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ichromo!™
NT-proBNP

URCENE POUZITI

ichroma™ NT-proBNP test je fluorescentni imunoanalyza (FIA) pro kvantitativni
stanoveni NT-proBNP (N-termindlniho pro-mozkového natriuretického peptidu) v lidské
plné krvi/séru/plazmé. Je uziteCny jako pomlcka pfi diagnostice osob s podezienim na
méstnavé srdecni selhani.

Pouze pro diagnostiku in vitro.

uvoD

N-termindlni pro-mozkovy natriureticky peptid (NT-proBNP) je produkovan prevainé
srde¢nimi komorovymi myocyty“] , ktery je uvolfiovan v reakci na zatéZz myokardu a plnici
tlak” a podili se na udrzovani homeostazy intravaskularniho objemu[3'4] . Po stimulaci
bunék srde¢niho svalu vznikaji natriuretické peptidy jako prohormony (proBNP) a ty se
Stépi na dva fragmenty, které se vyluCuji do krevniho obéhu jako aktivni BNP o 32
aminokyselinach a N-koncovy fragment o 76 aminokyselinach oznacovany jako NT-proBNP.
Imunoanalyza NT-proBNP je Siroce pouZivana a v sou¢asné dobé je povaZzovana za uzite¢ny
marker a ma vysoky stuper diagnostické presnosti v klinické praxi a kardiovaskularnim
vyzkumu jako diagnosticky nastroj pro vyskyt a zavaznost srdecniho selhani (SS) 15671
MéFeni NT-proBNP v lidské krvi je proto uZite¢né nejen pro diagnostiku srdeénich
onemocnéni, ale také pro hodnoceni pacientll s podezienim na HF a posouzeni zavaznosti
onemocnéni.

PRINCIP

Test vyuziva metodu sendvicové imunodetekce.

Detekéni protilatky v pufru se vaZzou na antigeny ve vzorku, vytvareji komplexy antigen-
protildtka, migrujici  nitrocelul6zovou matrici, kde jsou zachyceny imobilizovanym
streptavidinem na testovacim prouzku.

Vice antigend ve vzorku vytvofi vice komplexd antigen-protilatka, coz vede k silnéjSimu
fluorescen¢nimu signdlu detekénich protilatek, ktery je zpracovan pristrojem pro testy
ichroma™ a ukazuje koncentraci NT-proBNP ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ NT-proBNP test se obsahuje "kazety", "zkumavky s detektorem" a "fedidlo
detektoru”.
Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii
streptavidin a na kontrolni linii kufeci IgY. VSechny kazety jsou jednotlivé zataveny v
sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo , a dale jsou baleny v krabicce.
Zkumavka s detektorem obsahuje 2 granule obsahujici anti-NT-proBNP-fluorescenéni
konjugdt, anti-kufeci 1gY-fluorescenéni konjugat, biotin-anti-NT-proBNP konjugat a azid
sodny jako konzervacni €inidlo v Tris-Cl. VSechny detekéni zkumavky jsou baleny v sacku.
Redidlo detektoru obsahuje Tween 20 jako povrchové aktivni latku v MES a je
preddavkovano v lahviéce. Lahvicka je zabalena v krabicce.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Ndvodu k pouziti".

PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slunec¢nimu zafeni.

Cisla $ar#i viech testovacich komponent (kazeta, zkumavka s detektorem , fedidlo

detektoru a identifikacni ¢ip) se musi vzajemné shodovat.

Nezaménujte testovaci komponenty mezi rlznymi 3aremi a rovnéZ nepouZivejte

testovaci komponenty po uplynuti doby pouZitelnosti, protoze by to mohlo vést k

nespravnému vysledku testu .

NepouZivejte opakované kazety nebo zkumavky s detektorem. Kazeta by méla byt

pouZita pouze pro testovani jednoho vzorku. Zkumavka s detektorem by méla byt

pouZita pouze pro zpracovéni jednoho vzorku.

Kazeta by méla zGstat uzaviena v plvodnim sacku az do doby tésné pfed pouzitim.

NepouZzivejte kazetu, pokud je sacek poskozen nebo jiz byl otevien.

Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro prepravu musi byt vzorky

zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy. Vzorek se silnu hemolyzou a/nebo hyperlipémii

se nesmi pouZit.

Pokud jsou soucasti testu a/nebo vzorek uloZeny v chladniéce, nechte kazetu, zkumavku

s detektorem, fedidlo detektoru a vzorek pred pouZitim temperovat pfiblizné 30 minut

pfi pokojové teploté.

PFistroj pro testy ichroma™ mUZe pfi pouZivani vytvaret mirné vibrace .

= S pouZitymi kazetami, zkumavkami s detektorem, redidlem detektoru a pipetovacimi

Spickami je tfeba zachdzet opatrné a likvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s

pFislusnymi mistnimi predpisy.

Zkumavka s detektorem obsahuje azid sodny (NaN; ) , ktery miZze zplsobit urcité

zdravotni problémy, jako jsou kiece, nizky krevni tlak, pomala srde¢ni frekvence, ztrata

védomi, poskozeni plic a selhani dychani. Zabrante kontaktu s kizi, o¢ima a odévem. V

pripadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou.

U ichroma™ NT-proBNP testu nebyla pozorovana Zadna interference s biotinem, pokud

byla koncentrace biotinu ve vzorku nizsi nez 10 ng/ml. Pokud pacient uZival biotin v

ddvce vyssi nez 0,03 mg denné, doporucuje se provést test znovu 24 hodin po ukonéeni

pfijmu biotinu.

ichroma™ NT-proBNP test poskytuje presné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych

podminek.

- ichroma™ NT-proBNP test by mél byt pouzivdn pouze ve spojeni s pristrojem pro
ichroma™ testy.

- Je tieba pouZit doporucené antikoagulans.

Doporucené antikoagulans
K, EDTA, K3 EDTA, heparin sodny, heparin lithny

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponenta Teplota skladovani Doba skladovani Poznamka
Kazeta 2-30°C 20 mésicd Jednordzové
Zkumavka s detektorem 2-30°C 20 mésicd Jednordzové
< 20 mésicd Neotevieno
Redidlo detektoru 2-30°C — —
20 mésich Otevieno

= Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamzité.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

= Test muZe poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v disledku zk¥izenych reakci
a/nebo nespecifické adheze urcitych slozek vzorku na zachycujici/detekéni protilatky.
Test mUzZe poskytnout fale$né negativni vysledek (vysledky) v dusledku chybéjici
reaktivity antigen( s protilatkami, coZ je nejéastéji v pfipadé , kdy je epitop maskovan
nékterymi nezndmymi slozkami, a nemuze byt detekovédn nebo zachycen protilatkami.
Nestabilita nebo degradace antigeni ¢asem a/nebo teplotou mlZe rovnéZ zpUsobit
fale$né negativni vysledek, zpUsobeny tim, Ze antigeny nejsou rozpoznatelné
protildtkami.

Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/proceduralni chyby, degradace testovanych sloZek/reagentd nebo pfitomnost
interferujicich latek v testovanych vzorcich.

Jakakoli klinickd diagndza zaloZzend na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
posouzenim prislusného lékare ve spojeni s klinickymi pfiznaky a dalSimi relevantnimi
vysledky testd.

DODAVANE MATERIALY

Komponenty ichroma™ NT-proBNP testu:
Krabice na kazety:

- Kazeta 25
- Zkumavka s detektorem 25
- Redidlo detektoru 1
- ldentifikacni Cip 1
- Navod k poufziti 1

POZADOVANE  MATERIALY DODAVANE NA

VYZADANI
Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné s produktem ichroma™ NT-proBNP testem:
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o, Ovesna 14, 779 00 Olomouc

m PFistroj pro testy ichroma™
- ichroma™ Il
- ichroma™ Il
- ichroma™ M2

u i-Chamber
= Boditech NT-proBNP Control
= Boditech Cardiac Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ NT-proBNP test je lidskd plna krev/sérum/plazma.

Pokud je odebrany vzorek skladovan pti pokojové teploté, doporucuje se provést test do
24 hodin po odbéru.

Vzorky (sérum, plazma) by mély byt oddéleny od koagula centrifugaci do 3 hodin po
odbéru piné krve.

Vzorky (pInad krev, sérum, plazma) mohou byt pfed testovanim skladovany po dobu
jednoho tydne pri teploté 2-8 °C. Pokud bude testovani odloZeno o vice neZ tyden,
vzorky (sérum, plazma) by mély byt zmraZeny pfi -20 °C.

Vzorky (sérum, plazma) skladované pf¥i -20 °C po dobu 3 mésict nevykazovaly zddné
rozdily ve vykonnosti.

m Vzorek pIné krve by se vSak v zddném pripadé nemél uchovavat v mraznicce.

Opakovany cyklus zmrazovani a rozmrazovani mdze ovlivnit vysledek testu, proto dfive
zmrazené vzorky znovu nezmrazujte.

PRIPRAVA TESTU

Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ NT-proBNP testu : Zatavené kazety, zkumavky s
detektorem, fedidlo detektoru, identifikacni ¢ip a ndvod k pouziti.

Ujistéte se, Ze se Cislo Sarze kazety shoduje s Cislem zkumavky s detektorem, fedidla
detektoru a identifikacniho Cipu.

Pokud byly zatavena kazeta, zkumavka s detektorem a fedidlo detektoru uloZeny v
chladnicce, umistéte je pfed testovanim na Cisty a rovny povrch temperovat pfi pokojové
teploté alespor na 30 minut .

Zapnéte pristroj pro testy ichroma™.

Vlozte identifikacni ¢ip do "portu pro identifikacni ¢ip".

X Kompletni informace a ndvod k poufiti naleznete v ndvodu k obsluze pfistroje pro
testy ichroma™.

UPOZORNENI

= Aby se minimalizovaly chybné vysledky testll, doporuc¢ujeme, aby teplota okoli kazety
byla po dobu reakce po vloZeni smési vzorkl do kazety 25 °C.

= K udrZeni okolni teploty na 25 °C muZete pouzit rlzna zafizeni, jako je i-Chamber ,
inkubator apod.

TESTOVACI POSTUP
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» ichroma™ Il, ichroma™ M2

1) Pomoci pipety odeberte 150 pl detektorového fedidla
a preneste jej do zkumavky s detektorem, obsahujici
granule. Jakmile se granule ve zkumavce zcela
rozpusti, vytvori se detekéni pufr.
(Detekéni pufr musi byt pouzit okamzité. Neprekracujte
dobu 30 sekund.)

2) Pomoci pipety odeberte 10 ul vzorku (pInd
krev/sérum/plazma/kontrola) a pFeneste jej do
zkumavky s detekénim pufrem.

3) Zavrete vicko zkumavky s detekénim pufrem a smés se
vzorkem dlkladné promichejte asi 20nasobnym
protfepanim.

(Smés se vzorkem musi byt pouZita okamzité.
Neprekracujte dobu 30 sekund.)
4) Odeberte 75 pl smési se vzorkem a preneste ji do

jamky pro vzorek na kazeté.

5) Vlozte kazetu se vzorkem do slotu v i-Chamberu nebo
do inkubatoru (25 °C).

6) Ponechte kazetu se vzorkem v i-Chamberu nebo v
inkubatoru po dobu 12 minut.

. Po__uplynuti _inkubaéni _doby naskenujte kazetu se
vzorkem ihned. V _opacném pripadé dojde k
nepresnému vysledku testu.

7) Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vlozte do nosice
kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim
kazety az na doraz do nosite kazety zajistéte jeji
spravnou orientaci. Na kazeté je speciadlné pro tento
ucel vyznacena Sipka.

8) Klepnutim na tladitko "Start" na pfistroji pro testy
ichroma™ zahajite proces skenovani.

(ichroma™ M2 spusti test po vloZeni kazety
automaticky).

9) Pfistroj pro testy ichroma™ zacne okamzité skenovat

kazetu se vzorkem.
10) Odectéte vysledek testu na displeji pristroje.

» ichroma™ Il

1) Postup testu je stejny jako postup testu "ichroma™ Il 1)
~ ),

2) Vlozte kazetu se vzorkem do nosice pristroje ichroma™

IIl. Pfed zasunutim kazety do nosiCe zajistéte jeji
spravnou orientaci. Na kazeté je specialné pro tento
ucel vyznacena Sipka.

3) Klepnutim na tlacitko "Start" na zatizeni ichroma™ Il
zahajite proces skenovani.

4) Kazeta se zasune dovnitf a systém ichroma™ Ill po 12
minutdch automaticky zahdji jeji skenovani.

5) Vysledek testu odedtéte na displeji pfistroje ichroma™

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

m Pristroj pro testy ichroma™ automaticky vypocitad vysledek testu a zobrazi koncentraci
NT-proBNP v testovaném vzorku v pg/ml.

= Referen¢ni hodnota (95th percentil): 125 pg/ml

= Pracovni rozsah: 10-30 000 pg/ml.

KONTROLA KVALITY

m Testy kontroly kvality jsou soucdsti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni o¢ekavanych
vysledku a platnosti testu, a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.

= Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vzdy, kdyz existuje jakakoli pochybnost
o platnosti vysledk( testu.

= Kontrolni materidly jsou poskytovany na vyzadani s ichroma™ NT-proBNP testem. Pro
vice informaci ohledné ziskani kontrolnich material kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.
Ovesna 14, 779 00 Olomouc
(Viz ndvod k poufZiti kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

Limit blanku (LOB) 3 pg/ml
Limit detekce (LOD) 7 pg/ml
Limit stanovitelnosti (LOQ) 10 pg/ml

= Analyticka specifita
- Zk¥izena reaktivita
Do testovaného vzorku (vzorkl) byly pfidany biomolekuly, uvedené v nasledujici
tabulce v koncentracich mnohem vyssich, nez jsou jejich bézné fyziologické hladiny v
krvi.Vysledky testu ichroma™ NT-proBNP neprokazaly Zadnou vyznamnou zkfizenou
reaktivitu s témito biomolekulami.

i3 @ TRCHROLAEY

kdrtSch

Aldosteron 0,6 ng/ml
Angiotenzin | 0,6 ng/ml
Angiotenzin |1 0,6 ng/ml

Interference
K testovanému vzorku byly pfidany interferujici latky v tabulce uvedené koncentraci.
Vysledky testu ichroma™ NT-proBNP neprokdzaly Zadné vyznamné interference s

témito latkami.

Interferujici latky Koncentrace
D-glukdza 60 mM/L
Kyselina L-askorbova 0,2 mM/L
Bilirubin (konjugovany) 0,4 mM/L
Hemoglobin 2g/l

Cholesterol 13 mM/L
Triglyceridy 10 mg/ml

K, EDTA 10,8 mg/ml

K, EDTA 10,8 mg/ml
Heparin sodny 54 mg/ml
Heparin lithny 54 mg/ml

= Preciznost
- Studie na jednom misté
Opakovatelnost (preciznost v rdmci série
Preciznost v ramci laboratore (celkovéa presnost)
Preciznost mezi SarZemi
3 3arze ichroma™ NT-proBNP testu byly testovany po dobu 21 dnd. Kazdy standardni
materidl byl testovan 2krat denné. Pro kazdy test byl kazdy materidl vySetfen

duplicitné.
Studie na jednom misté
Preciznost v ramci n P
NT-proBNP Opakovatelnost laboratofe Preciznost mezi 3arzemi
[pg/ml] AVG AVG AVG
CV (%) CV (%) CV (%)
[og/mi & [og/mi M egmn &
63.35 63.55 5.99 64.18 5.87 63.08 5.85
292.55 292.49 5.27 292.83 5.55 290.87 5.98
2259.7 2269.07 5.22 2275.56 5.32 2256.08 5.60

Studie na vice mistech

Reprodukovatelnost

1 SarZe ichroma™ NT-proBNP testu byla testovana po dobu 5 dnl na 3 rdznych
mistech (1 osoba na 1 misté, 1 pfistroj na 1 misté). Kazdy standardni material byl
testovan 1krat za den a 5 replikatli za den.

Studie na vice mistech

NT-proBNP
[pg/ml] AVG [pg/ml] Qv (%)
63.35 63.30 6.12
292.55 293.42 5.28
2259.7 2266.75 6.23

= Pfesnost
Pfesnost byla potvrzena testovanim se 3 rliznymi Sarzemi ichroma™ NT-proBNP testu
Testy byly opakovany 10krat pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

NIpZ;‘::I?P Sarze 1 Sarze 2 Sarze3 [p/:;r?ﬂ] Rec(oo/:/)ery
63.35 63.41 64.30 64.89 64.20 101.3
502.62 493.47 481.97 501.12 492.18 97.9
941.89 937.66 942.77 956.11 945.51 100.4
1381.16 1360.73 1428.96 1394.20 1394.63 101.0
1820.43 1814.00 1845.17 1808.96 1822.71 100.1
2259.7 2246.39 2203.03 2340.05 2263.16 100.2

Latky pro zkfizenou reaktivitu Koncentrace
Troponinovy komplex 1,0 pg/ml
CK-MB 1,0 pg/ml
Myoglobin 3,5 pg/ml
BNP 3,5 pg/ml
CNP 3,5 pg/ml
NT-proANP 3,5 pg/ml
Endotelin 20 pg/ml
D-dimer 100 pg/ml

Adrenomedulin

1,0 ng/ml

Porovnatelnost

Koncentrace NT-proBNP ve 100 klinickych vzorcich byla kvantifikovana nezévisle pomoci
ichroma™ NT-proBNP (ichroma™ Il) a komparatoru A podle predepsanych testovacich
postupl. Vysledky testl byly porovnany a jejich porovnatelnost byla vySetfena pomoci
linedrni regrese a korelacniho koeficientu (R). Regresni rovnice a korela¢ni koeficient jsou
nasledujici:
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UPOZORNEN:I: Pro identifikaci riiznych symboli slouZi nize uvedend tabulka:

Distribuce a technicka podpora:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Ovesnd 14

779 00 Olomouc

Tel: 587301011

Email: info@exbio.com

“ Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82)-33-243-1400

Fax: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr

==l  Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brusel, BELGIUM
Tel: +(32)-2-732-59-54
Fax: +(32)-2-732-60-03
E-mail: mail@obelis.net
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Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobece

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)

Nepouzivejte opakované

>~ [ EP>EER

Tento produkt spliuje pozadavky smérnice 98/79/EC
pro diagnostické prosttedky in vitro
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