cz F-NTP-01

Po pouZiti se na tmembrané testovaci kazetky objevi kontrolni linka.

STANDARD F

NT-proBNP FIA

STANDARD™ F NT-proBNP FIA
PRED POUZITIM PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE

Pfed pouZitim
Nepiste nic na ¢arovy kdd testovaci kazetky, ani ho neposkozujte.

Po pouZiti

& SD BIOSENSOR

B Analyza vzorku

KIT OBSAH "STANDARD TEST" STANDARD F200 and F2400 Analyzétor
—pa—E== = 1. Pfipravte STANDARD F analyzator. Vyndejte testovaci kazetku z obalu, umistéte ji na
= wa == = = plochou a suchou plochu. NadepiSte na testovaci kazetku udaje pacienta. Vyberte
o “Standard Test" v zdvislosti na typu analyzatoru:
Wm0V SANGARD e
< "Workplace' — 'Run Test' — Naskenujte
Testovaci kazetka Jednorazové Extrakcni pufr Pribalovy letak STANDARD F2400 Analyzator nebo rE)a p|§te ID pacienta/ID opera’toraJ
(baleno jednotlivé) kapatko
(100p1) 'Standard Test' mode — Vlozte ID

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI SOUCASTI

»  STANDARD F Analyzator

PRIPRAVA VZORKU A SKLADOVANI

M PIna krev
[Venézni pIna krev]

1. Venipunkci odeberte venézni plnou krev do komercné dostupné zkumavky s EDTA.

2. oporucuje se okamfZité pouZit odebrané vzorky plné Zilni krve. Pokud je pInd Zilni krev
v antikoagulacni zkumavce skladovana pfi pokojové teploté (15-25°C/59-77°F) nebo v
chladnicce pfi teploté 2-8°C, Ize vzorek pouZit k testovani do 8 hodin po odbéru.

3. NepouZivejte hemolytické vzorky.

B Sérum

1. Plnou krev odeberte venipunkci do komercné dostupné hladké zkumavky, ktera

STANDARD F200 Analyzator pacienta/ID operdtora

Uiy

2. Zasunte testovaci kazetku do
otvoru v analyzatoru.
Analyzator si z barkddu )R
automaticky nacte informace a
pfipravi kazetku na pfidani
vzorku.

3. Odeberte 100 pl vzorku azZ po
cernou rysku na jednorazovém
kapatku (100 pl). Dkladné
promichejte vzorek a extrak¢ni
pufr jednorazovym kapatkem

—
¥

NEOBSAHUJE antikoagulancia, jako je heparin, EDTA nebo citrat sodny, a nechte (100 )
sedimentovat po dobu 30 minut za ticelem koagulace a poté krev centrifugujte pro H- i 1 Nekolikrat
ziskani vzorku supernatantu v séru. V\Jk Ext kL ¢ oufy Promichat
2. Vzorek séra miize byt skladovan pfi pokojové teploté 15-25°C/59-77°F) nebo v zore xtrakentputr
chladnicce pfi teploté 2-8°C, po dobu maximalné 24 hodin pred testovanim.
3. PFed pouZitim by mél byt uveden na pokojovou teplotu. 4. Odeberte 100 pl smési vzorku a 1oom Ty |
PRIPRAVA A TESTOVANI preneste na kazetku. | [ o 100ul
B Priprava T ]

1. Pred zahdjenim testu nechte komponenty soupravy a odebrany vzorek minimalné 30
minut zahfat na pokojovou teplotu 15-25°C/59-77°F).

2. Prclivé prectéte instrukce pro STANDARD F NT-proBNP FIA.

3. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané féliového sacku. Pokud datum expirace jiz
proslo, pouZijte jinou SarZi.

4. Otevrete f6liovy sacek a zkontrolujte testovaci kazetu a silikagelovy sacek ve foliovém sacku.

5. Po naneseni vzorku okamzité
stisknéte tlacitko , TEST START"

F200 F2400
"""""""" Sluts 6. Analyzator automaticky zobrazi
vysledky po 15 minutdch. 15 Voeladok
Zelend y
po 15

S o— , minutach
wl @ SD BIOSENSOR =27 A Zluté: platna

‘ Zelend: neplatna

INTERPRETACE VYSLEDKU

STANDARD F NT-proBNP FIA stanovi koncentraci NT-proBNP v rozsahu 50 - 25000 pg/
ml. Je-li vysledek pod 50 pg/ml, bude to uvedeno jako " | 50 pg/mL". Pokud bude
vysledek vyssi nez 25000 pg/ml, bude to uvedeno jako " T 25,000 pg/mL".

Diagnostika akutniho srdecniho selhani (pacient s akutni dusnosti)

7

Srdecni selhani
vylouceno

<300 pg/mL

Srdecni selhdni nepravdépodobné - dalsi

posuzovani nekardidlni pficiny dusnosti

Korekce dle véku

Srdecni
selhdni se
pripousti

+ <50 let:>450 pg/mL
* 50-75let:>900 pg/mL
« >75let:> 1,800 pg/mL

Srdecni selhani pravdépodobné -
podle toho tfidit a lécit

> 10,000 pg/mL

Srdecni selhani velmi pravdepodobné a
pravdépodobné té7ké

Symptomaticka diagnostika chronického srde¢niho selhani

 <75let :<125pg/mL  |Srdetni selhani nepravdépodobné - dalsi posuzovani
« >75let : <450 pg/mL | nekardialnich pficin

« <75let :>125pg/mL  [Mozna dysfunkce levé komory - je nutné dalsi

« >75let : >450 pg/mL  |VySetfovani

Referencni rozsahy NT-proBNP jsou uvadény pouze pro orientacni
® Ucely. Klinicti 1ékari by méli pouzivat vysledky testl ve spojeni s dalSimi
.EI diagnostickymi nalezy a klinickymi pfiznaky pacienta a interpretovat

konkrétni hodnoty v kontextu s klinickym stavem pacienta.

Obal Testovaci kazetka Silikagel
CHARAKTERISTIKA MERENT B ANALYTICKA VYKONNOST 2) Analyticka Sensitivita - LoB, LoD and LoQ N 100 100 100 100 100 100 100 100 100 4)Kritova reaktivita
B KLINICKA VYKONNOST 1)Presnost (komparativni metoda) Aanalytickd sensitivita [Limit of Blank (LoB), Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantitation (LoQ)] of STANDARD™ F NT-proBNP FIA : Mean. Ref. 324 358.6 3406 3811 3557 3327 7852 7612 7546 STANDARD F NT-proBNP FIA neni ovlivnén témito potencilné kiizové reagujicimi substancemi v koncentraci:
1) Porovnani metod Vysledky méfené pro STANDARD™ F NT-proBNP FIA splfiujf kritéria: z:’;: AVG. 329.6 357.6 | 3513 | 38874 | 39371 | 34908 | 74231 | 74673 | 74007 Substance Koncentrace
Vysledky vypoctu konkordanéniho korelagniho koeficientu (CCC) STANDARD F NT-proBNP FIA a referencni metody ECLIA jsou uvedeny nize; Regresivni analyza STANDARD™ F NT-proBNP FIA CV (%) 10.4 9.2 9.5 133 13.0 11.1 11.5 11.9 11.6 ANP28 2ug/mL
Sérum PIné krev Typ vzorku LoB LoD Lo DIF (%) 17 03 24l 20 10.7 4.9 oD -1.9 -1.9
Méfitko Y-intercept R 95% C.I Mgtitko 0.9929 10056 i = Q — BNP32 2ug/mlL
STANDARD F NT-proBNP FIA 0.9698 84.199 0.9697 0.9789 - 0.9888 - SErim A il P il 50.00pg/mL (2) Mezidenni NP2 2ug/mL
Y-intercept 56.4871 -55.5455 < i f
PIné krev 7.18pg/mL 32.41 pg/mL 50.00 pg/mL Mezidenni
2) Hodnoceni shody R 0.9898 0.9885 Level 1 Level 2 Level3 5) Interference Substance
Hodnoceni shody (uvedena 95% spolehlivost) bylo provedeno na zakladé pozitivnich a negativnich vysledki klasifikovanych pomoci cut-off R’ 0.9797 0.9772 3) Pfesnost NT-proBNP (pg/ml) . - . . . . - . . Latky v téchto koncentracich neovliviiuji vysledky;
kritérii 125 pg/ml. Mira shody byla analyzovéna vypoctem statistiky Kappa Naésledujici vysledky presnosti (v rdmci série méreni a mezidenni)splniuji kritéria prijatelnosti CV v ramci cyklu< 15% pro sérum, and CV of < 20% diei St i3 Sitel] SIEER Site3 Site 1 Site2 Site 3
pg/mi. y by y Vyp! y Kappa. _ n 180 180 . pInoJu k‘r’zv yp [P Prij VKU P ' = N 200 200 200 200 200 200 200 200 200 Interferujici Substance Koncentrace
o8 Referencni EA Neg Systém presnosti (1) V sérii méfeni Mean. Ref. 3153 3363 323.4 3526 3477 3459 7316 7370 7355 Acetaminophen <30 mg/dL
| Pos F 7 Sérum PInd krev T ——" Sérum AVG. 3173 339.1 3358 | 35450 | 35198 | 35552 | 74172 | 7519.2 | 75195 iltar <30mg/dL
SETRELDGIMA LR ‘ Neg 1 90 Pod -25% 47180 (2.2%) Pod -25% 37180 (1.7%) NT-proBNP (pg/mi) Level 1 Level 2 Level 3 I;:;IF(G“/;: gi 3; gz 10150 111‘21 120; Tf 12068 121 '24 Ascorbic acid <20mg/dL
Pozitivni procentuaini souhlas (%) 98.84% (95% CL: 94.21 - 99.97%) EEEs P 175/180(97.2%) Veatm2s% 1751/160(57.2%) promTr R Site1 | _site2 | site3 | sitel | Site2 | Site3 | Sitel | Site2 | Site3 o) : : : ' ' : : : ' =TT <L
ni 2Ini souhl PFes +25% 17180 (0.6%) PFes +25% 2/180(1.1%) N 30 30 30 30 30 30 30 30 30 9
Negativni procentudlni (%) 95.92% (95% CI: 89.88 - 98.88%) - - N 100 100 100 100 100 100 100 100 100 N
7 e ——— . Mean. Ref. 318.0 3304 335.2 3508 3283 3397 7386 7206 7270 Caffeine <20mg/dL
Celkovy procentualni (%) 97.40% (95% CI: 94.03 - 99.15%) Mean. Ref. 3421 319.7 321.5 3660 3280 3453 7238 7253 7401 Plna G s e i 0 T SAG e = TG -
Sérum AVG. 350.3 320.5 324.8 35543 3485.0 3475.4 7478.8 7486.4 7604.9 krev &0 % T 6 10‘6 = 1 135' T 1 % 7 108‘ 109‘ = 1 Hemoglobin <1mg/dL
CV (%) 8.2 8.0 7.7 1.1 12.0 11.7 11.3 1.4 124 DIF(%) 5:| 0.6 3‘0 11'0 11‘6 11‘3 2;1 24 0'2 Triglyceride <500mg/dL
DIF (%) 2.4 0.2 1.0 2.9 6.3 0.6 33 32 28 (%) : = = : : : - - - s <2g/dL
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VYSVETLENI A SHRNUTI

M Uvod

B-Natriureticky peptid typu B (BNP) a N-termindlni prohormon natriuretického peptidu B (NT-proBNP) jsou latky,
které se tvori v srdci a uvolfiuji se, kdyZ je srdce pFetiZené a téZce pracuje na pumpovani krve. Testy na BNP a NT-
proBNP méfi jejich hladiny v krvi s cilem detekovat a vyhodnotit srde¢ni selhani. BNP se plvodné nazyval mozkovy
natriureticky peptid, protoZe byl poprvé zjiStén v mozkové tkani (a aby se odliSil od podobného proteinu
vytvareného v pfedsinich nebo v hornich komorach srdce, nazyvaného ANP). BNP je veskutecnosti produkovan
predevsim v levé srdecni komofre (hlavni Cerpaci komore srdce). To je spojena s objemem a tlakem krve a s praci,
kterou musi srdce provadét pfi pumpovani krve do celého téla. V srdci nepfetrzité vznikd malé mnozstvi
prekurzorového proteinu, pro-BNP. Pro-BNP se pak Stépi enzymem zvanym korin, aby se do krve uvolnil aktivni
hormon BNP a neaktivni fragment NT-proBNP. Pfi namahani levé srde¢ni komory se koncentrace produkovaného
BNP a NT-proBNP mohou vyrazné zvysit. Tato situace naznacuje, Ze srdce pracuje namahavéji a Ze je pro né
problematické uspokojit potfebu ob&hu krve vorganismu. K tomu mize dojit pfi srde¢nim selhani i pfi jinych
nemocech, které ovliviiuji srdce a obéhovy systém. Srdecni selhani je ponékud zavadéjici termin. Neznamena, Ze
srdce prfestalo pracovat, znamena jen to, Ze nepumpuje krev tak efektivné, jak by mélo. Tuto snizenou schopnost
bude odrazet zvySeni cirkulujiciho BNP nebo NT-proBNP.

B Urcené pouZiti

STANDARD F NT-proBNP FIA je in vitro diagnosticky test pro méfeni N-termindlniho prohormonu natriuretického
peptidu B (NT- proBNP) v séru a pIné krvi. Kvantitativni méfeni NT-proBNP je uZitecné pfi diagnostice akutniho a
chronického srdecniho selhani.

B Princip testu

Test STANDARD F NT-proBNP FIA je zaloZen na imunofluorescencni technologii s analyzatorem STANDARD F
vyrabénym spolecnosti SD BIOSENSOR a urcenym pro méreni koncentrace NT-proBNP v lidském séru a pIné krvi.
Vzorek od ¢lovéka by mél byt zpracovan pro pfipravu s pouZitim komponent STANDARD F NT-proBNP FIA. Po
naneseni smési vzorku do jamky pro vzorek v testovaci kazeté se na membrané vytvofi komplex jako vysledek
reakce antigen-protilatka. Intenzita fluorescencniho svétla se snimd a pfevadi na elektricky signdl, ktery je
Umérny intenzité fluorescencniho svétla vznikajiciho na membrané. Analyzatory STANDARD F mohou analyzovat
koncentraci NT-proBNP v klinickém vzorku na zékladé pfedem naprogramovanych algoritmi a zobrazit vysledek
testu na obrazovce.

SKLADOVANI A STABILITA
Soupravu skladujte pfi teploté 2-30°C, mimo dosah pfimého slunecniho svétla. Materidly soupravy jsou stabilni aZ
do data expirace vytiSténého na vnéjsi krabicce. Chrarte soupravu pred mrazem.

VAROVANI A OPATRENI

STANDARD F NT-proBNP FIA je urcen pouze pro in vitro diagnostiku.

PFed testovanim peclivé dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto navodu.

STANDARD F NT-proBNP FIA by se mél pouZivat s analyzatorem STANDARD F.

STANDARD F NT-proBNP FIA by mél zlistat v plvodnim uzavieném sécku, dokud nebude pfipraven k
poufiti. NepoufZivejte jej, je-li poSkozen sacek nebo je porusena jeho tésnost.

STANDARD F NT-proBNP FIA je urcen pouze pro jednoradzové pouZiti. NepouZivejte jej opakované.
NepouZivejte hemolyzované nebo zmrazené vzorky.

NepouZivejte Zadné umélé materidly.

PFi pouZivani umistéte analyzator na rovny povrch.

Umyijte si ruce v teplé mydlové vodé. Pfed testovanim ruce dobfe oplachnéte a zcela osuste.
PouZitou testovaci soupravu fadné zlikvidujte.

Silikagel ve féliovém sacku absorbuje vihkost, aby nemohla ovliviiovat produkty. Pokud se barva
silikagelovych kulicek indikujicich vihkost zméni ze Zluté na zelenou, méla by se testovaci kazeta v
sacku zlikvidovat.

12. Zkontrolujte datum exspirace vytiSténé na sacku nebo na obalu.

13. Zkontrolujte objem extrakéniho pufru (100pl).

14. STANDARD F NT-proBNP FIA poufijte pfi teploté 15-30°C.

15. Pred provadénim testu musi byt vSechny komponenty soupravy 30 minut pfi pokojové teploté 15-30°C.
16. NepiSte nic na carovy kdd ani neposkozuijte Carovy kdd testovaci kazety.

OMEZENI TESTU

1. Test by mél byt pouZivan na stanoveni hladiny D-Dimeru ve vzorku lidské pIné krve nebo plazmy.
2. Chybné provedeni testu a/nebo interpretace vysledk( mize vest k chybné stanovenému vysledku
a/nebo k nefunkEnosti testu.

Neplatny vysledek mize byt zplisoben nekvalitnim vzorkem.

w

4. Vysledek testu musi byt hodnocen na zakladé dalSich klinickych dat pacienta
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KONTROLA KVALITY
B Kalibrace
Kalibracni test analyzator(i STANDARD F by se mél provadét podle manualu analyzatord.
[Kdy pouZit kalibracni set]

PFed prvnim pouZitim analyzatoru

KdyZ analyzator upustite

Kdykoli nesouhlasite s vysledkem
KdyZ chcete zkontrolovat vykonnost analyzatoru a testovaci kazety

=

[Jak pouZit kalibracni set]
Kalibralni test je poZadovana funkce, kterad zajistuje optimalni diagnostiku na zakladé kontroly interni optiky
a funkci analyzatoru.

1. Zvolte polozku ,Calibration” (kalibrace).

2. Sanalyzitorem se doddva specifickd kalibracni sada.

3. Nejprve vloZte CAL-1 a poté CAL-2 pro testovani UV-LED a CAL-3 pro testovani RGB-LED v daném
poradi.

STANDARD F analyzator automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon méfenim
() membrany testovaci kazetky vidy, kdyZ se test vykondva v rezimu ,Standard Test".
%] Pokud se na obrazovce objevi hlaSeni ,EEE”, znamena to, Ze analyzator ma problém,
proto ho zkontrolujte testovaci kazetkou. Pokud se hlaseni ,EEE” zobrazuje stdle,
kontaktuijte distributora.

W Interni kontrola kvality

1. Interni kontrolni zdna je na membrané testovaci kazetky. STANDARD F analyzdtor Cte fluorescencni
signal z interni kontrolni zony a na tomto zakladé stanovuije, zda je vysledek platny nebo neplatny.

2. Neplatny vysledek znamend, Ze fluorescencni signal neni v pfednastaveném rozsahu. Pokud se na
obrazovce analyzatoru STANDARD F zobrazi “Neplatny” vypnéte a znovu zapnéte analyzdtor a znovu
provedte test s novou testovaci sadou

B Externi kontrola kvality
Testovani kvality by se mélo provadét za Gicelem kontroly vykonnosti analyzatord STANDARD F NT-proBNP
FIA a STANDARD F. Pro testovani kvality by se mél pouzit STANDARD F NT-proBNP Control vyrdbény
spolecnosti SD BIOSENSOR. Kontrolni test by se mél provadét v souladu s ndvodem pro STANDARD F NT-
proBNP Control. Kontrolni test by se mél provadét:

- jednou pro kazdou novou 3arii

- jednou pro kazdého neskoleného operatora.

- podle poZadavk{ testovacich postuptl v ndvodu k pouZiti STANDARD F NT-proBNP Control a v souladu s
mistnimi, statnimi a federalnimi predpisy nebo poZadavky na akreditaci.

Liers C, Schmidt A, Wachter R, Fritzsche F, Sutcliffe A, Kleta S, Zapf A, Hagenah G, Binder L, Maisch B, Pieske B. Serial NT-proBNP measurements for risk stratification of patients with decompensated heart failure. Herz. 2010 Oct;35(7):488-95.
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