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ichromot™
Myoglobin Neo

URCENE POUZITI

ichroma™ Myoglobin Neo je fluorescenéni imunoanalyticky test [FIA) pro kvantitativni
stanoveni myoglobinu v lidské piné krvi/séru/plazmé. Je uZitetny jako pomicka pfi l€€be a
monitorovani akutniho infarktu myokardu (AMI1}.

Pouze pro diagnostické poutiti in vitro.

Uvop

Myoglobin je bilkovina vézajici Zelezo a kyslik, kterd se nachazi v kosternich svalech a ve
svalech myokardu. Plsobi jako transportni protein a padili se na difuzi kysliku ve svalové
tkani. Myoglobin je jednofetézcovy globuldrnf protein o 154 aminokyselinach, Sklada se z
centrdlniho hemu obsahujicino zelezo, ktery je uzavien v kompakini svazkovité nebo
hranolovité struktufe, tvofené osmi pravotofivymi a-helixy'” . Proto¥e se jednd o
cytoplazmaticky protein s nizkou molekulovou hmotnosti (17 689 daltoni), uvoliiuje se
myoglobin pii poikozeni bunék myokardu do séra rychleji nez jiné srdetni markery.
Koncentrace myoglobinu v séru se zvyduje nad normaélni rozmeszi jif 1 hodinu po vzniku
akutniho infarktu myokardu (AMI), vrcholu dosahuje pfibliiné za 4 a% 8 hodin po vaniku a
poté se rychle normalizuje. Myoglobin je tedy vhodn&ji jako kardialni marker pro ¢asnou
diagnostiku AMI, Zvyéena hladina myoglobinu viak neni specificka pro AMI, vzhledem k
jeho velkému mno¥styvi i v kosternim svalstvu. Navzdory své nizké klinické specifité a slabé
prediktivni hodnoté pro AMI, je myoglobin stale slibnym kardidinim markerem, pokud se
pro diagndzu/potvrzeni AM! zohledni dali markery, jako je kreatinkindzovy izoenzym-MB
(CK-EF\‘;B) a kardialnf troponin-1 {cTn-1), a také dali ukazatele, jako jsou klinické pfiznaky a
EXKG™™.

PRINCIP

Test vyuiivé metodu sendvitové imunodetekce. Detekéni protildtky v pufru se vaiou na
antigeny ve vzorku, vytvareji komplexy antigen-protilatka, migrujici nitroceluldzovou
matrici, kde jsou zachyceny imobilizovanym streptavidinem na testovacim prouzku.

Vice antigent ve vzorku vytvorf vice komplexii antigen-protilatka, coz vede k silngjiimu
fluorescencnimu signalu detekénich protilatek, ktery je zpracovén pristrojem pro testy
ichroma™ a zndzoriuje koncentraci myoglobinu ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ Myoglobin Neo test obsahuje "kazety" “zkumavky s detektorem” a “fedidlo
detektoru”

m Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouiku, ktery ma na testovaci linii
protilatku proti lidskému myoglobinu, zatimco na kontrolni linii streptavidin. Viechny
kazety jsou jednotlivé uzavieny v satcich z hlinikové félie obsahujicich vysou3edlo a dale
jsou zabaleny v krabicce pro kazety.
= Zkumavka s detektorem  obsahuje granule s anti- lidskym myoglobin-fluorescentnim
konjugatem, hiotin-BSA-fluorescenénim konjugatem, hovézim sérovym albuminem
[BSA) jako stabilizétorem a azidem sodnym jako konzervainim ginidlem v pufru Tris-Cl.
Viechny zkumavky s detektorem jsou baleny v sééku.

u Detektorovy roztok obsahuje Tween 20, azid sodny jako konzervacni latku ve
fosfatovém pufrovaném roztoku (PBS) a je pfeddévkovan v lahvicce. Detektorovy
roztok je zabalen v krabicce.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

® Pouze pro diagnostické pouiiti in vitro.

8 Dodriujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouiti”.

= Pousivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slunegnimu zafeni.

= (isla Zarii viech testovacich komponent ( kazeta, zkumavka s detektorem, Fedidlo
detektoru a identifikagni &ip ) se musi vzéjemné shodovat.

m Nezaménujte testovaci slofky mezi riznymi Sarfemi ani nepouiivejte testovecl slozky
po uplynuti doby poufitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnému vysledku
testu

m Nepoudivejte opakované kazety nebo zkumavky s detektorem. Kazeta by méla byt
pousita pouze pro testovéni jednoho vzorku. Zkumavka s detektorem by méla byt
pouZita pouze pro zpracovéni jednoho vzarku.

= Kazeta by méla zistat uzaviena v pivodnim sacku az do doby tésné pred pouZitim.
Nepougivejte kazetu, pokud je sacek poskozen nebo jiZ byl otevien.

= Zmrazeny vzorek by mél byt rozmrazen pouze jednou. Pro pfepravu musi byt vzorky
zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a/nebo
hyperlipemif se nesmi poufit.

® Pokud jsou soufésti testu a/nebo vzorek uloZeny v chladnitce, nechte kazetu,
zkumavku s detektorem, fedidlo detektoru a vzorek pfed pouZitim vytemperovat
pFiblizné 30 minut pii pokojové teploté.

s Pfistroj pro testy ichroma™ mdZe pfi pouzivani vytvafet mirné vibrace .

® S poufitymi kazetami, zkumavkami s detektorem, fedidlem detektoru, kapildrami a
pipetovacimi $pitkami je tfeba zachazet opatrné a zlikvidovat je vhodnym zpisobem v
souladu s piislu§nymi mistnimi piedpisy.

= Zkumavka s detektorem a fedidlo detektoru obsahuji azid sodny (NaNs), ktery muze

zplisobit urtité zdravotni problémy, jako jsou kfete, snizeny krevni tiak, pomald srdecni
frekvence, ztrata védomi, pokozeni plic a selhani dychani. Zabrarite kontaktu s ki,
ofima a odévem. V pfipadé kantaktu okamzité aplachnéte tekouci vodou.

U testu ichroma™ Myoglobin Neo nebyla pozorovana #ddnd interference s biotinem,
pokud byla koncentrace biotinu ve vzorku niZél nef 200 ng/ml. Pokud pacient uZival
biotin v dévce vysii nez 0,03 mg denné, doporutuje se provést test znovu 24 hodin po

keditéch kditech

ukenéeni pFijmu bictinu.

ichroma™ Myoglobin Neo test poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky za niZe uvedenych
podminek.
- ichroma™ Myoglobin Neo test by se mél poufivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro
testy ichroma™.
- Je nutno pouiit doporufeneé antikoagulans.
Doporuéené antikoagulans
K3 EDTA, heparin lithny, citrat sodny

 OMEZEN] TESTOVACIHO SYSTEMU

Test maze poskytnout fale$né pozitivni vysledek (vysledky) v dusledku zkFizenych reakci
afnebo nespecifické adheze urditych komponent ve vzorku k zachycujicim/detekénim
protilatkam.

Test miZe poskytnout faleiné negativni vysledek (vysledky) v disledku chybgjici
reaktivity antigenu s protildtkami, nejéastéji v pfipadé, kdy je epitop maskovdn
nékterymi neznamymi komponentami a neni schopen byt detekovén nebo zachycen
protildtkami. Nestabilita nebo degradace antigenu s Zasem a/nebo teplotou miie
rovné? zplisobit faleiné negativni vysledek, kdy antigen neni rozpoznatelny protilatkami.
Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpisobit chybné wysiedky, jako jsou
technické/proceduréini chyby, degradace testovanych sloZek/reagencii nebo pfitomnost
interferujicich latek v testovanych vzorcich.

Jakakoli klinickd diagnéza zaloend na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
posouzenim piisluného 1ékafe ve spojeni s klinickymi pfiznaky a dalsimi relevantnimi
vysledky testd.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani
Komponenta Teplota skladovéni Doba skladovanil Pozndmka
Kazeta 2-30°C 20 mésict Jednordzové
Zkumavka s detektorem 2-30°C 20 mésict Jednorazové
Kedidlo detektoru 2-30°C 20/ fneslcd Neoteviero
20 mésich Otevieno

Po otevieni satku s kazetou by mél byt test proveden ckamiité,
DODANE MATERIALY

Komponenty ichroma™ Myoglobin Neo testu

m Krabice na kazety:
- Kazeta 25
- Zkumavka s detektorem 25

- Redidlo detektoru
- Identifikaénf &ip
- Navod k pouiit!

POZADOVANE  MATERIALY, DODAVANE

VYZADANI

Nasledujici poloiky lze zakoupit samostatné s produktem ichroma™ Myoglobin Neo.
Pro vice informaci kantaktujte EXBIO Olomouc s.r.0., Ovesnd 14, 779 00 Olomouc

PHistroj pro testy ichroma™

- ichrama™ Il

- ichroma™ Il

- ichroma™ M3

Tiskdrna

Boditech Myoglobin Control
Boditech Cardiac Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ Myoglobin Neo test je lidska plna krev/sérum/plazma.
Pokud je odebrany vzorek skladovén pii pokojové teploté, doporutuje se provést test do
24 hodin po odbéru.

Vzorky (sérum, plazma) by mély byt oddéleny od koagula centrifugaci do 3 hodin po
odbéru piné krve.

Vzorky {pind krev, sérum, plazma) mohou byt pfed testovanim uchovavany po dobu
jednoho tydne pii teploté 2-8 °C. Pokud bude testovani odlozeno o vice nei tyden, mély
by byt vzorky (sérum, plazma) zmrazeny pfi-20 °C.

Vzorky {sérum, plazma) skladované po dobu 3 mésict pfi
-20°C nevykazovaly 2adné rozdily ve vykonnosti.

Vzorek piné krve by se vak v zadném piipadé nemél uchovavat v mraznicce.

Opakovany cyklus zmrazovan! a rozmrazovani mize ovlivnit vysledek testu, proto dfive
zmrazené vzorky znovu nezmrazujte.

PRIPRAVA TESTU

Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ Myoglobin Neo: zatavené kazety, zkumavky s
detektorem, fedidlo detektoru, ID &ip a navod k poutZiti.

Ujistéte se, Ze se fislo 3arze kazety shoduje s Cislem zkumavky s detektorem, fedidla
detektoru a ID Eipu.

Pokud byly zatavena kazeta , zkumavka s detektorem a fedidlo detektoru uloZeny v
chladniéce, umistdte je pied testovanim na fisty a rovny povrch vytemperovat pfi
pokojové teploté alespori 30 minut.

Zapnéte pristroj pro testy ichroma™.

Vloite 1D Eip do "portu pro 1D &ip".

% Kompletni informace a navod k obsluze naleznete v ndvodu k obsluze pfistroje pro
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testy ichroma™.

TESTOVACI POSTUP

» ichroma™ ||, ichroma™ M3

1) Pomoc! pipety odeberte 150 pl fedidla detektoru a
pleneste jej do detekéni zkumavky obsahujici granule.
Jakmile se forma granuli ve zkumavce zcela rozpusti,
vytvofi se detekéni pufr.

{Detekéni pufr musi byt pouZit okamiité. Neprekralujte
dobu 30 sekund.)

2) Pomoci pipety odeberte 10 pl vzorku (lidskd pina
krev/sérum/plazma/kontrola) a pfeneste je] do detekéni
zkumavky.

3) Zaviete vitko detekinf zkumavky a vzorek dukladné
promichejte asi 10nasobnym protiepanim.

{Smés se wvzorkem musi byt pouiita okamiité,
nepfekracujte dobu 30 sekund.)

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

5) Nechte kazetu inkubovat 12 minut pfi pokojové teploté.

/s po_uplynuti _inkubaéni_doby naskenujte kazetu se

vzorkem ihned. V opaéném pfipodé dojde k
nepresnému vysledku testu.

6) Pro naskenovéni kazety se vzorkem ji viozte do nosice
kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pied zasunutim
kazety az na doraz do nosife kazety, zajistéte jeji
sprévnou orientacl. Na kazeté je specidlné pro tento
Gcel vyznatena Sipka.

7) Klepnutim na tladitko "Start" na pfistroji pro testy
ichroma™ zahajite proces skenovani.

(ichroma™ M3 po vloZeni kazety spusti test
automaticky.)

g) Pristroj pro testy ichroma™ zafne kazetu se vzorkem
okamZité skenovat

9) Odectéte vysledek testu na displeji pFistroje.

1) Postup testu je stejny jako u rezimu "Multi  1)-4)"

2) Vloite kazetu se vzorkem do nosite pfistroje pro testy
ichroma™. Pfed zasunutim kazety do nosite zajistéte
ieji spravnou orientaci. Na kazeté je specialné pro tento
ucel vyznacena Sipka.

3) Klepnéte na tlacitko "Start" na pfistroji
ichroma™,

(ichroma™ M3 po vioieni kazety spusti test
automaticky.)

4] Kazeta se zasune do pfistroje pro testy ichroma™ a po
12 minutach se automaticky spusti skenovéni kazety se
vzorkem.

5) Odedtéte vysledek testu na displeji pfistroje.

pro testy

» ichroma™ Il
1} Postup testu je stejny jako u refimu "Single"

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

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

= Referenéni hodnota: 70 ng/ml

= Pracovni rozsah: 5-500 ng/ml.

KONTROLA KVALITY

= Testy kontroly kvality jsou souddsti spraviné laboratorni praxe pro potvrzeni ofekdvanych
vysledkil a platnosti testu, a mély by se provddét v pravidelnych intervalech.

= Testy kontroly kvality by se mély provadét také vidy, kdyz existuje jakékoli pochybnost o
platnosti vysledk testu,

= Kontrolni materidly jsou poskytovany na vyzadanis ichroma™ Myoglobin Neo testem,
Pro vice informaci ohledné ziskdnf kontrolnich materidli kontaktujte EXBIO Olomouc
5.r.0, Ovesna 14, 779 00 Olomouc
(Viz ndvod k pouziti kontrolniho materialu.)

~ VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

Limit blanku {LoB) 1,5 ng/ml
Limit detekce (LoD) 3,07 ng/ml
Limit stanovitelnosti (LoQ) 5,0 ng/ml

= Analyticka specifita

- ZkfiZend reaktivita
Do testovanéha wvzorku {vzorkid) byly pfidény biomolekuly uvedené v nasledujici
tabulce v koncentracich mnohem vys3ich, ne? jsou jejich béiné fyziologické hladiny v
krvi. Vysledky testu ichroma™ Myoglobin Neo neprokazaly Zidnou vyznamnou

zkfiZenou reaktivitu s t&mito biomolekulami.

Zkifzené reakénf latky Koncentrace
CK-MB 1000 ng/ml
NT-proBNP 1000 ng/mi
Tropenincvy komplex 1000 ng/ml
D-Dimer 1000 ng/ml

BI0 @ TECHADLOGY

- Interference
K testovanému vzorku byly pfidany Interferenty uvedené v nasledujici tabulce v
piisluné koncentraci. Vysledky testu ichroma™ Myoglobin Neo neprckazaly Zadné
vyznamné interference s témito materidly.

Interferenty Koncentrace
D-glukdza 55,5 mmol/!l
Kyselina L-askorbové 175 pmol/!
Biliruhin {nekonjugovany) 684 umol/!
Hemoglobin 10g/l
Cholesterol 10,3 mmol/!
Trighyceridy 16,24 mmol/|
Heparin lithny 330 u/di
K, EDTA 3,4 pmol/|
Citrét sodny 2 mg/ml

= Preciznost

- Studie na jednom misté
Opakovatelnost (preciznost v rdmci série)
Preciznost v rdmci laboratore (celkova preciznost)
Preciznost mezi Sarfemi
Po dobu 20 dn( byly testovany 3 5arze ichroma™Myoglobin Neo testu. Kazdy
standardni material byl testovan 2krét denné. Pro kazdy test byl kaZdy material
testovdn duplicitné.

Studie na jednom misté
Preciznost v rémci

Preci: t i Sarzemi
Myaglobin Neo Opakovatelnost laboratofe reciznost mezi 3ariem
[ng/ml] AVG AVG AVG
CV (% V(% CV (%)
ing/mi] e | % g
55 56.00 5.80 55.52 5.97 55.06 6.02
100 98.18 SH3 93.05 5.79 98.25 5.84
300 299.68 879 300.67 643 300.41 6.16

Studie na vice mistech

Reprodukovatelnost

1 §arie Myoglobinu ichroma™ Neo byla testovéna po dobu 5 dnii na 3 riznych
mistech (1 osoba na 1 mistd, 1 piistroj na 1 mist&). Kaidy standardni material byl
testovan 1krat za den a 5 replikdtli za den.

'

Studie na vice mistech
Myoglobin Neo Reprodul |
[ng/ml] AVG [ng/ml] v (%)
55 54.57 5372
100 98.94 6.05
300 301.38 5.89

= Pfesnost
Pfesnost byla potvrzena testovénim se 3 rlznymi Sariemi ichroma™ Myoglobin Neo
testu. Testy byly opakovany 10krat pfi kaZdé koncentraci kontrolniho standardu.

Mvc’li:’,':_:ﬁlﬂm Sarze 1 Sarze 2 darse 3 ; :g‘l"’:l] Recovery (%)
5.00 5.33 5.41 5.35 5.36 107%
104.00 106.83 104.59 104.68 105.37 101%
203.00 195.67 199.02 205.71 199.47 98%
302.00 310.21 288.08 301.43 299.91 99%
401.00 | 40612 [ 39772 [ 39341 | 399.08 ] 100%
500.00 | 4081 | 4671 | a7z | 273.28 I 95%

a Porovnatelnost
Koncentrace myoglobinu ve 120 klinickych vzorcich byla kvantifikovana nezavisle na sobé
pomoci testu ichroma™ Myoglobin Neo (ichroma™ 1I) a kompardtoru A podle
piedepsanych testovacich postupl. Vysledky testd byly porovndny a jejich
porovnatelnast byla zkoumana pomoci linedrni regrese a korelaéniho koeficientu (R).
Regresni rovnice a korelatni koeficient jsou nésledujici.

600
| y=0,9039x +0,0587
500 R=0.8931

ichroma™ Myoglobin Neo [ng/ml}
L
o
(=]

0 200 400 600

Komparétor A [ng/mil]
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UPOZORNENI: Pro identifikaci symboli slousf nize uvedend tabulka.

Dostacujici pro <n=>

Ctéte navod k pouziti

Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo Sarfe
) Katalogové ¢islo
A Upozoméni

Vyrobee

E= Zplnomoenény zastupce Evropského spoletensivi
v Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

i—’ Skladujte pii (omezeni teploty)

® Nepouzivejte opakovane

C€ Tento produkt sphiuje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prosttedky in vitro

Distribuce a technické podpora:
EXBIO Olomoucs.r.o.

Ovesna 14

779 00 Olomouc

Tel: 587 301 011

Email: info@exbio.com

d Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82)-33-243-1400

Fax: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr

El=] Obeliss.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brusel, BELGIUM
Tel: +(32)-2-732-58-54
Fax: +(32)-2-732-60-03
E-mail: mail@obelis.net
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EXBIO Olomouc s.r.o.

Ovesna 14, 779 00 Olomouc
tel.: +420 584 301 011
www.exbio.com
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