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SPIEGAZIONE DEL TEST

Un sistema test a base di creatina fosfochinasi/creatina chinasi o isoenzimi & un dispositivo
destinato a misurare l'attivita dell’enzima creatina fosfochinasi o dei suoi isoenzimi (un
gruppo di enzimi con attivita biologiche simili ) nel plasma, siero o sangue intero. Le mi-
surazioni di creatina fosfochinasi e dei suoi isoenzimi sono utilizzate nella diagnosi e nel
trattamento dell’infarto miocardico e nelle malattie muscolari come la distrofia muscolare
progressiva di Duchenne.

Il Test Marker Cardiaco Combo per sangue intero, plasma o siero & un test a rapida analisi.
La sensibilita analitica della Troponina I, CK-MB e Mioglobina & rispettivamente di 1 ng/ml,
5 ng/ml e 50 ng/ml.

PRECAUZIONI

Il Kit Test Marker Cardiaco Combo dovrebbe essere conservato a temperatura ambiente. |l
dispositivo test € sensibile all’umidita, come anche al calore. Esegui il test immediatamente
dopo aver rimosso il dispositivo test dalla confezione. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEL CAMPIONE

Raccolta del campione di sangue intero: Raccogli un campione di sangue non coagulato
utilizzando I’eparina come anti-coagulante (il sangue della punta delle dita pud essere usato
direttamente). La Troponina, CK-MB o la Mioglobina € molto instabile nei campioni di siero
o sangue intero. | campioni di sangue intero o siero devono essere testati il prima possibile.

RACCOLTA DEL CAMPIONE PLASMA/SIERO

1.Centrifuga il sangue intero per ottenere un campione di Plasma/Siero.

2.Se i campioni non sono testati immediatamente, devono essere raffreddati dai 2-8 gradi
C°. | campioni dovrebbero essere a temperatura ambiente prima di eseguire il test.

3.1 campioni contenenti precipitati potrebbero produrre esiti incoerenti. Tali campioni devo-
no essere raffinati prima di procedere con il test.

Avvertenze

1.Solo per uso diagnostico in vitro.

2.Non maneggiare i campioni mentre si mangia o si fuma.

3.Indossare guanti protettivi mentre si maneggiano i campioni. Lavare le mani accurata-
mente dopo 'uso.

4. Evitare spruzzi e formazioni di aerosol.

5.Pulire le fuoriuscite accuratamente usando un disinfettante appropriato.

6.Decontaminare e disporre tutti i campioni in un contenitore a rischio biologico, kit di rea-
zione e materiali potenzialmente contaminati, come se si trattasse di rifiuti infettivi.

7.Non utilizzare i kit test se la confezione & danneggiata o il sigillo ¢ rotto.

MODALITA D’USO

1.Rimuovere il test a dischetto dalla confezione e posizionarlo su una superficie piana e
asciutta.

2.Tenere il contagocce sopra il test a dischetto (Figura 1) e versare una goccia sulla finestra
campione. Nota: attendere circa 10 secondi. Dopo che la goccia precedente & stata as-
sorbita dalla finestra campione, versare un’altra goccia, ripetere la procedura per un tota-
le di 3 gocce versate (se il sangue viene aggiunto direttamente dalla punta del dito, ogni
gocciolina puo variare di dimensioni, accertarsi di aggiungere un totale di circa 100pl a
120pl di sangue, in genere da 3 a 5 gocce direttamente dalla punta delle dita). Se le gocce
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di campione vengono versate troppo velocemente, specialmente nel caso di campioni di
sangue, potrebbero causare I'ostruzione della finestra campione.

3.Non appena il test comincera a funzionare si vedra una striscia color porpora muoversi
attraverso la finestra dei risultati al centro del test a dischetto.
Nota: Se il colore viola non compare nella finestra dei risultati entro 1 minuto, aggiungere
piu gocce di campione (una goccia alla volta) fino a quando il colorante viola inizia a muo-
versi attraverso la finestra dei risultati.

4. Interpretare i risultati del test trai 10 e i 15 minuti. Non interpretarli dopo i 20 minuti.

ATTENZIONE:
La fascia di tempo soprastante in cui interpretare il test si basa su una lettura del test a una
temperatura ambientale tra i 15 e 30°C. Se la temperatura della stanza in cui si esegue |l
test & inferiore a 15°C, allora la tempistica di interpretazione dovrebbe essere incrementata
correttamente.

INTERPRETAZIONE DEL TEST

1.Una striscia porpora nell’area “C” & la Linea

Controllo.
2.Ci sono tre linee test. Tl per la Troponina |,
CKMB per la CK-MB e MB per la Mioglobina. Finestra di Risultato

Positivo: La presenza della Linea color por- 0

L%
pora Controllo “C” insieme a qualsiasi tipo di P
linea color porpora in “TI”, “CKMB” o “MB”, Figura 1
indipendentemente da quale striscia compa- III[: O
ia prima, delinea un risultato positivo (Figura
2). Nota: Generalmente, piu alto & il livello
degli analiti nel campione, maggiore sara la
gradazione del colore. Quando il livello de- serE
gli analiti nel campione & vicino, ma sempre Figura 2 .lll O
entro i limiti della sensibilita del test, il colore — J
della striscia del Test sara molto debole. Positivo

Nota: | campioni contenenti livelli di Mioglobina
molto bassi potrebbero far comparire la striscia ==
porpora nella finestra “MB” dopo 20 minuti. Figura 3 DU.‘Q @

Negativo

Negativo: La presenza della sola striscia di
controllo “C” color porpora indica un risultato
negativo (Figura 3).

Non valido: Se dopo aver eseguito il test non Flowra 4 \/H ” :} [ O

compare nessuna striscia di controllo porpora Non Valido
nella finestra dei risultati, I’esito € considera-

to non valido (Figura 4). L'esecuzione erronea

del test o 'uso di un kit deteriorato possono

compromettere il risultato. Si consiglia che il

campione venga ri-testato.

Nota: Un risultato positivo non cambia dopo aver stabilito la risposta dopo 20 minuti.
Comunque per prevenire un possibile risultato erroneo, il test non deve essere inter-
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pretato dopo 20 minuti. Alcuni campioni con un’alta concentrazione di fattore reuma-
toide potrebbero produrre un risultato positivo ma non specifico.

LIMITAZIONI DEL TEST

Sebbene il Test Marker Cardiaco Combo sia accurato nel rilevare cTnl, CK-MB e MB, una
bassa incidenza di risultati falsati potrebbe presentarsi. Ulteriori test disponibili clinicamen-
te sono necessari se si ottengono risultati dubbi. Come per tutti i test diagnostici, una
diagnosi clinica definitiva non dovrebbe essere basata sui risultati di un singolo test, ma
dovrebbe essere fatta esclusivamente da un dottore dopo che tutti i risultati clinici e di
laboratorio siano stati valutati correttamente.
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CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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Indice dei simboli - Symbol index - Index des symboles - indice de simbolos

IT | Solo per uso diagnostico in vitro
GB | For in vitro diagnostic use only
IVD FR | Uniqguement pour usage diagnostique in vitro
ES | Solo para uso diagnéstivo in vitro
IT | Limite di temperatura
GB | Temperature limit
FR | Limite de température
ES | Limite de temperatur
IT | Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
GB | Authorized representative in the European community
FR | Représentant autorisé dans la Communauté européenne
ES | Representante autorizado en la Comunidad Europea
IT | Fabbricante
GB | Manufacturer
FR | Fabricant
ES | Fabricante
IT | Dispositivo monouso, non riutilizzare
GB | Disposable device, do not re-use
FR | Dispositif pour usage unique, ne pas réutiliser
ES | Dispositivo monouso, no reutilizable
IT | Data di scadenza (vedi scatola / bustina)
GB | Expiration date (see box / package)
FR | Date d’échéance (voir boite/sachet)
ES | Fecha de caducidad (ver caja / sobre)
IT | Numero di lotto (vedi scatola / bustina)
GB | Lot number (see box / package)
FR | Numéro de lot (voir boite/sachet)
ES | Numero de lote (ver caja / sobre)
IT | Leggere attentamente le istruzioni per I'uso
GB | Please read instructions carefully
FR | Lire attentivement la notice
ES | Leer atentamente las instrucciones de uso
IT | Contiene <n> di test
GB | Contains sufficient for “n” tests
FR | Contient <n> de test
ES | Contiene <n> de test
IT | Dispositivo medico-diagnostico in vitro conforme alla direttiva 98/79/CE
GB | In vitro diagnostic medical device compliant with Directive 98/79 / EC
C € FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro conforme a la directive 98/79/CE
ES | Producto sanitario para diagnoéstico in vitro conforme con la Directiva 98/79/CE
IT | Codice prodotto
GB | Product code
FR | Code produit
ES | Codigo producto
IT | Importato da
GB | Imported by
FR | Importé par
ES | Importado por






