Instrucéo de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

Kovalent '(

K-teste Troponinall

MS: 80115310285

APRESENTACAO
Artigo Apresentacéo
9080025TT 25 testes: 25 cassetes + 25 conta-gotas
9080050TT 50 testes: 50 cassetes + 50 conta-gotas
9080100TT 100 testes: 100 cassetes + 100 conta-
gotas
9080025TTS 25 testes: 25 cassetes
9080050TTS 50 testes: 50 cassetes
9080100TTS 100 testes: 100 cassetes
FINALIDADE

K-teste Troponina | € um ensaio imunocromatografico de
um Unico passo para a determinagdo qualitativa da
Troponina | cardiaca (cTnl) em amostras de sangue total,
soro e plasma humano. O teste deve ser usado como um
auxilio no diagnéstico do infarto agudo do miocardio (IAM).
Somente para uso diagndéstico in vitro. Somente para uso
profissional.

SUMARIO

Troponina | cardiaca (cTnl) é uma proteina muscular
cardiaca de peso molecular igual a 22,5 kD. Em conjunto
com a Troponina T (TnT) e com a Troponina C (TnC), a
Tnl forma o complexo Troponina no coragdo, que tem
papel fundamental na transmiss&o do sinal intracelular de
calcio para a interacao actina-miosina. A cTnl humana tem
um aminoécido residual adicional na posi¢cdo N-terminal,
o qual ndo existe na forma esquelética da troponina I, o
gue faz com que a cTnl seja um marcador especifico para
a indicacdo do infarto cardiaco. A cTnl é rapidamente
liberada no sangue apdés o inicio do infarto agudo do
miocérdio (IAM). O padréo de liberagdo da cTnl é similar
ao do CK-MB (4-6 horas ap@s o inicio do IAM). No entanto,
os niveis de CK-MB retornam ao normal apds 36-48 horas,
enquanto os niveis de cTnl permanecem elevados de 6 a
10 dias. O nivel da cTnl € muito baixo em pessoas
saudaveis, e essa proteina ndo é detectada em pacientes
com dano no musculo esquelético. Dessa forma, cTnl é
um marcador especifico para o diagnéstico de IAM.

PRINCIPIO

K-teste Troponina | €& um teste rapido de
imunocromatografia por ligagdo direta que permite a
leitura visual da deteccdo do antigeno Troponina | em
amostras de sangue total, soro e plasma humano. Esse
teste é Gtil como auxilio no diagnéstico do infarto agudo do
miocérdio (IAM). O K-teste Troponina | adota o método
de sanduiche com dois anticorpos.

A amostra adicionada no pog¢o de amostra do dispositivo
de teste é absorvida por agdo capilar, mistura-se com o
conjugado anticorpo-corante e flui através da membrana
pré-revestida.

Quando o nivel de Troponina | na amostra esta igual ou
acima do limite de detec¢éo do teste, os antigenos ligados
ao conjugado anticorpo-corante sdo capturados por
anticorpos imobilizados na regido de teste (T) do
dispositivo, e isso produz uma banda colorida que indica
um resultado positivo.

Quando o nivel de Troponina | na amostra é zero ou
abaixo do limite de deteccdo do teste, ndo ha banda
colorida visivel na regido do teste (T) do dispositivo, e isso
indica um resultado negativo.
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Para servir como controle do procedimento, uma banda
colorida aparecera na regiao de controle (C), caso o teste
tenha sido realizado corretamente.

ALERTAS E PRECAUCOES

1. Somente para uso diagnostico in vitro. N&o ingerir.

2. Na&ao use o kit de teste apds a data de validade.

3. Descarte ap6s o primeiro uso. O dispositivo de teste
ndo pode ser usado mais de uma vez.

4. Nao comer ou fumar enguanto manusea as
amostras.

5. Utilize luvas de prote¢cdo ao manusear as amostras
e lave bem as maos depois. Evite respingos ou
formacéo de aerossois durante a coleta da amostra.

6. No caso de contelido derramado, limpe o local com
desinfetante apropriado.

7. DESCARTE: Todas as amostras e kits utilizados
possuem risco infeccioso. O processo de descarte
deve seguir a legislacéo local vigente ou protocolo
do laboratério.

8. Nao utilize o kit se a embalagem estiver perfurada ou
mal vedada.

9. Todas as amostras devem ser manuseadas com
cautela, pois podem transmitir doencas.

10. Mantenha fora do alcance de criangas.

11. O dessecante é apenas para fins de armazenamento
e ndo € usado nos procedimentos de teste.

12. O resultado do teste deve ser interpretado pelo
médico juntamente com os achados clinicos e outros
resultados de testes laboratoriais.

13. Se vocé tiver dividas ou sugestdes durante o uso
deste reagente, entre em contato com o distribuidor
local para resolver os problemas em tempo habil.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Crondmetro

Equipamento geral de protecao individual

Almofada para assepsia com alcool

Tubo de coleta de amostra

Lanceta (apenas para sangue total de ponta de dedo)
Tubo capilar heparinizado (apenas para sangue total de
ponta de dedo)

Centrifuga (apenas para plasma)

Conta-gotas ou pipeta (somente para apresentacfes sem
conta-gotas)

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

1. Armazenar a temperatura de 4-30°C na embalagem
selada até a data de validade impressa na
embalagem.

2. O cassete deve ser usado dentro de 1 hora apés a
retirada da embalagem selada.

3. Proteja o kit da exposicdo direta da luz solar,
umidade e calor.

4. NAO CONGELAR.

5. A data de fabricacdo esta impressa na caixa do Kkit.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢@es da resolugcao em vigor que dispde
sobre o regulamento técnico para gerenciamento de
residuos de servi¢os de salide, bem como outras praticas
de biosseguranca equivalentes.
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COLETA E PREPARO DA AMOSTRA

Sangue total capilar:

1. Selecione o dedo para puncdo, habitualmente a
lateral do quarto dedo. Limpe a area com a almofada
de assepsia com alcool. Deixe o dedo secar.

2. Utilizando uma lanceta estéril, faca a puncéo na
lateral do dedo. Mantenha o dedo virado para baixo.
Aplique, gentilmente, uma presséo abaixo do ponto
de puncdao. Evite apertar o dedo para fazé-lo sangrar.
Limpe a primeira gota de sangue e deixe formar uma
nova gota de sangue. Se o fluxo de sangue for
inadequado, massageie a base do dedo,
gentilmente, para produzir um volume suficiente de
sangue.

3. Toque a terminagéo do tubo capilar heparinizado na
gota de sangue até preencher cerca de 80 a 100 pL.
Evite bolhas de ar. As amostras de sangue total
capilar devem ser usadas imediatamente apés a
coleta.

Sangue total coletado por venopungéao:

1. Utilize o procedimento padrdo de flebotomia para a
coleta de sangue venoso. Colete a amostra de
sangue total utilizando um tubo de coleta de sangue
com o anticoagulante apropriado.

2. Recomenda-se que as amostras sejam utilizadas
imediatamente. N&o deixe as amostras a
temperatura ambiente por periodos prolongados.
Caso o teste ndo possa ser realizado dentro de 24
horas, separe o plasma e armazene-o a -20°C ou
menos.

Soro e plasma:

1. Utilize o procedimento padrdo de flebotomia para a
coleta de sangue venoso. Colete a amostra de
sangue total utilizando um tubo de coleta de sangue
com o anticoagulante apropriado.

2. Separe soro/plasma do sangue assim que possivel
para evitar a hemdlise.

3. O teste deve ser realizado imediatamente apés a
coleta. N&o deixe as amostras a temperatura
ambiente por periodos prolongados. As amostras de
soro ou plasma podem ser armazenadas por 3 dias
a 2°C~8°C. Para o armazenamento por periodos
mais prolongados, as amostras devem ser mantidas
a temperaturas abaixo de -20°C.

Mantenha as amostras a temperatura ambiente antes
de iniciar o teste. Amostras congeladas devem estar
completamente descongeladas e bem misturas para
gque o teste possa ser realizado. As amostras néo
podem ser congeladas e descongeladas
repetidamente. Apenas amostras limpas e livres de
hemolise poderéo ser utilizadas.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Deixe 0 cassete e a amostra atingirem temperatura
ambiente (10°C~30°C) antes do teste.

1. Remova o cassete da embalagem e coloque-o em
uma superficie plana.

2. Para teste com sangue total de venopunc¢ao:
segure 0 conta-gotas com a amostra verticalmente e
adicione de 3 a 4 gotas (cerca de 80 a 100 uL) do
sangue total dentro do pogo de amostra do cassete.
Para teste com sangue total capilar: preencha o
tubo capilar e transfira aproximadamente de 80 a 100

BLO167 - REVO1 - 02-2023

pL da amostra de sangue total capilar dentro do pogo
de amostra do cassete.

Para teste com soro/plasma: segure o conta-gotas
com a amostra verticalmente e adicione de 3 a 4
gotas (cerca de 80 a 100 pL) do soro ou plasma
dentro do pogo de amostra do cassete.

3. Aguarde 15 minutos e faca a leitura do resultado.

N&o leia o resultado apds 30 minutos.

3~4 gotas de sangue total por venopungé&o, soro ou plasma

T

INTERPRETAGCAO DO RESULTADO

Resultado Positivo (+)

As bandas coloridas aparecem na linha de teste (T) e na
linha de controle (C). Indica um resultado positivo para
cTnl.

Resultado Negativo (-)

A faixa colorida aparece apenas na linha de controle (C).
Nenhuma faixa colorida aparece na regido de teste (T).
Indica que a concentracdo da cTnl na amostra é zero ou
abaixo do limite de deteccéo do teste.

Resultado Invalido

Nenhuma faixa colorida visivel aparece na linha de
controle (C) apos a realizagdo do teste. Recomenda-se
realizar o teste novamente.

Linha Controle =+ C (o C (o
Linha Teste = T T T T

Positivo Negativo Invalido Invalido

Nota: ndo héa valor atribuido para intensidade ou largura
da linha.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento est4 incluido no teste. Uma
linha vermelha que aparece na regido do controle (C) é
considerada um controle de procedimento interno. O
controle (C) confirma volume de liquido suficiente,
absorcdo de membrana adequada e técnica de
procedimento correta.

As boas praticas de laboratorio recomendam o uso dos
materiais de controle. Os usuarios devem seguir as
diretrizes locais apropriadas com relagao a frequéncia de
analise de materiais externos de controle de qualidade.
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LIMITACOES DO TESTE

1. O teste é para triagem qualitativa e ndo deve ser
utilizado para determinar niveis quantitativos. Os
resultados do teste devem ser utilizados em conjunto
com outras informacdes clinicas, como sinais
clinicos, sintomas e outros resultados de diagnostico
para IAM. A confirmagdo dos resultados do teste
deve apenas ser realizada por um médico apds
todos os achados clinicos e laboratoriais terem sido
avaliados.

2. Um resultado negativo obtido de um paciente cuja
amostra tenha sido coletada dentro de 2 a 16 horas
apds o inicio da dor no peito, pode auxiliar no
descarte da IAM. Um resultado positivo de um
paciente com suspeita de IAM pode ser usado como
indicador de dano no miocardio e requer uma
confirmac@o adicional. Amostras seriadas de
pacientes com suspeita de 1AM s&o recomendadas
visto a possibilidade de um atraso entre o inicio dos
sintomas e a liberagdo de cTnl na corrente
sanguinea.

3. Amostras contendo uma alta titulagdo ndo usual de
certos anticorpos, como anticorpos humanos anti
camundongo, s&do conhecidas por afetarem o
desempenho desse tipo de dispositivo.

RESULTADOS ESPERADOS

O limite de deteccdo do teste € 1 ng/mL para cTnl. As
amostras contendo cTnl, em concentragfes iguais ou
acima desse valor, transmitirdo resultados positivos
utilizando o K-teste Troponina .

GARANTIA

Estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente
antes da utilizacdo do produto e as informagfes nela
contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instru¢des.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

A. Exatidao

Um estudo foi realizado utilizando 180 amostras positivas
e negativas de plasma ou soro. Cada amostra foi avaliada
utilizando o K-teste Troponina | e um teste de ELISA
comercialmente disponivel, de acordo com as respectivas
instrucdes de uso.

K-teste Troponina |

ELISA Positivo Negativo Total
Positivo 59 1 60
Negativo 0 120 120

Total 59 121 180

Sensibilidade: 98,3% (59/60)
Especificidade: 100% (120/120)

B. Reatividade Cruzada

Proteinas humanas foram adicionadas em amostras de
soro humano para testar o potencial de reatividade com o
K-teste Troponina |. Nenhuma das proteinas testadas
apresentou reatividade cruzada com o K-teste Troponina |
nas seguintes concentracfes:

C. Interferentes

O resultado do K-teste Troponina | ndo sofre interferéncia
pelas seguintes substédncias e suas respectivas
concentracgoes:

Substéancia Concentracéo
Albumina humana 110 mg/mL
Bilirrubina 6 mg/mL
Hemoglobina 10 mg/mL
Colesterol 5 mg/mL
Triglicerideos 15 mg/mL

D. Precisao

1. A preciséo intra-ensaio foi determinada testando 10
replicatas de 4 amostras contendo diferentes
concentragdes do antigeno. A taxa de concordancia
negativa e a taxa de concordancia positiva foram de
100%.

2. A precisao entre corridas foi determinada testando 4
amostras contendo diferentes concentragbes do
antigeno em 3 diferentes lotes do dispositivo teste. A
taxa de concordancia negativa e a taxa de
concordéancia negativa e positiva foram de 100%.
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR

Observagao: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os
diversos simbolos.

Quantidade suficiente para <n> ensaios

(i Consultar as instrugdes para utilizagéo
Validade
0 Cédigo de lote

Numero de catélogo

Representante autorizado da Comunidade
Europeia

Produto para a saude para diagnéstico in vitro

Limite de temperatura

Nao reutilizar

Data de fabricacéo

Manter seco

+ %0 ~|F |7 B &

Proteina Concentracéo (ng/mL)
Troponina T cardiaca 5.000
Troponina C cardiaca 1.000
Troponina | esquelética 1.000

"

E ™

Manter afastado de luz solar
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Kovalent do Brasil Ltda.
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www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

SAC: sac@kovalent.com.br
(21) 3907-2534 / 0800 015 1414 i
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