Troponina l

FINALIDADE
Reagentes para determinagéo qualitativa da Troponina | em amostras de sangue total,
soro ou plasma. Somente para uso diagnoéstico in vitro.

ESTABILIDADE

Conservar entre 2 a 30 °C.

N&o congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas.

Estabilidade em uso: Os reagentes séo fornecidos prontos para uso, portanto sdo
estaveis até a data de validade impressa no rétulo.

Condigées de armazenamento apds abertura: Apds aberto, o diluente é estavel por 12
meses.

Nao utilizar a placa-teste caso esta esteja fora do saché de aluminio por mais de 60
minutos.

Evitar a contaminag&o do produto durante o uso para néo afetar a sua estabilidade.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A Troponina | (cTnl) presente na amostra se liga ao conjugado anticorpo anticTnl-ouro
coloidal, formando um complexo antigeno-anticorpo. Este complexo flui pela area
absorvente da placa teste, se ligando ao reagente de captura representado por um
anticorpo anti-cTnl presente na area teste (T), Na presenga de Troponina I, uma banda
colorida avermelhada surge na linha . A amostra segue fluindo pela tira teste e atinge
a area controle (C). O conjugado néo ligado ao antigeno se une aos reagentes desta
area produzindo uma banda colorida avermelhada, demonstrando que os reagentes
estao funcionando corretamente.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO
1. Placa-Teste: Composta por uma base plastica onde é acondicionado o filtro de

amostra (fibra de vidro), uma base conjugada (fibra de vidro) contendo uma
combinagdo de anticorpos monoclonais e policlonais de fase sélida em forma de
sanduiche, duas areas para detecgdo seletiva de niveis elevados de Troponina, e
uma base absorvente. Todo material montado nesta base plastica € acondicionado
em um cassete plastico embalado em saché de aluminio com saché de silica.

Pronto para uso. Estavel até seu vencimento quando conservado entre 2 - 30°C.

N&o Congelar.

2. Diluente: fosfato bibasico de sédio 0,5%, cloreto de sédio 0,5%, caseina sddica

0,3%, proclin 300 0,02%, pH 7,4.

Material necessario e néo fornecido:
e Pipetas e ponteiras;

e Centrifuga;

e Crondmetro.

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

Sangue total (EDTA), soro ou plasma (EDTA, citrato e heparina).

EDTA K2, Heparina sédica e Citrato Sédico podem ser usados como anticoagulante
para coleta da amostra.

O teste deve ser realizado imediatamente apds a coleta das amostras.

As amostras devem ser equilibradas a temperatura ambiente (15-30°C) antes da
realizagéo do teste, porém, ndo devem permanecer em temperatura ambiente por
periodo prolongado.

As amostras de soro e plasma podem ser armazenadas a 2-8°C por até 3 dias. Para
armazenamento a longo prazo, as amostras devem ser mantidas a -20°C.

O sangue total coletado por pungdo venosa deve ser armazenado a 2-8°C se o teste
for realizado em até 1 dia apds a coleta. Nao congele amostras de sangue total.

Deixe as amostras atingirem a temperatura ambiente antes do teste. As amostras
congeladas devem ser completamente descongeladas e homogeneizadas antes da
realizagdo do teste. As amostras ndo devem ser congeladas e descongeladas
repetidamente.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO

1.Deixar a placa teste (1) atingir a temperatura ambiente antes de retira-la do
envelope laminado. A placa teste, o diluente e a amostra devem estar na
temperatura ambiente (15-30°C) antes do uso.

2.Retirar a placa teste da embalagem e usar imediatamente.

CONTROLE DA QUALIDADE

Um controle de qualidade esta incluido no teste. Uma linha colorida que aparece na
regido da linha de controle (C) é considerada um controle processual interno. Confirma
volume de amostra suficiente, adequada absorgdo da membrana e técnica correta do
procedimento.

Os controles ndo sédo fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se que
resultados positivos e controles negativos sejam testados como uma boa pratica de
laboratério para confirmar o procedimento de teste e para verificar o desempenho
adequado do teste.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Para sangue total (pungao venosa e pungao digital)

A. Utilizando uma pipeta, dispensar 3 gotas do sangue total (aproximadamente 75 pL)
na cavidade da amostra da placa teste.

B. Adicionar uma gota (cerca de 40 pL) do diluente na cavidade da amostra da placa
teste.

C. Interpretar o resultado entre 10 a 20 minutos. N&o considerar resultados lidos apés
esse tempo.

Para soro e plasma
A. Utilizando uma pipeta, dispensar 3 gotas do soro ou plasma (aproximadamente 75
uL) na cavidade de amostra da placa teste.

B. Interpretar o resultado entre 10 a 20 minutos. N&o considerar resultados lidos apos
esse tempo.

Nota: Sugere-se ndo usar o tampao além de 6 meses apds a abertura do frasco.
INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Nao reagente: quando aparecer somente uma linha colorida na janela de resultados,
a linha controle “C”. Esta linha deve aparecer em todos os resultados.

(@ chio

Reagente: quando aparecerem duas linhas coloridas na janela de resultados, linha
“controle” e linha “teste”. A intensidade das linhas “controle” e “teste” pode ser
diferente, ou seja, a linha “controle” pode ser mais fraca que a linha “teste” ou
vice-versa. Considerar o resultado REAGENTE em qualquer situagao.

(@ oo

Invalido: quando a linha “controle” ndo aparecer na janela de resultados dentro de 20
minutos o teste deve ser considerado invalido. Repetir o teste com um novo dispositivo
de teste e uma nova amostra.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

Estudo de interferéncia

O 4cido ascoérbico até 20 mg/dL, hemoglobina até 1000 mg/dL, acido acetilsalicilico
até 20 mg/dL, acido gentisico até 20 mg/dL, acido oxalico até 600 mg/dL, triglicérides
até 1600 mg/dL, bilirrubina até 1000 mg/dL, paracetamol até 20 mg/dL, creatina até
200 mg/dL, colesterol até 800 mg/dL, albumina até 10,5 g/dL, cafeina até 20 mg/dL
néo produzem interferéncias.

Notas:

1. Algumas amostras contendo titulos anormalmente elevados de anticorpos
heterodfilos ou fator reumatdide (RF) podem afetar os resultados esperados. Mesmo
que os resultados do teste sejam positivos, uma avaliagéo clinica adicional deve ser
considerada com outras informagdes clinicas disponiveis ao médico.

2. Altos niveis de biotina (como suplementos comercializados para o crescimento do
cabelo, da pele e das unhas) podem interferir no resultado do teste.

3. Existe uma pequena possibilidade de que algumas amostras de sangue total com
viscosidade muito elevada ou que foram armazenadas por mais de 1 dia podem nao
funcionar corretamente no dispositivo de teste. Repita o teste com uma amostra de
soro ou plasma do mesmo paciente usando um novo dispositivo de teste.

4. Resultados falsos positivos e falsos negativos podem ser encontrados com este
produto. Dados clinicos e outros achados laboratoriais devem ser considerados
sempre que possivel para a verificagéo da eficacia dos resultados.

5. Devido ao atraso entre o inicio dos sintomas e a liberagdo de proteinas marcadoras
no sangue, é recomendada a execucdo de amostras seriadas de um paciente com
suspeita de infarto agudo do miocardio.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Reatividade Cruzada

Amostras positivas para troponina | esquelética, troponina T, miosina cardiaca, HBsAg,
HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, Anti Syphilis, Fator Anti-Reumatoide, Anti-HIV,
Anti-H.pylori, Anti-MONO IgM, Anti-CMV IgG, Anti Rubéola IgG e anti-toxoplasmose
IgG nado apresentam reagao cruzada com o kit TROPONINA I.

Sensibilidade Analitica
Durante os testes realizados foi verificado que o kit TROPONINA | apresentou uma
sensibilidade analitica de 1,0 ng/mL.

Sensibilidade Clinica

97,6% de sensibilidade. Foram realizados testes em 85 amostras do controle de
qualidade sabidamente positivas, tendo sido obtidos 83 resultados positivos e 2
negativos.

Especificidade clinica

99,0 % de especificidade. Foram realizados testes em 360 amostras do controle de
qualidade sabidamente negativas, tendo sido obtidos 358 resultados negativos e 2
positivos.
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Repetibilidade - Imprecisao intra-ensaio

A impreciséo intra ensaio foi verificada com 10 replicatas de trés amostras positivas e
trés amostras negativas. Os resultados negativos e positivos foram identificados em
100% dos testes.

Reprodutibilidade - Imprecisao inter-ensaio

A impreciséo total foi verificada com 10 replicatas de trés amostras positivas e trés
amostras negativas. Os resultados negativos e positivos foram identificados em 100%
dos testes.

Efeito pro-zona de alta dose
O ensaio ndo apresenta o efeito pré-zona em amostras com concentragéo de até 1000
ng/mL.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela ISO 14971, garantindo que as agdes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sdo tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA
N&o se aplica.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

e O reagente contém azida de soédio que pode reagir com cobre e chumbo dos
encanamentos formando sais explosivos.

e Todo o material contaminado deve ser autoclavado por 1 hora a 120 °C ou deixado
em solugdo de hipoclorito de sédio a 10% por 1 hora.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

APRESENTACAO

Placa-teste 20 unidades

130-11090-20 20
Diluente 1x2mL

INFORMACOES COMPLEMENTARES

N© do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Fabricante legal: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0004-69
AFE N°© 8283957.

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo
Horizonte/MG.

Regularizado por: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

ANVISA: 80022230229

Para esclarecimentos de dividas do consumidor quanto ao produto:
Telefax (31) 3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO:

Atencdo, ler a instrucdo de Niimero de lote

uso

Dispositivo médico para Catalogo

diagnastico in vitro

Armazenar entre 2 — 30°C “ Fabricante

s [

Validade W Testes por kit

Instrucao de Uso - Versao: 07/24
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