point of care

Gebrauchsanweisung

mo-quick Troponin | Test
Artikel Nr.: 0280003

EDMA Nr.:

1270130300 VD

Anwendungszweck

Der mé-quick Troponin | Test fir Vollblut, Serum oder Plasma ist ein
chromatographischer Immunoassay zur semiquantitativen Ermittiung von
kardialem Troponin | (cTnl). Er dient der frihen Identifikation und Risikobeurteilung
bei Patienten. Er sollte nicht ohne genaue Beobachtung durchgefiihrt werden und ist
nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt.

Allgemeines

Kardiales Troponin | (cTnl) ist ein Protein mit einem Molekulargewicht von 22.500
Dalton, welches im Herzmuskel gefunden wird. Troponin | ist Teil von drei
Untereinheiten des Troponin Molekiils, zu der auch Troponin T und Troponin C
gehdren. Troponin T bindet die anderen Troponinformen an Tropomyosin, Troponin |
hemmt die Actin-Myosin-Wechselwirkung bei der Muskelkontraktion und Troponin C
bindet Ca++, wodurch die Kontraktion eingeleitet wird.

Nachdem eine Herzschadigung eingetreten ist, wird Troponin | 4 — 6 Stunden nach
Einsetzen der Schmerzen ins Blut freigesetzt, wobei der Hochstwert nach ca. 12
Stunden erreicht wird. Das Freisetzungsmuster von cTnl ist &hnlich wie CK-MB, aber
wahrend die CK-MB Werte innerhalb von 72 Stunden wieder in den normalen
Bereich zuruickkehren, bleibt Troponin | fiir 3 — 10 Tage erhoht und liefert deshalb
einen langeren Zeitraum zur Ermittlung von Herzschédigungen. Die hohe Spezifitat
der cTnl Messung zur Identifikation von myokardialen Schaden wurde bei
Bedingungen wie den perioperativen Perioden, nach Marathonlaufen und stumpfen
Brusttraumata bewiesen. Die cTnl Freisetzung wurde auch bei anderen kardialen
Bedingungen wie dem akuten myokardialem Infarkt (AMI), der instabilen Angina
Pectoris, kongestivem Herzversagen und ischamischen Schaden wahrend einer
koronaren arteriellen Bypassoperation, dargestellt. Wegen seiner hohen Spezifitét
und Sensitivitat im myokardialem Gewebe ist Troponin | der bevorzugte Biomarker
fur myokardiale Infarkte.

Wirksame Bestandteile

Der mé-quick Troponin | Test ist ein immunochromatographischer Test, der
Anti-cTnl-Antikdrpern Uiberzogene Kolloid-Goldpartikel und gebundenes
Reaktionsreagenz zur schnellen, semiquantitativen und selektiven Ermittlung von
cTnl im Vollblut, Serum oder Plasma verwendet.

Packungsinhalt 0280003SP

5 Testkassetten

5 Pipetten

1 Pufferflasche

1 Gebrauchsanweisung

Packungsinhalt 0280003

10 Testkassetten
10 Pipetten
1 Pufferflasche
1 Gebrauchsanweisung

Je 1 Testkassette und Pipette sind zusammen mit einem Trockenkissen in einem
Foliebeutel eingeschweil3t.

Empfohlenes Material
1. Stoppuhr

Lagerung und Haltbarkeit

Die Testkassetten, in der ungedffneten Folie, und alle Packungsbestandteile sind
bei Raumtemperatur (4 - 30 °C) bis zum aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.
Nicht im Kuhischrank lagern, nicht einfrieren!

Die Testkassette unmittelbar nach dem Offnen der Folie verwenden.

Probenmaterial

Probennahme Vollblut

Der mé-quick Troponin | Test wird mit 2 Tropfen frischem Vollblut durchgefihrt.
Kapillarblut kann von der Fingerbeere oder dem Ohrlappchen entnommen werden.
Es kann auch frisches vendses Blut, ebenso wie Blutproben mit
Gerinnungshemmern (EDTA und Citrat) verwendet werden.

Probennahme Serumprobe

Um eine Serumprobe zu erhalten, entnehmen Sie Blut aseptisch mit der
Venenpunkturmethode in ein neues Rohrchen ohne Antikoagulantien. Lassen Sie
das Blut fiir 20 - 30 Minuten bei Raumtemperatur koagulieren. Zentrifugieren Sie es,
um klares Serum zu erhalten. Pipettieren Sie das Serum in ein sauberes Kunststoff-
oder Glasrohrchen. Proben mit Bodensatz kénnen zu widerspriichlichen
Ergebnissen flihren. Klaren Sie solche Proben durch Zentrifugation vor
Testdurchfiihrung. Verwenden Sie nur klare nicht hamolysierte Proben.

Lagerung des Probenmaterials

Vendse Vollblutpoben und Vollblutproben aus der Fingerbeere miissen umgehend
getestet werden. Vollblutproben nicht einfrieren. Serum/Plasma bei 2 - 8 °C gekihlt
fur bis zu 3 Tage lagern. Bei einer Lagerzeit von mehr als 72 Stunden, sollte die
Probe eingefroren werden (-20 °C). Aufgetaute Proben nicht wieder einfrieren.

Testdurchfihrung

1. Gekuhltes Probenmaterial und Testkomponenten auf Raumtemperatur
bringen.

2. Danach 6ffnen Sie die Foliebeutel durch Aufreif3en an der Einkerbung.
Entnehmen Sie die Testkassette und die Pipette und legen Sie den Test auf eine
saubere, ebene Flache.

3. Beschriften Sie die Kassette mit Patientennamen oder ID-Nummer und fiihren
Sie den Test umgehend nach Entnahme aus dem Folienbeutel durch.

4. Serum/Plasma Proben:
Geben Sie 2 Tropfen (ca. 50 pl) der Probe mit der Pipette in den
Probenschacht (S) und geben Sie 1 Tropfen Puffer aus der Tropfflasche
(ca. 40 pl) in den Pufferschacht (B).
Vendse Vollblutproben:
Geben Sie 2 Tropfen (ca. 50 pl) Vollblut mit der Pipette in den
Probenschacht (S) und geben Sie 2 Tropfen Puffer aus der Tropfflasche
(ca. 80 pl) in den Pufferschacht (B).
Vollblutprobe aus der Fingerbeere:
Lassen Sie 2 Tropfen (ca. 50 pl) Vollblut in den Probenschacht (S) tropfen
und geben Sie 2 Tropfen Puffer (ca. 80 pl) aus der Tropfflasche in den
Pufferschacht (B).
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5. Lesen Sie das Ergebnis 10 Minuten nach Zugabe der Probe ab.
HINWEIS: Das Ergebnis sollte nach 20 Minuten nicht mehr interpretiert werden.

Interpretation der Ergebnisse
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Drei farbige Linien erscheinen.

A: Ist die Intensitat der Linie im Testbereich (T) schwacher als die Intensitat der Linie
im Referenzbereich (R), ist die cTnl Konzentration zwischen 2 0,3 ng/ml und

< 1,0 ng/ml.

B: Ist die Intensitat der Linie im Testbereich (T) gleich stark oder starker als die
Intensitét der Linie im Referenzbereich (R), ist die cTnl Konzentration 2 1,0 ng/ml.
Negativ

Zwei farbige Linien erscheinen, eine im Kontrollbereich (C) und eine im
Referenzbereich (R). Es erscheint keine Linie im Testbereich (T).

Die cTnl Konzentration ist < 0,3 ng/ml.

Unglltig

Erscheint keine Linie im Kontrollbereich (C) oder im Referenzbereich (R), ist der
Test in jedem Fall ungtiltig. Der Test muss dann mit einer neuen Testkassette
wiederholt werden.

<Tnl2 0,3 ng/iml
<1,0 ng/ml

UNGULTIG
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Warnhinweise & Verhaltensmafregeln

1. Nur zur in vitro Diagnostik verwenden.

2. Verwenden Sie den Test nicht mehr nach Ablauf des Verfallsdatums, oder wenn
die Folientute eingerissen oder perforiert ist.

3. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig vor der Testdurchfiihrung.

4. Mischen Sie keine Reagenzien von verschiedenen Losen.



5. Handhaben und beseitigen Sie alle verwendeten Tests und Proben wie potentiell
infektibses Material. Beachten Sie die VorsichtsmaBnahmen fiir
mikrobiologischen Abfall. Tragen Sie wahrend der Testdurchfiihrung
Einweghandschuhe.

Entsorgung

Entsorgen sie das Probenmaterial sowie alle verwendeten Testkomponenten wie
potentiell infektibses Material.

Testprinzip

Der mé-quick Troponin | Test ist ein semiquantitativer, Membran basierender,
Immunoassay zur Ermittlung von kardialem Troponin | in Vollblut, Serum oder
Plasma. Im Testbereich (T) ist immobilisiertes Reaktionsreagenz und im
Reaktionsbereich sind mobilisierte Anti-cTnl-Antikérpern tiberzogene Kolloid-
Goldpartikel aufgebracht. Wenn die Probe durch die Membran flie3t, bildet der hoch
spezifische Anti-cTnl-Antikorper-Kolloidgoldkonjugat mit dem cTnl in der Probe
einen Komplex. Dieser Komplex fliel3t chromatographisch durch die Membran und
reagiert mit dem im Testbereich (T) aufgebrachtem Reaktionsreagenz. Eine
erkennbare farbige Linie wird im Testbereich (T) gebildet, wenn der cTnl Wert gleich
oder groéRer 0,3 ng/ml ist. Die Abwesenheit einer farbigen Linie im Testbereich (T)
zeigt eine cTnl Konzentration von <0,3 ng/ml an. Das Maus-lgG-Kolloidgoldkonjugat
und ungebundene Komplexe, falls vorhanden, ziehen weiter zum Referenzbereich
(R), der, auf die Membran aufgebrachte, auf 1 ng/ml cTnl vorkalibrierte, Anti-Maus-
IgG-Antikorper enthalt. Die Intensitat der farbigen Linie im Referenzbereich (R)
entspricht einer cTnl Konzentration von 1 ng/ml. Die Referenzlinie wird auch bei
einer negativen Probe gebildet. Semiquantitative Informationen tber die
Konzentration von cTnl kénnen durch Vergleich der Intensitéat der Testlinie mit der
Referenzlinie abgeleitet werden. Ist die Intensitét der Testlinie geringer als die der
Referenzlinie, ist die Konzentration von kardialem Troponin | (cTnl) gleich oder Gber
0,3 ng/ml und niedriger als 1,0 ng/ml. Ist die Intensitat der Testlinie gleich oder
groRer als die der Referenzlinie, ist die Konzentration von kardialem Troponin |
(cTnl) gleich oder gréRer 1,0 ng/ml.

Die nicht gebundenen Konjugate zusammen mit nicht gebundenen Komplexen, falls
vorhanden, flieRen weiter zum Kontrollbereich (C) und werden durch auf die
Membran aufgebrachte immobilisierte Anti-Maus-Antikérper gebunden. Eine farbige
Linie wird gebildet. Die Entwicklung einer farbigen Linie in der Kontrollzone zeigt an,
dass die Patientenprobe von der Membran absorbiert wurde, der Kapillarfluss
stattgefunden hat und die Antikdrperreaktion auf einem hohen Level basiert. Arbeitet
der Test einwandfrei, klart sich das Ergebnisfenster des Tests und das Ergebnis ist
deutlich zu erkennen.

Spezifische Durchfiihrungscharakteristiken

Sensitivitat und Spezifitat

Der mo-quick Troponin | Test wurde mit einem kommerziellen cTnl EIA Test unter
Verwendung klinischer Proben verglichen. Die Testergebnisse zeigten eine relative
Sensitivitat von 98,9% und eine relative Spezifitat von 98,8 % zum verwendeten EIA
Test.

Gesamt

Methode Kommerzieller cTnl EIA Test Ergebnis
Ergebnisse Positiv Negativ

mo-quick Positiv 183 6 189
Troponin | Test Negativ 2 503 505
Gesamt Ergebnis 185 509 694
% Ubereinstimmung mit
Kommerziellem cTnl Test 98,9% 98,8% 98,8%
Relative Sensitivitat:  98,9% (95%%*, 96,1% ~ 99,9%)
Relative Spezifitat: 98,8% (95%*, 97,5% ~ 99,6%) *Vertrauensbereich

Genauigkeit: 98,8% (95%*, 97,7% ~ 99,5%)

Prazision

Eine Intra-Assay Genauigkeitsstudie wurde durchgefiihrt unter Verwendung von

15 Replikaten von finf Proben: Eine Negative, eine 1,0 ng/ml cTnl Positive, eine
5,0 ng/ml cTnl Positive, eine 10 ng/ml cTnl Positive und eine 40 ng/ml cTnl Positive.
Die Ergebnisse zeigen eine >99 % richtige Identifizierung der Proben innerhalb der
Zeit.

Eine Inter-Assay Genauigkeit wurde durch 15 unabhéngige Untersuchungen der
gleichen funf Proben durchgefiihrt: Eine Negative, eine 1,0 ng/ml cTnl Positive, eine
5,0 ng/ml cTnl Positive, eine 10 ng/ml cTnl Positive und eine 40 ng/ml cTnl Positive.
Drei verschiedene Lose des mo-quick Troponin | Test wurden tber drei Tage mit
den fiinf Proben getestet. Die Ergebnisse zeigen eine >99 % richtige Identifizierung
innerhalb der Zeit.

Kreuzreaktivitat

Der mé-quick Troponin | Test fir Vollblut, Serum und Plasma wurde mit
10.000 ng/ml skeletalem Troponin I, 2.000 ng/ml Troponin T, 20.000 ng/ml
kardialem Myosin, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, Syphilis, Anti-HIV, Anti-H.
Pylori, MONO, Anti-CMV, Anti-Rubella und Anti-Toxoplasmose positiven Proben
getestet. Die Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitaten.

Interferenzen

Folgende Substanzen wurden cTnl negativen und positiven Proben zugegeben.
Keine der Substanzen zeigte in der verwendeten Konzentration Interferenzen mit
dem moé-quick Troponin | Test:

Komponenten Komponenten

Acetaminophen 20 mg/dl  Creatin 200 mg/dl
Acetylsalizylsaure 20 mg/dl  Cholesterol 800 mg/dI
Ascobinsaure 20 mg/dl  Gentisinsaure 20 mg/dI
Albumin 10.500 mg/dl  Hamoglobin 1.000 mg/dl
Bilirubin 1.000 mg/dl  Oxalséure 600 mg/dl
Caffeine 20 mg/dl  Triglyzeride 1.600 mg/dl

Bemerkungen

1. Die sequenzielle Untersuchung auf cTnl ist wichtig bei Patienten mit einer sich
entwickelnden AMI. Eine Diagnose sollte nicht auf einem einzelnen
Testergebnis beruhen.

2. Proben mit normalem CK-MB Wert und positivem Troponin | Ergebnis kénnen
bei Patienten mit instabiler Angina Pectoris auftreten und wahrscheinlich einen
Mikroinfakt anzeigen der durch den CK-MB Test nicht zu erkennen ist.

3. Instabile Angina Pectoris und ,Non ST segment elevation myocardial infarction
(NSTEMI) haben einen engen Bezug zu kardialen Ereignissen. Proben mit
normalem CK-MB Wert und unklarem EKG Befund, aber einem positiven
Testergebnis, deuten auf einen hoch Risiko akute Koronarsyndrom
Patienten hin, die unter NSTEMI klassifiziert werden.

4. Alle Serum kardialen Enzymmarker kénnen bei Rhabdomyolysis positiv
reagieren, aber trotz signifikanten Erhéhungen von CK und CK-MB zeigt cTnl
dabei nur einen vernachléassigbaren Anstieg.

5. cTnl werte kdnnen selten bei Skeletalmuskelschédigungen und Nierenversagen
ansteigen.

6. cTnl Werte kénnen bei anderen kardialen Bedingungen durch myokardiale
Schéden wie Myokarditis, Herzkontusion, Herzoperationen oder
Katheterisierung ansteigen.

7. cTnl kommt nur im Herzgewebe vor; Serumwerte sind bei normalen gesunden
Personen extrem niedrig.

8. cTnl Werte bleiben bis zu 8 Tage erhoht, weshalb Reinfarkte nicht erkannt
werden kénnen.

9. Interferenzen, die durch heterophile Antikdrper, Rheumafaktor (RF) und andere
nicht-analytische Substanzen in der Patientenprobe hervorgerufen werden,
kénnen mit dem cTnl Antikdrper mehrfache Bindungen eingehen und zu
fehlerhaften Ergebnissen im Immunoassay fuhren (Antikdrperinterferenz).
Ergebnisse, die intern widerspruchlich oder nicht vereinbar mit der klinischen
Darstellung erscheinen, sollten den Verdacht auf die Anwesenheit von
Endogenen Artefakten erregen und zu weiteren geeigneten Untersuchungen
fahren.

10. Die absichtlich langsame Reaktionskinetik des md-quick Troponin | Tests
wurde entwickelt um die Reaktionszeit zwischen Probenauftragung und
Markierungsbestandteilen zu maximieren und zu steigern, um die Testsensitivitat
zu verbessern.

11. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine definierte klinische Diagnose
nicht alleine auf einem einzelnen Testergebnis basieren, sondern erst nach
Ermittlung aller klinischen Laborergebnisse durch den Arzt erfolgen.

Erwartete Werte / Analytische Sensitivitat

Der mé-quick Troponin | Test weist Troponin | ab einer Konzentration von
2 0,3 ng/ml im Vollblut, Serum oder Plasma nach.

Qualitatssicherung

Dieses Produkt wird fir moLab nach den Regeln der GMP mit dem
Qualitatsmanagement K510 / DIN EN ISO 9001 und DIN EN ISO 13485 hergestellt.
méLab Gberwacht mit eigenem Qualitdtsmanagement DIN EN 1SO 13485 dieses
Produkt. Es unterliegt dem EDMA Klassifikations- und Uberwachungssystem und
wird gemaf der Richtlinie 98/79/EG in Verkehr gebracht.
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Bestellhinweis Bestell-Nr. PZN
md-quick Troponin | Test 5 Tests 0280003SP 1593628
10 Tests 0280003 1564041
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Fax: 02173 /2699029
E-mail: Info@moelab.de

C€

L _| Internet: www.moelab.de
Gebrauchsanweisung Anzahl EU Représentant
beachten Test/VE

In vitro Diagnostikum Verwendbar @ Zur

bis Einmalverwendung

Bei beschadigter Primar-
verpackung nicht verwenden

B

Charge Nr. Bestell-Nr.

Lagerung bei 2 - 30°C

~|®|[E |

Stand: 07.05.2015



mailto:Info@moelab.de
http://www.moelab.de/

