindan sonra
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«  yerel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemelere
ya da akreditasyon gerekliliklerine uygun olarak

Ayrintilar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari
dokidmani.

LQC materyali
Ayrintilar icin AQT90 FLEX Siparis bilgileri belgesine
bakin.

Performans ozellikleri
Analitik belirlilik

Tnl analizinin analitik belirliliginin tespit edilmesi igin
1.000 pg/L (ng/mL) de@erindeki konsantrasyonlardaki
kirmizi kas troponin T, kirmizi kas troponin | ile
kardiyak troponin C ve kardiyak troponin T arasindaki
capraz reaktivite incelenmigtir. Gozlemlenen tim
capraz reaktiviteler <0,01 % degerindedir.

Analitik hassasiyet ve raporlanabilir aralik

Analitik hassasiyet Tnl pg/L (ng/mL)

Bos siniri (LoB) <0,005

Algilama siniri (LoD) <0,010

Analizin raporlanabilir araligi 0,010-25 pg/L (ng/mL)'dir.

Hatalar

Donmus ve dogal ya da antijen ilaveli lityum-heparin
plazma havuzlarinin bes seviyesi, 4 bakim noktasi
(POC) test tesisinde, bir analizérde analiz edilmigtir.
Her tesiste Ug¢ Test Kiti lotu kullaniimistir. Plazmanin
test sirasindaki, laboratuvardaki ve lotlar arasindaki
hatalarini belirlemek igin her seviye, minimum 20 gini
boyunca 2 ayri testte ikiser defa analiz edilmistir.

Plaz- | Tnl? Test sirasinda | Laboratuvar- | NP
ma ha- | pg/L da
vuzu (ng/mL)

SD¢ cvd | sD cv
ng/L (%) | pg/L (%)
(ng/mL) (ng/

mL)

Plaz- | Tnlpg/L | Testsirasinda | Laboratuvar- | N

ma ha- | (ng/mL) da

vuzu

SD ug/L | CV SD cVv
(ng/mL) | (%) |ugll | (%)
(ng/
mL)

Tesis 1 | 0,021 0,0020 9,5 0,0022 | 10,4 | 94
0,035 0,0030 8,5 0,0030 |8,5 90
0,39 0,008 2,1 0,018 |46 |9
9,3 0,11 1,2 0,26 2,8 96
24 0,4 1,7 0,7 2,9 96

Tesis 2 | 0,020 0,0015 | 7.1 0,0018 |8,7 |92
0,035 0,0015 4,4 0,0024 | 6,8 92
0,35 0,006 1,8 0,014 41 92
9,1 0,14 1,5 0,28 3,1 92
24 0,3 1,2 0,8 3,4 92

Tesis 3 | 0,022 0,0039 17,8 |0,0042 | 18,9 |98
0,034 0,0019 55 0,0022 | 6,3 98
0,37 0,008 2,0 0,017 4,6 98
9,1 0,14 15 1028 3,1 100
23 0,3 1,5 0,8 3,5 98

Tesis 4 | 0,020 0,0017 8,4 0,0022 | 10,8 | 86
0,035 0,0027 7,8 0,0034 | 9,9 88
0,36 0,008 2,2 0,016 43 92
9,2 0,17 19 030 33 |92
24 0,4 1,6 0,6 2,7 92

Tesis 0,021 0,0025 11,9 |0,0027 | 12,9 | 370

1,2,3
ve 4 0,035 0,0023 6,7 0,0027 |77 368

0,37 0,008 2,0 0,016 4,4 378
9,2 0,14 1,5 0,28 3,1 380
24 0,4 1,5 0,7 3,1 378

a Ortalama konsantrasyon;  Olgiim sayisi; ¢ Standart
sapma; 9 Varyasyon katsayisi
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Plazma havu- | Tnl2 pg/L Lotlar arasinda NP
zu (ng/mL)
SD° pg/L cvd
(ng/mL) (%)
Tesis 1,2,3 ve | 0,021 0,0009 4,2 370
4
0,035 0,0011 3,2 368
0,37 0,008 21 378
9,2 0,24 2,6 380
24 0,6 25 378

a Ortalama konsantrasyon; ® Olgiim sayisi; ¢ Standart
sapma; ¢ Varyasyon katsayisi

Taze ve dogal veya antijen ilaveli lityum-heparin tam
kan orneklerinin bes seviyesi, 3 (POC) test tesisinde,
bir analizérde analiz edilmistir. Her tesiste bir Test Kiti
lotu kullanilmistir. Tam kanda test sirasinda ve labora-
tuvarda ortaya ¢ikan hatalari belirlemek igin her seviye
2 saatlik bir stre iginde 5 ayri testte 5 defa tekrar
edilerek analiz edilmistir.

Tam | Tnl? Laboratuvarda | NP

kan Hg/L

Test sirasinda

(ngimL) | SD° cvd | sppg/ll |CV
Hg/L (%) | (ng/mL) | (%)
(ng/mL)

Tesis | 0,023 0,0025 10,7 | 0,0025 10,7 |25

0,030 0,0031 10,2 | 0,0036 11,8 |34

0,51 0,014 2,8 0,017 2,8 25
3.4 0,10 2,8 0,10 2,8 25
16 0,9 54 0,9 54 25

Tesis | 0,025 0,0018 71 0,0018 71 22

0,041 0,0026 6.4 0,0026 6,4 25

0,46 0,012 2,6 0,013 2,7 25
4,9 0,10 2,0 0,10 2,0 25
18 0.4 24 0,5 2,7 25

Tesis | 0,024 0,0021 8,6 0,0022 9,4 25

0,040 0,0023 5,8 0,0028 71 25

0,43 0,011 25 0,012 2,7 25
4,8 0,10 2,1 0,10 2,1 25
18 0.4 21 04 2,2 25

a Ortalama konsantrasyon; ® Olgiim sayisi; ¢ Standart
sapma; ¢ Varyasyon katsayisi

Referans degerleri

231 saglkh bireyden (106 kadin ve 125 erkek) alinan
tam kan (lityum-heparin ve EDTA) 6rnekleri ve plazma
(lityum-heparin ve EDTA) érnekleri Tnl analizi kullani-
larak analiz edilmistir. 99 yiizdelik dilim, 0,023 pg/L
(ng/mL).

NOT: Bu deger yalnizca 6rnek olarak kullaniimahdir.
Her laboratuvar kendi referans araliklarini olugturma-
lidir.

Klinik hassasiyet ve belirlilik

Tnl analizinin klinik hassasiyeti ve belirliligi, 390
hastanin lityum-heparin plazma numunelerinden
olusan klinik olarak tanimlanmig bir panel analiz
edilerek degerlendirilmistir. Diinya Saglk Orgiitii
(WHO) MONICA kriterlerine gére, bu hasta toplulugu
icinden 79 hastaya, kesin AMI hastalari olarak, 311'ine
ise olasi veya non AMI hastalari olarak teshis koyul-
mustur.

Analize dahil edilen numuneler agagidaki zamanlarda
toplanmistir:

* Hastaneye kabulde (0-2 saat)
*  Kabulden 6-9 saat sonra

Kullanilan biyokimyasal belirte¢ testi Elecsys Troponin
T (3. nesil) ve AMI esik degeri 0,10 pg/L'dir.

Esik degeri Kabulden su kadar saat sonra

(99. yiizdelik dilim)

0-2 saat 6-9 saat

Hass.? | Belir® | Hass. | Belir.

0,023 pg/L (ng/mL) %65 %91 %91 %88

a Hassasiyet; ° Belirlilik

Kanca etkisi
1.470 pg/L (ng/mL) kadar &lgllen Tnl konsantrasyonla-
rinda kanca etkisine rastlanmamistir.

Aktarma

Yuksek Tnl deg@eri olan ( ~40 pg/L (ng/mL)) bir
ornekten bitisik negatif drnege aktarim <500 ppm
(<0,020 pg/L (ng/mL)) olarak belirlenmisgtir.

Etkilesim testleri

Heterofilik antikorlarin olasi etkilesimlerini minimuma
indirmek igin bu analize engelleyiciler eklenmistir;
6rnegin, HAMA (insan anti fare antikorlari) ve romatoid
faktorl (RF). Testlere gore engelleyiciler istenen etkiyi
vermistir.

Hemolitik, lipamik ve sarilik drneklerin analiz ile etkile-
sime girmedigi gérulmustar.

Etkilesim, Tnl 6gesinin yaklasik 0,04 pg/L (ng/mL) ve
0,8 pg/L'si (ng/mL) ile, tedavi edici karigimin 3 kat
kadar konsantrasyonlarda 6lgimi etkileyen madde
eklenmis plazma 6rnekleri kullanilarak test edilmistir.
Kan bileseni etkilesimi de plazma ve kan érneklerinde
ayni sekilde test edilmigtir.
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Asagidaki etkilesime giren maddelerin Tnl analizi

lizerinde hicbir etkisi olmadigi gorilmustir (etkilesim <

%10).

ilaglar ve géziiciiler

Test edilen konsantrasyon
mg/L

- Metronidazol 120
llaglar ve ¢oziiciler Test edilen konsantrasyon

mg/L Milrinon 0,63
Absiksimab 90 Nikotin (+/-) 1
Asetaminofen 200 Nikotinik asit 35
Asetilsistein 1700 Nifedipin 0,40
Asetilsalisilik asit 700 Nitrofurantoin 4
Allopurinol 40 Nitrogliserin 0,02
Amiodaron 12,3 Oksazepam 5
Ampisilin 60 Oksitetrasiklin 12
Askorbik asit 60 Fenobarbital 80
Atenolol 10 Fenilbitazon 600
Kafein 60 Fenitoin 50
Kaptopril 5 Probenesit 600
Sinnarizin 1 Prokainamid 24
Klopidogrel 200 Propranolol 2
Kokain 1 Kuinidin 12
Siklosporin 6 Simvastatin 0,024
Diklofenak 50 Siilfametoksazol 400
Digoksin 0,006 Tetrasiklin 15
Diltiazem 6 Teofilin 40
Dipiridamol 0,005 Trimetoprim 40
Dopamin 1 Verapamil 2
Enalaprilat 0,3 Varfarin 10
Eritromisin 60

Kandaki maddeler Test edilen konsantrasyon
Etanol 4.000 Bilirubin eslenmemis 270 mg/L
Furosemit 60 Bilirubin eslenmis 270 mg/L
Heparin, diisiik molekdler 3000 IU/L .
agirhk Biotin 3 pg/L
Hidralazin 24 Kolesterol 5g/L
Ibuprofen 500 Kreatinin 50 mg/L
izosorbid dinitrat 0,15 Fibrinojen 10gL
Metildopa 17 Glukoz 55 mmol/L
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Kandaki maddeler Test edilen konsantrasyon
Hemoglobin 10 g/L

Hemoliz endeksi 50 mg/dL

insan albumin 100 g/L

Insan IgG 25 g/La

Trigliseridler (Intralipid) 15 g/L

Ure 2 mg/L

@25 g/L'nin tzerindeki insan IgG konsantrasyonlari negatif etki-
lesime neden olabilir.

Yontem karsilagtirmasi

Tnl analizi (y), ADVIA Centaur imminoassay sistemine
(x) ait piyasada bulunan troponin | analizi Tnl-Ultra ile
karsilastiriimistir. 0,010-25 pg/L araligindaki
lityum-heparin plazma érnekleri (AQT90 FLEX analiz6-
riinde 6l¢lldigu gibi) kullaniimistir.

Bulunan dogrusal regresyon gizgisi ve bagintili katsayi:
y = 0,148x — 0,012; R2 = 0,984 (n=220)

Patentler

Radiometer urinleri, bir ya da daha fazla patente ve
patent uygulamasina dahil olabilir. Bkz.
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Grafik sembollerin agiklamasi
Bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlarr dokimani.

Referanslar
Bkz. bu prospektisiin son sayfasindaki 'References’.

zh
Tnl B &
942-903

WA ®

RT 415 W .

Tnl Test & —Fl A2 Wikl FF7EEY SR =
FREE N FIF AQT90 FLEX 2043 E fEMll 5 EDTA B4
FF 24 il sl bR A O I Tl B R 3 iz
OO WU AL DA St AT St jet fik s 5 S 3 A ST e ) f
52 =

Tnl CAL R& A2 Wi, FT % AQT90 FLEX 4 #7
A_E Tl Test AT EAR AR, ik RE LS kAl
it Tnl {#.

£k iZARNEDIRRIA

WA

Tnl 24U —FER A, RIS & E-J5ENL

REAEGWIARE . NEEAZSWH =45

Hk: WESE A C (TnC). WUSEA T (TnT) AL &
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WA A Wl e R e X — s, R LT R RO
WU RS E VMBS R . 20l Tnl 2220
5 TnC I AW RAFAE . TEIRFAUH — /B2
Tnl LAEIEE &L RAEE [3,4].

fEERAEESF, Tnl 2R EAREEIERE I, X2
Tl AE AT UESE (M) O ER VS He it BB e £
IFPY (~4-8 /NEFD Tl B AR ZEC LEH At A B i 81 i
e Tnl JREEEH E 12-48 /NI IEFIE(E . 113
Tnl ACPAEH L™ E M1 S BRI R FER AR
5,6,7,8].

JVVES 2 FTE I PRI 70 Hh S 7 HH SR RO AR S5 e 2 DA B v i
PR RBUE IR = T ABATIZE ML SR e . ARYE
2012 4 10 H it CONUBEZEE H E 8 =hit) (the
Third universal definition of myocardial infarction) =it
&, WIS A CKMB 0 UbR &Y S ECG R
PIRCE A, X UREAE 21 28 6 B [9].

SEFR IR

B 9 MUEARERAGIBET T ) € bR Al SR TERS I
TSR T T 58 SR E AR . B RS s
T L, AT UAE AT AR S 10 58 b 4% IR IR
BRI BCRE AR S AR e AT . (e b R 3R
RIAER ST L ER BRI A, PR A= i
R AR e e br i 2k . B AT Ht 5 it e
BRI, AT iE SR L 58 R AR B DAE AT 2
PR A R SO RS R RN E AR,
SIHTAC—HR I B BAT S i R R i SR e bR R .
AAEAE H B A RIS B E bR RIAT E s 5, 4
AT LM RGBS SR

RN, S0 AQTO0 FLEX &/ it 95T RS .
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TiEEE
AQT90 FLEX J3H S0 — 2K FA G 8 I 5 B A AN 7 43
e A 10 42 B B AT DS HERE M. e
1%, %50 AQT0 FLEX [Z/H i kY .
AQT90 FLEX Zr Mt il 4k . AT N T3l
NI B REAR A FRIRNREAR
SN SIPAT A D BRI RS e B . 960
1%, WS W AQTI0 FLEX &/ i Wik .
W&
10 4> Tnl Test Wik+R, AH-FHAT 160 il
/A Tnl CAL R K T — UCEIR A%
1 S SR TERD I T SR E b B &
AL
RIS 16 DN Hrdss AR .
EFRFRAS 8 NMMTIRE R SUR A 8 ANt
JE () ] REAR
i
RIFEAFELE 2-8 °C (36-46 °F) F.
TRAFHATR
U RART A AERARAST AT IR R AR B, WILAE
ff@ﬁﬁi&iﬂ@fﬂﬁﬁ H AR BR A 43 0 5 R #5 ] (3 Ae
JE o

BEREN
Bt (RN STEERPEE L, ST

(]
il

22 ERSY
TGRS :
NSRS Tnl FHIRFLEESPUA: £ 400 ng/#F

Tnl e IXTEARIN T HUER 8 A CAL KM AR &
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Al AR
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FSALIIEN
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XFHHEE
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KIIRH .

& — HRERRIL R
WMAIES — G HT i LB,
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& - BRRR
AP e NIRRT, REAE A A A A
AL . AT i AR R K A
HERRA I OB, R ABLIL HbsAg.
HIV-1. HIV-2 Fl HCV 5 & .
72 b SE A W IR
Tl Kl e bR FTIB ) 5 NIST SRM 2921,
FEAREAIMES
R 5 (BB R R A
ARV, W50 AQT90 FLEX [/ i 3ckY
HLEE
4 EDTA ST .
FEAR R
BUMEARTRED 2 mL GO TR IGIIR R0

PEA KA

i P 4 i S 3R

FEARE

S K 5 R L

A\ we s R
STAREAN, eI AT B R A

FEARALIBANAE

e RN KA TS AT A0 0, LA B A A%

ST RAEAFRER . T 20 % FREA AT T 1990,

FEA | AR ... A5
el Hr
4ol | 1. f#FF 18-25 °C (65-77 °F) HIfEE | 2 /I @
IR .
M | 1. FEACREE TR R ik 2 /i @
2. {34 18-25 °C (65-77 °F) [MI1¢fik
PR .
M3 | 1. PRI EE R B . 24 /)i @
2. AT 2-8 °C (36-46 °F).
M | 1. BEACREEHE RPN B M. >24 /i
2. UKET -18°C (<-1°F).

apEARRENE.
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1. WEEER FREFEAR.

2. R L TFEIBMAE 5 KCIRERA.

3. JHE OIS B RVR IR AR DABR 25 7T RE 0kt Bk o
BYE: VKRRV REAR A L — K.

BRFEARF

AP AR AR 2 (R 3] B A % (A7 18-25 °C
(65-77 °F) FR850 B T 10 4 M RE AR EAT 43047
HRVER, S R R A E A i

FEA ST

PEACR G 5e Ve JR AL L BN A3 T o WSRASRESLED 43 AT, 45
I TR AP TREAS,  HAEFEA ML FRRIAE i R 45 2
I F 1) B N HEAT 20 o

A\ wE_ sagmag
TR BEA LT 15 7757 Fh 24 52 (O BRF TR B P A TR
A, WAL Trl 25 B2 A .
HRVER, H2S 0 AQT0 FLEX fE/H i Tk «
BV WHRFF AT S 2 R, DLW AR (R
g5
GG SRAERRE b, TN T DAEATTED . S5 AR
TEAEHOE H B . WA DO IR R &1, ST
e CIPN AR WP T= NS CRITRASTT T

A\ ws - grmta gy
%ﬂﬂ@iﬁ Tnl 5590, N U295 2400 1 E PR

I\ - masEnss
5% 00 LB 5 A AU ] R PR S 28
Vi AR — SR S . R A B AT A
T, USRS S AT A T e B AR 0 %
o BELE R CA IR b, LR KRR R M B
W A TE T

AR

BV, HS W AQTI0 FLEX {#/H 15 WY .

GRS ARAELE R B b, TLURFATER . AL bRif

TR, BRI A

B RUCERRBEE, AT IR B (LQC)

W
i
TE LA A LT 06 IR AT R M 5T i 4% 1) (LQC) &
ERRRE 5
JE b [ SOR S BRVE B AE () 2R
B RVEN, S AQT0 FLEX &/ i kY »

LQC ##

HEVENE, HS N AQTI0 FLEX T E3CH .
PERERHIE

SRR

Tl AW R P B e B B e T O
WUVASE A | 58S C MOWUESEA T GREN
1,000 pg/L (ng/mL)) 18158 X R MR . XLZER P B
B XN <0.01 %.

2T RGN TR VB

SRRBE Tnl pg/L (ng/mL)
AR (LoB) <0.005

KRR (LoD) <0.010

Kl (¥ AT 4 75 VS R A 0.010-25 pg/L (ng/ml).

AHEEE

1E 4 NEY R (POC) Mkuh i, — &
TR B UR R JRE B B0 B SR 35 T SR 5
AN AR = AR B . RER AT P L
BACFRREHT, AT 20 R, € ML RA
S50 = LRI A AN 5 B

M3 | Tnirpg/L | #EKA SEA NP
®AE& | (ng/mL)
b3 sDeug/L | CVY( | SD ug/L | CV

(ng/mL) | %) (ng/mL) | (%)

i | 0.021 0.0025 11.9 | 0.0027 12.9 | 370

2.3 |0.035 0.0023 6.7 0.0027 77 368

0.37 0.008 20 0.016 44 378
9.2 0.14 1.5 0.28 3.1 380
24 0.4 1.5 0.7 3.1 378

Wi | 0.021 0.0020 9.5 0.0022 104 | 94

0.035 0.0030 8.5 0.0030 8.5 90

0.39 0.008 2.1 0.018 4.6 96
9.3 0.1 1.2 0.26 2.8 96
24 0.4 1.7 0.7 29 96

¥im | 0.020 0.0015 71 0.0018 8.7 92

0.035 0.0015 4.4 0.0024 6.8 92

0.35 0.006 1.8 0.014 41 92
9.1 0.14 1.5 0.28 3.1 92
24 0.3 1.2 0.8 3.4 92
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3R | Tnlug/L | #KA
®’A& | (ng/mL)
b3 sDeug/L | CVY( | SD g/l | CV
(ng/mL) | %) (ng/mL) | (%)

SKWERN Nb

&l | Tnipg/l | #EKA
(ng/mL)

W= N

SD ug/lL | CV
(ng/mL) | (%)

SDug/L | CV(
(ng/mL) | %)

Wi | 0.022 0.0039 17.8 | 0.0042 18.9 |98

0.034 0.0019 5.5 0.0022 6.3 98

0.37 0.008 20 0.017 4.6 98
9.1 0.14 1.5 0.28 3.1 100
23 0.3 1.5 0.8 3.5 98

st | 0.025 0.0018 71 0.0018 71 22

0.041 0.0026 6.4 0.0026 6.4 25

0.46 0.012 26 0.013 27 25
4.9 0.10 2.0 0.10 2.0 25
18 0.4 24 0.5 27 25

Wi | 0.020 0.0017 8.4 0.0022 10.8 | 86

0.035 0.0027 7.8 0.0034 9.9 88

s | 0.024 0.0021 8.6 0.0022 9.4 25

0.040 0.0023 5.8 0.0028 71 25

PRI IE; O I SE AL © bRk 2 @ A R B

£ 4 4> POC ikt i, A H — & T AU Hr A KT

BRI B R SR SR OB AT 3R A IR A . Rl 5 A
FA— AR IR 76 2 /N Pyt &K P RE4T 5 it
ST, AR S ANEERE, LU E 4 Atk A S
WNAKERE -

&1 | Tnirpg/l | #HRA
(ng/mL)

FUEN NP

SDug/L | CVY( | SDpg/lL | CV
(ng/mL) | %) (ng/mL) | (%)

gl | 0.023 0.0025 10.7 | 0.0025 107 |25

0.030 0.0031 10.2 | 0.0036 118 |34

0.51 0.014 2.8 0.017 2.8 25
3.4 0.10 28 0.10 28 25
16 0.9 54 0.9 54 25

0.36 0.008 22 0016 43 |92 0.43 0.011 25 |0012 27 |25
9.2 0.17 1.9 [0.30 33 |92 438 0.10 21 [0.10 21 |25
24 0.4 16 |06 27 |92 18 0.4 21 |04 22 |25
a PRI AE; B W SE UK © bR 22 9 AR S R EL aSPISHRE; O WsE R © bRkt 2E; 9 R R
MR A TnlPugll | #KMA Nb >%E
(ng/mL) 40 CBRATEAM EDTA) R CHATHEA EDTA) B
SD°ug/L. | CV¥(%) [ 231 LRMMEHEME (106 %L MR 125 4 B
(ng/mL) IO Tl BEEAT 20870 58 99 130 4 i Bk se
W 1. 20 340 | 0.021 0.0009 4.2 370 0.023 ug/L- (ng/mL).
s : : : B SLE DU RG], AR E NS %
0.035 0.0011 3.2 368 Yo .
0.37 0.008 2.1 378 e S R A BRI Atk )
Tl RS 1 PR 7 880 R SV sd il - #r eh 390 44 i
9.2 0.24 26 380 TRV T 26 ISR RE AL A I R [X 23 P /N EAT DA o A
X NBER, AR A AR 24T (WHO) MONICA
24 06 25 378 bk, H 79 4 BEWL AMI, HA 311 LWL A

BElsdE AMI 2
SIHT L RE AR TE AN Bk ) 5 EURE
Bl (0-2 /NP
«  ABtJE 6-9 /hif
A FH 2B AR SR I Elecsys Troponin T (35 3
), AMI Il FHE 9 0.10 pglL.

4 5E NP5 A

(38 99 frE4-40hr)

0-2 /it 6-9 /[N

REPPE? | WL | REE | ReRiE

0.023 pg/L (ng/mL) 65 % 91 % 9M1% |88%

a RIU%; P KF 5

PR
4 Tnl W JE L 1,470 ug/L (ng/mL) i, SRR
B o
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AR
Tnl {8 (~40 pg/L (ng/mL)) FIREA ZHHAR B PERE AR 1Y
BEATL B ELHi N <500 ppm (<0.020 pg/L (ng/mL)).

TR

BEL 770 S AR I BRI ey, DA TR P2 b PR SR M A
(i HAMA CAFLR P RSB T (RF)) HTE
FHto MR AR A S T FHARCR

CUESRVA L i U BB RE A 2 ORI o

JBIEAEF Tnl 92 0.04 pg/L (ng/mL) LLJ 0.8 pg/L
(ng/mL) I MLEREAS, FEAINIREEA 4 TR Y7 TE R EBR
3 AT P FREAT TR . MR 2E 53 T4 AR )
J7 AR, BT ALE MR 4 MR A 34T
FEIFFIT RPN Tnl KA 23w (T3 <10
%) o

ZRER WHAAGE mg/L
R 5 B 90

i Y 200
LRI E R 1,700
LB KR 700
TR 40

Jie 12.3
ANHEHR 60
PR MR 60

i 5985 /R 10
LS| 60
RAEEA 5

HEF B 1
Elini 200
CIRNES| 1
KR 6
PLERiY 4 50
g 0.006
bR B 5 6
AT 0.005
EQuN 1 1
IR RIS AR =1 0.3
FARES 3 60
Va3 4,000

FRIEH PR E mg/L
IR R 60

&5 TR 3,000 IU/L
ifF k1o 24
A% 500

FEEW 0.15

e = qut 17
CETEILE 120
KAk 0.63
Jedi T (+/-) 1

pild 35
ITESIAE 0.40

g 22 K] 4

TR H 0.02
LR 5

THER 12
KL% 80

HRHE TR 600
R 50

] 4 600
R R 24
D13 2

ERT 12
FAARTT 0.024
Tl H S 400
EZSS 15

3 40

AR R e 40
FE 2

LERIN 10

T ER AR
LB R 270 mg/L
Rl EEa 270 mg/L

157



T AR AR
EME 3 g/l

JOE i e 59/L
JULEF 50 mg/L
U 1R 10glL
(kL 55 mmol/L
JiliEaREq=| 10 g/L
LR AL 50 mg/dL
NIt E A 100 g/L
NGk EA 25 g/La
=R GEBRITED 15g/L
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