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Troponin Schnelltest mit Puffer

Nur far die professionelle in vitro Diagnostik.

») VERWENDUNGSZ\XECK

Der Troponin | Test (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein einstufiger Membran-Immunoassay fir den
schnellen, qualitativen Nachweis von menschlichem Herztroponin | aus Vollblut, Serum oder
Plasma und ist ein Hilfsmittel in der Diagnose eines Myokardinfarkts (MI).

) UBERSICHT

Das kardiale Troponin | (cTnl) ist ein Protein mit einem Molekulargewicht von 22,5 kDa, welches
im Herzmuskel gefunden wird 1 Troponin | ist ein Baustein eines Gefiiges, das auBerdem aus
Troponin T und Troponin C besteht. Zusammen mit Tropomyosin bildet dieses Gefiige den
Hauptbestandteil, der die kalziumempfindliche ATPase Actomyosinaktivitét in quer gestreiften
Skelett- und Herzmuskeln reguliert.? Nach Auftreten einer Herzschadigung wird 4 - 6 Stunden
nach Einsetzen des Schmerzes Troponin | im Blut freigesetzt. Die Freisetzung von kardialem
Tnl chnelt der des CK-MB; aber wahrend CK-MB nach 72 Stunden auf das normale Niveau
zuriickkehrt, bleibt Troponin | Gber 6 — 10 Tage hinweg erhéht und bietet somit ein gréferes
Zeitfenster fir den Nachweis einer Herzschadigung. Die hohe Spezifitat der cTnl Messungen
zum Nachweis einer myokardialen Schadigung wurde bei operativen Eingriffen, nach Mara-
thonlaufen und stumpfen Thoraxtraumata (blunt chest trauma) demonstriert.> Ausschittungen
von cTnl konnten auch bei anderen Leiden als dem akuten Myokardinfarkt (AMI) dokumentiert
werden wie bei instabiler Angina, Stauungsinsuffizienz und Ischémieschéden aufgrund einer
Bypassoperation der Koronararterien. Wegen seiner hohen Spezifitst und Empfindlichkeit im
myokardischen Gewebe ist Troponin | in letzter Zeit zum bevorzugten Biomarker fir Myokard-
infarkt geworden.

Der Troponin | Test (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein einfacher Schnelltest, mit dem durch eine
Kombination von Partikel-konjugierten cTnl-spezifischen Antikérpern und Féngerreagenzien se-
lektiv cTnl in Vollblut, Serum oder Plasma nachgewiesen werden kann. Die Nachweisgrenze
liegt bei 1 ng/mL.

») TESTPRINZIP

Der Troponin | Test (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein Immunotest, der qualitativ cTnl im Vollblut,
Serum oder Plasma nachweist. Die Membran ist im Bereich der Testlinie mit Féngerreagens be-
schichtet. Wéhrend des Testablaufs reagiert das in der Vollblut-, Serum- oder Plasmaprobe enthal-
tene cTnl mit den zwei spezifischen anti-cTnl Antikérpern des Tests, von denen einer die Bindung
an das Fangerreagens vermittelt und der andere farbmarkiert ist. Durch Kapillarkraft lauft das
Gemisch Uber die Membran. In der Testlinienregion wird der cTnl-Antikérperkomplex von dem
immobilisierten Féngerreagens abgefangen, so dass eine rote Linie erscheint. Diese zeigt ein po-
sitives Ergebnis an. Wenn die Probe kein cTnl enthélt, erscheint in der Testregion keine Linie und
weist damit auf ein negatives Ergebnis hin. Weiterhin muss im Kontrolllinienbereich (C) des Tests
immer eine rote Linie erscheinen, die unabhéngig von der cTnl-Konzentration im Probenmaterial
gebildet wird. Sie dient als Funktionskontrolle und zeigt an, dass eine ausreichende Probenmenge
verwendet wurde und dass die Flissigkeit die Membran vollsténdig durchdrungen hat.

» WARNUNG UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur fir die professionelle in vitro Diagnostik

Nicht nach Verfalldatum benutzen

Der Test sollte bis zum Gebrauch in dem versiegelten Beutel bleiben

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem mit den Proben oder Tests
umgegangen wird.

Benutzen Sie den Test nicht, wenn der Beutel beschadigt ist.

Der gebrauchte Test sollte sachgemaf entsprechend der Vorschriften entsorgt werden.
Feuchtigkeit und erhdhte Temperatur kénnen die Ergebnisse negativ beeinflussen.

Proben sind als potentiell infektidses Material zu betrachten und daher mit entsprechenden
VorsichtsmaBBnahmen zu behandeln. Tragen Sie bitte Schutzkleidung wie Laborkittel, Ein-
weghandschuhe oder Schutzbrille, wenn Proben getestet werden.

Bei einem klinischen Verdacht auf einen Myokardinfarkt sollte das Tester-
gebnis nur als erster, zusétzlicher Hinweis dienen. Der Patient sollte auf
jeden Fall zur weiteren Untersuchung in eine Klinik eingewiesen werden, da
die cTnl-Konzentration im Blut méglicherweise zu gering war oder durch an-
dere Faktoren beeinflusst wurde, um ein positives Testergebnis auszulésen.

) LAGERUNG UND STABILITAT

Lagern Sie den Test wie verpackt im versiegelten Beutel und den Puffer im Fléschchen gekihlt
oder bei Raumtemperatur (2 - 30 °C). So bleiben Test und Puffer bis zu dem auf dem versie-
gelten Beutel bzw. dem Flaschchen aufgedruckten Haltbarkeitsdatum stabil. Die Testkarte muss
bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel verbleiben.

* Testkarte und Puffer nicht einfrieren

* Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
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)») PROBEABGABE UND VORBEREITUNG

Der Troponin | Test (Vollblut/Serum/Plasma) kann mit Vollblut (venés oder aus Fingereinstich),

Serum oder Plasma durchgefihrt werden.

Vollblut aus der Fingerkuppe:

*  Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem Wasser oder séubern Sie die
Einstichstelle groBziigig mit einem Alkoholtuch.

* Massieren Sie die Hand in Richtung der Kuppe des Mittel- oder Ringfingers ohne dabei den
Einstichpunkt zu berihren.

* Stechen Sie mit einer sterilen Lanzette in die Fingerkuppe. Wischen Sie bitte den ersten
Blutstropfen ab.

* Reiben Sie die Hand vom Handgelenk zur Handfléche und zum Finger und bilden Sie
einen runden Tropfen auf dem Einstichpunkt.

Entnahme des Vollblut aus der Fingerkuppe mit Hilfe eines Kapillarréhrchens:

* Entnehmen Sie mit der Kapillare eine Blutprobe bis sie sich etwa mit 120 pL gefillt hat.
Vermeiden Sie Lufteinschlisse.

¢ Stilpen Sie Abgabekolben iber das obere Ende der Kapillare und driicken Sie dann den
Abgabekolben, um die Blutprobe in das Probenfeld (S) der Testkarte zu tréufeln.

Abgabe des Vollbluts direkt aus dem Finger durch héingende Tropfen:

* Positionieren Sie den Finger des Patienten genau iber dem Probenfeld (S) der Testvorrichtung.

* lassen Sie 2 +(3) hangende Tropfen des Vollbluts aus der Einstichstelle des Fingers in das

Probenfeld (S) der Testkarte fallen oder bewegen Sie den Finger des Patienten so, dass der

hangende Tropfen das Probenfeld (S) berihrt. Vermeiden Sie dabei die direkte Berithrung

des Fingers mit dem Probenfeld (S).

Bedenken Sie, dass sich Vollblut weniger gut eignet als Plasma und Serum, da es durch die

individuelle Gerinnung die Flieeigenschaften des Test mindern kann.

Allgemeine Hinweise

* Trennen Sie Serum oder Plasma so schnell wie méglich vom Blut, um die Hamolyse zu
vermeiden.

* Es kann sowohl Heparin-Blut als auch EDTA- oder Citrat-Blut zur Plasmagewinnung genutzt
werden. Allerdings ist zu empfehlen Citrat-Blut zu verwenden, denn EDTA sorgt fiir einen
schnellen Zerfall des Troponin-Komplexes und auch Heparin steht in der Kritik, den Troponin
anteil im Plasma zu reduzieren’.

*  Antikoaguliertes Blut kann auch direkt zur Testdurchfihrung verwendet werden.

Verwenden Sie nur klare und nicht hémolysierte Proben.

* Die Testdurchfihrung sollte unverziiglich nach der Probenentnahme durchgefishrt werden. Be-
wahren Sie Proben nicht zu lange bei Raumtemperatur auf. Serum und Plasma kénnen bei
2 - 8 °C bis zu 3 Tagen aufbewahrt werden. Fiir eine léingere Lagerung sollten die Proben
bei unter 20 °C aufbewahrt werden. Vensses Vollblut sollte bei 2 — 8 °C aufbewahrt werden,
wenn der Test innerhalb von 2 Tagen nach Probenentnahme durchgefihrt wird. Vollblutpro-
ben nicht einfrieren. Vollblut aus der Fingerkuppe sollte unverziiglich getestet werden.

* Bringen Sie die Proben vor Testdurchfihrung auf Raumtemperatur. Gefrorene Proben miis-

sen vor Testdurchfihrung vollstandig aufgetaut und gut gemixt werden. Proben sollten nicht

wiederholt eingefroren und aufgetaut werden.

Wenn Proben versendet werden sollen, sollten diese geméf3 lokaler Verordnungen fir krank-

heitserregende Mittel verpackt werden.

») MITGELIEFERTE MATERIALIEN

* Diagnostik Nord Troponin | Testkassetten
 Einwegpipetten (im Beutel enthalten)

* Tropfflaschchen mit Puffer

* Gebrauchsanweisung

)») ERFORDERLICH ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Rohrchen fir die Blutabnahme

* Zentrifuge (nur fir Plasma/Serum)

Lanzetten (nur fir Vollblut aus dem Fingereinstich)
* Stoppuhr

) TESTDURCHFUHRUNG

@ Vor Testbeginn den Troponin | Test (Vollblut/Serum/Plasma) und Puffer, Probe, und/oder Kon-
trollen auf Raumtemperatur (15 - 30 °C) bringen.




@ Nehmen Sie den Troponin | Test (Vollblut/Serum/Plasma) aus dem versiegelten Beutel und
benutzen Sie ihn so bald wie méglich. Die besten Ergebnisse werden erreicht, wenn der Test
innerhalb einer Stunde durchgefihrt wird. legen Sie den Troponin | Test (Vollblut/Serum/
Plasma) auf eine saubere und ebene Oberfléiche.

@ Serum oder Plasmaproben

Halten Sie die Einwegpipette senkrecht und geben Sie
3 Tropfen Serum oder Plasma in die runde Probensff-
nung (S) des Troponin | Tests (Vollblut/Serum/Plasma).
Starten Sie die Stoppuhr.

Venéses Blut (auch antikoaguliert)

Halten Sie die Einwegpipette senkrecht und geben Sie
3 Tropfen Vollblut in die runde Probensffnung (S) des
Troponin | Tests (Vollblut/Serum/Plasma). Figen Sie
1 Tropfen Puffer hinzu und starten sie die Stoppuhr.
oder:

@ Vollblut aus Fingereinstich

Geben Sie 2-(3) Tropfen Vollblut aus dem Finge-
reinstich oder 120ml aus der Heparin-Kapillare in die
runde Probensffnung (S) des Troponin 1 Tests (Vollblut/
Serum/Plasma). Figen Sie 1 Tropfen Puffer hinzu und
starten sie die Stoppuhr.
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@ WartenSiedarauf, dassdierote(n)Linie(n)erscheintbzw. erscheinen. LesenSiedasErgebnisnach
10 Minuten ab. Nach mehr als 20 Minuten sollten keine Ergebnisse mehr abgelesen
werden (falsch-positive Resultate sind m&glich).

») AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Nur eine rote Linie wird im Kontrollbe-
reich (C) sichtbar.

Keine sichtbare rote oder rétliche Linie im Test-
linienbereich (T). Bitte bestdtigen Sie negative
Testergebnisse nach 15-20 Minuten.
Hinweis: In Einzelféllen kann die Empfindlich-
keit des Testes bis 15 Minuten weiter ansteigen,
jedoch steigt auch die Wahrscheinlichkeit, dass
das Blut aus der Probe nachzieht und die Mem-
bran einférbt.

NEGATIV
-

POSITIV Zwei erkennbare Linien werden sicht-
bar. Eine rote oder rétliche Linie liegt im Kontroll-
bereich (C) und eine weitere im Testbereich (T).
Hinweis: Der Farbton der roten Linie im Test-
bereich (T) héngt von der cTnl-Konzentration
im Probenmaterial ab. Auch schwach rétliche
Testergebnislinien sollten als positives Ergebnis
inferpretiert werden.

UNGULTIG Die Kontrolllinie (C) wird nicht ausge-
bildet.

In diesem Fall ist das Ergebnis ungiltig, selbst
wenn die Testergebnislinie sichtbar ist. Abwei-
chungen von der korrekten Testdurchfihrung
oder ein zu geringes Probevolumen kénnen
die Ursache hierfiir sein. Uberprifen Sie noch
einmal die Testdurchfihrung auf mégliche Feh-
ler und wiederholen sie die Untersuchung mit
einem neuen Test. Taucht das Problem ermeut
auf, setzen Sie sich bitte mit dem Hersteller in
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Verbindung.

Der Troponin | Test (Vollblut/Serum/Plasma) beinhaltet eine interne Funktionskontrolle (Kont-
rolllinie), die anzeigt, ob eine ausreichende Probenmenge aufgetragen bzw. die Chromato-
graphie beendet wurde. Kontrollstandards sind im Lieferumfang des Troponin | Test (Vollblut/
Serum/Plasma) nicht enthalten. Dennoch ist es zu empfehlen, dass im Rahmen einer guten
Laborpraxis Positiv- und Negativkontrollen untersucht werden, um die Testdurchfihrung und die
korrekte Testleistung zu berprifen.

) QU TSKONTROLLE

1. Der cTnl Schnelltest (Vollblut/Serum/Plasma) ist ausschlieBlich als In-vitro-Diagnostikum fur
die professionelle Anwendung einsetzbar. Er sollte nur fir den qualitativen Nachweis von
Tnl in Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben benutzt werden. Die Farbintensitét oder Breite
der Linien sollte bei der Ergebnisinterpretation nicht beriicksichtigt werden.

2. Der Diagnostik Nord Troponin | Test zeigt nur die Anwesenheit von cTnl in der untersuchten
Probe an und sollte nicht als einziges Kriterium firr die Diagnose eines Myokardinfarkts
herangezogen werden.

3. Bei einem klinischen Verdacht auf einen Myokardinfarkt sollte das Testergebnis nur als
erster, zusatzlicher Hinweis dienen. Der Patient sollte auf jeden Fall zur weiteren Unter-
suchung in eine Klinik eingewiesen werden, da die cTnl-Konzentration im Blut méglicherweise
zu gering war oder durch andere Faktoren beeinflusst wurde, um ein positives Testergebnis
auszuldsen.

4. Falls die klinische Symptomatik trotz eines negativen Testergebnisses andavert, sollten in
jedem Fall weitere klinische Untersuchungen vorgenommen werden. Die Nachweisgrenze
des Tests liegt bei 1,0 ng cTnl/ml Probenmaterial. Auch bei einem negativen Testergebnis

) EINSCHRANKUNGEN

kann das Vorhandensein von cTnl nicht véllig ausgeschlossen werden, da die Proteinkon-
zentration unterhalb der Nachweisgrenze liegen kann. Bitte beachten sie, dass der cTnl-
Anstieg in der Regel erst einige Stunden nach Einsetzen des Schmerzes stattfindet. Wird zu
frih getestet, kann die cTnl-Konzentration noch zu gering sein, um vom Test verlasslich
erfasst zu werden. Ein negatives Ergebnis schlieBt zu keiner Zeit die Méglichkeit eines
stattgefundenen Myokardinfarkts aus. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine endgl-
tige Diagnose nur unter Beriicksichtigung aller klinischen Informationen und Laboruntersu-
chungen getroffen werden.

5. Proben, die auBergewshnlich hohe Konzentrationen heterophiler Antikérper oder rheuma-
tischer Faktoren (RF) enthalten, kénnen das Ergebnis beeinflussen. Selbst bei einem posi-
tiven Testergebnis sollte eine weiterfihrende Beurteilung mit anderen Informationen, die
dem Arzt zur Verfigung stehen, durchgefihrt werden.

6. In seltenen Féllen kénnen Autoantikérper im Blut des Patienten die Antigen-Antikérper Reak-
tion im Test verhindern, indem Bindungsstellen blockiert werden. Dies kann zu falsch nega-
tiven Testergebnissen fishren. Bitte beachten Sie, dass diese Problematik generell bei allen
Testmethoden auftreten kann, bei denen der Nachweis eines Proteins iber eine Antikérper-
reaktion erfolgt.

») LEISTUNGSMERKMALE

Analytische Sensitivitat

Die Nachweisgrenze des Tests liegt bei 1.0 ng cTnl/ml. Zur regelmaBigen Uberprifung der
Mindestsensitivitaten kommen die Standardmaterialien von Hytest (free cTnl) zur Anwendung.
Bitte beachten Sie, dass aufgrund der Heterogenitat kommerziell erhaltlicher Standardmate-
rialien die Sensitivitét des Tests bei Verwendung unterschiedlicher Standards variieren kann.
Analytische Spezifitat

Keine Kreuzreaktivitéten wurden mit 10.000 ng/mL Skeletttroponin 1, 2.000 ng/mL Troponin T
und 20.000 ng/mL Herzmyosin getestet. Dies zeigt, dass der Diagnostik Nord Troponin | Test
eine hohe Spezifitst auf kardiales Troponin | (cTnl) hat.

Kreuzreaktivitat

Die folgenden Substanzen wurden ebenfalls unter Verwendung des Troponin | Test (Vollblut/
Serum/Plasma) getestet Fiir Proben, die 110 pg/mlL menschliches Albumin, 6 mg/mL Bilirubin,
1 mg/mlL Hamoglobin, 100 pg/mL Cholesterin und 10 mg/mL Triglyzeride enthielten, wurde
keine Kreuzreaktivitét beobachtet.

Inter-Chargen Prifung

Drei unabhéngige Chargen wurden mit verschiedenen gespikten Proben unterschiedlicher
Konzentration und mit frischen negativen Proben getestet. Es wurden keine Abweichungen zwi-
schen den Ergebnissen der verschiedenen Chargen beobachtet. Alle erhaltenen Ergebnisse
entsprachen den Erwartungen.
Vergleichbarkeit mit anderen
Die Leistungsfahigkeit des Diagnostik Nord Troponin | Tests wurde mit einem anderen kommer-
ziellen Test eines anderen Herstellers verglichen. Die Ergebnisse der Studie zeigten eine Ge-
samtgenauigkeit von > 99% fiir die getesteten Proben. Proben ohne cTnl zeigten durchgehend
negative Ergebnisse mit beiden Tests. Proben mit cTnl-Konzentrationen iber 1 ng/ml zeigten
positive Ergebnisse mit beiden Tests.
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) SYMBOLERLAU

Nur fiir in-Vitro-diagnostische Zwecke

® Nur einmal verwenden

|:[II Gebrauchsanweisung beachten

T‘ Trocken aufbewahren
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W Inhalt ausreichend fir <n> Teste
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Chargenbezeichnung

g Verwendbar bis
30°C
Lagertemperatur
2°C
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