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Schnelltest zum qualitativen Nachweis von humanem kardialem Troponin |

Verwendungszweck

Der meditrol® Troponin | Test ist ein chromatographischer Immunoassay im Lateral-Flow-
Format zum qualitativen Nachweis von kardialem Troponin | in humanen Vollblut-, Se-
rum- oder Plasmaproben. Der Test liefert ein vorlaufiges Testergebnis als Hilfsmittel bei
der Diagnose eines Myokardinfarkts (Ml). Der meditrol® Troponin | Test ist nur fir den
professionellen Gebrauch ausgelegt.

Das mit dem meditrol® Troponin | Test erhaltene, vorlaufige Ergebnis sollte nicht zur
Ausschlussdiagnose eines Ml verwendet werden.

Zusammenfassung

Das kardiale Troponin | (cTnl) ist ein Protein mit einem Molekulargewicht von 22,5
kDa, welches im Herzmuskel vorkommt. Troponin | ist Teil des Troponin-Komplexes, der
auBerdem aus Troponin T und Troponin C besteht. Zusammen mit Tropomyosin bildet
dieser Proteinkomplex den Hauptbestandteil, der die kalziumempfindliche ATPase-
Aktivitat von Actomyosin in quergestreiften Skelett- und Herzmuskeln reguliert. Nach
Auftreten einer Herzschadigung wird kardiales Troponin | 4-6 Stunden nach Einsetzen
des Schmerzes im Blut freigesetzt. Die Freisetzung von cTnl ahnelt der von CK-MB; aber
wéhrend die CK-MB-Konzentration nach 72 Stunden auf das normale Niveau zurlick-
kehrt, bleibt Troponin | Giber 6-10 Tage hinweg erhéht und bietet somit ein groferes
Zeitfenster fir den Nachweis einer Herzschadigung. Die hohe Spezifitat von cTnl-Mes-
sungen zum Nachweis einer myokardialen Schadigung konnte unter anderem bei opera-
tiven Eingriffen, nach Marathonldufen oder bei stumpfen Thoraxtraumata demonstriert
werden. Eine Freisetzung von c¢Tnl konnte auch bei anderen Herzleiden als dem akuten
Myokardinfarkt (AMI) belegt werden, wie z. B. bei instabiler Angina, Stauungsinsuffizienz
und Ischamieschaden aufgrund einer Koronararterien-Bypass-Operation. Wegen seiner
hohen Sensitivitat und Spezifitat fir myokardiales Gewebe ist Troponin | in letzter Zeit zu
einem der bevorzugten Biomarker flir einen Myokardinfarkt geworden.

Testprinzip

Der meditrol® Troponin | Test ist ein chromatographischer Immunoassay im Lateral-Flow-
Format zum qualitativen Nachweis von kardialem Troponin | in humanen Vollblut-, Se-
rum- oder Plasmaproben.

Der Test ermoglicht den Nachweis von cTnl durch visuelle Interpretation der Farbent-
wicklung auf dem internen Teststreifen.

Der Nachweis von Troponin | erfolgt mit Hilfe zweier spezifischer anti-cTnl-Antikorper,
von denen einer farbmarkiert ist und der andere die Bindung an ein im Testlinienbe-
reich immobilisiertes Fangerreagenz vermittelt. Das Gemisch wandert dann durch Ka-
pillarkraft die Membran entlang. Wenn in der Probe eine ausreichende Menge an cTnl
vorhanden ist, erscheint eine farbige Linie im Testlinienbereich (T) der Membran. Das
Vorhandensein dieser farbigen Linie deutet auf ein positives Ergebnis hin, wahrend ihre
Abwesenheit auf ein negatives Ergebnis hinweist.

Das Erscheinen der farbigen Linie im Kontrolllinienbereich (C) dient als Verfahrenskon-
trolle und weist darauf hin, dass gentigend Probenvolumen hinzugegeben wurde und
dass die Membran ausreichend durchnésst ist.

Warnungen und Vorsichtsmanahmen

Nur fur den professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch.

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Testdurchfihrung sorgfaltig
durch.

Tests nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden.
Tests nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.

Tests nicht wiederverwenden.

Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben.

Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berlihren, um Kontaminierung zu vermeiden.
Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede Probe ein eigener Proben-
sammelbehalter verwendet werden.

Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test-Kits austauschen oder mischen.
Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem mit Proben und Test-
Kits umgegangen wird.

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einmalhand-
schuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektidse Reagenzien enthielten. Beachten
Sie bestehende Vorsichtsmafnahmen flir mikrobiologische Risiken wahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fiir die korrekte Probenentsorgung.

Dieser Test enthalt Erzeugnisse tierischen Ursprungs. Zertifizierte Kenntnisse der
Herkunft und/oder des Gesundheitszustands der Tiere gewahrleisten nicht véllig die
Abwesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher empfohlen, diese Produkte als
potentiell infektidos zu betrachten und sie gemaf den Ublichen Sicherheitsvorkeh-
rungen zu behandeln (z.B. Verschlucken oder Einatmen vermeiden).

Feuchtigkeit und Temperatur kdnnen Testergebnisse beeintrachtigen.

Benutzte Testmaterialien sollten geméf lokalen Vorgaben entsorgt werden.

Lagerung und Haltbarkeit

meditrol® Troponin | Test-Kits sollten bei 2-30°C gelagert und bis zum auf der Verpa-
ckung angegebenen Verfallsdatum verwendet werden. Testkassetten sollten bis zur
Verwendung in versiegelten Folienbeuteln verbleiben. Frieren Sie die Test-Kits nicht ein.
Verwenden Sie die Tests nicht nach dem Verfallsdatum. Es ist darauf zu achten, dass
die Bestandteile des Test-Kits vor Kontamination geschitzt sind. Verwenden Sie den
Test nicht, wenn es Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder einer Ausfallung
gibt. Biologische Kontaminationen von Dosiervorrichtungen, Behaltern oder Reagenzien
kénnen zu falschen Ergebnissen flhren.

Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Der meditrol® Troponin | Test kann mit Vollblut (aus Venen- oder Fingerpunktion), Serum

oder Plasma durchgefiihrt werden.

Vollblutprobenentnahme aus Fingerpunktion

* Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem Wasser oder sdubern Sie
sie mit einem Alkoholpad. Lassen Sie sie trocknen.

¢ Massieren Sie die Hand ohne dabei die Einstichstelle zu berlihren, indem Sie die
Hand abwarts in Richtung der Kuppe des Mittel- oder Ringfingers reiben.

» Stechen Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wischen Sie den ersten Blutstropfen
ab.

* Reiben Sie vorsichtig die Hand vom Handgelenk zur Handflache und zum Finger, da-
mit sich auf dem Einstichpunkt ein runder Tropfen bildet.
Vollblutproben aus Fingerpunktion sollten unverzuglich getestet werden.

Vollblutproben aus Venenpunktion

Fur die Aufbereitung von venésem Vollblut oder Plasmaproben sollten Probensammel-
behalter mit Antikoagulanzien, wie z. B. EDTA, Citrat oder Heparin, verwendet werden.
Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden. Bewah-
ren Sie Proben nicht bei Raumtemperatur Uber einen langeren Zeitraum auf.Vendses
Vollblut sollte bei 2-8°C aufbewahrt werden, wenn der Test innerhalb von 2 Tagen nach
Probenentnahme durchgefiihrt wird.

Frieren Sie die Vollblutproben nicht ein.

Serum- und Plasmaproben

Trennen Sie Serum oder Plasma so schnell wie moglich vom Blut, um eine Hamolyse zu
vermeiden. Verwenden Sie nur klare, nicht hamolysierte Proben.

Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden. Bewah-
ren Sie Proben nicht bei Raumtemperatur tber einen langeren Zeitraum auf. Serum-
und Plasmaproben kénnen bei 2-8°C bis zu 3 Tage gelagert werden. Fir eine langere
Lagerung sollten die Proben bei -20°C gelagert werden.

Bringen Sie Proben vor der Testdurchfihrung auf Raumtemperatur. Eingefrorene Proben
sollten vor Testdurchfiihrung vollstandig aufgetaut und gut gemischt werden. Proben
sollten nicht wiederholt eingefroren und aufgetaut werden.

Wenn Proben versendet werden sollen, sollten diese unter Einhaltung von geltenden
Vorschriften fur den Transport atiologischer Krankheitserreger verpackt werden.
Ikterische, lipamische, hamolytische, warmebehandelte oder kontaminierte Proben
kénnen zu falschen Testergebnissen flihren.

Bestandteile der Testpackung
* 5 meditrol® Troponin | Testkassetten
(inkl. Einwegpipetten)
* 5 heparinisierte Kapillarréhrchen
* 5 Lanzetten (nur flr Vollblut aus der Fingerbeere)
* 1 Puffer “Buffer”
* 1 Gebrauchsanweisung

Zusatzlich bendétigte Materialien

* Probensammelbehélter

e Zentrifuge (nur fir Serum- oder Plasmaproben)

* Alkoholpad

* Hutchen flr Kapillarréhrchen (nur fir Vollblutproben aus Fingerpunktion)
* Timer

Testdurchfiihrung

Bringen Sie alle Tests, Proben, Puffer und/oder Kontrollen vor der Testdurchfiihrung

auf Raumtemperatur (15-30°C).

1.Entnehmen Sie die Testkassette dem verschlossenen Folienbeutel und verwenden
Sie sie so schnell wie moglich. Die besten Ergebnisse werden erhalten, wenn der Test
unverziglich nach der Offnung des Folienbeutels durchgeflihrt wird. Kennzeichnen
Sie die Testkassette mit der Patienten- oder Kontrollidentifikation.

2.Legen Sie die Testkassette auf eine sau-
bere und ebene Oberflache. 3.a)

3.a) Fir Serum- oder Plasmaproben:
Halten Sie die Pipette senkrecht und geben
Sie 2 Tropfen (ca. 50 yL) der Serum-/Plas-
maprobe in die Probenvertiefung (S) der
Testkassette.

b) Fiir Vollblutproben aus Venenpunktion:
Halten Sie die Pipette senkrecht und geben
Sie 3 Tropfen (ca. 75 uL) der Vollblutprobe
in die Probenvertiefung (S) der Testkasset-
te. AnschlieBend geben Sie 1 Tropfen Puf-
fer hinzu.

c) Fur Vollblutproben aus Fingerpunktion:

|. Mittels Kapillarréhrchen

Entnehmen Sie mit dem Kapillarréhr-
chen eine Blutprobe bis es sich kom-
plett (ca. 100 pL) mit Blut gefillt hat.
Vermeiden Sie Luftblasen. Geben Sie
die gesamte Vollblutprobe in die Proben-
vertiefung (S) der Testkassette. Anschlie-
Bend geben Sie 1 Tropfen Puffer hinzu.
1l. Mittels hangender Tropfen

Positionieren Sie den Finger des Patienten
so, dass der Bluttropfen genau Uber der
Probenvertiefung (S) der Testkassette ist.
Lassen sie 3 hangende Tropfen Vollblut
aus Fingerpunktion in die Mitte der Pro-
benvertiefung (S) der Testkassette fallen.
Anschliefend geben Sie 1 Tropfen Puffer
hinzu.

IN

.Starten Sie den Timer.

.Warten Sie darauf, dass die farbige(n)

Linie(n) erscheint/en. Werten Sie das Te-
stergebnis nach 10 Minuten aus. Bitte be-
statigen Sie negative Testergebnisse nach
genau 20 Minuten. Nach mehr als 20 Mi-
nuten keine Ergebnisse mehr auswerten.

ol
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Testauswertung

Positiv

Zwei farbige Linien erscheinen im Ergebnisfeld. Eine Linie er- C

scheint im Kontrolllinienbereich (C), die andere Linie erscheint

im Testlinienbereich (T). T

Hinweis:

Die Farbintensitat im Testlinienbereich (T) kann abhéngig von der in der Probe vorhan-
denen Analytkonzentration variieren. Daher sollte jede Farbtonung im Testlinienbereich
(T) als positives Ergebnis betrachtet werden, auch wenn sie sehr schwach ist. Beachten
Sie, dass es sich bei diesem Test nur um einen qualitativen Test handelt und dass damit
die Analytkonzentration in der Probe nicht bestimmt werden kann.

Negativ

Es erscheint nur eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich (C). Im C
Testlinienbereich (T) erscheint keine farbige Linie. Bitte bestatigen

Sie negative Testergebnisse nach genau 20 Minuten. T
Ungiltig

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht. Ergebnisse der Tests, die nach
der festgelegten Auswertezeit keine Kontrolllinie gebildet haben,
mussen verworfen werden. Uberprifen Sie den Verfahrensablauf
und wiederholen Sie die Testung mit einer neuen Testkassette.
Falls das Problem weiterbesteht, verwenden Sie das Test-Kit bitte
nicht weiter und setzen Sie sich mit lhrem Distributor in Verbin-
dung.

C
T
Hinweis: Ungenugendes Probenvolumen, hohe Viskositéat des Pro-

benmaterials, abgelaufene Tests oder fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrschein-
lichsten Ursachen dafir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

Qualitatskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie wird als interne Verfahrens-
kontrolle betrachtet. Sie bestatigt ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfah-
rens-technik und dass die Membran ausreichend durchnésst ist.

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von externen Kontrollmaterialien zum
Nachweis der einwandfreien Leistung des Test-Kits.

Einschrédnkungen

¢ Der meditrol® Troponin | Test ist nur fir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch ausge-
legt. Der Test sollte nur zum qualitativen Nachweis von cTnl in Vollblut-, Serum- oder
Plasmaproben verwendet werden. Weder der quantitative Wert noch die Steigerungs-
rate der cTnl-Konzentration kann mit diesem qualitativen Test bestimmt werden.

Der meditrol® Troponin | Test zeigt nur das Vorhandensein von cTnl in der Probe an und
sollte nicht als einziges Kriterium flr die Diagnose eines Myokardinfarkts verwendet
werden.

Wenn das Testergebnis negativ ausfallt und klinische Symptome weiter bestehen,
sollten in jedem Fall weitere Tests unter Verwendung anderer, klinischer Methoden
durchgefiihrt werden.

Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben von Patienten, die hohe Konzentrationen an Bio-
tin in Nahrungserganzungsmitteln (Multivitamine, Biotinpréparate selbst oder andere
Erganzungsmittel fir Haar-, Haut- und Nagelwachstum) einnehmen, kénnen klinisch
signifikante inkorrekte (falsch-negative) Testergebnisse erzeugen. Wenn das Tester-
gebnis nicht mit dem klinischen Erscheinungsbild eines Patienten Ubereinstimmt,
kann eine Interferenz mit Biotin als mégliche Fehlerquelle in Betracht gezogen werden.
Ein negatives Ergebnis schlie8t zu keinem Zeitpunkt das Vorhandensein von cTnl im
Blut aus, da die Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze (0,5 ng cTnl/mL) des
Tests liegen kann. Bitte beachten Sie, dass die cTnl-Konzentration in der Regel erst
einige Stunden nach Einsetzen des Schmerzes ansteigt. Wird zu friih getestet, kann
die cTnl-Konzentration noch zu gering sein, um mit dem Test verlasslich erfasst zu
werden. Bei nur leichter Schadigung des Herzmuskels werden eventuell nur geringe
cTnl Konzentrationen freigesetzt. Ein negatives Ergebnis schliefit daher zu keinem
Zeitpunkt einen moglichen Myokardinfarkt aus.

Aufgrund der Heterogenitat kommerziell erhaltlicher Standardmaterialien kann die
Sensitivitat des Tests mit unterschiedlichen Standards/Messmethoden variieren.
Konzentrationen unterhalb von 0,5 ng/mL werden mit dem Test nicht mehr verlasslich
nachgewiesen.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollte die endglltige klinische Diagnose nur vom
Arzt nach der Evaluierung aller klinischen und labortechnischen Befunde gestellt wer-
den.

Unlblich hohe Titer von heterophilen Antikdrpern oder Rheumafaktoren (RF) konnen
die Ergebnisse beeintrachtigen. Selbst bei positiven Testergebnissen sollten deshalb
immer die Ergebnisse weiterer klinischer Untersuchungen fir die Erstellung der Dia-
gnose herangezogen werden.

In seltenen Fallen kdnnen Autoantikdrper im Blut des Patienten die Antigen-Antikdrper
Reaktion im Test verhindern, indem Bindungsstellen blockiert werden. Dies kann zu
falsch negativen Testergebnissen flihren. Bitte beachten Sie, dass diese Problematik
generell bei allen Testmethoden auftreten kann, bei denen der Proteinnachweis Uber
eine Antikorperreaktion erfolgt.

Vollblutproben mit sehr hoher Viskositat konnen zu ungliltigen Testergebnissen flih-
ren. Wiederholen Sie den Test mit einer Serum- oder Plasmaprobe des gleichen Pati-
enten mit einer neuen Testkassette. Auch bei Vollblutproben, die langer als zwei Tage
gelagert wurden, kann es zu Migrationsproblemen kommen.

Leistungsmerkmale des Tests

Analytische Sensitivitat

Die Nachweisgrenze des Tests liegt bei 0,5 ng cTnl/mL Probenmaterial. Die Nachweis-
grenze wird mit kommerziell erhaltlichem ,Human Cardiac Troponin I-T-C Complex“ der
Firma HyTest in der Qualitatskontrolle regelméasig Uberpruft.

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

Es wurde eine Korrelationsstudie an 652 negativen Plasmaproben (EIA bestatigt) und
253 positiven Plasmaproben (EIA bestatigt) durchgefiihrt. Die Ergebnisse sind in der
folgenden Tabelle dargestellt:

meditrol®
Troponin | Test

Relative Sensitivitat: 99,2% (97,2%-99,9%)*
Relative Spezifitat: 99,4% (98,4%-99,8%)*
Gesamtlbereinstimmung: 99,3% (98,6%-99,8%)*
*95% Konfidenzintervall

Inter- und Intra-Chargen-Variabilitat

Die Inter- und Intra-Chargen-Variabilitat des Tests wurde bestimmt, indem 3 unabhan-
gige Chargen des Tests mit den cTnl-Konzentrationen von O ng/mL, 0,5 ng/mL, 2 ng/mL,
5 ng/mL und 10 ng/mL in einer 10-fach Bestimmung getestet wurden. Die Proben wur-
den in >99% der Falle korrekt identifiziert.

Kreuzreaktivitat
Troponin | negative Proben wurden mit 10.000 ng/mL Skelett-Troponin |, 2.000 ng/mL
Troponin T und 20.000 ng/mL kardialem Tropomyosin getestet. Es wurde keine Kreuz-
reaktivitat festgestellt. Dies zeigt, dass der meditrol® Troponin | Test eine hohe Spezifitat
fur cTnl aufweist.

Proben mit hohen Konzentrationen von RF oder heterophilen Antikdrpern kdnnen falsch
positive Ergebnisse verursachen. Mit 100 RF-positiven Proben wurden 93% korrekt ne-
gative Ergebnisse erhalten. 96% korrekt negative Ergebnisse wurden mit 50 heterophile
Antikoérper-positiven Proben erhalten.

Interferierende Substanzen

Proben von Patienten, die hohe Konzentrationen an Biotin in Nahrungserganzungsmit-
teln einnehmen, kénnen falsch-negative Testergebnisse erzeugen.

Die nachfolgend aufgelisteten Medikamente und Substanzen beeintrachtigen bei einer
Konzentration von 50 pg/mL (sofern nicht anders angegeben) die Ausbildung korrekt
positiver oder negativer Testergebnisse mit dem meditrol® Troponin | Test nicht.
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