Gebrauchsinformation
QuickSens® h-FABP

Quantitativer Schnelltest zur Bestimmung von heart-type Fatty Acid-Binding Protein (h-
FABP) in Vollblut, Plasma oder Serum
Bestellnummer: LFO1004

Verwendungszweck

QuickSens® h-FABP ist ein immunochromatografischer Test zur Bestimmung von h-
FABP in Vollblut, Plasma oder Serum. QuickSens® h-FABP eignet sich zum Nachweis
bzw. Ausschluss eines akuten Myokardinfarkts (AMI) und wird bei Verdacht darauf
eingesetzt.

Testprinzip

Der Test enthalt zwei unterschiedliche, fiir kardiales (h) FABP spezifische monoklonale
Antikérper, von denen einer goldmarkiert, der andere mit Biotin gekoppelt ist. Die
Probenflissigkeit |10st diese markierten anti-h-FABP-Antikdrper aus ihrer Matrix heraus.
Ist h-FABP in der Probe enthalten, so bildet es mit diesen Antikdrpern einen Sandwich-
Komplex (anti-h-FABP-Antikoérper (goldmarkiert) <> h-FABP « anti-h-FABP-Antikérper
(Biotin gekoppelt)), der den Teststreifen tGberstromt. An der Position der “T” - Markierung
befindet sich Streptavidin, welches diesen Komplex (iber das Biotin bindet.
Entsprechend der Analytkonzentration wird so durch die Goldmarkierung des anti-h-
FABP-Antikérpers an der Position “T” eine rot/violette Bande korrespondierender
Intensitat generiert.

Uberschiissige goldmarkierte Antikérper binden unspezifisch an der Kontrollbande (“C”)
und zeigen dadurch die ordnungsgemafe Funktion des Tests an.

Ist kein h-FABP in der Probe enthalten, wird kein Sandwich-Komplex ausgebildet;
demzufolge ist keine Testbande sichtbar. Dennoch erscheint bei allen funktionstiichtigen
Tests eine Kontrollbande (“C”).

Packungsinhalt

25 Einwegtests QuickSens® h-FABP
1 Gebrauchsinformation

Zusatzlich erforderliche Materialien

— Blutabnahmegefal® mit Heparin oder Citrat als Antikoagulanz oder ein GefaR3,
welches zur Serumgewinnung bestimmt ist

— Uhr

Sterile Lanzetten bzw. Stechhilfen

Laborpipette und entsprechende Pipettenspitzen

- Optoelektronischer Reader QuickSens® Q100

VorsichtsmaBnahmen und Gefahrenhinweise

1. Nur fir die professionelle in-vitro-diagnostische Anwendung.

2. Vor der Testdurchfiihrung muss die Gebrauchsinformation vollstandig

durchgelesen und genau beachtet werden. Abweichungen von der hier

beschriebenen Testanleitung kdnnen zu fehlerhaften Ergebnissen fihren.

Der Test muss vor Gebrauch Raumtemperatur erreicht haben.

Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums darf der Test nicht mehr verwendet werden.

Das Probevolumen ist genau einzuhalten (siehe Abschnitt: “Probenmaterial”).

Vermeiden Sie das Beriihren des Sichtfensters und tragen Sie dort keine

Flissigkeit auf.

Driicken Sie wahrend des Testverlaufs nicht auf die Kassette.

Nur Heparin oder Citrat sind als Antikoagulanzien zuldssig. EDTA versetztes Blut

darf nicht verwendet werden.

9. Das Testergebnis ist nur gliltig, wenn es 15 Minuten nach Zugabe der Probe
ausgelesen wird.

10. Das Ergebnis des Schnelltests sollte nur im Zusammenhang mit den anderen
Laborwerten und dem klinischen Zustand des Patienten bewertet werden.

11. Alle Patientenproben sollten als potentiell infektids betrachtet werden.

12. Es sind immer Einweghandschuhe zu tragen.
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Lagerung und Stabilitat

Der Test ist bei Lagerung zwischen +2°C und +8°C bis zum aufgedruckten
Verfallsdatum haltbar. Nach der Entnahme aus dem Siegelbeutel sollte der Test am
selben Tag verwendet werden.

Testdurchfiihrung

Schritt 1 Offnen Sie den Siegelbeutel, entnehmen Sie den Test und legen Sie ihn auf
eine ebene Oberflache.

Der Test muss vor Testbeginn auf Raumtemperatur gebracht werden.
Beschriften Sie den Test mit einer Patientenkennung.

Geben Sie 120 pl Vollblut, Plasma oder Serum ins Probenreservoir (“S”).
Ermitteln Sie das Testergebnis nach 15 Minuten mit dem Reader
QuickSens®Q100.

Interpretation der Testergebnisse

Mit der rot/violetten Kontrollbande (“C”) wird angezeigt, ob der Test ordnungsgemaf
funktioniert hat. Sollte nach der Testdurchfiihrung keine Kontrollbande (“C”) erscheinen,
ist eine Wiederholung mit einem neuen Test notwendig. Bitte lesen Sie in diesem Fall
noch einmal aufmerksam die Gebrauchsinformation und wiederholen Sie die
Bestimmung.

Schritt 2
Schritt 3
Schritt 4
Schritt 5

Giiltig Ungiiltig Laufrichtung
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Achtung! Kann ein Ergebnis nicht eindeutig interpretiert werden, ist eine Wiederholung
mit einem neuen Test notwendig.

Gliltiger Test

Die Kontrollbande (“C”) ist sichtbar. Die h-FABP Konzentration wird mit dem Reader
QuickSens® Q100 quantifiziert (Testbande).

Ungiiltiger Test

Es erscheint keine Kontrollbande (“C").

Funktionskontrolle

Der QuickSens® h-FABP Test beinhaltet eine interne Funktionskontrolle (Kontrollbande
“C”). Diese zeigt an, ob eine ausreichende Probenmenge aufgetragen wurde bzw. die
Chromatografie korrekt abgelaufen ist.

Als gute Laborpraxis wird die Durchfihrung von Positiv- und Negativkontrollen
empfohlen. Kontrollstandards sind im Lieferumfang nicht enthalten, kdnnen aber optional
erworben werden (Artikelnummer: LF01004-01).

Leistungsmerkmale und Einschrankungen

Messbereich: 0,6 - 75 ng/ml
Cut off: 5,4 ng/ml
Sensitivitat: 95,3 %
Spezifitat: 96,2 %

Ein negatives Testergebnis (< 5,4 ng/ml) schlieBt mit groRer Wahrscheinlichkeit die
Méglichkeit eines stattgefundenen Myokardinfarkts aus.

Ein positives Testergebnis (= 5,4 ng/ml) weist auf einen akuten Myokardinfarkt hin.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz oder Angina Pectoris kann die h-FABP
Konzentration erhoht sein. In kleinen Mengen ist h-FABP auch in der Skelettmuskulatur
vorhanden, deshalb kann es bei Patienten die vor dem Test Sport getrieben haben bzw.
bei Hochleistungssportlern zu einer erhéhten h-FABP Konzentration kommen, die zu
einem falsch positiven Testergebnis fiihren kann.

Bisher sind keine Medikamente bekannt, die, in therapeutischen Dosierungen, den Test
beeinflussen.

Analytische Prazision

Die Inter-Chargen-Priifung ergab, dass die Proben in > 99 % der Falle korrekt identifiziert
wurden.

Die Intra-Chargen-Priifung ergab, dass die Proben in > 99 % der Falle korrekt identifiziert
wurden.

Probenmaterial

Der Test arbeitet sowohl mit kapillarem als auch mit venésem Vollblut. Dieses kann mit
oder ohne Zusatz der antikoagulierenden Reagenzien Heparin oder Citrat eingesetzt
werden. EDTA als Zusatz ist nicht erlaubt. Weiterhin funktioniert der Test mit Plasma
oder Serum.

Probenvolumen: 120 pl

Probenhaltbarkeit: Vollblutproben sollten innerhalb von 8 Stunden verwendet werden
und dirfen nicht eingefroren werden. Mehrfaches Einfrieren und Auftauen der Plasma-
und Serumproben ist zu vermeiden.

Entsorgung

Alle klinischen Proben missen entsprechend den geltenden Vorschriften entsorgt
werden, bzw. nach dem Autoklavieren kénnen alle Proben und verbrauchte Tests (ber
den Hausmiill entsorgt werden.
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