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Test Marker Cardiaco Combo a dischetto per sangue Intero, plasma o siero
Step Cardiac Combo Marker test disk for whole blood, plasma or serum

Test Marqueur Cardiaque Combo sur cassette sur sang total, plasma ou sérum
Marker Test Cardiaco Combo de disco para sangre entera, plasma o suero

MANUALE D’'USO
OPERATOR'’S MANUAL
MANUEL D’UTILIZATION
MANUAL DE USO

ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale
prima di utilizzare il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present
manual before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d’utiliser le produit.
ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes
de utilizar el producto.
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Un sistema test a base di creatina fosfochinasi/creatina chinasi o isoenzimi &€ un dispositivo
destinato a misurare I'attivita dell’enzima creatina fosfochinasi o dei suoi isoenzimi (un gruppo
di enzimi con attivita biologiche simili ) nel plasma, siero o sangue intero. Le misurazioni di
creatina fosfochinasi e dei suoi isoenzimi sono utilizzate nella diagnosi e nel trattamento dellinfarto
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 é rispettivamente di 1 ng/ml, 5 ng/ml
e 50 ng/ml. Solo per uso professionale.

PRECAUZIONI

Il Kit Test Marker Cardiaco Combo dovrebbe essere conservato a temperatura ambiente. ||
dispositivo test e sensibile al’'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. 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. | campioni contenenti precipitati potrebbero produrre esiti incoerenti. Tali campioni devono
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 accuratamente
dopo l'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 reazione
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. Dopo che la goccia & stata assorbita dalla finestra campione, versare un’altra goccia,
ripetere la procedura per un totale di 3 gocce versate. Se le gocce 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 color porpora non compare nella finestra dei risultati entro 2 minuti, versare un’altra
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4. Interpretare i risultati del testtrai 10 e i 15
minuti. Non interpretarli dopo i 20 minuti
Finestra di Risultato
ATTENZIONE:
La fascia di tempo soprastante in cui interpretare
il test si basa su una lettura del test a una l/” [ P

goccia di campione nella finestra campione. ﬁ
g
g

temperatura ambientale trai 15 e 30 °C. Se la  Figura !
temperatura della stanza in cui si esegue il test
€ inferiore a 15 °C, allora la tempistica di
interpretazione dovrebbe essere incrementata

correttamente. P
Figura 2 @ »
INTERPRETAZIONE DEL TEST —
1. Una striscia porpora nell'area “C” & la Linea Positivo
Controllo.
2. Ci sono tre linee test. Tl per la Troponina I, T i
CKMB per la CK-MB e MYO per la Mioglobina.  Figura 3 @ o
Legenda Negativo

T3: Striscia Mioglobina
T2: Striscia CK-MB

T1: Striscia Troponina | Figura 4 \/ﬂ ” E@] [ @‘”

S: Finestra campione

Non Valido

Positivo: La presenza della Linea color porpora Controllo “C” insieme a qualsiasi tipo di linea
color porpora in “TI”, “CKMB” o0 “MYQ”, indipendentemente da quale striscia compaia 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 degli analiti nel campione &
vicino, ma sempre entro i limiti della sensibilita del test, il colore della striscia del Test sara molto
debole.

Nota: | campioni contenenti livelli di Mioglobina molto bassi potrebbero far comparire la striscia
porpora nella finestra “MYQ” dopo 20 minuti.

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 compare nessuna striscia di controllo porpora
nella finestra dei risultati, I'esito & considerato non valido (Figura 4). L'esecuzione erronea del
test o I'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 interpretato
dopo 20 minuti. Alcuni campioni con un’alta concentrazione di fattore reumatoide potrebbero
produrre un risultato positivo ma non specifico.
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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 clinicamente 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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Simbologia / Index of symbols - TEST

Leggere e seguire attentamente
le istruzioni per l'uso

Please read and follow
instructions carefully

@

Dispositivo monouso, non
riutilizzare

Disposable device, do not re-use

Solo per uso diagnostico in vitro
For in vitro diagnostic use only

=

Data di scadenza
(vedi scatola / bustina)

Expiration date
(see box / package)

€3

Prodotto conforme alla Direttiva
Europea n. 98/79/CE sui
dispositivi diagnostici in vitro

Product complies with European
Directive no. 98/79/EC on In Vitro
diagnostic devices

MAX
MIN o
4.1[1%0 'C

Conservare tra 4°e 30°C
Store between 4°and 30°C

Numero di lotto
(vedi scatola / bustina)
Lot number
(see box / package)

24525

Codice prodotto
Product code

FABBRICANTE/ MANUFACTURER:
GIMA SpA.

“ ViaMarconi, 1
20060 Gessate (M), ITALY





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


