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FELHASZNALAS CELJA

A VivaDiag Cardiac Troponin | tesztkészlet (FIA) egy
fluoreszcens immunoassay (FIA) a sziv troponin | mennyiségi
meghatarozasara human teljes vérben, szérumban vagy
plazmaban. A kardiélis troponin | (cTnl) magas szivizom-
specifikussaggal és érzékenységgel rendelkezik, ezért a kardialis
troponin | a szivinfarktus legidealisabb markerévé valt. 1]
Kizéarolag /n vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Kizarolag professzionalis hasznalatra.

BEVEZETES

A troponin troponin |, T és C Sanya bazisbal all. A tropomiozinnal
kélcsdnhatasba lépve szabalyozzak az aktin és a miozin
kdlcsdnhatasat az ATP fehérje enzim Ca2+ aktivitasanak
szabalyozasaval. A szivizom sérllése utan a sziv troponin
komplexe a vérbe kerilt. A vérben 4-6 6ra elteltével ndvekedni
kezdett. Az emelkedett szivtroponin | hosszu ideig (6 ~ 10 napig)
a vérben maradhatott, ami hosszabb kimutatasi id6szakot
biztositott. [

A cTnl-t a szivinfarktus (MI) diagnézisanak segitésére, valamint
az akut koronaria szindromaban (ACS) szenvedd betegek
értékelésének és az 6sszhalalozassal és a sulyos kardialis karos
eseményekkel, példaul a szivinfarktussal, a kardiovaszkularis
rekanalizacioval és a kardiogén halalallapottal kapcsolatos
prognézisnak a segitésére hasznaljak.13l

ALAPELV

A VivaDiag Cardiac Troponin | tesztkészlet (FIA) fluoreszcens
immunoassay technoldgian, kiléndsen a szendvics
immunodetektalasi modszeren alapul. Amikor a mintat a
tesztkészilék mintakutjaba adjuk, a cTnl a fluoreszcensen jelolt
ellenanyaghoz kotédik, és igy immunkomplexeket képez. Ezutan
az immunkomplexek a membranon vandorolnak, és kifejezetten
a tesztvonalon bevont antitesthez kétédnek. A fluoreszcens jel
intenzitasa tikrdzi a mintaban 1évé cTnl mennyiségét, amelyet
aztan a VivaDiag POCT Analyzer feldolgoz a cTnl-koncentracié
kimutatasara.

- A VivaDiag Cardiac Troponin | tesztkészlet (FIA) tartalmazza
a ,tesztkésziiléket (tasakba csomagolva, nedvszivészerrel)”,
»azonosité kartyat”, ,puffercsovet (pufferrel elbretdltve)” és
»,csomagolasi tajékoztatoét”.

- Tesztkészilék: Uvegszalbol, nitrocelluléz  membranbdl,
mlanyag alatétb6l, abszorbens papirbél és milanyag

kazettabol all.
- Azonosité kartya: Kalibracios informaciok.
- Puffercsé: Mintahigito.
- CSomagbetét: Hasznalati utasitas.

A DOBOZ TARTALMA

- Minden egyes VivaDiag sziv-troponin | tesztkészlet (FIA) a
kdvetkezbket tartalmazza:

- 25 Teszteszk6zok

- Azonosito kartya

-+ 25 Puffercsévek
1 Csomagbetét

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

VivaDiag POCT Analizator

- VivaDiag Cardiac Troponin | Kontroll (FIA)
|d6zitd

- Pipettak 75 pL-es pipettahegyekkel

- Atesztkészletet hiivos, szaraz helyen, 2 ~ 30 °C kozétt tarolja.
Tartsa fénytél tavol. A megadott korilményeken Kivili
hémérsékletnek és/vagy paratartalomnak valo kitétel pontatlan
eredményeket okozhat.

- Ne fagyassza le.

- Ne nyissa ki a tasakot a vizsgalat elvégzéseéig.

- A tasak felnyitasa utan a tesztkészlléket 1 6ran belil fel kell
hasznalni.Minden lejarati datum év-hénap-nap formatumban
van nyomtatva. Példa: 2026-06-18 2026. junius 18-at jelzi.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

- Kizarolag professzionalis hasznalatra. A vizsgalatot j6l képzett
egészseéglgyi szakembereknek kell alkalmazniuk, és kézponti
laboratériumokban, haziorvosi rendel6kben, klinikakon,
gyogyszertarakban, orvosi vizsgalékézpontokban stb. kell
elvégezni.

- Atesztelés soran kérjik, kovesse a betegtajékoztatot.

- Atesztkésziléket kdzvetlenll a hasznalat el6tt az eredeti
tasakban lezart allapotban kell tartani. Ne hasznalja a
tesztkészliléket, ha a tasak sérilt vagy mar felbontottak.

- Ne hasznalja Ujra a Tesztkésziiléket, és ne hasznalja a
tesztkészleteket a lejarati idon tul. A lejarati idén tul hasznalt
bioldgiai anyagok instabilla valhatnak és meghibasodhatnak.

- Ajanlott véralvadasgatlé vérvételi csé (EDTA, heparin vagy
citrat) haszndlata. A VivaDiag Cardiac Troponin | tesztkészlet
(FIA) esetében mas antikoagulansokat nem vizsgaltak, ezért
nem hasznalhatok.

- Atesztkészleteket 18 =~ 25°C kdz6tti hdmérsékleten hasznalja.

- Atesztkészleteket 10 ~ 90%-os paratartalom kdzott hasznalja.

- Ne hasznalja a tesztkészuléket rendkiviil magas
hémérsékleten. Ha a tesztkésziléket hiitve taroltak, a tesztelés
el6tt hozza kornyezeti hémérsékletre (18 ~ 25°C), és kerlilje a
nedvesség felszivodasat.

- Tartsa a tesztkészletet a kdzvetlen napfénytdl tavol.

- A készlet minden része bioldgiailag veszélyesnek minésiil, és
potencialisan fert6z6 betegségeket kdzvetithet a vér utjan
terjed6 korokozokbol, még a tisztitas és fertbtlenités elvégzése
utan is. A hasznalt tesztkészletek és egyéb tartozekok
artalmatlanitdsakor tartsa be a megfelel6 6vintézkedéseket és
az Osszes helyi elGirast.

- Ne cserélje fel a tesztkomponenseket kilénb6z6 tételek kdzott,
és ne hasznalja fel a tesztkomponenseket a lejarati id6 utan,
mivel ezek egyike sem vezethet hibas teszteredmény(ek)hez.

- Kérjuk, forduljon a helyi forgalmazo6hoz a problémak idében
torténd megoldasa érdekében, ha barmilyen kérdése van vagy
segitségre van sziksége.

- A VivaDiag Cardiac Troponin | tesztkészlet (FIA) az alabbi
feltételek mellett pontos és megbizhaté eredményeket biztosit:

a) A VivaDiag Cardiac Troponin | tesztkészletet (FIA) a VivaDiag
POCT analizatorral egyiitt kell hasznélni.

b) A teljes vér- vagy plazmamintdkat megfelel6 antikoagulans
vérvételi csével kell gydjteni (EDTA, heparin vagy citrat
ajanlott).

MINTAGYUJTES ES FELDOLGOZAS
- A VivaDiag Cardiac Troponin | Test Kit (FIA) mintatipusa

emberi teljes vér/szérum/plazma.
- Szérumminta esetén a vért véralvadast el6segité csébe

gyljtse. A hemolizis elkeriilése érdekében a lehetd
leghamarabb tavolitsa el a szérumot a vérrogbdl.
- Teljesvér- vagy plazmaminta esetén a vért megfeleld

véralvadasgatlo vérvételi cs6be (EDTA, heparin vagy citrat
ajanlott) gydijtse a veért.

- A szérum/plazma 7 napig tarolhaté 2 ~ 8°C-on, vagy 6
hénapig fagyaszthaté -20°C-on; a teljes vér 2 napig tarolhato
2~ 8°C-on, és nem fagyaszthato.

- Ha a szérum/plazmamintat lefagyasztottak, csak egyszer
szabad felolvasztani. Mivel az ismételt fagyasztasi-olvasztasi
ciklus befolyasolhatja a vizsgalati eredményt, ne fagyassza
Ujra a korabban fagyasztott mintakat.



TESZTELESI ELOKESZULETEK

- Avizsgalat el6tt legalabb 5 percre kapcsolja be az analizatort.

- Ha a tesztkészletet hlit6szekrényben taroltak, a tesztelés el6tt
legalabb 30 percre tegye tiszta és sima feluletre 18 ~ 25 °C-ra.

- Ellenérizze a VivaDiag Cardiac Troponin | tesztkészlet (FIA)
tartalmat: , Tesztkésziilék (nedvszivoszerrel ellatott tasakba
csomagolva)”, ,azonosito kartya”, ,puffercsé (pufferrel
eléretdltve)” és ,csomagolasi tajékoztatd”.

- Ellenérizze az ID-kéartya cimkeinformacioit, hogy az ID-kartya
medgfelel-e a tesztkésziiléknek.

- Vélassza ki az aktualisan tesztelt analizdtornak megfelel6 ID-
kartyat a VivaDiag POCT analizator felhasznaloi
kézikdnyvének megfelelen.

ID Card Type
USB Flash Drive

Code Chip

Bemeneti informaciok

1. Helyezze be az azonosito kartyat az analizator portjaba.

2. Ha az informacio sikeresen beolvasasra kerlilt, a vizsgalati elem
L,cTnl” -re valtozik.

3. Valassza ki a megfelel6 mintatipust.

Megjegyzés: A teljes kord informdciokért és kezelési utasitdasokért
olvassa el a VivaDiag POCT analizator felhasznaloi kézikonyveét.

A teszt futtatasa (Standard tesztmodell)

1. Vegye ki a tesztkészlléket a féliatasakbdl, és helyezze tiszta,
pormentes és sik fellletre.

2. Pipettazzon 75 puL emberi teljes vért/szérumot/plazmat a
puffercsébe.

3. Ovatosan forditsa meg és keverje j6l ssze az oldatot. Kerilje a
buborékképzbdést. Az sszekevert oldatot egy 6ran belll hasznalja
fel.

4. Pipettazzon 75 pL kevert oldatot a puffercsébdl a tesztkészulék
mintakutjaba. Kertlje a buborékok képzddését.

5. Helyezze a tesztkésziiléket a VivaDiag POCT analizator
tartéjaba. Gy6z&6djon meg a tesztkésziilék megfelel tajolasarol,
miel6tt a tartoba nyomja. Egy nyil van jeldlve a Tesztkésziiléken
kifejezetten erre a célra.

6. A teszt elinditasahoz kattintson a gombra. Az analizator 15 perc
mulva letapogatja a mintaval feltltott tesztkésziiléket .

7. Olvassa le a teszt eredményét a VivaDiag POCT Analyzer kijelz6
képernydjén, vagy nyomtassa ki azt a kijelz6 képerny6 ,Print”
gombijara kattintva.

A teszt futtatasa (Gyorsteszt modell)

1. Vegye ki a tesztkésziiléket a féliatasakbdl, és helyezze tiszta,
pormentes és sik fellletre.

2. Pipettazzon 75 pL emberi teljes vért/szérumot/plazmat a
puffercsébe.

3. Ovatosan forditsa meg és keverje jol 8ssze az oldatot. Keriilje a
buborékképzddést. Az 6sszekevert oldatot egy oran belll hasznalja
fel.

4. Pipettazzon 75 pL kevert oldatot a puffercsébdl a tesztkészullék
mintakutjaba. Kertlje a buborékok képz&dését.

5. Helyezze a mintaval toltott tesztkésziléket tiszta, pormentes és
sik felliletre, és 15 percig reagaljon .

6. Helyezze a tesztkészuléket a VivaDiag POCT analizator
tartéjaba. Gy6z6djon meg a Tesztkészilék megfeleld tajolasardl,
miel6tt a tartdba nyomja. A Tesztkésziiléken kifejezetten erre a
célra egy nyil van jel6lve.

7. A teszt elinditasahoz kattintson a gombra. Az analizator
masodpercek alatt beolvassa a mintaval feltoltétt Tesztkésziiléket.
8. Olvassa le a teszt eredményét a VivaDiag POCT Analyzer kijelz6
képernydjén, vagy nyomtassa ki a kijelz6 képerny6n talalhato

,Print” (Nyomtatas) gombra kattintva.

A TESZTEREDMENY ERTEKELESE

Az analizator automatikusan kiszamitja a cTnl teszteredményt, és a

képernydn megijeleniti a ,cTnl” koncentraciot.
Referenciaintervallum:

cTnl: <0.300 ng/mL (300 ng/L)

Paraméter Eredmény Javaslat
07~ 0.300 ng/mL ] —
(0~ 300 ng/L) Normal kondicidk
cTnl

>0.300 ng/mL
(>300 ng/L)

Egység atvaltéas:

ng/mL * 1000 = ng/L

Megjegyzés: Minden laboratdriumnak meg kell hataroznia egy

A szivinfarktus
kockazatat jelzi.

olyan referenciaintervallumot, amely reprezentatvv az
ertékelendd populdacicra nezve. Diagnosztikai céokra az
eredményeket mindig a beteg kortdrténetével, Klinikai

vizsgdlataival &s egyéb leleteivel egy it kell értékelni .

MINOSEG-ELLENORZES

- A felhaszndléknak a min6ségellenérzésre vonatkoz6
kormanyzati iranyelveket és/vagy akkreditacios
kovetelményeket kell kovetnilik.

- A mindségellen6rzési vizsgalatok a helyes vizsgalati
gyakorlat részét képezik a vart eredmények és a vizsgalat

érvényességének megerdsitése érdekében, és azokat
rendszeres id6kdzonként el kell végezni.

- A mindség-ellenérzési vizsgalatokat kozvetlenll az (j
vizsgalati tétel felnyitdasa utan kell elvégezni annak

biztositasa érdekében, hogy a vizsgalat teljesitménye ne
valtozzon.

- Mindségellen6rzési vizsgalatokat akkor is el kell végezni, ha
az eredmény és a tunetek nem konzisztensek, vagy ha
kétségek meriilnek fel a pontossagukkal kapcsolatban.

- A VivaDiag Cardiac Troponin | tesztkészlet (FIA) nem
tartalmaz  ellenérz6  anyagokat. A  kontrollanyagok
beszerzésével kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a
helyi forgalmazohoz.

Megjegyzés: Részletes informacickért kérjlik, olvassa el a
VivaDiag Cardiac Troponin | Control Solution (FIA) csomagoldsi
tajekoztatdjat.

AZ ELJIARAS KORLATAI

- Atermék teljesitményét kizardlag emberi teljes
vér/szérum/plazma esetében allapitottak meg. Mas
mintatipusokat nem vizsgaltak.

- Ateszt hamis negativ eredményt adhat. Az antigén nem
reagal az antitestekre, leggyakrabban akkor fordul el6, ha az
epitépot valamilyen ismeretlen komponens elrejti, igy azt az
antitestek nem észlelik vagy nem fogjak fel. Az antigén idével
és/vagy hémérséklettel torténd instabilitdsa vagy lebomlasa is
okozhat hamis negativ eredményt, mivel az antigént az
antitestek nem ismerik fel.

- Lehetséges, hogy anyagok és/vagy tényez6k zavarjak a
tesztet, és hamis eredményeket okoznak. Technikai vagy
eljarasi hibak is hozzajarulhatnak a hibas eredményekhez.

- A hamis pozitiv eredményeket okozhatja bizonyos
mintakomponensek keresztreakcidja és/vagy egyéb nem
specifikus tapadasa a befogadd/detektor antitestekhez.

- Avizsgalati eredményeket mindig az orvos rendelkezésére
allo egyéb adatokkal egyiitt kell értékelni. A teszteredményen
alapulo6 klinikai diagnozist az érintett orvos atfogo itéletével
kell alatdmasztani, beleértve a klinikai tiineteket és mas
relevans teszteredményeket is. A teszteredmény nem
hasznalhato diagnozis felallitasara. Ha az eredmény nem felel
meg a klinikai értékelésnek, kérjik, végezzen tovabbi
vizsgalatokat.



TELJESITMENY-KARAKTERISZTIKA

- Mérési tartomany és Erzékelési képesség

Mérési tartomany: (100 ~ 50000 ng/L) Ures hatarérték (LoB):
0,06 ng/ml
Kimutatasi hatar (LoD): 0,08 ng/ml

- Pontosséag
Ismételhetéség: Az egy analizatoron a megadott 3 szintre

vonatkozé mintakat egy napon keresztil vizsgaltak, naponta 20
alkalommal mérve.

Reprodukalhatésag: Harom laboratériumban, 3 analizatorral, a
megadott 3 mintaszintet 5 napon keresztil 3 kezeld vizsgalta,
naponta 5 alkalommal mérve.

Minta cTnl Ismételhetbség Reprodukalhatésag
(ng/mL) SD CV (%) SD CV (%)
1 05 0.05 10.09 0.04 7.46
5 0.37 7.32 0.49 9.78
35 3.07 8.80 3.89 11.13
- Pontossag

Egy 110 human szérummintan végzett 6sszehasonlité vizsgalat
j6 korrelaciot mutatott egy kereskedelmi forgalomban kaphatd
készlettel. A VivaDiag Cardiac Troponin | Test Kit (FIA) és az
Abbott cTnl Test 0sszehasonlitdsat a kdvetkez6 tablazat és abra
foglalja 6ssze:
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- Specificitas

A kovetkezd anyagok nem befolyasoljak a vizsgalati
eredményeket a megadott koncentraciokban:

Zavaro anyag Koncentracio
Bilirubin 5 mg/L
Triglyceride 50 mg/L
Hemoglobin 10 g/L
Rheumatoid Factors 200 IU/mL
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SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

Olvassae | a hasznalati utasitast vagy olvassa el az
elektronikus hasznalati utmutatot

Lejarati datum

<n> teszthez elegendd mennyiséget tartalmaz

In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz

LOT-szam

Kataldgusszam

Gyarto

Gyartasi datum

Hémérséklet intervallum

Ne hasznalja ujra!

Meghatarozott képvisel6 az Eurdpai
K6ézdsségben/Eurdpai Uniéban
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VivaChek

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd.

Yuhang Economy Development Zone
Hangzhou 311100 Zhejiang P.R. China

Email: info@vivachek.com
www.vivachek.com

[ ec|rer] Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
2595AA, The Hague, Netherlands.
Tel: +31644168999

Email: peter@lotusnl.com

Number: 1604XXXXXX
Effective date: 2024-08-08
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