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Diagnostics

Troponin | (cTnl) - Kassettentest

Kat.-Nr. wi-tni-k5/k10/k25
5, 10 bzw. 25 Stiick, einzeln eingesiegelt

Zum schnellen Nachweis von kardialem Troponin I (cTnl) in Vollblut, Serum oder Plasma ab 1 ng/ml
Nur fiir den In Vitro diagnostischen Gebrauch durch professionelle Anwender

Test flr den qualitativen Nachweis von kardialem Troponin | in Vollblut-, Serum-
oder Plasmaproben
Nur fur die professionelle In-Vitro-Diagnostik

VERWENDUNGSZWECK

Der Troponin | Schnelltest ist ein chromatographischer Immunoassay zum
qualitativen Nachweis von kardialem Troponin | (cTnl) in menschlichem Serum,
Plasma und Vollblut als Hilfe bei der Diagnose eines Myokardinfarktes in der
Notaufnahme, der Intensivpflege, am Point-of-Care und im Krankenhaus. Der
Troponin | Schnelltest liefert ein qualitatives analytisches Testergebnis, das
Anstieg und Abfall von cTnl nicht mit einem einzigen Test Uberwachen kann.
Einmaltests sind fir die Verlaufskontrolle eines akuten Myokardinfarkts (AMI) nicht
zu empfehlen. Die Testergebnisse sind vom Arzt im Zusammenhang mit anderen
Testergebnissen und den klinischen Befunden des Patienten zu beurteilen.

ZUSAMMENFASSUNG

Der Troponinkomplex besteht aus drei Untereinheiten: Troponin T (TnT), Troponin
C (TnC) und Troponin | (Tnl). Die drei Untereinheiten von Troponin haben
unterschiedliche Funktionen: TnC bindet Ca (2+), TnT bindet Tropomyosin und Tnl
dient als hemmende Komponente. Der Troponinkomplex bildet zusammen mit
Tropomyosin den Hauptbestandteil, der die Ca (2+)- sensitive ATPase-Aktivitat
von Actomyosin im quergestreiften Muskel (Skelett- und Herzmuskelzellen)
reguliert. TnC des Herzmuskelgewebes ist identisch mit TnC des
Skelettmuskelgewebes, aber die Isoformen von Tnl und TnT des Herzens
unterscheiden sich von denen der Skelettmuskulatur. Das ermdglicht die
Entwicklung von herzspezifischen Antikorpern. Jingere Berichte haben den
Nutzen der Bestimmung der Serumwerte der unterschiedlichen Isoformen von Tnl
untersucht. Der Nachweis von cTnl im Serum als Hilfe fiir den Nachweis eines
Herzmuskelschadens wurde bei Patienten mit akutem Myokardinfarkt (AMI)
untersucht. Mehrere klinische Berichte haben den diagnostischen Wert der
Bestimmung des cTnl-Wertes im Serum bei der Erkennung von Patienten mit AMI
aufgezeigt. Der zeitliche Zusammenhang zur Freisetzung von cTnl ins Serum ist
untersucht und mit anderen, etablierten Herzmarkern wie etwa CK-MB, Myoglobin
und TnT verglichen worden. Die kumulativen Daten aus mehreren Berichten
dokumentieren, dass bei Patienten mit AMI 4-6 Stunden nach Einsetzen der
Symptome cTnl in Konzentrationen, die iber dem oberen Referenznormalwert
liegen, in den Kreislauf ausgeschttet wird; die Spitzenwerte werden nach 12-24
Stunden erreicht. Dieses Profil der frilhen Ausschittung dhnelt dem von CK-MB.
Die CK-MB-Werte fallen jedoch nach 72 Stunden wieder auf normales Niveau ab,
wahrend cTnl 5-7 Tage erhoht bleibt. Wegen der klaren Struktur von cTnl und der
Verfugbarkeit von hochspezifischen Nachweismethoden fiir cTnl ist die
Nutzbarkeit dieses Markers fir die Diagnose von AMI unter komplexen klinischen
Bedingungen (u.a. mit Schadigung der Skelettmuskulatur) untersucht worden. Die
hohe Sperzifizitét der Tnl-Messungen fiir den Nachweis von Schéadigungen des
Herzmuskels ist im Zusammenhang mit Operationen, nach Marathonldufen oder
stumpfem Thoraxtrauma demonstriert worden. Die Freisetzung von cTnl ins Blut
ist fur klinische Befunde dokumentiert worden, bei denen der Herzmuskel durch
andere Mechanismen geschadigt wurde als durch AMI, z. B. durch instabile
Angina, Stauungsinsuffizienz oder ischdmische Schadigung nach einer
Bypassoperation der Koronararterie. Die Messung des cTnl-Wertes ist untersucht
worden und hat sich als wertvoll fiir die Erkennung von AMI-Patienten erwiesen,
die mit Brustschmerz in die Notaufnahme kommen.

TESTPRINZIP

Der Membranstreifen umfasst eine Testlinie und eine Kontrolllinie. Auf der
Testlinie ist polyklonales Ziegen-Anti-Herztroponin | (cTnl) und auf der
Kontrolllinie  Ziegen-Anti-Maus-IgG ~ immobilisiert. ~ Goldkolloid-Antikérper-
komplexe reagieren spezifisch mit Troponin | in menschlichem Serum, Plasma
oder Vollblut. Das polyklonale Ziegen-Anti-Herztroponin | (cTnl) auf der Membran
reagiert spezifisch mit Troponin | im Goldkolloidkomplex. Liegt die Konzentration
dieses Markers in der Probe Uber der Nachweisgrenze, so erscheinen an Test- und
Kontrolllinie jeweils farbige Streifen. Liegt die Konzentration des Markers in der
Probe unter der Nachweisgrenze, so ist im Testfenster nur die farbige Kontrolllinie
zu sehen.

VORSICHTSMABNAHMEN

. Nur zur Verwendung bei der In-vitro-Diagnostik.

. Bei der Arbeit mit den Proben nicht essen oder rauchen.

. Beim Umgang mit den Proben Schutzhandschuhe tragen.
AnschlieBend die Hande griindlich waschen.

. Spritzer und Aerosolbildung sind zu vermeiden.

. Alle Spritzer mit einem geeigneten Desinfektionsmittel griindlich
entfernen.

. Alle Proben, Reagenzsatze und potenziell kontaminierte Stoffe sind

wie infektioser Abfall zu dekontaminieren und in einem fir
biogefahrliche Artikel geeigneten Behélter zu entsorgen.

. Das Testkit nicht verwenden, wenn der Beutel oder die Versiegelung
beschadigt sind.

. Gebrauchsanweisung genau befolgen, um zuverlassige Ergebnisse zu
erzielen.

LAGERUNG UND STABILITAT

1. Der Test kann bei 2 - 30°C gelagert werden. Kit oder Kitkomponenten
nicht einfrieren.
Achtung: Wenn im Kiihlschrrank gelagert wird, mussen alle
Kitkomponenten mindestens 30 Minuten vor Gebrauch auf
Raumtemperatur (15 - 30°C) gebracht werden.

2. Test ist empfindlich gegentiber Feuchtigkeit und Hitze.

3. Test sofort nach Entnahme der Testkarte aus der Folienverpackung
durchfiihren.

4. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

5. Die Haltbarkeit des Kits entspricht der Angabe auf der Umverpackung.
Testkit nicht verwenden, wenn Beutel beschadigt sind.

6. Testkarte nicht wiederverwenden.

PROBENENTNAHIME UND -LAGERUNG

1.Vollblut

Durch Venenpunktion Vollblut ins Probenréhrchen (mit Blutgerinnungs-
hemmstoffen wie Heparin, EDTA oder Natriumcitrat) entnehmen. Die besten
Ergebnisse wurden erzielt, wenn die Patientenproben sofort nach Entnahme
getestet wurden. Vollblutproben sind innerhalb von 24 Stunden nach Entnahme
zu verwenden.

2.Plasma

Durch Venenpunktion Vollbllut ins Proberéhrchen (mit
Blutgerinnungshemmstoffen wie Heparin, EDTA oder Natriumcitrat) entnehmen
und anschlieBend zentrifugieren, um eine Plasmaprobe zu erhalten.

3.Serum

Durch Venenpunktion Vollblut ins Proberéhrchen (OHNE Blutgerinnungs-
hemmstoffe wie Heparin, EDTA oder Natriumcitrat) entnehmen, zur
Blutgerinnung 30 Minuten ruhen lassen und anschlieBend zentrifugieren, um eine
Serumprobe des Uberstands zu erhalten.

Werden Plasma- oder Serumproben nicht sofort getestet, sind sie bei 2-8°C
gekuhlt zu lagern. Bei Lagerung Uber zwei Wochen ist zu empfehlen, die Proben
einzufrieren. Eingefrorene Proben vor Verwendung auf Raumtemperatur (15-30°C)
bringen. Plasma- oder Serumproben, in denen sich ein Prazipitat befindet, konnen
widersprichliche Testergebnisse liefern. Solche Proben miissen vor dem Test
geklart werden.

Warnhinweise

Blutgerinnungshemmstoffe wie Heparin, EDTA und Natriumcitrat beeintrachtigen
das Testergebnis nicht. Es ist bekannt, dass hamolytische Proben, Proben mit
Rheumafaktoren und lipdmische und ikterische Proben das Testergebnis
beeintrachtigen kénnen.

Fir jede Probe eine neue Einwegpipette oder neue Pipettenspitzen verwenden
um Kreuzkontamination zu vermeiden, was zu falschen Ergebnissen fiihren
kénnte.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

. Troponin | Testkarte, einzeln eingeschweil3t im Folienbeutel
. Einwegpipette
. Packungsbeilage

ERFORDERLICHE MATERIALIEN, ABER NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN

. Stoppuhr
. Probenbehélter
. Mikropipette

TESTDURCHFUHRUNG
1. Proben geméafll Anweisungen in Abschnitt "Probenentnahme und -Lagerung"
nehmen. Testkarte und Probe vor Verwendung auf Raumtemperatur (15-30°C)
bringen. Beutel erst kurz vor der Testdurchfiihrung &ffnen. Testkarte unmittelbar
vor Gebrauch aus dem versiegelten Beutel entnehmen und Patienten-ID oder
Kontroll-ID auf dem Gehé&use aufbringein.



2. Einwegpipette bis zum Markierungsring fllen.
Das entspricht ca. 80 ul. Die Probe anschlieBend
in die runde Probendffnung (S) geben.

Oder: mit Hilfe einer Mikropipette 80ul in die
Probenéffnung geben.

3. Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Nach mehr als 15 Minuten sollten
keine Ergebnisse mehr abgelesen werden.

Hinweis: Die obige Auswertungszeit beruht auf der Ablesung der Testergebnisse
bei Raumtemperatur (15 bis 30 °C). Ist die Raumtemperatur erheblich niedriger als
15 °C, muss die Auswertungszeit entsprechend verlangert werden.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
1.Im linken Teil des Ergebnisfensters erscheint eine Farblinie, die anzeigt, dass der
Test richtig funktioniert. Dies ist die Kontrolllinie (C).
2. Der rechte Teil des Ergebnisfensters zeigt die Testergebnisse an. Erscheint im
rechten Teil des Ergebnisfensters eine weitere farbige Linie, so handelt es sich
hierbei um die Testlinie (T).

POSITIV:

Sind im  Ergebnisfenster zwei rote Linien (,T‘Linie=Testlinie und
,C"Linie=Kontrolllinie) zu sehen, so ist das Ergebnis positiv, unabhangig von der
Intensitat der Linien oder davon, welche Linie zuerst erscheint.
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NEGATIV:
Ist im Ergebnisfenster nur die rote Kontrolllinie (C) sichtbar, deutet dies auf ein
negatives Ergebnis hin.
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UNGULTIG:

Ist keine rote Kontrolllinie nach Abschluss des Tests im Ergebnisfenster zu sehen,
so ist der Test ungultig. Moglicherweise wurden die Anweisungen nicht richtig
befolgt oder der Test war fehlerhaft. Es ist zu empfehlen, die Probe erneut zu
testen.
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EINSCHRANKUNGEN
1. Dieser Test ist ausschlieBlich fir die professionelle In- vitro Diagnostik bestimmt.

2. Ein positives Testergebnis zeigt lediglich eine Herzmuskelschadigung an und
muss durch weitere Untersuchungen bestdtigt werden. Aufgrund der
Zeitverzogerung zwischen Eintreten der Symptome und Freisetzung der
Herzmarkerproteine in den Blutstrom wird auch empfohlen, Patienten mit dem
Verdacht auf AMI mehrmals zu unterschiedlichen Zeitpunkten zu testen.

3. Der Test ist ein qualitativer Screeningtest und sollte nicht zur Bestimmung
quantitativer Werte eingesetzt werden. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte
keine klinische Diagnose aufgrund der Ergebnisse nur eines Tests gestellt werden.
Zur Diagnose von AMI sind die Testergebnisse im Zusammenhang mit anderen

klinischen Befunden wie klinischen Anzeichen und Symptomen sowie anderen
Testergebnissen zu betrachten. Die Testergebnisse diirfen nur von einem Arzt
nach Beurteilung aller klinischen und Laborbefunde bestétigt werden.

4. Es ist bekannt, dass Proben mit einem ungewochnlich hohen Titer an
bestimmten Antikorpern wie etwa menschlichen Anti-Maus- oder Anti-Kaninchen-
Antikorpern die Leistungsfahigkeit der Tests beeintréchtigen konnen. Diese
Studien auf der Grundlage des Troponin | Tests sind jedoch nicht verifiziert
worden.

QUALITATSKONTROLLE
Der Troponin | Test verfligt tiber eine interne Funktionskontrolle. Vor Aufbringen
der Probe sind im Ergebnisfenster weder Test- noch Kontrolllinie sichtbar. Die
Kontrolllinie (bei ,C") dient der Verfahrenskontrolle. Die Kontrolllinie sollte immer
erscheinen, wenn der Test richtig durchgefiihrt wurde und die Testreagenzien auf
der Membran funktionieren.

ERWARTETE WERTE
Die Nachweisgrenze fiir cTnl liegt bei 1 ng/ml. Bei Verwendung des Troponin |
Test fuhren Proben mit cTnl Werten an oder tiber der Nachweisgrenze zu einem
positiven Ergebnis.

TESTEIGENSCHAFTEN
Die Leistungseigenschaften des Troponin | Tests sind mit einem quantitativen
Assay beurteilt worden. Wir haben 65 positive und 70 negative Proben verwendet.
Als relative Sensitivitdt haben wir >99,9% (65/65) und als relative Spezifitat 97,1%
(68/70) festgestellt. Die Ergebnisse sind in der nachfolgenden Tabelle
zusammengefasst.

Quantitatives

Testergebnis
Testwerte Positiv Negativ Gesamt Uberein-

(21 ng/ml) | (<1 ng/ml) stimmung
Troponin| | Positiv 65 2 67 100%
Test Negativ 0 68 68 97,1%

Gesamt 65 70 135 98,5%
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ERGANZENDER HINWEIS:

Es sind alle MaBnshmen getroffen worden, um die Diagnosefdhigkeit und
Genauigkeit dieses Produktes zu gewahrleisten. Das Produkt wird jedoch
auBBerhalb der Kontrolle des Herstellers und des Lieferanten verwendet, sodass das
Ergebnis durch Umwelteinflisse oder Anwendungsfehler beeintrachtigt werden
kann. Personen, fiir die eine entsprechende Diagnose gestellt wird, sollten zur
Bestatigung des Ergebnisses ihren Arzt konsultieren. Hersteller und Lieferant
dieses Produkts tibernehmen keine Haftung fir Verluste, Haftpflicht, Anspriiche,
Kosten oder unmittelbare, mittelbare oder Vermégensschadenshaftung aufgrund
oder im Zusammenhang mit einer positiven oder negativen Fehldiagnose nach
Verwendung dieses Produkts.
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