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ichromo!™
Myoglobin

POUZITI

ichroma™ Myoglobin test je fluorescencni imunoanalyza
(FIA) pro kvantitativni stanoveni myoglobinu v lidské plné
krvi/séru/plazmé. Je uZiteCny jako pomlcka pf¥i 1é¢bé a
monitorovéni akutniho infarktu myokardu (AMI).

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

uvoD

Myoglobin je bilkovina vazajici Zelezo a kyslik, ktera se
nachazi v kosternich svalech a ve svalech myokardu. Pusobi
jako transportni protein a podili se na difuzi kysliku ve
svalové tkani. Myoglobin je jednofetézcovy globularni
protein o 154 aminokyselinach. Sklada se z centralniho
hemu obsahujiciho Zelezo, ktery je uzavien v kompaktni
svazkovité nebo hranolovité struktufe, tvofené osmi
pravotocivymi ot—helixyl'2 Protoze se jednd o
cytoplazmaticky protein s nizkou molekulovou hmotnosti
(17 699 daltont), uvolfiuje se myoglobin pfi poskozeni
bunék myokardu do séra rychleji nez jiné srdecni markery.
Koncentrace myoglobinu v séru se zvySuje nad normalni
rozmezi jiz 1 hodinu po vzniku akutniho infarktu myokardu
(AMI), vrcholu dosahuje pfiblizné za 4 az 8 hodin po vzniku
a poté se rychle normalizuje. Myoglobin je tedy vhodnéjsi
jako kardialni marker pro ¢asnou diagnostiku AMI. Zvysena
hladina myoglobinu vsak neni specifickd pro AMI, vzhledem
k jeho velkému mnoiZstvi i v kosternim svalstvu. Navzdory
své nizké klinické specifité a slabé prediktivni hodnoté pro
AMI, je myoglobin stale slibnym kardialnim markerem,
pokud se pro diagndzu/potvrzeni AMI zohledni dal3i
markery, jako je kreatinkindzovy izoenzym-MB (CK-MB) a
kardidlni troponin-I (cTn-I), a také dalsi ukazatele, jako jsou
klinické pfiznaky a EKG*® .

PRINCIP

Test vyuzivda metodu sendvicové imunodetekce. Detekéni
protildtky v pufru se vazou na antigeny ve vzorku, vytvareji
komplexy antigen-protilatka, migrujici  nitrocelul6zovou
matrici, kde jsou zachyceny imobilizovanym streptavidinem
na testovacim prouzku.

Vice antigenl ve vzorku vytvori vice komplex( antigen-
protildtka, coz vede k silnéjsimu fluorescenénimu signalu
detekénich protilatek, ktery je zpracovén pfistrojem pro
testy ichroma™ a zndzorriuje koncentraci myoglobinu ve
vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ Myoglobin test obsahuje "kazety" a
" zkumavky s detekénim pufrem".

m Kazeta obsahuje membrénu ve formé testovaciho
prouzku, ktery ma na testovaci linii protilatku proti
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lidskému myoglobinu, zatimco na kontrolni linii
streptavidin. VSechny kazety jsou jednotlivé uzavieny v
sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo a dale jsou
zabaleny v krabi¢ce pro kazety.

m Zkumavka s detekénim pufrem obsahuje anti lidsky

myoglobin-fluorescenéni konjugat, biotin-BSA-
fluorescenéni konjugat, hovézi sérovy albumin (BSA) jako
stabilizator a azid sodny jako konzervant ve fosfatovém
pufru. Je preddavkovan ve zkumavkach. Zkumavky s
detekénim pufrem jsou zabaleny v krabici a dale zabaleny
v polystyrenové krabici s chladici vlozkou pro pfepravu.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostiku in vitro.

Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k
pouziti".

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se prfimému
slune¢nimu zareni.

Cisla 3arzi vsech testovacich komponent (kazeta,
zkumavka s detekénim pufrem a ID ¢ip) se musi vzajemné
shodovat.

Nezaméfujte testovaci komponenty s riznymi 3arzemi
ani nepouzivejte testovaci komponenty po uplynuti doby
pouZitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnému
vysledku testu .

Nepouzivejte opakované kazety nebo zkumavky s
detekénim pufrem. Kazeta by méla byt pouZzita pouze pro
testovani jednoho vzorku. Zkumavka s detekénim pufrem
by méla byt pouZita pouze pro zpracovani jednoho vzorku.
Kazeta by méla zUstat uzaviend v plvodnim obalu aZ do
doby tésné pred pouzitim. NepouZivejte kazetu, pokud je
obal poskozen nebo jiz byl otevien.

Pokud jsou souéasti testu a/nebo vzorek uloZeny v
chladnicce, nechte kazetu, zkumavku s detekénim pufrem
a vzorek pred pouzitim temperovat pfiblizné 30 minut pfi
pokojové teploté.

Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro
prepravu musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistnimi
predpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a/nebo
hyperlipémii se nesmi poufzit.

Pristroj pro testy ichroma™ muzZe pfi pouzivani vykazovat
mirné vibrace .

S pouzitymi kazetami, zkumavkami s detekénim pufrem,
kapildrami a pipetovacimi Spickami je tfeba zachazet
opatrné a zlikvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s
pfislu$nymi mistnimi predpisy.

Zkumavky s detekénim pufrem obsahuji azid sodny
(NaN3 ) ktery mlze zpUsobit urité zdravotni problémy,
jako jsou kreCe, nizky krevni tlak a pomald srdecni
frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhdni dychani.
Zabrarite kontaktu s kdzi, o¢ima a odévem. V pfipadé
kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou.

U testu ichroma™ Mpyoglobin nebyla pozorovéna zadnd
interference s biotinem, pokud byla koncentrace biotinu
ve vzorku nizsi nez 200 ng/ml. Pokud pacient uZival biotin
v ddvce vyssi nez 0,03 mg denné, doporucuje se provést
test znovu 24 hodin po ukonceni pfijmu biotinu.
ichroma™ Myoglobin test poskytuje pfesné a spolehlivé
vysledky za niZe uvedenych podminek.

- ichroma™ Myoglobin test by se mél pouZivat pouze ve
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spojeni s pfistrojem pro testy ichroma™.
- Je nutno pou?it doporucené antikoagulans.
Doporucené antikoagulans
K3 EDTA, heparin lithny, citrat sodny

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

Test mUzZe poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky)
v dUsledku zkfizenych reakci a/nebo nespecifické adheze
uréitych komponent ve vzorku k zachycujicim/detekénim
protilatkam.

Test muize poskytnout falesné negativni vysledek
(vysledky) v dusledku chybéjici reaktivity antigenu s
protilatkami, nejéastéji v ptipadé, kdy je epitop maskovan
nékterymi neznamymi komponentami a neni schopen byt
detekovan nebo zachycen protildtkami. Nestabilita nebo
degradace antigenu s Casem a/nebo teplotou mize
rovnéz zplsobit falesné negativni vysledek, kdy antigen
neni rozpoznatelny protilatkami.

Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné
vysledky, jako jsou technické/proceduralni chyby,
degradace komponent testu/reagencii nebo pfitomnost
interferujicich latek v testovanych vzorcich.

Jakakoli klinicka diagndza zaloZena na vysledku testu musi
byt podlozena komplexnim posouzenim pfislusSného
lékafe ve spojeni s klinickymi pfiznaky a dalSimi
relevantnimi vysledky testd.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponent Teplota Doba 2
- - Poznamka
a skladovéni skladovéni
Kazeta 2-30°C 20 mésici  Jednordzové
Zkumavka s 2-8°C 20 mésicl
detekénim Jednorazové
pufrem

m Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden
okamizité.

DODAVANE MATERIALY

Komponenty ichromu™ Myoglobin testu
= Krabice s kazetami:

- Kazeta 25

- ID ¢ip 1

- Navod k pouziti 1
m Detekéni pufr:

- Zkumavka s detekénim pufrem 25

POZADOVANE  MATERIALY DODAVANE

VYZADANI

Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné od produktu
ichroma™ Myoglobin.

Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.,
Ovesna 14, 779 00 Olomouc

m Pfistroj pro testy ichroma™
- ichroma™ Reader
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- ichroma™ Il

- ichroma™ Ill

- ichroma™ M3
m Tiskdrna
= Boditech Myoglobin Control
= Boditech Cardiac Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ Myoglobin test je lidska pind
krev/sérum/plazma.
= Pokud je odebrany vzorek skladovan pfi pokojové teploté,
doporucuje se provést test do 24 hodin po odbéru.
Vzorky (sérum, plazma) by mély byt oddéleny od koagula
centrifugaci do 3 hodin po odbéru plné krve.
Vzorky (plnd krev, sérum, plazma) mohou byt pred
testovanim uchovévany po dobu jednoho tydne pfi
teploté 2-8 °C. Pokud bude testovani odloZeno o vice nez
tyden, mély by byt vzorky (sérum, plazma) zmrazeny pfi -
20°C.
= Vzorky (sérum, plazma) skladované po dobu 3 mésict pfi
m -20 °C nevykazovaly Zadné rozdily ve vykonnosti.
m Vzorek plné krve by se vsak v zadném piipadé nemél
uchovavat v mraznicce.
Opakovany cyklus zmrazovdni a rozmrazovani mize
ovlivnit vysledek testu, proto dfive zmrazené vzorky
Znovu nezmrazujte.

PRIPRAVA TESTU

m Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ Myoglobin:

Zatavené kazety, zkumavky s detekénim pufrem, ID €ip a

navod k pouZziti.

Ujistéte se, Ze se Cislo Sarze kazety shoduje s Cislem

zkumavky s detekénim pufrem a ID Cipu.

Pokud byly zatavend kazeta a zkumavka s detekénim

pufrem uloZeny v chladniéce, umistéte je pred testovanim

na Cisty a rovny povrch temperovat pfi pokojové teploté

alespori 30 minut .

m Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.

n VloZte ID Cip do "portu pro ID ¢ip".

Kompletni_informace a navod k obsluze naleznete v
navodu k obsluze pfistroje pro testy ichroma™.

TESTOVACI POSTUP

naskenujte. V opacném plipadé dojde k nepresnému

» ichroma™ Reader, ichroma™ I, ichroma™ M3

1) Pipetou odeberte 10 ul
krev/sérum/plazma/kontrola) a
zkumavky s detekénim pufrem.

2) Zaviete vicko zkumavky s detekénim pufrem a smés se
vzorkem dukladné promichejte asi 10ndsobnym
protfepanim.

(Smés se vzorkem musi byt pouZita okamZité.
Neprekracujte dobu 30 sekund.)

3) Odeberte 75 pl smési se vzorkem a preneste ji do
jamky pro vzorek na kazeté.

4) Ponechte kazetu 12 minut inkubovat pfi pokojové
teploté.

. Po uplynuti inkubacni doby kazetu se vzorkem ihned

vzorku (pInd

preneste jej do
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vysledku testu. Do testovaného vzorku (vzorkl) byly pfidany

5) Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vloite do nosite biomolekuly uvedené v nasledujici tabulce v
kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim koncentracich mnohem vy3Sich, neZ jsou jejich bézné
kazety a7 na doraz do nosite kazety zajistéte jeji fyziologické hladiny v krvi. Vysledky testu ichroma™
spravnou orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento Myoglobin neprokazaly Zadnou vyznamnou zkfizenou
kel vyznacena Sipka. reaktivitu s témito biomolekulami.

6) Stisknutim tlacitka "Select" nebo klepnutim na tlacitko
"Start" na pfistroji pro testy ichroma™ zahégjite proces Mat?rvié|y testova.n?' pro Koncentrace
skenovani. zkfizenou reaktivitu
(ichroma™ M3 po vloZeni kazety zahaji testovani Troponinovy komplex 1,000
automaticky.) CK-MB 1,000

7) Pristroj pro testy ichroma™ zacne kazetu se vzorkem D-Dimer 1,000
okamzité skenovat. NT-proBNP 1,000

8) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje. - Interference

K testovanému vzorku byly pfidany Interferenty
uvedené v nasledujici tabulce v pfislusné koncentraci.
Vysledky testu ichroma™ Myoglobin neprokazaly zadné
vyznamné interference s témito materialy.

ReZim “Single”
1) Postup testu je stejny jako u rezimu "Multi 1) - 3)".
2) Vlozte kazetu se vzorkem do nosice pfistroje pro testy

ichroma™. Pfed zasunutim kazety aZ do nosice zajistéte Interferenéni materialy Koncentrace
jeji spravnou orientaci. Na kazeté je specialné pro tento D-glukéza 55,5 mmol/|
Ucel vyznacena Sipka. Kyselina L-askorbova 175 pmol/I
3) Stisknéte tlagitko "Select" nebo klepnéte na tlaCitko Bilirubin (nekonjugovany) 684 umol/I
"Start" na pfistroji pro testy ichroma™. Hemoglobin 10g/l
(pfistroj ichroma™ M3  po vloZeni kazety zahdji Cholesterol 10,3 mmol/l
testovani automatlckyv.l) . ) Triglyceridy 16,94 mmol/l
4) Kazeta se zasune do pfistroje pro testy ichroma™ a po Heparin 330 U/dl
12 minutach se automaticky spusti skenovani kazety. EgTA 34 i
5) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje. — - »7 HMO
Citrat sodny 2 mg/ml

= Preciznost
- Studie na jednom misté
Opakovatelnost (preciznost v ramci série
Preciznost v rdmci laboratore (celkova preciznost)

» ichroma™ Il
1) Postup testu je stejny jako v rezimu "Single".

Preciznost mezi Sarzemi

Po dobu 20 dnt byly testovany 3 sarze
ichroma™Myoglobin testu. Kazdy standardni material
byl testovan 2krat denné. Pro kazdy test byl kazdy
material testovan duplicitné.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

m Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocita
vysledek testu a zobrazi koncentraci myoglobinu v
testovaném vzorku v ng/ml.

= Referen¢ni hodnota: 70 ng/ml

= Pracovni rozsah: 5-500 ng/ml. Studie na jednom misté

KONTROLA KVALITY

preciznost v

Myogl| Opak I et Preciznost mezi
» Testy kontroly kvality jsou soudasti spravné laboratorni obin pakovatelnost ramel e
praxe pro potvrzeni oéekavanych vysledkd a platnosti [ng/ml laboratofe
testu, a mély by se provadét v pravidelnych intervalech. AVG 9 AVG ) AVG )
] CV (%) CV (%) CV (%)
m Testy kontroly kvality by se mély provadét také vidy, kdyz [ng/ml] [ng/ml] [ng/ml]
existuje jakakoli pochybnost o platnosti vysledkd testu. 55 55.36 5.14 54.73 533 5461 564
m Kontrolni materidly jsou poskytovdny na vyzadani s 100  98.68 5.33 99.48 554 100.47 5.69
ichroma™ Myoglobin testem. Pro vice informaci ohledné 300 300.79 4.76 301.59 5.11 300.32 5.69

ziskani kontrolnich materiald kontaktujte EXBIO Olomouc
s.r.o, Ovesna 14, 779 00 Olomouc
(Viz ndvod k pouZiti kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

- Studie na vice mistech
Opakovatelnost
1 Sarze myoglobinu ichroma™ byla testovana po dobu
5 dnd na 3 rlznych mistech (1 osoba na 1 misté, 1
pfistroj na 1 misté). Kazdy standardni material byl

L?m?t blanku (LoB) 1,23 ng/ml testovdn 1krat za den a 5 replikatd za den.
Limit detekce (LoD) 1,86 ng/ml Studie na vice mistech
Limit stanovitelnosti (LoQ) 5,0 ng/ml

Myoglobi Reprodukovatelnost

= Analyticka specifita

- Zk¥izena reaktivita AVG [ng/ml] CV (%)

n
[ng/ml]
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55 54.97 5.5 myocardial injury: is MB creatine kinase the choice for the 1990s?
100 99.55 5.4 Circulation. 1993;88:750-763.
300 302.06 6.0 8. Mair J, Morandell D, Genser N, et al. Equivalent early sensitivities

of myoglobin, creatine kinase—MB mass, creatine kinase isoforms
ratios, and cardiac troponins | and T for acute myocardial
infarction. Clin Chem. 1995;41:1266-1272.

Mercer DW. Role of cardiac markers in evaluation of suspected
myocardial infarction. Postgrad Med. 1997;102:113-122.

= Pfesnost
Pfesnost byla potvrzena testovanim se 3 rlznymi Sarzemi
ichroma™ Myoglobin tetu. Testy byly opakovany 10krat
pti kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Konc. - P - Recovery
{ng/mi] Sarze 1 Sarze 2 Sarze 3 AVG (%)
5.00 5.19 5.20 5.18 5.19 104 UPOZORNENI: Pro identifikaci symbold slouzi nize uvedena
104.00 106.15 105.81 103.18 105.04 101 tabulka
203.00 203.90 202.54 202.42 202.95 100 !
302.00 309.66 287.03 302.24 299.64 99 —
Dostacujici pro <n>
401.00 401.21 395.88 389.27 395.45 99
500.00 480.41 482.88 475.02 479.43 96 [ﬁ] Ctéte navod k pouziti
a Porovnatelnost 8 Spotiebujte do (datum exspirace)
Koncentrace myoglobinu ve 120 klinickych vzorcich byla @) Cislo sarze
kvantifikovana nezdvisle na sobé pomoci ichroma™ > —
. . Y , ) Katalogové ¢islo
Myoglobinu a komparatoru A podle predepsanych
testovacich postup. Vysledky testli byly porovnany a A Upozornéni
jejich porovnatelnost byla zkoumana pomoci linearni d Vrobce
regrese a korelacniho koeficientu (R). Regresni rovnice a
korela&ni koeficient jsou nasledujici. == Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi
00 [vo] Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
X Skladujte pfi (omezeni teploty)
_: ® Nepouzivejte opakované
= X C€E Tento produkt spliiuje poZadavky smérnice 98/79/EC pro
3 diagnostické prostiedky in vitro
= o »
E 000 g ,r Distribuce a technicka podpora:
£ 1000 y = (L9 EXBIO Olomouc s.r.o.
: Ovesna 14
779 00 Olomouc
00 200 300 400 S0 &0 Tel: 587 301 011
mparator A [ng/mi Email: info@exbio.com
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