Instrukcja U zycia — Combi %W RENESA

Szybki test do wykrywania h-FABP i Interpretacja wynikow kompleks kanapkowy ukazujegsi postaci czerwonego gika.
CTNI - TEST WYKRYWAJ ACY ZAWAL SERCA Dodatni wynik oznaczenia jednego lub dwéch markeréw Prébka bez h-FABP nie tworzy takiego kompleksu kivosvego
oznaczaze stzenie odpowiedniego markera w prébce i dlatego nie tworzy giczerwony pizek w pozycji , T".

Jakosciowy immunologiczny szybki test do przekracza punkt odgiia testu. Prawdopodolistwo ostrego cTnl: Jezeli prébka zawiera cTnl to naguje wzajemne
oznaczania sercowego biatka wiacego kwasy zawatu serca jest wowczas bardzo wysokie. Wyniknaje oddziatywanie jej z przeciwciatami anty-cTnl iastkami
tluszczowe (h-FABP) oraz sercowej troponiny | oznaczaze stzenie odpowiedniego markera w prébce jest  optaszczonymi biotynylowanymi przeciwciatami amwfynl.

i ponizej wartgci punktu odajcia testu. Prawdopodoligtwo Powstaty kompleks przechodzi przez stréétekcji gdzie w
(cTnl). ostrego zawalu serca jest mate. pozycji ‘T" wchodzi w reakcje z streptawidynerozego
Wskazania Dotyczy h—I_:ABP: Jtel_i prage_k "T” jest niewy_rany, efektem jest czenNonylamek‘w tej_po;yc;ji. Jeeli prébka nie

- . - koncentracja h-FABP jest blisko punktu oghta w tym zawiera cTnl w pozycji ‘T’ nie pojawi giczerwony pazek.
Szybki test Comlb| Jest testem prz;;h»wxm_ stosowanym w przypadku jest zalecane, aby powtdrzgst po uptywie 1 ) . L
przypadku pode]rzenl_a ostrego zawah_mnla sercowego. godziny w celu zweryfikowania wyniku. Zlntegrowna kqntrola jako spl o
Stuzy do potwierdzenia lub wykluczenia zawatu przez Prawidtowe dziatanie testu okiene jest przez pojawieniegsi
wykrywanie sercowo-swoistego biatkaaiicego kwasy L hl [T eTni czerwonego pizka kontrolnego w pozycji okéonej jako ,C”,
tluszczowe (heart Fatty Acid Binding Protein, h-FABraz gdzie tworzy go przechodey nadmiar przeciwciat znakowanych
sercowej troponiny | (cTnl). [} 0 ¢ ¢ zlotem. Pojawianie gitego pazka wskazuje na wigiwe
T T T T dziatanie testu. Wynik testu jest sy tylko wtedy, gdy pojawi
Okno diagnostyczne sic ten pazek.
Test mae by stosowany w czasie od 30 minut do 10 dni od . iy
pocztku objawéw. Okno diagnostyczne dla S&iiéag:gunggéivx;poza é%wri:;rv;g”cly;rﬂa * Aktywne sktadniki testu S
h-FABP wynosi od 30 minut do 24 godzin. Okno ‘ ‘ Kazdy pasek testowy h-FABP zawiera:
diagnostyczne dla cTnl wynosi od 3 godzin do 10 dni R — e monoklonalne przeciwciata anty-hBHA
Materiat do badania monoklonalne przeciwciata anty-hBA
Test mae by wykonany z krwi wiéniczkowej lubzylnej a £ £ £ L :p}a}szczone z}gttelmG
takze z surowicy lub osocza. J ’ T r . ozie-anty-mysie Ig . o
S ) Kazdy pasek testowy Troponiny | zawiera:

Ob] ¢tos¢ probkl NOWQSC: Redukcja obj. probki dla h-FABP! czastki anty-cTni:

cTnl: 100ul. Odpowiada to olfosci 3 kropli krwi z palca. Zawat trwajicy od 30 min.. Zawat guizy 1 dniem biotynylowane ;Srzeciwcia%a anty-tTn
Kontrola wizualna: lejek naty wypeni catkowicie. do 10 dni a 10 dniem streptawidyn;.

h-FABP: 70ul. Odpowiada to oljosci 2 kropli krwi z
palca. Kontrola wizualna: lejek nalewypemnic w 2/3.

Poskgpowanie z probkami

" Wartaici rzeczywiste magsie réznic.

Charakterystyka testu

. L . . . &é h-FABP <3h 3-6h 6-12h
Po pobraniu probki test‘na[gzwykonat jak najAszybu‘ej.,W' Wynik testu h-FABP | Interpretacja Warto$¢ Ul 50.5% 93.2% 54.6%
temperaturze pokojowej problprzechowywa jak najkrocej. markera Swoisiae 64’6CV’ 95‘20/‘ 99’40/’
e wen T : ,6%, ,2%, 4%,
,K.re.w pe}na_ . N 2 przki przy "C"i °T Dodatni > 7ng/ml cTnl 99% korelacja z wiogtymi testami
Jesli nie wykonuje st testu od razu krew petna povymnacby Prazek przy "C" i staby - ; posiadajcymi CE innych producentéw
pobrana na antykoagulant (heparyna lub cytrynisie. Pasredni ~7ng/ml

prazek w pozycji "T"
Tylko jeden pazek w -
pozycji "C" Ujemny < 7ng/ml Przechowywanie i stabilnéé

Przy przechowywaniu w temperaturze od 2°C do 2%7C (
lodéwece lub w temperaturze pokojowej) testzenbye
Warto §é uzywany do daty wydrukowanej na torebce i na pudetku.
Przechowywanie testu w temperaturze od 26°C do 40°C
skraca okres przydatéa testu do dwoch miegty.

Konfekcjonowanie

mozna stosowadodatku EDTA! Naggpnie mana probk
przechowywa przez maksimum 8 godzin w temp. 2°C8
Petna krew nie m@ by zamraana. — -
Surowica i osocze Brak pezk6w lub pezek | i wazny
Doprowad préblke do temperatury pokojowej i wymieszaj j w pozycji T
doktadnie przed wykonaniem oznaczeia. W chwili lmeala
probka musi b przejrzysta i nie zhemolizowane. Prébki markera
mog by¢ przechowywane przez 2 dni w temp. %G&lo 2 prki przy"C" i “T" Dodatni > 1ng/ml
chwili badanie

Wynik testu cTnl Interpretacja

Tylko jeden pizek w

Spos6b uycia pozycji "C" Ujemny < Ing/ml Combi2 | 1130300| 2[ednorazowe testyilancety
Brak peakow lub przek | o aqt‘;matyczne e
1 W pozyGji T’ e wazny Combi5 | 1130400 |51e norazowych testow |
. ancetéw automatycznych
Dodatkowe informacje dotyczace wynikow Combi 10 | 1130000 | 10 jednorazowych testow
Kiedy stosuje i probki z petnej krwi, podczas tworzenia si Combi25 | 1130100 | 25 jednorazowych testéw
. prazkéw, nastpuje zmiana zabarwienia okienka wyniku testu i
30m|n Lv;/xgz(qzzﬁizn;iugrl.iijg\\livvlsko to ustaje w momencie catkowitego Materia}y wymagane a nie dchzone
w przypadkg iadmi.ernej aftpsci probki krwi, dolna cesé Lancety w przypadku kiwi wimiczkowej
i Strzykawki i kaniule w przypadku knuylnej

okienka testu m@ zabarwd sig na czerwono. Spowodowane

1. upewnij s¢, ze co najmniej 30 minut uptyfo od wystpienia jest to przechodzeniem erytrocytéw i nie wplywannyaik testu. Czasomierz
pierwszych objawow. Czas inkubacji testu wynosi 15 minut. Wynik tegtowinien Odpady
by§’ in@erpretowany nie pdiej niz w 20 minucie od naniesienia  Zuzyte testy mog by¢ wyrzucane tak jak domowe odpadki.
2. ) probki na pole testowe. Przy duych ilosciach naley stosowa sie do przepiséw
] @ Ograniczenia i interferencje obowhzujacych w danym kraju.
/ Wynik falszywie ujemny nigdy nie nie byt catkowicie Poskpowanie z automatycznymi lancetami
o ) wykluczony, szczegoélnie woéwczas, gdy badanie wykamne Mate opakowania zawieraputomatyczne lancety. Ich igly
P jest na granicach okna diagnostycznego (patrz ,Okno zabezpieczoneazielonymi ostonami. Skt zielory ostor.
diagnostyczne”). Wynik ujemny nie wyklucza catkoigic Wyciagnij ja (Uwaga: Lancet zostanie uszkodzonylijeie
mozliwosci zawatu! Nie g§ znane leki, ktore interferyjv przekgcisz ostony weczéniej). Przytknij lancet do opuszka
stgzeniach terapeutycznych.z h-FABP i cTnl. palca (najlepiej z boku co utatwi prawidtowe twamigekropli
2. Otworz torebk i umiesé test na réwnej powierzchni. Napetnij ® h-FABP mae by podwyzszony u pacjentow z krwi) i zwolnij sprezyne lancetu naciskag go od gory.
pola testowe materialem badanym o élarej objtosci. niewydolndcia nerek lub z dusznicholesn. Niewielkie ilcsci Pismiennictwo
h-FABP obecnestakze w misniach pazkowanych. Dlatego - .
. . . P Figiel L, Kasprzak JD, Peruga J, Lipiec P, DrozéizKrzemhska —
3 tez h-FABP mae _b)é pOdW)zS.ZOﬂe.u QSOb' ktqre wykonywaly Pakuta M, Smigielski J. Heart type fatty acidriding protein — a
przed badaniem intensywiwiczenia fizyczne i u sportowcow. ) ' - .
. X L reliable marker of myocardial necrosis In a@geneous group of
W tych przypadkach wynik falszywie dodatni jestaiey. ) . ) h )
i A N : ! patients with acute coronary syndrome withousiseent ST elevation.
_— / cTnl maze bwlpodwwszony u pgqgntovy ktqrzy maj Kardiol Pol (2008) 66: 253-259
B= | = wszczepiony bajpas wieowy. Probki zawierage wyptkowo Ecollan P, Collet JP, Boon G, Tanguy ML, Fievet NHaas R, Bertho
T 15min duze stzenie przeciwciat heterofilnych lub czynnika N, Siami S, Hubert JC, Coriat P, Montaléscot G-Ruspital
reumatoidalnego (RF) magvptywat na wynik testu. detection of acute myocardial infarction with utegpid human fatty
Podstawy teoretyczne acid-binding protein )H-FABP) immunoassay. Int Xafrd 119
" = - ) . . (2007) 349-354
- - - - — - h-FABP jest biatkiem obficie wygpujacym w miokardium. Alhasemi JA. Diagnostic accuracy of a bedside tatale
ts'tOdlftZ,ekaJ 15.dm.|n.m' Ng:ﬁtnlle Oq(t:Zy:aJ Wyrj”kl w okienkach Uwalnia s¢ ono po uszkodzeniu kardiomiocytow. immunochromatographic test for acute myocardiariction.
estu, ktore znajdujske nad polami testowymi. Troponina ITC wysfpuje w misniu sercowym jako kompleks,  American J of Emergency Medicine (2006) 24, 149-155
Informacje dla uzytkownika: Wskutek zawatu serca kompleks ten jest uwalnianirda,

Zwréé szczegdla uwag; na ycie dostatecznie daj probki!  9dzie rozpada si na poszczegolne troponiny: Tnl, TnT i TnC.
Niedostateczna offos¢ probki jest najcgstsz przyczym Zasada dziatania testu DIAGNOSTYKA IN VITRO (IVD)

L . Do wytku profesjonalnego
niewiarygodnych wynikow. h-FABP: W técie zawarte sdwa réne przeciwciata Yt proes) 9

Uzywajac krwi obwodowej najlepiej rozmasowaalec i umy ; Jedvictzi Producent:

go wody z mydtem lub przetrzego w miejscu naktucia gzizagzagﬁozmsgev&ﬁb; ;?(;EOKYVESL?W';AZBnZk‘;Svane est RENESA UG Tgl: +f19 (0)7871 0911
alkoholem. Ziotem przeciwciato anty-FABP z jego posdo Przeciwcialo o~ Hauptstr. 30 Email: info@renesa.de
Otworz torebl krétko przed wykonaniem testu. Nie wykonuj tworzy paredniczcy kompleks z h-FABP obecnym w prébce  D-10817 Berlin Niemcy ~ Web:  www.renesa.de
testu jéli torebka jest uszkodzona. Nieywaj testow po Kompleks ten przechodzi naphie przez strefdetekcji. W

terminie wanasci pozyciji okrélanej jako , T” kompleks pérednicacy tworzy z (€3 Ref - v2.0pl
Zawsze traktuj prolikjako potencjalngrodio zakaenia i kolei kompleks kanapkowy z drugim przeciwcialemnTe wveop

stosuj odpowiedniérodki.ostranosci.



