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PLEASE READ INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST

KIT CONTENTS

STANDARD F

Test Device

TM

Test device
(individually in a foil 

pouch with desiccant)

Disposable 
dropper
(100μl)

Extraction buffer Instuctions for 
use

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
•	 STANDARD F Analyzer

SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE 
■ Whole blood
[Venous whole blood]
1.	 Collect the venous whole blood into the commercially available EDTA tube by 

venipuncture.
2.	 It is recommended that collected venous whole blood specimens are used 

immediately. If venous whole blood in an anticoagulant tube is stored at room 
temperature (15-25°C/59-77°F) and refrigerator condition  (2-8℃/36-46℉), the 
specimen can be used for testing within 8 hours after collection.

3.	 Do not use hemolyzed blood specimens. 

■ Serum
1.	 Collect the whole blood into the commercially available plain tube, NOT containing 

anticoagulants such as heparin, EDTA or sodium citrate by venipuncture and leave 
to settle for 30 minutes for blood coagulation and then centrifuge blood to get 
serum specimen of supernatant.

2.	 Serum specimen may be stored at room temperature (15-25°C/59-77°F) and 
refrigerator conditions (2-8℃/36-46℉) for up to 24 hours prior to testing.

3.	 It should be brought to room temperature prior to use.

PREPARATION AND TEST PROCEDURE
■ Preparation
1.	 Allow kit components and collected specimen to 15-30°C/59-86°F at least 30 min-

utes before starting the test.
2.	 Carefully read instructions for the STANDARD F NT-proBNP FIA.
3.	 Check the expiry date at the back of the foil pouch. Use another lot if expiry date 

has passed.
4.	 Open the foil pouch and check the test device in the foil pouch.

Test deviceFoil pouch

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F NT-proBNP FIA

F-NTP-01
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.

2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

Desiccant

Yellow

Green

Yellow : Valid
Green : Invalid

NT-proBNP

The control line appears on the membrane of the test device after use. 
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Do not write on the barcode or damage the barcode of the test device.

■ Analysis of specimen
‘STANDARD TEST’ mode STANDARD F200 and F2400 Analyzer

1.	 Prepare a STANDARD F Analyzer. Take the test device out of the foil pouch and 
place it on a flat and dry surface. Write patient information on the label of test 
device. Select the ‘Standard Test’ mode according to the analyzer’s manual as 
below.

STANDARD F2400 Analyzer 'Workplace' → 'Run Test' → Scan or 
type patient ID and/or operator ID

STANDARD F200 Analyzer 'Standard Test' mode → Insert patient 
ID and / or operator ID on the analyzer

2.	 Insert the test device to the test 
slot of the analyzer. When inserting 
the test device to the analyzer, the 
analyzer read the barcode data and 
check the test device is valid.

3.	 Using a disposable dropper, collect 
100μl of the specimen to the black 
line of the disposable dropper. 
Add the collected specimen into 
the extraction buffer and mix 
thoroughly.

Few times mix

Specimen Extraction buffer

4.	 Apply 100μl of specimen mixture 
to the specimen well of the test 
device.

100µl
100µl

5.	 After applying the specimen, 
immediately press the ‘TEST 
START’ button.

F200 F2400

START Test Start

6.	 The analyzer will automatically 
display the test result after 15 
minutes. 15 Result

After 15 mins

INTERPRETATION OF TEST RESULTS
STANDARD F NT-proBNP FIA reads NT-proBNP concentration between 50 - 25,000 pg/mL. 
If the result is below 50 pg/mL, it will be reported as “↓50 pg/mL”. If the result is above 
25,000 pg/mL it will be reported as “↑25,000 pg/mL”. 

Acute Heart Failure Diagnosis (Patient presenting with acute dyspnea)

HF Rule-out <300 pg/mL HF unlikely – Further evaluation of 
non-cardiac cause of dyspnea

HF Rule-in

Age-adjusted cut-off
•	 <50 yrs : > 450 pg/mL
•	 50-75 yrs : > 900 pg/mL
•	 >75 yrs : > 1,800 pg/mL

HF likely – Triage and treat as appropriate

> 10,000 pg/mL HF very likely and likely severe

Symptomatic Chronic Heart Failure Diagnosis
•	 <75 yrs   : <125 pg/mL
•	 ≥ 75 yrs  : <450 pg/mL HF unlikely – Further evaluation of non-cardiac causes 

•	 <75 yrs   : ≥125 pg/mL
•	 ≥ 75 yrs  : ≥450 pg/mL

Left ventricular dysfunction possible – Further 
investigation needed

The NT-proBNP reference ranges are provided for orientational purpose only. 
Clinicians should use the test results in conjunction with the patient’s other 
diagnostic findings and clinical signs, and interpret the concrete values in the 
context of the patient’s clinical situation.

EXPLANATION AND SUMMARY
■ Introduction
B-type natriuretic peptide (BNP) and N-terminal pro b-type natriuretic peptide (NT-
proBNP) are substances that are produced in the heart and released when the heart is 
stretched and working hard to pump blood. Tests for BNP and NT-proBNP measure their 
levels in the blood in order to detect and evaluate heart failure. BNP was initially called 
brain natriuretic peptide because it was first found in brain tissue (and to distinguish 
it from a similar protein made in the atria, or upper chambers, of the heart, termed 
ANP). BNP is actually produced primarily by the left ventricle of the heart (the heart’s 
main pumping chamber). It is associated with blood volume and pressure and with the 
work that the heart must do in pumping blood throughout the body. Small amounts of 
a precursor protein, pro-BNP are continuously produced by the heart. Pro-BNP is then 
cleaved by the enzyme called corin to release the active hormone BNP and an inactive 
fragment, NT-proBNP into the blood. When the left ventricle of the heart is stretched, the 
concentrations of BNP and NT-proBNP production can increase markedly. This situation 
indicates that the heart is working harder and having more trouble meeting the body’s 
demands. This may occur with heart failure as well as with other diseases that affect the 
heart and circulatory system. Heart failure is a somewhat misleading term. It does not 
mean that the heart has stopped working; it just means that it is not pumping blood as 
effectively as it should be. The increase in circulating BNP or NT-proBNP will reflect this 
diminished capacity.

■ Intended use
STANDARD F NT-proBNP FIA is an in vitro diagnostic use to measure the N-terminal pro 
b-type natriuretic peptide (NT-proBNP) in serum and whole blood. The quantitative 
measurement of the NT-proBNP is useful in the diagnosis of acute and chronic heart 
failure.

■ Test Principle
STANDARD F NT-proBNP FIA is based on the immunofluorescence technology with 
STANDARD F Analyzer manufactured by SD BIOSENSOR to measure the NT-proBNP 
concentration in human serum and whole blood. The specimen from human should 
be processed for the preparation using the components of the STANDARD F NT-proBNP 
FIA. After applying the specimen mixture to the test device, the complex will be formed 
on the membrane as the result of the antigen-antibody reaction. The intensity of the 
fluorescence light is scanned and converted into an electric signal which is proportional 
to the intensity of fluorescence light produced on the membrane. STANDARD F Analyzers 
can analyze the NT-proBNP concentration of the clinical specimen based on a pre-
programmed algorithms and display the test result on the screen. 

KIT STORAGE AND STABILITY
Store the kit at 2-30°C / 36-86°F out of direct sunlight. Kit materials are stable until 
expiration date printed on the outer box.  Do not freeze the kit.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1.	 STANDARD F NT-proBNP FIA is for in vitro diagnostics use only.
2.	 Carefully follow the instructions and procedures described in this Instructions for 

use before testing.
3.	 STANDARD F NT-proBNP FIA should be used with STANDARD F Analyzer.
4.	 STANDARD F NT-proBNP FIA should remain in its original sealed pouch until ready 

to use. Do not use the test device if the pouch is damaged or the seal is broken.
5.	 STANDARD F NT-proBNP FIA is single use only. Do not re-use it.
6.	 Do not use hemolyzed specimens or frozen specimens.
7.	 Do not use any artifcial materials.
8.	 Place the analyzer on a flat surface when in use.
9.	 Wash your hands in warm and soapy water. Rinse well and dry completely before 

testing.
10.	 Discard the used test kit according to the proper method.
11.	 Desiccant in foil pouch is to absorb moisture and keep humidity from affecting 

products. If the moisture indicating desiccant beads change from yellow to green, 
the test device in the pouch should be discarded.

12.	 Check the expiration date printed at the pouch or package.
13.	 Check the volume (100μl) of extraction buffer.
14.	 Use the STANDARD F NT-proBNP FIA at room temperature (15-30°C/59-86°F).
15.	 All kit components are must be at room temperature (15-30°C/59-86°F) 30 minutes 

before running the assay.
16.	 Do not write on the barcode or damage the barcode of the test device.

LIMITATION OF TEST
1.	 The test should be used for the detection of NT-proBNP levels in human whole 

blood and serum specimens.
2.	 Failure to follow the test procedure and interpretation of test results may adversely 

affect test performance and/or produce invalid results.
3.	 Invalid results may occur if a poor-quality specimen is obtained.
4.	 The test result must always be evaluated with other clinical data available to the 

physician.

QUALITY CONTROL
■ Calibration
The calibration set test of STANDARD F Analyzer should be conducted according to the 
analyzer’s manual.
[When to use calibration set]
1.	 Before using the analyzer for the first time. 
2.	 When you drop the analyzer. 
3.	 Whenever you do not agree with the final result.
4.	 When you want to check the performance of an analyzer and test device. 	
[How to use calibration set]
Calibration set test is a required function that ensures optimal performance by checking 
the internal analyzer optics and functions.
1.	 Select the ‘Calibration’ in main menu.
2.	 The specifc calibration set is included with the analyzer. 
3.	 Insert the CAL-1 for white calibration, CAL-2 for UV LED calibaration, and CAL-3 for 

RGB LED calibration in sequence.

The STANDARD F Analyzer automatically calibrate and identify the optical 
performance through measuring the membrane of the test device whenever 
the test is conducted in ‘Standard Test’ mode. If ‘EEE’ message displays on the 
screen, it means that the analyzer has a problem, so check with test device. 
Contact the SD BIOSENSOR local distributor if the ‘EEE’ message still appears.

■ Internal quality control
1.	 The internal procedural control zone is on the membrane of the test device. 

STANDARD F Analyzers read the fluorescence signal of the internal procedural 
control zone and decide whether the result is valid or invalid.

2.	 The invalid result denotes that the fluorescence signal is not within the pre-set 
range. If the screen of STANDARD F Analyzer shows ‘Invalid’, turn off and turn on 
the analyzer again and re-test with a new test device.

■ External quality control
Quality control testing should be run to check the performance of STANDARD F NT-
proBNP FIA and STANDARD F Analzyer. STANDARD F NT-proBNP Control manufactured 
by SD BIOSENSOR can be used for the external quality control. Control test should 
be conducted in accordance with the Instructions for use of STANDARD F NT-proBNP 
Control. External quality control test should be run:

	- once for new lot
	- once for each untrained operator
	- as required by test procedures in the Instructions for use of STANDARD F NT-proBNP 

Control and in accordance with local, state and federal regulations or accreditation 
requirements

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
■ CLINICAL PERFORMANCE
1) Method comparison
The concordance correlation coefficient (CCC) calculation results of the STANDARD F NT-proBNP FIA and the reference ECLIA method are 
shown below;

 Slope Y-intercept R2 95% C.I
STANDARD F NT-proBNP FIA 0.9698 84.199 0.9697 0.9789 – 0.9888

2) Agreement evaluation
Agreement Evaluation (95% confidence interval presented) was performed based on positive and negative results classified through cut-off 
criteria of 125 pg/mL. The agreement rate was analyzed by calculating the Kappa statistic.

 
 

Reference ECLIA method
Pos Neg

STANDARD F NT-proBNP FIA
Pos 93 4
Neg 1 90

Positive percent agreement (%) 98.94%(93/94), 95% CI: 94.21 – 99.97%
Negative percent agreement (%) 95.74%(90/94), 95% CI: 89.46 – 98.83%
Overall percent agreement (%) 97.34%(183/188), 95% CI: 93.90 – 99.13%

■ ANALYTICAL PERFORMANCE
1) Accuracy (Method Comparison)
Results of the serum / whole blood measured by STANDARD™ F NT-proBNP FIA meet the acceptance criteria as below;

Regression Analysis
 Serum Whole Blood

Slope 0.9949 1.0056
Y-intercept 56.4871 -55.5455

R 0.9898 0.9885
R2 0.9797 0.9772
n 180 180

System Accuracy
Serum Whole Blood

Below -25% 4 / 180 (2.2%) Below -25% 3 / 180 (1.7%)
Within ±25% 175 / 180 (97.2%) Within ±25% 175 / 180 (97.2%)
Over +25% 1 / 180 (0.6%) Over +25% 2 / 180 (1.1%)

2) Analytical Sensitivity – LoB, LoD and LoQ
The analytical sensitivity [Limit of Blank (LoB), Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantitation (LoQ)] of STANDARD™ F NT-proBNP FIA are 
shown below;

 STANDARD™ F NT-proBNP FIA

Sample Type LoB LoD LoQ

Serum 7.20 pg/mL 32.53 pg/mL 50.00 pg/mL

Whole blood 7.18pg/mL 32.41 pg/mL 50.00 pg/mL

3) Precision
The following precision results of STANDARD™ F NT-proBNP FIA meet the acceptance criteria of both within-run and total CV of ≤ 15% for 
serum, and CV of ≤ 20% for whole blood samples.
(1) Within-run

Within Run

NT-proBNP (pg/ml)
Level 1 Level 2 Level 3

Site 1 Site 2 Site 3 Site 1 Site 2 Site 3 Site 1 Site 2 Site 3

Serum

N 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Mean. Ref. 342.1 319.7 321.5 3660 3280 3453 7238 7253 7401

AVG. 350.3 320.5 324.8 3554.3 3485.0 3475.4 7478.8 7486.4 7604.9
CV (%) 8.2 8.0 7.7 11.1 12.0 11.7 11.3 11.4 12.4
DIF (%) 2.4 0.2 1.0 -2.9 6.3 0.6 3.3 3.2 2.8

Whole 
Blood 

N 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Mean. Ref. 324 358.6 340.6 3811 3557 3327 7852 7612 7546

AVG. 329.6 357.6 351.3 3887.4 3937.1 3490.8 7423.1 7467.3 7400.7
CV (%) 10.4 9.2 9.5 13.3 13.0 11.1 11.5 11.9 11.6
DIF (%) 1.7 -0.3 3.1 2.0 10.7 4.9 -5.5 -1.9 -1.9

(2) Day-to-Day
Day-to-Day

NT-proBNP (pg/ml)
Level 1 Level 2 Level 3

Site 1 Site 2 Site 3 Site 1 Site 2 Site 3 Site 1 Site 2 Site 3

Serum

N 200 200 200 200 200 200 200 200 200
Mean. Ref. 315.3 336.3 323.4 3526 3477 3459 7316 7370 7355

AVG. 317.3 339.1 335.8 3545.0 3519.8 3555.2 7417.2 7519.2 7519.5
CV (%) 9.8 9.4 9.8 11.0 11.1 10.2 11.9 10.8 11.4
DIF (%) 0.6 0.8 3.8 0.5 1.2 2.8 1.4 2.0 2.2

Whole 
Blood 

N 30 30 30 30 30 30 30 30 30
Mean. Ref. 318.0 330.4 335.2 3508 3283 3397 7386 7206 7270

AVG. 334.3 328.3 325.2 3892.0 3663.7 3781.5 7562.0 7377.1 7282.9
CV (%) 11.6 10.6 11.1 13.5 11.1 11.7 10.8 10.9 12.1
DIF (%) 5.1 -0.6 -3.0 11.0 11.6 11.3 2.4 2.4 0.2

4) Cross Reactivity
STANDARD™ F NT-proBNP FIA does not be affected by those cross-reactive substances below;

Substance Concentration

ANP28 2ug/mL

BNP32 2ug/mL

CNP22 2ug/mL

5) Interference Substances
The following substances do not interfere the test result up to the indicated concentrations; 

Interfering Substances Concentration 

Acetaminophen < 30 mg/dL

Ibuprofen < 30 mg/dL

Ascorbic acid < 20mg/dL

Bilirubin < 2mg/dL

Caffeine < 20mg/dL

Hemoglobin < 1mg/dL

Triglyceride < 500mg/dL

Glucose < 2g/dL
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POR FAVOR LEA LAS INSTRUCCIONES CUIDADOSAMENTE ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA

CONTENIDO DEL KIT

STANDARD F

Test Device

TM

Dispositivo de 
prueba

(individualmente en 
una bolsa de aluminio 

con desecante)

Gotero 
desechable 

(100μl)

Buffer de 
extracción

Instrucciones de 
uso

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS
•	 Analizador STANDARD F

RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS
■ Sangre entera
[Sangre entera venosa]
1.	 Recolecte la sangre entera venosa en un tubo de disponibilidad comercial con EDTA 

mediante venopunción.
2.	 Se recomienda que las muestras de sangre entera venosa recolectadas se usen 

de inmediato. Si la sangre entera venosa en tubo anticoagulante se almacena a 
temperatura (15-25°C/59-77°F) ambiente o refrigerada entre (2-8°C/36-46°F) 
puede utilizarse para prueba hasta 8 horas luego de la recolección.

3.	 No usar muestras de sangre hemolizadas.

■ Suero
1.	 Recolecte sangre entera en un tubo simple de uso comercial, SIN anticoagulantes 

como heparina, EDTA o citrato de sodio, mediante venopunción y deje reposar por 
30 minutos para que la sangre coagule, luego centrifugue la sangre para obtener 
una muestra de sobrenadante de suero.

2.	 La muestra de suero puede ser almacenada a temperatura (15-25°C/59-77°F) 
ambiente o refrigerada (2-8°C/36-46°F) por hasta 24 horas antes de la prueba.

3.	 La muestra debe encontrarse a temperatura ambiente antes de su utilización.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
■ Preparación
1.	 Permita que el dispositivo de prueba y la muestra recolectada alcancen la 15-30°C 

/ 59-86°F antes de realizar la prueba.
2.	 Lea cuidadosamente las instrucciones de la prueba STANDARD F NT-proBNP FIA 

antes de usarla.
3.	 Verifique la fecha de caducidad en el reverso de la bolsa de aluminio. No utilice el 

dispositivo, si la fecha de caducidad ha sido sobrepasada.
4.	 Verifique el estado del dispositivo de prueba y del desecante antes de emplear.

Dispositivo de pruebaBolsa de aluminio Desecante

Amarillo

Verde

Amarillo : Válido
Verde : Inválido

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F NT-proBNP FIA

F-NTP-01
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.

2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

NT-proBNP

La línea violeta en la membrana del dispositivo de prueba no utilizado aparecerá 
después de su uso.

Antes del uso Después del uso
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P
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P

No sobrescriba ni dañe el código de barras del dispositivo de prueba.

■ Análisis de muestra
modo ‘PRUEBA ESTÁNDAR’ Analizadores STANDARD F200 y F2400

1.	 Retire el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio sellada y ubíquelo sobre 
una superficie plana y seca. Escriba la información del paciente en la etiqueta del 
dispositivo de prueba.

Analizador STANDARD F2400
'Lugar de trabajo' → 'Iniciar prueba' 
→ Escanee o ingrese la identificación 
del operador y/o paciente

Analizadores STANDARD F200
Modo de 'prueba estándar' → Ingresar 
la identificación del operador y/o 
paciente en el analizador

2.	 Inserte el dispositivo de prueba en 
la ranura de prueba del analizador. 
Al insertar el dispositivo de prueba 
en el analizador, este último leerá la 
información del código de barras y 
verificará la validez del dispositivo 
de prueba.

3.	 Utilice un gotero desechable 
para recolectar 100μl de muestra 
hasta la línea negra del gotero 
desechable. Deposite la muestra 
recolectada en la solución 
buffer de extracción y mezcle 
completamente. Meclar algunas veces

Muestra Buffer de extracción

4.	 Deposite 100μl de la mezcla de 
muestra en el pocillo de muestra 
del dispositivo de prueba.

100µl
100µl

5.	 Luego de aplicar la muestra, 
presione de inmediato el botón 
“TEST START” (Iniciar prueba).

F200 F2400

START Test Start

6.	 El analizador mostrará 
automáticamente el resultado de 
la prueba dentro de 15 minutos. 15 Resultado

Luego de 15 minutos

INTERPRETACIÓN DE RESULTADO
La prueba STANDARD F NT-proBNP FIA detecta concentraciones de NT-proBNP entre 50 
– 25.000 pg/mL. Si el resultado es inferior a 50 pg/mL, se mostrará el mensaje “↓50 pg/
mL”. Si el resultado es superior a 25.000 pg/mL se mostrará “↑25,000 pg/mL”.

Diagnóstico de insuficiencia cardiaca (HF) aguda
(Paciente presenta disnea aguda)

HF descartada <300 pg/mL HF improbable – Evaluación adicional 
de disnea sin origen cardiaco.

HF posible

Límite ajustado por edad
•	 <50 años : > 450 pg/mL
•	 50-75 años : > 900 pg/mL
•	 >75 años : > 1,800 pg/mL

H F  p r o b a b l e  –  P r o t o c o l o  d e  
intervención y tratamiento apropiado

> 10,000 pg/mL HF muy probable y eventualmente 
severa

Diagnóstico de insuficiencia cardiaca crónica sintomática
•	 <75 años   : <125 pg/mL
•	 ≥ 75 años  : <450 pg/mL

HF improbable – Evaluación adicional de disnea sin 
origen cardiaco.

•	 <75 años   : ≥125 pg/mL
•	 ≥ 75 años  : ≥450 pg/mL

Posible disfunción ventricular izquierda – Se requiere 
mayor investigación.

Los rangos referenciales de NT-proBNP se entregan únicamente como 
orientación.  El personal médico debe utilizar los resultados de la prueba en 
conjunto con otros hallazgos de diagnóstico y signos clínicos e interpretar los 
valores concretos en el contexto de la situación clínica del paciente.

EXPLICACIÓN Y RESUMEN
■ Presentación
El Péptido natriurético de tipo B (sigla en Inglés BNP) y la N-terminal pro-péptido 
natriurético tipo B (NT-proBNP) son sustancias que se producen en el corazón y se 
liberan cuando el corazón se expande y se esfuerza para bombear sangre. Pruebas para 
detectar los niveles de BNP y NT-proBNP en la sangre tienen por propósito detectar y 
evaluar fallas cardiacas. El BNP fue llamado inicialmente péptido natriurético cerebral, 
porque fue hallado en un principio en el tejido cerebral (y para distinguirlo de una 
proteína similar producida en las aurículas, o cámaras superiores del corazón, se 
le denominó ANP). El BPN es en realidad producido principalmente por el ventrículo 
izquierdo del corazón (la principal cámara de bombeo del corazón). Está asociado con 
el volumen y la presión sanguíneos y con el esfuerzo que el corazón debe realizar para 
impulsar la sangre por todo el cuerpo. El corazón produce continuamente una pequeña 
cantidad de proteína precursora, pro-BNP. La Pro-BNP luego es dividida por la enzima 
denominada corin para liberar la hormona activa BNP y un fragmento activo, NT-
proBNP, en la sangre. Cuando el ventrículo izquierdo del corazón se expande, es posible 
que las concentraciones de BNP y NT-proBNP que se produce aumenten notablemente. 
Esta situación indica que el corazón debe exigirse más y tiene dificultades para satisfacer 
las demandas del cuerpo. Esto puede presentarse con insuficiencia cardíaca (HF, del 
Inglés Heart Failure) como así también con otras enfermedades que afectan el corazón y 
sistema circulatorio. Insuficiencia cardíaca es un término engañoso. Este no significa que 
el corazón haya dejado de funcionar, simplemente indica que éste no bombea sangre 
con la efectividad debida. El incremento en BNP o NT-proBNP circulante reflejará esta 
capacidad disminuida.

■ Uso previsto
La prueba STANDARD F NT-proBNP FIA es un diagnóstico in vitro utilizado para medir 
el péptido natriurético pro tipo B N-terminal (NT-proBNP) en suero y sangre entera. La 
medición cuantitativa de NT-proBNP es útil en el diagnóstico de insuficiencia cardiaca 
aguda y crónica.

■ Principio de la prueba
La prueba STANDARD F NT-proBNP FIA se basa en tecnología de inmunodeficiencia con 
analizador STANDARD F, fabricado por SD BIOSENSOR, para medir la concentración de 
NT-proBNP en suero y sangre entera humanos. La muestra de origen humano debe 
ser procesada para la preparación utilizando para ello los componentes del producto 
STANDARD F NT-proBNP FIA. Luego de aplicar la mezcla de muestra en el dispositivo 
de prueba, el complejo se formará en la membrana como resultado de la reacción 
antígeno-anticuerpo. La intensidad de la luz fluorescente es escaneada y convertida en 
una señal eléctrica que es proporcional a la intensidad de la luz fluorescente producida 
en la membrana. Los analizadores STANDARD F pueden analizar la concentración de NT-
proBNP en la muestra clínica en base a algoritmos preprogramados y muestran luego 
el resultado en pantalla.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Almacene el kit a temperatura entre 2-30°C/36-86°F, fuera del alcance de la luz solar 
directa. Los materiales del kit son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la 
caja exterior. No congelar el kit.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1.	 STANDARD F NT-proBNP FIA es solo para uso en diagnósticos in vitro.
2.	 Siga cuidadosamente las instrucciones y procedimientos descritos en esta guía 

antes de la prueba.
3.	 STANDARD F NT-proBNP FIA debe ser utilizada con el analizador STANDARD F.
4.	 STANDARD F NT-proBNP FIA debe permanecer en su bolsa sellada original hasta el 

momento de utilizar. No utilice si la bolsa está dañada o el sello está roto.
5.	 STANDARD F NT-proBNP FIA es de uso único. No reutilizar.
6.	 No utilice muestras hemolizadas ni muestras congeladas.
7.	 No utilice materiales artificiales.
8.	 Ubique el analizador sobre una superficie plana durante el uso.
9.	 Lávese las manos con agua tibia y jabón. Enjuague bien y séquese completamente 

antes de realizar la prueba.
10.	 Deshágase del kit ya utilizado según el método adecuado.
11.	 El desecante en la bolsa de aluminio absorbe la humedad y evitar que ésta afecte 

los productos. Si los gránulos de desecante indicadores de humedad han cambiado 
de color amarillo a verde, se debe desechar esa bolsa.

12.	 Verifique la fecha de caducidad impresa en la bolsa o embalaje.
13.	 Verifique el volumen (100μL) del búfer de extracción.
14.	 Utilice la prueba STANDARD F NT-proBNP FIA a temperatura ambiente (15-30°C/59-

86°F).
15.	 Todos los componentes del kit deben encontrarse a temperatura ambiente 

(15-30°C/59-86°F) 30 minutos antes de la prueba.
16.	 No sobrescriba ni dañe el código de barras del dispositivo de prueba.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
1.	 Esta prueba se está diseñada para emplearse en la detección de niveles de NT-

proBNP en muestras de sangre entera y suero humanos.
2.	 Es posible que el resultado de la prueba sea afectado adversamente o invalidado si 

no se sigue el procedimiento de prueba e interpretación de resultados.
3.	 Es posible la ocurrencia de resultados inválidos si la muestra obtenida es de calidad 

insuficiente.
4.	 Los resultados deben considerarse siempre en conjunto con demás datos clínicos a 

disposición del cuerpo médico.

CONTROL DE CALIDAD
■ Calibración
El set de calibración de prueba de los analizadores STANDARD F debe ser realizado según 
el manual de usuario correspondiente.
[Cuando utilizar el set de calibración]
1.	 Antes de utilizar el analizador por primera vez.
2.	 Si se ha dejado caer el analizador.
3.	 Cuando no esté de acuerdo con los resultados.
4.	 Cuando desee verificar el desempeño de un analizador y dispositivo de prueba.
[Como utilizar el set de calibración]
La función de prueba de calibración es un requerimiento que asegura un desempeño 
óptimo, verificando la óptica interior del analizador y sus funciones.
1.	 En el menú principal seleccione la opción ‘Calibration’ (Calibración).
2.	 El conjunto de calibración específico se incluye con el analizador.
3.	 Inserte en orden primero el CAL-1 y luego el CAL-2 para verificar la función UV-LED 

y el CAL-3 para la función RGB-LED.

El analizador STANDARD F se calibra automáticamente e identifica el 
desempeño óptico, midiendo la membrana del dispositivo de prueba cuando 
la prueba se realiza en el modo ‘Standard Test’ (Prueba estándar). Si en la 
pantalla aparece el mensaje ‘EEE’ significa que el analizador detecta un 
problema, por lo tanto, verifique con dispositivo de prueba. Si el mensaje 
‘EEE’ persiste, contacte a su distribuidor local de SD BIOSENSOR.

■ Control de calidad interno
1.	 La zona de control procedimental interna se encuentra en la membrana del 

dispositivo de prueba. Los analizadores STANDARD F leen la señal fluorescente de 
la zona de control procedimental interna y determinan si el resultado es válido o 
inválido.

2.	 Un resultado inválido indica que la señal fluorescente no se encuentra en el rango 
preestablecido. Si la pantalla del analizador STANDARD F muestra el mensaje 
‘Invalid’ (Inválido), apague el analizador y vuelva a encenderlo, luego repita la 
prueba con un nuevo dispositivo y una nueva muestra.

■ Control de calidad externo
La prueba de control de calidad debe realizarse para verificar el desempeño del test 
STANDARD F NT-proBNP FIA y el analizador STANDARD F NT-proBNP. El control de calidad 
externo puede realizarse empleando el kit STANDARD F NT-proBNP Control, fabricado 
por SD BIOSENSOR. La prueba de control debe desarrollarse en concordancia con 
las instrucciones de uso del kit STANDARD F NT-proBNP Control. El control de calidad 
externo debe realizarse:

	- una vez por cada nuevo lote
	- una vez por cada operador no entrenado
	- según los requerimientos de los procedimientos de pruebas en las instrucciones de 

uso del producto STANDARD F NT-proBNP Control y de acuerdo con las regulaciones 
locales, regionales, federales o requerimientos acreditativos
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VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT LE MODE D’EMPLOI AVANT DE LANCER LE TEST

CONTENUS DU KIT

STANDARD F

Test Device

TM

Dispositif de test
(emballage individuel 

dans un sachet en 
aluminium avec un 

desiccant)

Compte-gouttes 
jetables 
(100μl)

Solution tampon 
d'extraction

Mode d'emploi

MATÉRIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS
•	 Analyseur STANDARD F

PRÉLÈVEMENT ET STOCKAGE DE L’ÉCHANTILLON
■ Sang total
[Sang total veineux]
1.	 Prélever le sang total veineux par ponction dans un tube EDTA disponible à l’achat.
2.	 Il est recommandé d’utiliser immédiatement les échantillons de sang total veineux 

collectés. Si le sang total veineux dans un tube anticoagulant est conservé à 
température ambiante (15-25°C/59-77°F) et au réfrigérateur (2-8℃ / 36-46℉), 
l’échantillon peut être utilisé pour le test dans les 8 heures suivant le prélèvement.

3.	 Ne pas utiliser d’échantillons de sang hémolysés.

■ Sérum
1.	 Prélever le sang total par ponction veineuse dans le tube disponible à l’achat, qui 

ne contient PAS d’anticoagulants comme de l’héparine, de l’EDTA ou du citrate de 
sodium et laisser décanter pendant 30 minutes pour que le sang coagule. Ensuite, 
centrifuger le sang afin d’obtenir un échantillon de sérum surnageant.

2.	 L’échantillon de sérum peut être conservé à température ambiante (15-25°C/59-
77°F) et au réfrigérateur (2-8℃/36-46℉) jusqu’à 24 heures avant le test.

3.	 Avant toute utilisation, l’échantillon devra être revenu à température ambiante.

PROCÉDURE DE TEST
■ Préparation
1.	 Laisser le dispositif de test et l’échantillon collecté à 15-30°C/59-86°F avant de 

procéder au test.
2.	 Lire attentivement le mode d’emploi avant d’utiliser STANDARD F NT-proBNP FIA.
3.	 Vérifier la date de péremption au dos du sachet en aluminium. Ne pas utiliser si la 

date de péremption est dépassée.
4.	 Vérifier l’état du dispositif de test et du desiccant avant de les utiliser.

Dispositif de testSachet en aluminium Desiccant

Jaune

Vert

Jaune : Valide
Vert : Invalide

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F NT-proBNP FIA

F-NTP-01
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.

2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

NT-proBNP

La ligne de contrôle apparaît sur la membrane du dispositif de test après utilisation.

Avant l’utilisation Après l’utilisation

NT
-p
ro
BN
P

NT
-p
ro
BN
P

Ne pas écrire sur le code barre ou endommager le code barre du despositif 
de test.

■ Analyse de l’échantillon
Mode ‘TEST STANDARD’ Analyseurs STANDARD F200 et F2400

1.	 Preparer l’analyseur STANDARD F. Sortir le dispositif de test de son sachet en 
aluminium et le placer sur une surface plane et sèche. Écrire les informations du 
patient sur l’étiquette du dispositif de test. Sélectionner le mode “Test Standard” 
conformément au manuel de l’analyseur, comme indiqué ci-dessous.

Analyseur STANDARD F2400
'Liste de travail' → 'Exécuter le test' → 
Scanner ou saisir l’ID du patient et/ou 
de l'opérateur

Analyseurs STANDARD F200
Mode 'Test Standard' →  Saisir  le 
label d'identité du patient et / ou de 
l'opérateur dans l'analyseur

2.	 Insérer le dispositif de test dans la 
fente de test de l’analyseur. Lorsque 
le dispositif de test est inséré dans 
l’analyseur, ce dernier lira les 
données du code-barres, et vérifiera 
si le dispositif de test est valide.

3.	 À l’aide d’un compte-gouttes 
jetable, prélever 100 µl de 
l’échantillon jusqu’à la ligne 
noire du compte-gouttes jetable. 
Ajouter le spécimen collecté dans 
le tampon d’extraction et mélanger 
soigneusement.

Mélanger plusieurs fois

Échantillon Solution tampon d'extraction

4.	 Appliquer 100μl du mélange 
d’échantillons dans le puits à 
échantillons du dispositif de test.

100µl
100µl

5.	 Après avoir appliqué la solution de 
tampon, appuyer immédiatement 
sur le bouton ‘Exécuter le test’.

F200 F2400

START Test Start

6.	 L’analyseur affichera automatiquement le 
résultat de test en moins de 15 minutes.

15 Résultat
Après 15 minutes

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS
STANDARD F NT-proBNP FIA lit la concentration NT-proBNP entre 50 – 25 000 pg/mL. Si 
le résultat est inférieur à 50 pg/mL, cela sera signalé comme “↓50 pg/mL”. Si le résultat 
est supérieur à 25 000 pg/mL, cela sera signalé comme “↑25,000 pg/mL”.

Diagnostic d’insuffisance cardiaque aigüe (patient avec une dyspnée aigüe)

Pas d’insuffisance 
cardiaque <300 pg/mL

Insuffisance cardiaque improbable – 
Évaluation supplémentaire de la cause 
non cardiaque de la dyspnée

Insuffisance 
cardiaque

Seuil par âge
•	 <50 ans : > 450 pg/mL
•	 50-75 ans : > 900 pg/mL
•	 >75 ans : > 1,800 pg/mL

Insuffisance cardiaque probable – 
Triage et traitement approprié

> 10,000 pg/mL Insuffisance cardiaque très probable 
et probablement sévère

Diagnostic d’insuffisance cardiaque chronique symptomatique

•	 <75 ans   : <125 pg/mL
•	 ≥ 75 ans  : <450 pg/mL

Insuffisance cardiaque peu probable – Évaluation 
supplémentaire de la cause non cardiaque de la 
dyspnée

•	 <75 ans   : ≥125 pg/mL
•	 ≥ 75 ans  : ≥450 pg/mL

Possibilité de dysfonctionnement du ventricule 
gauche – Examens complémentaires nécessaires

Les plages de référence NT-proBNP sont fournies à titre indicatif uniquement. 
Les cliniciens doivent utiliser les résultats des tests en conjonction avec les 
autres éléments de diagnostic et les signes cliniques du patient, et interpréter 
les valeurs concrètes dans le contexte du patient.

EXPLICATIONS ET RÉSUMÉ
■ Introduction
Le peptide natriurétique de type B (BNP) et le peptide natriurétique de type N-terminal 
pro (NT-proBNP) sont des substances produites par le cœur et libérées lorsque le cœur 
est contracté et travaille dur pour pomper le sang. Les tests de dépistage du BNP et du 
NT-proBNP mesurent leurs taux dans le sang afin de détecter et d’évaluer l’insuffisance 
cardiaque. Le BNP était initialement appelé peptide natriurétique cérébral, car il a été 
découvert dans le tissue cérébral (et pour le distinguer d’une protéine similaire produite 
dans les oreillettes ou chambres supérieures du cœur, appelée ANP). Le BNP est en fait 
produit principalement par le ventricule gauche (la chambre principale de pompage) 
du cœur. Il est associé à la pression et au volume sanguin, ainsi qu’au travail que le 
cœur doit accomplir pour pomper le sang dans tous le corps. De petites quantités 
d’une protéine précurseur, le pro-BNP, sont produites en permanence par le cœur. 
Le pro-BNP est ensuite clivée par l’enzyme, appelée corine, pour libérer l’hormone 
active BNP et un fragment inactive, le NT-proBNP, dans le sang. Lorsque le ventricule 
gauche est relâché, les concentrations de production de BNP et de NT-proBNP peuvent 
augmenter sensiblement. Cette situation indique que le cœur travaille davantage 
et a plus de mal à répondre aux demandes de l’organisme. Ceci peut se produire en 
cas d’insuffisance cardiaque ou d’autres maladies qui affectent le cœur et le système 
circulatoire. L’expression « insuffisance cardiaque » ne signifie pas que le cœur a 
cessé de fonctionner. Elle signifie simplement que le cœur ne pompe pas le sang aussi 
efficacement qu’il le devrait. L’augmentation du BNP ou du NT-proBNP circulant reflète 
cette capacité diminuée.

■ Utilisation prévue
Le STANDARD F NT-proBNP FIA est une utilisation diagnostique in vitro pour mesurer 
le peptide natriurétique de type pro N-terminal (NT-proBNP) dans le sérum et le sang 
total. La mesure quantitative du NT-proBNP est utile pour diagnostiquer l’insuffisance 
cardiaque aiguë et chronique.

■ Principe du test
Le STANDARD F NT-proBNP FIA est basé sur la technologie d’immunofluorescence avec 
l’analyseur STANDARD F fabriqué par SD BIOSENSOR pour mesurer la concentration de 
NT-proBNP dans le sérum humain et le sang total. L’échantillon humain doit être traité 
à l’aide des composants du test STANDARD F NT-proBNP FIA. Après avoir appliqué le 
mélange d’échantillons sur le dispositif de test, le complexe se forme sur la membrane 
en raison de la réaction antigène-anticorps. L’intensité de la lumière fluorescente est 
scannée et convertie en un signal électrique proportionnel à l’intensité de la lumière 
fluorescente produite sur la membrane. Les analyseurs STANDARD F analysent la 
concentration de NT-proBNP de l’échantillon clinique en fonction d’un algorithme 
préprogrammé et affichent le résultat du test à l’écran.

KIT DE STOCKAGE ET STABILITÉ
Stocker le kit à une température entre 2-30°C / 36-86°F, à l’abri de la lumière directe du 
soleil. Les matériaux du kit sont stables jusqu’à leur date de péremption indiquée sur la 
boîte extérieure. Ne pas congeler le kit.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1.	 STANDARD F NT-proBNP FIA est uniquement destiné au diagnostic in vitro.
2.	 Suivre attentivement les instructions et les procédures décrites dans ce mode 

d’emploi avant de procéder au test.
3.	 STANDARD F NT-proBNP FIA doit être utilisé avec l’analyseur STANDARD F.
4.	 STANDARD F NT-proBNP FIA doit rester dans sa pochette scellée d’origine jusqu’à 

utilisation. Ne pas utiliser le dispositif de test si la pochette est endommagée ou 
si le sceau est brisé.

5.	 STANDARD F NT-proBNP FIA est à usage unique. Ne pas le réutiliser.
6.	 Ne pas utiliser d’échantillons hémolysés ou congelés.
7.	 Ne pas utiliser de matériaux artificiels.
8.	 Placer l’analyseur sur une surface plane pour l’utiliser.
9.	 Se laver les mains à l’eau chaude et savonneuse. Bien rincer et sécher complètement 

avant d’effectuer le test.
10.	 Jeter le kit de test usagé en suivant la méthode appropriée.
11.	 Le desiccant contenu dans la pochette en aluminium sert à absorber l’humidité et 

à empêcher que celle-ci n’affecte les produits. Si les billes de dessiccant indiquant 
le degré d’humidité passent du jaune au vert, le dispositif de test contenu dans la 
pochette doit être jeté.

12.	 Vérifier la date de péremption imprimée sur la pochette ou l’emballage.
13.	 Vérifier le volume (100μl) du tampon d’extraction.
14.	 Utiliser le STANDARD F NT-proBNP FIA à 15-30°C/59-86°F.
15.	 Tous les composants du kit doivent être à 15-30°C/59-86°F 30 minutes avant 

d’effectuer le test.
16.	 Ne pas écrire sur le code-barres ni endommager le code-barres du dispositif de test.

LIMITES DU TEST
1.	 Le test doit être utilisé pour détecter les taux de NT-proBNP dans les échantillons 

humains de sang total et de sérum.
2.	 Le non-respect de la procédure de test et d’interprétation des résultats peut nuire à 

la performance du test et/ou produire des résultats non valides.
3.	 Des résultats invalides peuvent être obtenus si l’échantillon est de mauvaise qualité.
4.	 Le résultat du test doit toujours être évalué avec les autres données dont dispose 

le médecin.

CONTRÔLE QUALITÉ
■ Calibrage
Le test de calibrage des analyseurs STANDARD F doit être exécuté conformément au 
manuel des analyseurs.
[Quand utiliser un set de calibrage]
1.	 Avant d’utiliser l’analyseur pour la première fois.
2.	 Quand l’analyseur est tombé.
3.	 Si vous n’êtes pas d’accord avec le résultat final.
4.	 Lors de la vérification de la performance d’un analyseur et du dispositif de test.
[Comment utiliser le set de calibrage]
Le test de calibrage est une fonction indispensable qui assure une performance optimale 
en vérifiant l’optique interne de l’analyseur et ses fonctions.
1.	 Sélectionner « calibrage » dans le menu principal.
2.	 Le set de calibrage spécifique est intégré à l’analyseur.
3.	 Insérer le premier CAL-1, puis le CAL-2 pour tester la LED UV et le CAL-3 pour tester 

la LED RGB dans l’ordre.

L’analyseur STANDARD F calibrera et identifiera automatiquement la 
performance optique en mesurant la membrane de l’équipement de test dès 
qu’un test est lancé en mode “Test standard”. Si le message “EEE” s’affiche 
sur l’écran, cela signifie que l’analyseur a un problème. Il faut alors vérifier le 
dispositif de test. Contactez votre partenaire distributeur de SD Biosensor, Inc. 
si le message “EEE” reste affiché à l’écran.

■ Contrôle interne de la qualité
1.	 La zone de contrôle de la procédure interne se trouve sur la membrane du dispositif 

de test. Les analyseurs STANDARD F lisent le signal de fluorescence de la zone de 
contrôle de procédure interne et décident si le résultat est valide ou non.

2.	 Si le signal de fluorescence n’est pas situé dans la plage prédéfinie, vous obtiendrez 
un résultat non valide. Si l’écran de l’analyseur STANDARD F affiche « non valide », 
éteindre et rallumer l’analyseur et refaire le test avec un nouveau dispositif de test.

■ Contrôle externe de qualité
Des tests de contrôle de la qualité doivent être effectués pour vérifier les performances 
de STANDARD F NT-proBNP FIA et de l’analyseur STANDARD F. Le STANDARD F NT-proBNP 
Control fabriqué par SD BIOSENSOR peut être utilisé pour le contrôle externe de qualité. 
Le test de contrôle doit être effectué conformément au mode d’emploi du STANDARD F 
NT-proBNP Control. Un test de contrôle externe de qualité doit être effectué :

	- une fois pour un nouveau lot
	- une fois pour chaque opérateur non formé
	- comme l’exigent les procédures de test figurant dans le mode d’emploi du STANDARD 

F NT-proBNP Control et conformément aux réglementations locales, nationales et 
fédérales ou aux exigences d’accréditation.

A2(594*420) / 모조70g / 2도 인쇄 (먹+Pantone 368C) / 접지 사이즈 : 150*105mm 
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LEIA AS INSTRUÇÕES COM ATENÇÃO ANTES DE REALIZAR O TESTE

CONTEÚDO DO KIT

STANDARD F

Test Device

TM

Dispositivo de 
teste

(individualmente em 
uma bolsa de alumínio 

com dessecante)

Conta-gotas 
descartável 

(100μl)

Buffer de 
extração

Instruções de uso

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS
•	 Analisador STANDARD F

RECOLHA E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS
■ Sangue total
[Sangue total venoso]
1.	 Recolha o sangue total venoso num tubo comercialmente disponível, com EDTA, 

por punção venosa.
2.	 É recomendável que as amostras recolhidas de sangue total venoso sejam 

utilizadas imediatamente. Se o sangue total venoso em tubo com anticoagulante 
for armazenado na condição de temperatura ambiente (15-25°C/59-77°F) e no 
refrigerador (2–8°C/36–46°F), a amostra poderá ser utilizada para teste em até 8 
horas após a recolha.

3.	 Não utilize amostras de sangue hemolisado.

■ Soro
1.	 Recolha o sangue total num tubo comum comercialmente disponível, SEM 

anticoagulantes como heparina, EDTA ou citrato de sódio, por punção venosa e 
deixe-o sedimentar por 30 minutos para coagulação; a seguir, centrifugue o 
sangue para obter um amostras de soro sobrenadante.

2.	 A amostra de soro pode ser armazenada na condição de temperatura ambiente 
(15-25°C/59-77°F) e no refrigerador (2–8°C/36–46°F) por até 24 horas antes do 
teste.

3.	 Eles devem estar em temperatura ambiente antes do uso.

PROCEDIMENTO DE TESTE
■ Preparação
1.	 Deixe o dispositivo de teste e a amostra recolhida atingirem a 15-30°C/59-86°F 

antes do teste.
2.	 Leia com atenção as instruções de uso antes de usar o STANDARD F NT-proBNP 

FIA.
3.	 Verifique a data de validade na parte traseira da bolsa de alumínio. Não use se a 

data de validade tiver passado.
4.	 Antes do uso, verifique a condição do dispositivo de teste e do dessecante.

Dispositivo de testeBolsa de alumínio Dessecante

Amarelo

Verde

Amarelo : Válido
Verde: Inválido

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F NT-proBNP FIA

F-NTP-01
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.

2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

NT-proBNP

A linha violeta na membrana do dispositivo de teste não utilizado desaparecerá 
após o uso.

Antes do uso Após o uso
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P
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Não escreva no código de barras nem danifique o código de barras do 
dispositivo de teste.

■ Análise da amostra
Modo de “TEST PADRÃO” Analisadores STANDARD F200 e F2400

1.	 Retire o dispositivo de teste da bolsa de alumínio e coloque-o sobre uma 
superfície plana e seca. Escreva as informações do paciente na etiqueta do 
dispositivo de teste.

Analisador STANDARD F2400
“Lugar de trabalho” → “Executar teste” 
→ Leia ou digite a ID do paciente e/ou 
a ID do operador

Analisadores STANDARD F200
Modo de “TEST PADRÃO” → Inserir a ID 
do paciente e/ou a ID do operador no 
Equipamento

2.	 Insira o dispositivo de teste 
no compartimento de teste do 
analisador. Quando o dispositivo 
de teste é inserido no analisador, o 
analisador lê os dados do código de 
barras e verifica se o dispositivo de 
teste é válido.

3.	 Com o auxílio dum conta-gotas 
descartável, recolha 100 μL da 
amostra até linha preta do conta-
gotas descartável. Adicione a 
amostra recolhida ao Buffer de 
extração e misture bem.

Misture um pouco

Amostra Buffer de extração

4.	 Coloque 100μl da mistura no poço 
de teste da cassete.

100µl
100µl

5.	 Depois de colocar a amostras, clicar 
imediatamente no “Test Start”.

F200 F2400

START Test Start

6.	 O equipamento apresentará o 
resultado após  15 minutos.

15 Resultado
Após 15 min.

INTERPRETAÇÃO DO RESULTADO
O STANDARD F NT-proBNP FIA lê concentrações de NT-proBNP entre 50–25,000 pg/mL. 
Se o resultado ficar abaixo de 50 pg/mL, ele será relatado como “↓50 pg/mL”. Se o 
resultado ficar acima de 25.000 pg/mL, ele será relatado como “↑25.000 pg/mL”.

Diagnóstico de insuficiência cardíaca aguda
(Paciente apresenta dispneia aguda)

Exclusão de 
Insuficiência 

cardíaca
<300 pg/mL

Insuficiência cardíaca improvável – Aval-
iação adicional de causas não cardíacas 
de dispneia

Inclusão de 
Insuficiência 

Cardíaca

Cut Off ajustado conforme a 
idade
•	 <50 anos : > 450 pg/mL
•	 50-75 anos : > 900 pg/mL
•	 >75 anos : > 1,800 pg/mL

Insuf ic iência  cardíaca provável  – 
Triagem e tratamento adequados

> 10,000 pg/mL Insuficiência cardíaca muito provável e 
possivelmente grave

Diagnóstico de insuficiência cardíaca crônica e sintomática
•	 <75 anos   : <125 pg/mL
•	 ≥ 75 anos  : <450 pg/mL

Insuficiência cardíaca improvável – Avaliação 
adicional de causas não cardíacas

•	 <75 anos   : ≥125 pg/mL
•	 ≥ 75 anos  : ≥450 pg/mL

Possível  disfunção do ventrículo esquerdo – 
Investigação adicional necessária

Os intervalos de referência de NT-proBNP são fornecidos apenas para fins 
de orientação. Os médicos devem usar os resultados do teste em conjunto 
com outros achados diagnósticos e sinais clínicos do paciente e interpretar os 
valores concretos no contexto da situação clínica do paciente.

EXPLICAÇÃO E RESUMO
■ Introdução
Os peptídeos natriuréticos tipo B (BNP) e a fração N-terminal pro dos peptídeos 
natriuréticos tipo B (NT-proBNP) são substâncias produzidas no coração e Libertadas 
quando o coração se expande num esforço adicional para bombear o sangue. Testes 
de detecção de BNP e NT-proBNP medem os níveis dessas substâncias no sangue 
para detetar e avaliar a insuficiência cardíaca. O BNP foi inicialmente denominado 
peptídeo natriurético porque foi encontrado primeiramente nos tecidos cerebrais 
(e para distingui-lo duma proteína semelhante produzida nos átrios ou nas câmaras 
superiores do coração, chamada ANP). O BNP é, na verdade, produzido principalmente 
no ventrículo esquerdo do coração (a câmara principal de bombeamento do órgão). Está 
associado ao volume e à pressão do sangue e ao trabalho que o coração precisa realizar 
para bombear o sangue pelo corpo. Pequenos volumes duma proteína precursora, a 
Pro-BNP, são produzidos constantemente pelo coração. A Pro-BNP é então subdividida 
pela enzima chamada corina, para liberar a hormona ativa BNP e o fragmento inativo 
NT-proBNP no sangue. Quando o ventrículo esquerdo do coração está expandido, as 
concentrações de produção de BNP e NT-proBNP podem aumentar drasticamente. 
Essa situação indica que o coração está se esforçando mais e tendo mais dificuldade 
para atender ás necessidades do organismo. Isto pode ocorrer com uma insuficiência 
cardíaca, bem como com outras doenças que afetam o coração e o sistema circulatório. 
“Insuficiência cardíaca” é, de certa forma, uma expressão enganosa. Não significa que 
o coração parou de funcionar; quer dizer apenas que ele não está a bombear o sangue 
com a eficácia que deveria. O aumento do volume de BNP ou NT-proBNP em circulação 
reflete essa capacidade reduzida.

■ Indicações de uso
STANDARD F NT-proBNP FIA é um teste para uso diagnóstico in vitro que mede o 
N-terminal do peptídeo natriurético do tipo B (NT-proBNP) no soro e no sangue total. A 
medição quantitativa da NT-proBNP é útil no diagnóstico de insuficiência cardíaca aguda 
e crónica.

■ Princípio do teste
O STANDARD F NT-proBNP FIA baseia-se na tecnologia de imunofluorescência e utiliza 
o Analisador STANDARD F fabricado pela SD BIOSENSOR para medir a concentração 
de NT-proBNP no soro humano e no sangue total. A amostra de sangue humano tem 
de ser processada para a preparação, o que é feito com o uso dos componentes do 
STANDARD F NT-proBNP FIA. Depois que a mistura da amostra é colocada no dispositivo 
de teste, forma-se um complexo na membrana em decorrência da reação antigénio-
anticorpo. A intensidade da luz fluorescente é digitalizada e convertida num sinal elétrico 
que é proporcional à intensidade da luz fluorescente produzida na membrana. Os 
equipamentos STANDARD F podem analisar a concentração de NT-proBNP na amostra 
clínica com base em algoritmos pré-programados e exibir o resultado do teste no ecrã.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT
Armazene o kit a 2–30°C / 36–86°F longe da luz solar direta. Os materiais do kit são 
estáveis até a data de validade impressa na caixa. Não congele o kit.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1.	 O STANDARD F NT-proBNP FIA é somente para uso diagnóstico in vitro.
2.	 Siga minuciosamente as instruções de uso e os procedimentos descritos neste 

folheto informativo antes de realizar o teste.
3.	 O STANDARD F NT-proBNP FIA deve ser utilizado com o Analisador STANDARD F.
4.	 O STANDARD F NT-proBNP FIA deve permanecer em sua bolsa original selada até 

a hora de usar. Não use o dispositivo de teste se a bolsa estiver danificada ou se o 
selo estiver quebrado.

5.	 O STANDARD F NT-proBNP FIA é para uso único apenas. Não reutilize.
6.	 Não utilize amostras hemolisadas ou amostras congeladas.
7.	 Não use nenhum material artificial.
8.	 Coloque o analisador sobre uma superfície plana quando em uso.
9.	 Lave as mãos com água morna e sabão. Enxágue-as bem e seque-as completamente 

antes de realizar os testes.
10.	 Descarte o kit de teste usado de acordo com o método apropriado.
11.	 O dessecante na bolsa de alumínio serve para absorver a humidade evitar que ela 

afete os produtos. Se os grânulos de dessecante mudarem de cor de amarelo para 
verde indicando humidade, o dispositivo de teste na bolsa deverá ser descartado.

12.	 Verifique a data de validade impressa na bolsa ou pacote.
13.	 Verifique o volume (100 μl) de buffer de extração.
14.	 Use o STANDARD F NT-proBNP FIA em 15-30°C/59-86°F.
15.	 Todos os componentes do kit devem estar em 15-30°C/59-86°F 30 minutos antes 

da realização do ensaio.
16.	 Não escreva no código de barras nem danifique o código de barras do dispositivo 

de teste.

LIMITAÇÃO DO TESTE
1.	 O teste deve ser utilizado para detectar níveis de NT-proBNP em amostras de 

sangue total humano e soro.
2.	 Não seguir corretamente o procedimento de teste e interpretação dos resultados 

pode prejudicar o desempenho do teste e/ou produzir resultados inválidos.
3.	 Resultados inválidos podem ocorrer caso uma amostra de baixa qualidade seja 

obtida.
4.	 O resultado do teste deve ser avaliado sempre em conjunto com outros dados 

disponíveis para o médico.

CONTROLO DE QUALIDADE
■ Calibração
O teste do conjunto de calibração dos analisadores STANDARD F deve ser feito de acordo 
com o manual do equipamento.
[Quando utilizar o conjunto de calibração]
1.	 Antes de usar o analisador pela primeira vez.
2.	 Se você deixar o analisador cair.
3.	 Sempre que você não concordar com o resultado final.
4.	 Quando você quiser verificar o desempenho de um analisador e dispositivo de 

teste.
[Como utilizar o conjunto de calibração]
O teste do conjunto de calibração é uma função necessária que assegura um ótimo 
desempenho do analisador ao verificar seu sistema óptico interno e suas funções.
1.	 Selecione “Calibração” no menu principal.
2.	 O conjunto de calibração específico vem junto com o analisador.
3.	 Insira CAL-1 primeiro, depois insira CAL-2 para teste com LED UV e CAL-3 para teste 

com LED RGB, nessa ordem.

Sempre que um teste é realizado no modo de “Test Padrão”, o Analisador 
STANDARD F automaticamente faz a calibração e identifica o desempenho 
óptico medindo a membrana do dispositivo de teste. Se a mensagem “EEE” 
aparecer na tela, significa que o analisador tem um problema, portanto 
verifique o dispositivo de teste. Entre em contato com o distribuidor local da 
SD BIOSENSOR se a mensagem “EEE” ainda continuar a aparecer.

■ Controlo de qualidade interno
1.	 A zona de controlo interno do procedimento fica na membrana do dispositivo 

de teste. Os analisadores STANDARD F leem o sinal de fluorescência da zona de 
controlo interno do procedimento e decidem se o resultado é válido ou inválido.

2.	 Um resultado inválido denota que o sinal de fluorescência não está dentro da faixa 
preestabelecida. No ecrã do analisador STANDARD F vai mostrar “Invalid” (inválido), 
desligue e ligue o analisador novamente e repita o teste com um novo dispositivo 
de teste.

■ Controlo de qualidade externo
O teste de controlo de qualidade deve ser feito para verificar o desempenho do 
STANDARD F NT-proBNP FIA e do Analyzer STANDARD F. O STANDARD F NT-proBNP 
Control, fabricados pela SD BIOSENSOR, podem ser usados para controlo de qualidade 
externo. O teste de controlo deve ser feito de acordo com as instruções de uso do 
STANDARD F NT-proBNP Control. O teste de controlo de qualidade externo deve ser 
realizado:

	- uma vez por novo lote
	- uma vez para cada operador não formado
	- quando exigido pelos procedimentos de teste nas Instruções de uso do STANDARD 

F NT-proBNP Control, bem como de acordo com os regulamentos municipais, 
estaduais e federais ou exigências de acreditação.

DE   F-NTP-01     

STANDARD F

NT-proBNP FIA
STANDARDTM F NT-proBNP FIA

ANLEITUNG BITTE SORGFÄLTIG VOR DURCHFÜHRUNG DES TESTS DURCHLESEN

LIEFERUMFANG

STANDARD F

Test Device

TM

Testkassette
(einzeln im 

Folienbeutel mit 
Trockenmittel)

Einwegtropfer
(100μl)

Extraktionspuffer Gebrauchsanweisung

ERFORDERLICHE, NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE 
MATERIALIEN
•	 STANDARD F-Analysegerät

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
■ Vollblut
[Venöses Vollblut]
1.	 Das venöse Vollblut mittels Venenpunktion in einem handelsüblichen EDTA-

Röhrchen auffangen.
2.	 Die gesammelten venösen Vollblutproben sollten sofort verwendet werden. 

Wenn venöses Vollblut bei Raumtemperatur (15-25°C/59-77°F) oder 
Kühlschranktemperatur (2–8°C/36–46°F) in einem gerinnungshemmenden 
Röhrchen gelagert wird, kann die Probe innerhalb von 8 Stunden nach der 
Entnahme für den Test verwendet werden.

3.	 Verwenden Sie keine hämolysierten Blutproben.

■ Serum
1.	 Sammeln Sie die durch Venenpunktion gewonnene Vollblutprobe in einem 

handelsüblichen Röhrchen, das KEIN Antikoagulans wie Heparin, EDTA oder 
Natriumcitrat enthält. Lassen Sie die Blutprobe zur Blutgerinnung 30 Minuten 
stehen und zentrifugieren Sie sie dann, um das Serum vom Überstand zu trennen.

2.	 Die Serumprobe kann bis zu 24 Stunden vor dem Test bei Raumtemperatur 
(15-25°C/59-77°F) oder im Kühlschrank (2–8°C/36–46°F) gelagert werden.

3.	 Die Proben vor der Anwendung auf Raumtemperatur bringen.

TESTVERFAHREN
■ Vorbereitung
1.	 Die Testkassette und die entnommene Probe sollten vor der Testung auf 

15-30°C/59-86°F gebracht werden.
2.	 Lesen Sie vor Verwendung des STANDARD F NT-proBNP FIA die Anleitung sorgfäl-

tig durch.
3.	 Prüfen Sie das Verfallsdatum auf der Rückseite des Folienbeutels. Nach Über-

schreiten des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
4.	 Prüfen Sie den Zustand von Testkassette und Trockenmittel vor dem Gebrauch.

TestkassetteFolienbeutel Trockenmittel

Gelb : Gültig
Grün : Ungültig

Amarelo

Verde

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F NT-proBNP FIA

F-NTP-01
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.

2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

NT-proBNP

Die violette Linie erscheint nach Benutzung der Testkassette.

vor dem Gebrauch nach dem Gebrauch

NT
-p
ro
BN
P

NT
-p
ro
BN
P

Der 2D-Barcode der Testkassette darf nicht beschrieben oder beschädigt 
werden.

■ Analyse der Probe
Modus ‘STANDARDTEST’ Analysegerät STANDARD F200 und F2400

1.	 Nehmen Sie die Testkassette aus dem Folienbeutel und legen Sie sie auf eine 
ebene und trockene Fläche. Schreiben Sie die Patienteninformationen auf das 
Etikett der Testkassette.

Analysegerät STANDARD F2400
'Arbeitsplatz' → 'Test ausführen' → 
Patienten-ID und/oder Bediener-ID 
scannen oder eingeben.

Analysegerät STANDARD F200
Modus 'Standard Test' → Patienten-ID 
und / oder Bediener-ID am Analysegerät 
eingeben.

2.	 Stecken Sie die Testkassette in 
den Testschlitz des Analysegeräts. 
Nach Einführen der Testkassette 
in das Analysegerät, liest das 
Analysegerät die Barcodedaten aus 
und überprüft, ob die Testkassette 
gültig ist.

3.	 Mit einem Einwegtropfer 100 μl 
der Probe bis zur schwarzen Linie 
des Einwegtropfers aufnehmen. 
Die gesammelte Probe in den 
Extraktionspuffer geben und 
gründlich mischen.

Vermischen

Probe Extraktionspuffer

4.	 100 μl der Probenmischung in die 
Probenvertiefung der Testkassette 
geben.

100µl
100µl

5.	 Nach Aufbringen der Probe sofort 
den Knopf ‘TEST START’ betätigen.

F200 F2400

START Test Start

6.	 Das Analysegerät zeigt nach 
15 Minuten automatisch das 
Testergebnis an. 15 Ergebnis

Nach 15 Min

INTERPRETATION DES ERGEBNISSES
Der STANDARD F NT-proBNP FIA misst NT-proBNP-Konzentrationen zwischen 50 - 25.000 
pg/ml. Liegt das Ergebnis unter 50 pg/ml, wird es als „↓50 pg/ml“ angezeigt. Liegt das 
Ergebnis über 25.000 pg/ml, wird es als „↑25.000 pg/ml“ angezeigt.

Diagnose der akuten Herzinsuffizienz (Patient mit akuter Dyspnoe)

Keine akute 
Herzinsuffizienz <300 pg/mL

Akute Herzinsuffizienz unwahrschein-
lich, weitere Abklärung der nicht-kardi-
alen Ursache der Dyspnoe

Akute 
Herzinsuffizienz

Grenzwerte nach Alter
•	 <50 Jahre : > 450 pg/mL
•	 50-75 Jahre : > 900 pg/mL
•	 >75 Jahre : > 1,800 pg/mL

Akute Herzinsuffizienz wahrscheinlich, 
Triage und Behandlung nach Bedarf

> 10,000 pg/mL Akute Herzinsuffizienz sehr wahrscheinlich 
und wahrscheinlich schwer

Symptomatische chronische Herzinsuffizienz
•	 <75 Jahre   : <125 pg/mL
•	 ≥ 75 Jahre  : <450 pg/mL

HF unwahrscheinlich - weitere Abklärung von nicht-
kardialen Ursachen

•	 <75 Jahre   : ≥125 pg/mL
•	 ≥ 75 Jahre  : ≥450 pg/mL

Linksventrikuläre Dysfunktion möglich - weitere
Untersuchung erforderlich

Die NT-proBNP-Referenzbereiche dienen nur zur Orientierung. Mediziner 
sollten die Testergebnisse in Verbindung mit den anderen diagnostischen 
Befunden und klinischen Symptomen des Patienten betrachten und 
die konkreten Werte im Kontext der klinischen Situation des Patienten 
interpretieren.

ERLÄUTERUNG UND ZUSAMMENFASSUNG
■ Einleitung
Die Marker „B-type natriuretic peptide“ (BNP) und „N-terminal pro b-type natriuretic 
peptide“ (NT-proBNP) werden im Herzen gebildet und freigesetzt, wenn das Herz 
überdehnt wird und sich anstrengen muss, um das Blut zu pumpen. Bei Tests auf BNP 
und NT-proBNP wird ihre Konzentration im Blut gemessen, um eine Herzinsuffizienz 
festzustellen und einzustufen. BNP wurde ursprünglich als „Gehirn-natriuretisches 
Peptid“ (brain natriuretic peptide) bezeichnet, weil es zuerst im Gehirngewebe gefunden 
wurde (und um es von einem ähnlichen Protein zu unterscheiden, das in den Vorhöfen 
des Herzens gebildet wird und als ANP bezeichnet wird). BNP wird in erster Linie von 
der linken Herzkammer (der Hauptpumpkammer des Herzens) produziert. Es steht in 
Zusammenhang mit dem Blutvolumen und dem Blutdruck sowie mit der vom Herzen 
zu leistenden Arbeit, um das Blut durch den Körper zu pumpen.  Das Herz produziert 
kontinuierlich kleine Mengen eines Vorläuferproteins namens pro-BNP. Pro-BNP wird 
dann vom Enzym Corin gespalten, wodurch das aktive Hormon BNP und ein inaktives 
Fragment, NT-proBNP, ins Blut abgegeben werden. Wenn die linke Herzkammer 
überdehnt wird, können die Konzentrationen von BNP und die Produktion von NT-
proBNP deutlich ansteigen. Dieser Befund deutet darauf hin, dass das Herz härter 
arbeitet und mehr Mühe hat, die Anforderungen des Körpers zu erfüllen. Dies kann 
sowohl bei einer Herzinsuffizienz als auch bei anderen Erkrankungen des Herz-Kreislauf-
Systems auftreten. Der Ausdruck Herzversagen, der häufig synonym für Herzinsuffizienz 
verwendet wird, ist hierbei ein etwas irreführender Begriff. Er bedeutet nicht, dass das 
Herz aufgehört hat zu arbeiten, sondern nur, dass es das Blut nicht mehr so effektiv 
pumpt, wie es sollte. Der Anstieg des zirkulierenden BNP oder NT-proBNP spiegelt diese 
verringerte Kapazität wider.

■ Verwendungszweck
Der STANDARD F NT-proBNP FIA ist ein In-vitro-Diagnostikum zur Messung des 
„N-terminal pro b-type natriuretic peptide“ (NT-proBNP) in menschlichem Serum und in 
Vollblut. Die quantitative Messung des NT-proBNP wird zur Diagnose einer akuten bzw. 
chronischen Herzinsuffizienz genutzt.

■ Testprinzip
Der STANDARD F NT-proBNP FIA basiert auf der Immunfluoreszenztechnologie mit 
dem STANDARD F Analysegerät von SD BIOSENSOR zur Messung der NT-proBNP-
Konzentration im menschlichem Serum und in Vollblut. Die menschliche Probe sollte 
mit den Komponenten des STANDARD F NT-proBNP FIA aufbereitet werden. Nach 
dem Auftragen der Probenmischung auf die Testkassette wird der Komplex auf der 
Membran als Ergebnis der Antigen-Antikörper-Reaktion gebildet. Die Intensität des 
Fluoreszenzlichts wird abgetastet und in ein elektrisches Signal umgewandelt, das 
proportional zur Intensität des auf der Membran erzeugten Fluoreszenzlichts ist.  
STANDARD F-Analysegeräte können die NT-proBNP-Konzentration der Serumprobe 
anhand vorprogrammierter Algorithmen analysieren und das Testergebnis auf dem 
Bildschirm anzeigen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT DES KITS
Das Testkit bei 2–30°C/36–86°F und vor direkter Sonneneinstrahlung geschützt 
lagern. Die Materialien des Testkits sind bis zum auf der Umverpackung angegebenen 
Haltbarkeitsdatum verwendbar. Das Testkit nicht einfrieren.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1.	 Der STANDARD F NT-proBNP FIA ist nur für die In-vitro-Diagnostik geeignet.
2.	 Vor dem Test sorgfältig die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen 

Anweisungen und Verfahren befolgen.
3.	 Der STANDARD F NT-proBNP FIA sollte mit dem STANDARD F Analysegerät 

verwendet werden.
4.	 Der STANDARD F NT-proBNP FIA sollte bis zur Verwendung in seinem versiegelten 

Originalbeutel bleiben. Testkassette nicht verwenden, wenn der Beutel oder das 
Siegel beschädigt sind.

5.	 Der STANDARD F NT-proBNP FIA ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht 
erneut verwenden.

6.	 Keine hämolysierten oder gefrorenen Proben verwenden.
7.	 Keine künstlichen Materialien verwenden.
8.	 Das Analysegerät während des Gebrauchs auf eine ebene Fläche stellen.
9.	 Waschen Sie Ihre Hände in warmem Seifenwasser. Spülen Sie sie gut ab und 

trocknen Sie sie vor dem Test vollständig.
10.	 Entsorgen Sie das gebrauchte Testkit nach der korrekten Methode.
11.	 Das Trockenmittel im Folienbeutel dient der Absorption von Feuchtigkeit 

und soll verhindern, dass Feuchtigkeit die Produkte beeinträchtigt. Wenn die 
feuchtigkeitsanzeigenden Perlen des Trockenmittels die Farbe von gelb zu grün 
wechseln, sollte die Testvorrichtung im Beutel entsorgt werden.

12.	 Das auf dem Beutel oder der Verpackung aufgedruckte Verfalldatum überprüfen.
13.	 Das Volumen (100 μl) des Extraktionspuffers überprüfen.
14.	 Den STANDARD F NT-proBNP FIA bei 15-30°C/59-86°F verwenden.
15.	 Alle Bestandteile des Kits müssen 30 Minuten vor Testdurchführung 15-30°C/59-

86°F angenommen haben.
16.	 Nicht auf den Barcode schreiben oder den Barcode der Testkassette beschädigen.

GRENZEN DES TESTS
1.	 Der Test sollte für den Nachweis von NT-proBNP-Markern in menschlichen Vollblut- 

und Serumproben verwendet werden.
2.	 Ein Nichteinhalten des Testverfahrens und der Interpretation der Testergebnisse 

kann die Aussagekraft des Tests beeinträchtigen und/oder zu ungültigen 
Ergebnissen führen.

3.	 Ungültige Ergebnisse können auftreten, wenn eine Probe von schlechter Qualität 
gewonnen wird.

4.	 Das Testergebnis muss immer in Verbindung mit anderen Daten beurteilt werden, 
die dem Arzt zur Verfügung stehen.

QUALITÄTSKONTROLLE
■ Kalibrierung
Der Kalibrierungsset-Test des STANDARD F-Analysegeräts sollte nach Gerätehandbuch 
durchgeführt werden.
[Wie das Kalibrierungsset verwendet wird]
1.	 Vor erstmaliger Verwendung des Analysegeräts.
2.	 Nach Herunterfallen des Analysegeräts.
3.	 Bei Zweifeln am Endergebnis.
4.	 Zum Überprüfen der Funktionstüchtigkeit von Analysegerät und Testkassette.
[Wie das Kalibrierungsset verwendet wird]
Die Kalibrierung ist eine notwendige Funktion, die die optimale Funktionstüchtigkeit 
durch Überprüfen der internen Optiken und Funktionen des Analysegeräts sicherstellt.
1.	 Wählen Sie ‘Kalibrierung’ im Hauptmenü aus.
2.	 Das jeweilige Kalibrierungsset ist dem Analysegerät beigefügt.
3.	 Geben Sie nacheinander CAL-1 für die Weißkalibrierung, CAL-2 für die UV-

LEDKalibrierung und CAL-3 für die RGB-LED-Kalibrierung ein.

STANDARD F-Analysegeräte kalibrieren und identifizieren automatisch die 
optische Aussagekraft durch Vermessen der Membran der Testkassette bei 
Durchführung des Tests im ‘Standard Test’-Modus. Wird auf dem Display 
die Meldung ‘EEE’ angezeigt, liegt bei dem Analysegerät eine Störung vor. 
Überprüfen Sie dann bitte die Testkassette. Kontaktieren Sie Ihren lokalen SD 
BIOSENSOR-Vertragshändler, wenn die ‘EEE’-Meldung nicht erlischt.

■ Interne Qualitätskontrolle
1.	 Die interne Verfahrenskontrollzone befindet sich auf der Membran der 

Testkassette. STANDARD F Analysegeräte lesen das Fluoreszenzsignal von der 
internen Verfahrenskontrollzone ab und entscheiden, ob das Ergebnis gültig oder 
ungültig ist.

2.	 Ein ungültiges Ergebnis bedeutet, dass sich das Fluoreszenz-Signal nicht innerhalb 
des voreingestellten Bereichs befindet. Wenn das Display des STANDARD 
F-Analysegeräts die Meldung ‘ungültig’ anzeigt, schalten Sie das Analysegerät aus 
und wieder ein und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette.

■ Externe Qualitätskontrolle
Es sollten Qualitätskontrolltests durchgeführt werden, um die Leistung des 
STANDARD F NT-proBNP FIA und STANDARD F Analysegeräts zu überprüfen. Für 
diese externe Qualitätskontrolle können STANDARD F NT-proBNP Control von SD 
BIOSENSOR verwendet werden. Der Kontrolltest sollte in Übereinstimmung mit der 
Gebrauchsanweisung für die STANDARD F NT-proBNP Control durchgeführt werden. Die 
externe Qualitätskontrolle sollte durchgeführt werden:

	- einmal für jede neue Charge
	- einmal bei jedem unerfahrenen Anwender
	- gemäß den Testverfahren in der Gebrauchsanweisung für den STANDARD F NT-

proBNP Control und den lokalen, regionalen und nationalen Bestimmungen und 
Zulassungsanforderungen

IT   F-NTP-01     

STANDARD F

NT-proBNP FIA
STANDARDTM F NT-proBNP FIA

LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PRIMA DI ESEGUIRE IL TEST

CONTENUTO DEL KIT

STANDARD F

Test Device

TM

Dispositivo di test
(confezione individuale 

in un sacchetto di 
alluminio con un 

essiccante)

Contagocce 
monouso

(100μl)

Tampone di 
estrazione

Istruzioni per l’uso

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
•	 Analizzatore STANDARD F

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
■ Sangue intero
[Sangue intero venoso]
1.	 Prelevare mediante puntura venosa il sangue intero venoso in una provetta con 

EDTA disponibile in commercio.
2.	 Si raccomanda di usare immediatamente i campioni di sangue intero venoso 

prelevati. Se il sangue intero venoso in una provetta con anticoagulante viene 
conservato a temperatura ambiente (15-25°C/59-77°F) e in condizioni di 
refrigerazione (2-8 ℃/36-46 ℉), il campione può essere usato per il test entro 8 
ore dal prelievo.

3.	 Non utilizzare campioni di sangue emolizzato.

■ Siero
1.	 Raccogliere il sangue intero in una provetta normale disponibile in commercio, 

NON contenente anticoagulanti come eparina, EDTA o citrato di sodio, tramite 
venipuntura e lasciare riposare per 30 minuti per la coagulazione del sangue, 
quindi centrifugare il sangue per ottenere il campione di siero del surnatante.

2.	 Il campione di siero può essere conservato a temperatura ambiente (15-25°C/59-
77°F) e in condizioni di refrigerazione (2-8 ℃/36-46 ℉) fino a 24 ore prima del test.

3.	 Prima dell’uso deve essere portato a temperatura ambiente.

PROCEDURA DEL TEST
■ Preparazione
1.	 Lasciare il dispositivo di test e il campione raccolto a 15-30°C/59-86°F prima di 

eseguire il test.
2.	 Leggere attentamente le istruzioni per l’uso prima di utilizzare lo STANDARD F 

NT-proBNP FIA.
3.	 Verifi care la data di scadenza valida sul retro del sacchetto di alluminio. Non utiliz-

zare se la data di scadenza è stata superata.
4.	 Controllare le condizioni del dispositivo di test e dell’essiccante prima dell’uso.

Dispositivo di testSacchetto di alluminio Essiccante

Giallo

Verde

Giallo: Valido
Verde: Non valido

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD F NT-proBNP FIA

F-NTP-01
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.

2°C
(36°F)

30°C
(86°F)

NT-proBNP

La linea viola sulla membrana del dispositivo di test inutilizzato scomparirà dopo 
l’uso.

Prima dell'uso Dopo l'uso

NT
-p
ro
BN
P

NT
-p
ro
BN
P

Non scrivere sul codice a barre né danneggiare il codice a barre del 
dispositivo di test.

■ Analisi del campione
Modalità ‘STANDARD TEST’ Analizzatore STANDARD F200 e F2400

1.	 Estrarre il dispositivo di test dal sacchetto di alluminio e posizionarlo su 
una superfi cie piana e asciutta. Scrivere i dati del paziente sull’etichetta del 
dispositivo di test.

Analizzatore STANDARD F2400
'Workplace' (PRINCIPALE) → 'Run Test' 
(AVVIO test) → Scansionare o inserire 
ID paziente e/o ID operatore

Analizzatore STANDARD F200
Modalità 'Standard Test' (Test standard) 
→ Inserire ID paziente e/o ID operatore 
nell'analizzatore

2.	 Inserire il dispositivo di test 
nell’apposito slot dell’analizzatore. 
Quando si inserisce il dispositivo di 
test nell’analizzatore, l’analizzatore 
legge i dati del codice a barre e 
controlla che il dispositivo di test 
sia valido.

3.	 Prelevare 100 μL del campione 
con un contagocce monouso, 
fino a raggiungerne la linea nera. 
Aggiungere il campione prelevato al 
tampone di estrazione e mescolare 
accuratamente.

Mescolare alcune volte

Campione Extraction buffer

4.	 Applicare 100 μL di miscela 
del campione nel pozzetto del 
campione del dispositivo di test.

100µl
100µl

5.	 Dopo avere applicato il campione, 
premere immediatamente il 
pulsante ‘TEST START’.

F200 F2400

START Test Start

6.	 L’analizzatore mostrerà 
automaticamente il risultato del 
test dopo 15 minuti. 15 Risultato

Dopo 15 min

INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO
STANDARD F NT-proBNP FIA legge concentrazioni di NT-proBNP comprese tra 50 e 
25.000 pg/mL. Se il risultato è inferiore a 50 pg/mL, sarà riportato come “↓50 pg/mL”. 
Se il risultato è superiore a 25.000 pg/mL, sarà riportato come “↑25.000 pg/mL” 

Diagnosi di insufficienza cardiaca acuta
(paziente che si presenta con dispnea acuta)

Esclusione 
dell’IC <300 pg/mL IC improbabile – Ulteriore valutazione di 

una causa non cardiaca di dispnea

Accertamento 
dell’IC

Cut-off aggiustato per l’età
•	 <50 anni : > 450 pg/mL
•	 50-75 anni : > 900 pg/mL
•	 >75 anni : > 1,800 pg/mL

IC probabile – Triage e trattamento 
appropriato

> 10,000 pg/mL IC molto probabile e probabilmente 
grave

Diagnosi di insufficienza cardiaca cronica sintomatica
•	 <75anni   : <125 pg/mL
•	 ≥ 75 anni  : <450 pg/mL

IC improbabile – Ulteriore valutazione di cause non 
cardiache

•	 <75 anni   : ≥125 pg/mL
•	 ≥ 75 anni  : ≥450 pg/mL

Disfunzione ventr icolare s inistra possibi le  – 
Necessarie ulteriori indagini

Gli intervalli di riferimento di NT-proBNP sono forniti solo a scopo orientativo. 
I medici devono usare i risultati del test insieme agli altri risultati diagnostici 
e ai segni clinici del paziente e interpretare i valori concreti nel contesto della 
situazione clinica del paziente.

SPIEGAZIONE E RIASSUNTO
■ Introduzione
Il peptide natriuretico di tipo B (BNP) e il pro-peptide natriuretico di tipo B N-terminale 
(NT-proBNP) sono sostanze prodotte nel cuore e rilasciate quando il cuore è dilatato e 
sta lavorando duramente per pompare il sangue. I test per BNP e NT-proBNP misurano 
i loro livelli nel sangue per rilevare e valutare l’insufficienza cardiaca. Il BNP è stato 
inizialmente chiamato peptide natriuretico cerebrale perché è stato trovato dapprima 
nel tessuto cerebrale (e per distinguerlo da una proteina simile generata negli atrii, o 
camere superiori del cuore, chiamata ANP). Il BNP è in realtà prodotto principalmente 
dal ventricolo sinistro del cuore (la principale camera di pompaggio del cuore). È 
associato al volume e alla pressione del sangue e al lavoro che il cuore deve compiere per 
pompare il sangue in tutto il corpo.Piccole quantità di una proteina precursore, pro-BNP, 
sono prodotte continuamente dal cuore. Il pro-BNP viene quindi scisso da un enzima 
chiamato corina per rilasciare l’ormone attivo BNP e un frammento inattivo, NT-proBNP, 
nel sangue. Quando il ventricolo sinistro del cuore è dilatato, le concentrazioni di BNP 
e NT-proBNP prodotto possono aumentare notevolmente. Questa situazione indica che 
il cuore sta lavorando più duramente e fa più fatica a soddisfare le richieste del corpo. 
Questo può accadere in caso di insufficienza cardiaca e di altre malattie che colpiscono 
il cuore e l’apparato circolatorio. Il termine di insufficienza cardiaca è in un certo qual 
modo ingannevole. Non significa che il cuore ha smesso di funzionare ma che non sta 
pompando il sangue così efficacemente come dovrebbe. L’aumento di BNP o di NT-
proBNP in circolo rispecchia questa ridotta capacità.

■ Uso previsto
STANDARD F NT-proBNP FIA è un test diagnostico in vitro che misura il pro-peptide 
natriuretico di tipo B N-terminale (NT-proBNP) in siero e sangue intero. La misurazione 
quantitativa di NT-proBNP è utile nella diagnosi di insufficienza cardiaca acuta e cronica.

■ Principio del test
STANDARD F NT-proBNP FIA si basa sulla tecnologia a immunofluorescenza con 
l’analizzatore STANDARD F prodotto da SD BIOSENSOR per misurare la concentrazione 
di NT-proBNP in campioni di siero e sangue intero umani. Il campione di origine umana 
deve essere preparato utilizzando i componenti di STANDARD F NT-proBNP FIA. Dopo 
aver applicato la miscela del campione al dispositivo di test, come risultato della reazione 
antigene-anticorpo sulla membrana si formerà un complesso. L’intensità della luce 
fluorescente viene scansionata e convertita in un segnale elettrico che è proporzionale 
all’intensità della luce fluorescente prodotta sulla membrana. Gli analizzatori STANDARD 
F possono valutare la concentrazione di NT-proBNP del campione clinico in base ad 
algoritmi pre-programmati e visualizzare il risultato del test sullo schermo.

CONSERVAZIONE E STABILITÀ DEL KIT
Conservare il kit a 2-30°C / 36-86°F lontano dalla luce diretta del sole. I materiali del kit 
sono stabili fi no alla data di scadenza stampata sulla scatola esterna. Non congelare 
il kit.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1.	 STANDARD F NT-proBNP FIA è solo per uso diagnostico in vitro.
2.	 Seguire attentamente le istruzioni e le procedure descritte in queste Istruzioni per 

l’uso prima del test.
3.	 STANDARD F NT-proBNP FIA deve essere usato con l’analizzatore STANDARD F.
4.	 Lasciare STANDARD F NT-proBNP FIA nel suo sacchetto sigillato originale fino al 

momento dell’uso. Non utilizzare il dispositivo di test se il sacchetto è danneggiato 
o il sigillo è rotto.

5.	 STANDARD F NT-proBNP FIA è monouso. Non riutilizzare.
6.	 Non utilizzare campioni emolizzati o campioni congelati.
7.	 Non utilizzare materiali artificiali.
8.	 Collocare l’analizzatore su una superficie piana durante l’uso.
9.	 Lavarsi le mani con acqua calda e sapone. Sciacquarle bene e asciugarle 

completamente prima del test.
10.	 Smaltire il kit di test usato secondo il metodo appropriato.
11.	 L’essiccante all’interno della busta di alluminio serve per assorbire l’umidità e 

impedire a quest’ultima di danneggiare i prodotti. Se le perline di essiccante 
indicatrici di umidità cambiano di colore da giallo a verde, il dispositivo di test 
all’interno della busta deve essere eliminato.

12.	 Controllare la data di scadenza stampata sul sacchetto o sulla confezione.
13.	 Controllare il volume (100 μL) del tampone di estrazione.
14.	 Usare STANDARD F NT-proBNP FIA a 15-30°C/59-86°F.
15.	 Tutti i componenti del kit devono essere a 15-30°C/59-86°F 30 minuti prima di 

eseguire il test.
16.	 Non scrivere sul codice a barre o danneggiare il codice a barre del dispositivo di 

test.

LIMITAZIONI DEL TEST
1.	 Il test deve essere utilizzato per rilevare i livelli di NT-proBNP in campioni di sangue 

intero e di siero umani.
2.	 La mancata osservanza della procedura del test e dell’interpretazione dei risultati 

può infl uire negativamente sulle prestazioni del test e/o produrre risultati non 
validi.

3.	 Se è stato ottenuto un campione di scarsa qualità, si possono avere risultati non 
validi.

4.	 Il risultato del test deve sempre essere valutato insieme ad altri dati a disposizione 
del medico.

CONTROLLO QUALITÀ
■ Calibrazione
Il test con set di calibrazione dell’analizzatore STANDARD F deve essere condotto secondo 
il manuale dell’analizzatore.
[Quando utilizzare il set di calibrazione]
1.	 Prima di utilizzare l’analizzatore per la prima volta.
2.	 In caso di caduta dell’analizzatore.
3.	 In caso di disaccordo sul risultato fi nale.
4.	 Quando si vuole verifi care le prestazioni di un analizzatore e un dispositivo di 

test.	
[Come utilizzare il set di calibrazione]
Il test con set di calibrazione è una funzione necessaria che assicura prestazioni ottimali 
verifi cando l’ottica e le funzioni interne dell’analizzatore.
1.	 Selezionare ‘Calibration’ (Calibrazione) nel menu principale.
2.	 Il set di calibrazione specifi co è FORNITO CON L’ANALIZZATORE.
3.	 Inserire in sequenza il CAL-1 per la calibrazione del bianco, il CAL-2 per la 

calibrazione di UV LED e il CAL-3 per la calibrazione di RGB LED.

L’analizzatore STANDARD F calibra e identifi ca automaticamente le 
prestazioni ottiche misurando la membrana del dispositivo diagnostico ogni 
volta che il test è condotto in modalità ‘Standard Test’. Se sullo schermo 
compare il messaggio ‘EEE’, signifi ca che l’analizzatore ha un problema, 
pertanto occorre verifi care con I calibratori. Se il messaggio ‘EEE’ continua a 
comparire, contattare il distributore locale di SD BIOSENSOR.

■ Controllo qualità interno
1.	 L’area di controllo procedurale interno si trova sulla membrana del dispositivo di 

test. Gli analizzatori STANDARD F leggono il segnale di fl uorescenza dell’area di 
controllo procedurale interno e decidono se il risultato è valido o non valido.

2.	 Un risultato non valido indica che il segnale di fl uorescenza non è compreso 
nell’intervallo preimpostato. Se sullo schermo dell’analizzatore STANDARD F 
compare ‘Invalid’ (Non valido), spegnere e riaccendere l’analizzatore e ripetere il 
test con un nuovo dispositivo di test.

■ Controllo qualità esterno
Per verifi care le prestazioni di STANDARD F NT-proBNP FIA e degli analizzatori 
STANDARD F, deve essere eseguito un test di controllo qualità. Per il controllo qualità 
esterno, utilizzare STANDARD F NT-proBNP Control di SD BIOSENSOR. Il test di controllo 
deve essere eseguito in conformità alle istruzioni per l’uso di STANDARD NT-proBNP 
Control. Il test di controllo qualità esterno deve essere eseguito:

	- una volta per ogni nuovo lotto
	- una volta per ogni operatore non addestrato
	- come richiesto dalle procedure di test incluse nelle Istruzioni per l’uso di STANDARD 

F NT-proBNP Control e in conformità con i regolamenti locali, statali e regionali o i 
requisiti di accreditamento

Manufactured by SD Biosensor, Inc.
Head office : C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 
16690, REPUBLIC OF KOREA 
Manufacturing site : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, 
Chungcheongbuk-do, 28161, REPUBLIC OF KOREA 
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Please contact us for any complaints/inquiries/suggestions via email (ts@sdbiosensor.com),
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