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ZAMYSLENE URCENI

VivaDiag™ Myoglobin/CK-MB/Troponin | kombinovany rychlotest je chromatograficky imunoanalyticky
test s lateralnim pratokem pro kvalitativni detekci lidského myoglobinu, CK-MB a srde¢niho troponinu
I v pIné krvi, séru nebo plazmé. Test je uréen k pouZiti jako pomticka pfi diagnostice infarktu myokardu
(IM). Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Cestina |

Myoglobin (MYO), kreatinkindza MB (CK-MB) a srde¢ni troponin | (cTnl/TRO) jsou proteiny uvoliiované
do krevniho ob&hu po poskozeni srdce. Myoglobin je hemeprotein bézné se vyskytujici v kosternim a
srde¢nim svalu s molekulovou hmotnosti 17,8 kDa. Tvofi asi 2 % celkové svalové bilkoviny a je
zodpovédny za prenos kysliku ve svalovych burikach. Pfi poSkozeni svalovych bunék se myoglobin
diky své relativné malé velikosti rychle uvoliiuje do krve. Hladina myoglobinu se méfitelné zvysi nad
vychozi hodnotu béhem 2-4 hodin po infarktu, vrcholu dosahne po 9-12 hodinach a na vychozi hodnotu
se vrati béhem 24-36 hodin. CK-MB je enzym s molekulovou hmotnosti 87,0 kDa, ktery je rovnéz
pfitomen v srde¢nim svalu. Kreatinkindza je dimerni molekula tvofena dvéma podjednotkami
oznacovanymi jako "M" a "B", které se spojuji do tfi riznych izoenzymi CK-MM, CK-BB a CK MB. CK
MB je izoenzym kreatinkinazy, ktery se nejvice podili na metabolismu srde¢ni svalové tkané. Uvolnéni
CK-MB do krve po infarktu myokardu Ize zjistit do 3-8 hodin po nastupu pfiznakd. Nejvy$si hodnoty
dosahuje béhem 9 az 30 hodin a na vychozi troveri se vraci béhem 48 az 72 hodin. Srde¢ni troponin
| je protein s molekulovou hmotnosti 22,5 kDa, ktery se nachazi v srde¢nim svalu. Troponin | je sou¢asti
komplexu tfi podjednotek, ktery se sklada z troponinu T a troponinu C. Spolu s tropomyosinem tvori
tento strukturni komplex hlavni slozku, ktera reguluje ATPazovou aktivitu aktomyosinu citlivého na
vapnik v pfi¢né pruhovaném kosternim a srde¢nim svalu. Po vzniku srdeéniho poranéni se troponin |
uvoliiuje do krve 4-6 hodin po vzniku bolesti. Uvolfiovani troponinu | je podobné jako u CK-MB, av§ak
zatimco hladina CK-MB se po 72 hodinach vraci k normalu, troponin | ziistava zvy$eny po dobu 6-10
dnd, coz poskytuje delsi ¢asovy Usek pro detekci srde¢niho poskozeni.

PRINCIP

Myoglobin/CK-MB/Troponin | kombinovany rychlotest je chromatograficky imunoanalyticky test s
lateralnim pratokem. Testovaci zafizeni se sklada z: 1) barevné konjugované podlozky obsahujici
protilatky proti myoglobinu, proti CK-MB a proti cTnl konjugované s koloidnim zlatem a konjugaty
krali¢iho 1gG se zlatem, 2) nitrocelulézového membranového prouzku obsahuijiciho tfi testovaci linie
T1, T2 a T3 a kontrolni linii C. Linie T1 je pfedem potazena protilatkami proti CK-MB pro detekci CK-
MB, linie T2 je pfedem potazena protilatkami proti myoglobinu pro detekci myoglobinu, linie T3 je
predem potaZena protilatkami proti cTnl pro detekci cTnl a linie C je pfedem potaZzena kozim anti-
kralic¢im IgG.

Béhem testovani reaguje vzorek s protilatkami proti myoglobinu, CK-MB a cTnl, které jsou konjugovany
s barevnymi ¢asticemi a jsou pfedem naneseny na podlozku vzorku testovaci kazety. Smés pak
kapilarné migruje podél membrany a interaguje se slozkami na membrané. Pokud je ve vzorku
dostate¢né mnozstvi urcitych markerd, vytvofi se v pfislusné oblasti testovaci linie na membrané
barevna ¢ara. PFitomnost barevné testovaci linie znamena pozitivni vysledek pro pfislusny marker,
zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek. Vyskyt barevné ¢ary v oblasti kontrolni ary
slouzi jako proceduralni kontrola, kterd ukazuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a Ze doslo k
zavadnuti membrany. Barevna linie C imunokomplexu koziho anti-krali¢iho IgG/krali¢iho 1gG-zlatého
konjugatu se musi vzdy objevit bez ohledu na vyvoj barvy kterékoli z testovacich linii. V opaéném
pripadé je vysledek testu neplatny a vzorek by mél byt znovu testovan jinym testovacim zatizenim.

UPOZORNENI

Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Test musi zGstat v uzavieném sacku az do pouziti.

V prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte, nepijte a nekurte.
Nepouzivejte, pokud je pouzdro poskozené.

Se v8emi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem celého postupu dodrzujte
stanovena opatfeni proti mikrobiologickému nebezpeéi a dodrzujte standardni postupy pro
spravnou likvidaci vzorka.

Pii testovani vzorku pouzivejte ochranny odév, naptiklad laboratorni plast, jednorazové rukavice a
ochranu oéi.

Vlhkost a teplota mohou negativné ovlivnit vysledky.

Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

SLOZENI

Soucasti baleni jsou:

1. Testovaci zafizeni + kapatko

2. Extrakéni pufr

3. Pribalovy letak

Neni soucasti baleni:

Nadoba na odbér vzork(

Odstredivka (pro vzorky séra/plazmy)

Casovag

Osobni ochranné prostfedky, jako jsou ochranné rukavice, lékarské masky, laboratorni plasté atd.
. Vhodné nadoby na biologicky nebezpeény odpad a dezinfekéni prostredky.

ARON =

SKLADOVANI A STABILITA

« Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté 2-30 °C. Uchovavejte mimo
dosah svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky mlze zpUsobit nepfesné
vysledky.

e Testovaci sadu pouzivejte pfi teplotach mezi 15-30 °C. Soupravu nezmrazujte a nevystavuijte ji
teploté vy$si nez 30 °C.

* Testovaci sadu pouzivejte pfi vihkosti 10-90 %.

« Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (vyti§téné na féliovém sacku a
krabicce).

Poznamka: Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 znamena 18.

Cervna 2022.

ODBER A SKLADOVANI VZORKU

« Veskeré materialy lidského plvodu povazujte za infekéni a zachazejte s nimi podle standardnich
postupt biologické bezpecnosti.

Plazma

e Odeberte vzorek krve do zkumavky s levandulovou, modrou nebo zelenou $pickou (obsahujici
EDTA, citrat nebo heparin ve Vacutaineru® ) venepunkci.

e Oddélte plazmu odstfedénim.

e Opatrné odeberte plazmu do nové pfedem oznacené zkumavky.

Sérum

Odeberte vzorek krve do cervené zkumavky (neobsahujici antikoagulancia v pfipravku

Vacutainer®) venepunkci.

Nechte krev srazit.

Oddélte sérum odstfedénim.

Opatrné odeberte sérum do nové pfedem oznacené zkumavky.

Vzorky testujte co nejdrive po odbéru. Pokud vzorky netestujete okamzité, uchovavejte je pfi teploté

2-8 °C. Vzorky Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 5 dnl. Pro delsi skladovani by mély byt

vzorky zmrazeny pfi -20 °C.

e Vyhnéte se opakovanym cyklim zmrazovani a rozmrazovani. Pfed testovanim zmrazené vzorky
pomalu uvedte do pokojové teploty a jemné promichejte. Vzorky obsahujici viditelné ¢astice by
mély byt pred testovanim vycistény odstrfedénim.

« Nepouzivejte vzorky, které vykazuji hrubou lipémii, hrubou hemolyzu nebo zakal, aby nedoslo k
ovlivnéni interpretace vysledku.

Plna krev

e Kapky pIné krve Ize ziskat bud punkci hrotu prstu, nebo venepunkci. Odeberte vzorek krve do
zkumavky s levandulovou, modrou nebo zelenou $pic¢kou (obsahujici EDTA, citrat nebo heparin, v
uvedeném poradi, ve Vacutaineru®). K testovani nepouzivejte hemolizovanou krev.

ZKUSEBNI POSTUP

Pfed vyplnénim testu je tfeba si kompletné precist pokyny. Pred testovanim nechte testovaci
zarizeni/kontrolni prouzky 30 minut vyrovnat na pokojovou teplotu (20 °C-30 °C). Vnitfni obal
neotvirejte, dokud neni pfipraven, po otevieni musi byt pouzit do jedné hodiny.

1. Pred otevienim sacek zahfejte na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci zafizeni ze zataveného
sacku a pouzijte jej co nejdrive.

2. Testovaci zafizeni umistéte na isty a rovny povrch. Drzte kapatko ve svislé poloze a preneste 1
kapku vzorku (pfiblizné 40p L) do jamky (S) testovaciho zafizeni a poté pridejte 1 kapku pufru do
jamky (S).

3. Pockejte, aZ se objevi Gervené &ary. Vysledek by se mél zobrazit po 15 minutach. Po 20
minutach vysledek neinterpretujte.

1drop 1drop

1 drop = 1 kapka
INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

C C C C C

Tl T1 T1 T1 T1
T2 T2 T2 T2 T2
T3 T3 T3 T3 T3

Pozitivni

C C C C C

T1 T1 T1 T1 T1
T2 T2 T2 T2 T2
T3 T3 T3 T3 T3

Neplatné

T1 T1
T2 T2
T3 T3

T1 T1
T2 T2
T3 T3

Negativni

Pozitivni*

Barevna linie v oblasti kontrolni linie (C) a pfitomnost jedné nebo vice barevnych linii v oblastech
testovacich linii znamena pozitivni vysledek. To znamend, Ze koncentrace myoglobinu, CK-MB a/nebo
troponinu | je vy38i nez minimalni detekéni hladina.

T1 pro CK-MB, T2 pro myoglobin, T3 pro troponin |

*Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se mize lisit v zavislosti na koncentraci
myoglobinu a/nebo CK-MB a/nebo troponinu | ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v
oblastech testovaci linie povaZzovan za pozitivni.

Negativni: Jedna barevna ¢ara se objevi v oblasti kontrolni ¢ary (C). V oblasti testovaci linie (T) se
neobjevi Zadna zjevna barevna linie.

objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem. Pokud problém
pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara, ktera se objevi v oblasti kontrolnich ¢ar (C), se povazuje
za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, dostate¢né stirani membrany a spravnou
proceduralni techniku. Kontrolni standardy se s touto soupravou nedodavaji; doporucuje se vSak testovat
pozitivni a negativni kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu testu a ovéfeni spravného
provedeni testu.

Kombinovany rychlotest myoglobin/CK-MB/Troponin | je uréen pouze pro diagnostické pouZziti in
vitro. Tento test by mél byt pouZit pouze pro detekci myoglobinu, CK-MB a troponinu | v pIné krvi,
séru nebo plazmé. Timto kvalitativnim testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu ani rychlost
narustu myoglobinu, CK-MB a troponinu I.

Rychly test Myoglobin/CK-MB/Troponin | ukazuje pouze kvalitativni hladinu myoglobinu, CK-MB a
troponinu | ve vzorku a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium pro diagnézu infarktu myokardu.
Rychly test Myoglobin/CK-MB/Troponin | nedokaze ve vzorku detekovat méné nez 50 ng/ml
myoglobinu, 5 ng/ml CK-MB a 0,5 ng/ml troponinu |. Negativni vysledek kdykoli nevylu€uje moznost
infarktu myokardu.

« Stejné jako u v8ech diagnostickych testli musi byt vSechny vysledky interpretovany spole¢né s
dal$imi klinickymi informacemi, které ma lékar k dispozici.

Vysledky mohou ovlivnit neobvykle vysokeé titry heterofilnich protilatek nebo revmatoidniho faktoru
(RF). I kdyz jsou vysledky testu pozitivni, je tfeba zvazit dalsi klinické hodnoceni s ohledem na dal$i
klinické informace, které ma lékar k dispozici.

Existuje mala moznost, Ze nékteré vzorky pIné krve s velmi vysokou viskozitou nebo vzorky, které
byly skladovany déle nez 2 dny, nemusi na testovacim zafizeni spravné probéhnout. Zopakuijte test
se vzorkem séra nebo plazmy od stejného pacienta s pouZzitim nového testovaciho zafizeni.
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