Dokument No. : INS-NB-EN (Rev. 06)
Datum revize 16. kvéten , 2019

ichromo!™
NT-proBNP

POUZITI

ichroma™ NT-proBNP je imunofluorescen¢ni test pro kvantitativni stanoveni NT-proBNP v lidské plné
krvi/séru/plazmé. Tento test je vhodny prostiedek pro stanoveni diagnézy u osob , u kterych je
podezieni na méstnavé srdecni selhani.

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

UvoD

N-terminalni prohormon natriuretického peptidu (NT-proBNP) je produkovan prevaziné srdecnimi
ventrikularnimi myocyty W, je uvolfiovan v reakci na zatéZz myokardu a plnici tlak 2 je zapojeny do
udrzovani intravaskuldrni objemové homeostdzy. B4 po stimulaci srde¢nich svalovych bunék jsou
natriuretické peptidy produkovany jako prohormony (proBNP) , dale jsou rozstépeny na 2 fragmenty,
které jsou vylucovany do krevniho fecisté jako aktivni BNP tvoreny 32 aminokyselinami a N-terminalni
fragment tvofeny 76 aminokyselinami, oznaéeny jako NT-proBNP. Imunologické testy NT-proBNP jsou
Siroce pouZivané a jsou v soucasnosti povazovany za uzite¢ny marker s vysokym stupném diagnostické
pfesnosti v klinické praxi a kardiovaskularnim vyzkumu a jako diagnosticky nastroj pro vyskyt a zévaznost
srde¢niho selhani (HF) 15671 meteni NT-proBNP v lidské krvi je proto uZitecné nejen pro diagndzu
kardiologického onemocnéni, ale také pro hodnoceni pacientil s podezienim na srde¢ni selhani (HF) a
posouzeni vaznosti onemocnéni.

PRINCIP

Test pouziva sendviCovou immunodetekéni metodu; vysuseny detektor s protildtkou se v pufru vaze na
antigen ve vzorku s tvorbou antigen-protilatkovych komplexti  migrujicich nitrocelulozovou membranou a
nésledné se navazujicich na druhou imobilizovanou protildtku v testovaci linii.

Cim vice antigenu je ve vzorku, tim vice se tvofi komplextl antigen-protildtka, coz vede k vétsi intenzité
fluorescencniho signalu na detekcni protilatce. Nasledné se pristrojem pro testy ichroma™ vyhodnoti
koncentrace NT-proBNP ve vzorku.

KOMPONENTY TESTU

ichroma™ NT-proBNP test obsahuje testovaci kazety, detektory, diluent, kapilary a ID Cip.
Kazeta obsahuje testovaci prouzek coZ je membrana s anti-lidskym NT-proBNP v testovaci linii a
kureci IgY v kontrolni linii.
Kazda kazeta je individudlné uzaviena v hlinikové félii s desikantem. 25 uzavienych kazet je
zabaleno v krabicce spole¢né s ID ¢ipem a 25 kapildrami.
Detektor obsahuje anti-lidsky NT-proBNP-fluorescencni  konjugdt, anti-kufeci IgY-fluorescenéni
konjugat, hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizator a azid sodny jako konzervant ve fosfatovém
pufru.
Kazdy detektor obsahuje granuli. 25 zkumavek detektoru je zabaleno v sacku a v krabicce spolu's 5 ml
diluentu.

VAROVANI A UPOZORNENI

&  Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pozorné dodrzujte instrukce uvedené v tomto letdku.

PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhnéte se pfimému slune¢nimu zafeni

Cislo 3arze viech slozek testu (kazety, ID ¢ipu, detektoru a diluentu musi souhlasit.

Nezamériujte jednotlivé soucasti testu s riznymi SarZemi a nepouzivejte je po datu expirace, mlze to
ovlivnit vysledek.

NepouZivejte opakované. Detekéni pufr je uren pro vySetieni pouze jednoho vzorku, stejné tak i
kazeta.

Kazeta musi zlstat ve svém plvodnim obalu aZz do doby pouZiti. NepouZivejte testovaci kazetu v
pfipadé, pokud je sacek porusen nebo poskozen.

Zmrazené vzorky mohou byt rozmraZeny pouze jedenkrat. Pro zasilani musi byt vzorky zabaleny v
souladu s predpisy. Vzorky silné hemolytické a hyperlipemické nesmi byt pouZity.

Pfed pouZitim nechte kazetu, detektor, diluent a vzorek vytemperovat na pokojovou teplotu po dobu
cca 30 minut.

Pfistroj Ichroma pro testovani mize vytvafet nepatrné vibrace béhem procesu.

S pouzitymi detekénimi pufry, Spickami od pipet a kazetami se musi zachdzet opatrné a mély by se
odstranit do odpadu v souladu s mistnimi nafizenimi.

Expozice azidu sodnému mize zpUsobovat jisté zdravotni obtize jako kiele, nizky krevni tlak a puls,
ztratu védomi, plicni poskozeni a respiraéni selhani.

ichroma™ NT-proBNP poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky za nasledujicich podminek:

- ichroma™ NT-proBNP se musi pouZivat pouze s pfistrojem pro ichroma™ testy.
- _Po te pouze doporucend protis la

Typy vzork Doporucené ¢inidlo
PInd krev K2 EDTA, K3 EDTA
Plasma Heparin sodny, Heparin litny
Sérum Nelze aplikovat

SKLADOVANI A STABILITA
«  Testovaci kazeta je stabilni 20 mésic( (uloZzena v neporuseném obalu) pfi teploté 4-30 °C.
«  Detektor a diluent je stabilni 20 mésicti pfi teploté  2-8 °C.
&« Po vyjmuti kazety ze sacku se test musi provést neprodlené.

OMEZENI{ TESTU

«  Test muZe vykazovat fale3né pozitivni vysledky zplsobené kfizovou reakci nebo nespecifickou adhezi
uritych sloZek vzorku k vazanym/detektorovym protildtkdm.

Test mGZe vykazovat rovné? fale$né negativni vysledky. Nejéastéjsi pFi¢inou jsou antigeny nereagujici
s protilatkami vzhledem k maskovani epitopi jistymi nezndmymi slozkami v krvi a proto antigen
nemiZe byt rozeznan protilatkou. Nestabilita nebo degradace antigenu v disledku ¢asu nebo teploty
zpUsobuje rovné? fale3né negativni vysledky, podobné jako v pfipadé nerozpoznatelného antigenu
protilatkou.

1 jiné faktory mohou ovlivnit test a zpusobit chybné vysledky, jsou to technické nebo procesni chyby,
degradace slozek testu nebo interferujici latky ve vzorku krve.

Jakdkoliv klinicka diagndza nemuze byt zaloZena pouze na vysledcich testu. Vysledky by mély byt
posouzeny lékafem v souvislosti s klinickymi ddaji a vysledky dal3ich testt.

DODAVANY MATERIAL

Komponenty ichroma™ NT-proBNP
&  Krabicka s kazetami:

- kazety 25

- ID¢&ip 1
- névod 1
& Krabitka s pufrem:

v pro ichroma™ I

- detektory (pfikryté plastovym vitkem) 25
- diluent 1
v pro ichroma-50

- detektory (pfikryté aluminiovou folii) 25
- diluent 1

POZADOVANY MATERIAL NA VYZADANI

Nasledujici polozky mohou byt objednany separdtné od testu ichroma™ NT-proBNP.
Prosim kontaktujte svého distributora  pro vice informaci.
& Pfistroj pro ichroma™ testy
- ichroma™ Il
- ichroma-50
- i-Chamber

ODBER, PRIPRAVA A ZPRACOVANI VZORKU

Typy vzork( pro ichroma™ NT-proBNP jsou lidska pInd krev/ sérum/plasma.

& Doporucuje se provést testovani do 24 hod. po odbéru vzorku.

& Sérum nebo plasma by méla byt separovana od krvinek centrifugaci do 3 hodin po odbéru piné krve.
Pokud je poZzadovano delsi skladovani, napi. pokud test nemizZe byt proveden v rozmezi 24 hod.,
sérum nebo plasma by mély byt ihned zmrazeny na -20 °C.  Vzorky skladované v zamrazeném stavu
podobu 3 mésici nemaji vliv na kvalitu vysledkd.

& Vzorky pIné krve by nemély byt v zddném pfipadé skladovany v mrazniéce.

& Pokud byl vzorek jednou zmraZen, mlze byt pouZit vtestu pouze jedenkrat, protoZe opakovené

PRIPRAVA TESTU

& Zkontrolujte obsah ichroma™ NT-proBNP testu: neporu$enost oball kazet, detektord, diluentu,
kapilar a ID ¢ipu.

&  Ujistéte se, Ze souhlasi Cislo SarZe kazety, ID Cipu a krabicky s pufrem.

& Ponechejte sitek s kazetou (je-li uchovavana v ledniéce) a krabi¢ku s pufrem nejméné 30 min.
vytemperovat pfi pokojové teploté. Kazetu polozte na rovny, Cisty a bezprasny povrch.

&  Zapnéte i-Chamber a nastavte teplotu 25°C. Dosazeni teploty 25°C trva cca 5-10 min. Potfebny cas
miZe kolisat v zdvislosti na teploté okolniho prostiedi.

&  Zapnéte pfistroj pro ichroma™ testy.

(Viz. ndvod na obsluhu pfistroje ichroma)

TESTOVACI POSTUP

» ichroma™ Il

» Reiim ,Multi“

1) Pomoci pipety preneste 150 pL diluentu do zkumavky obsahujici
detektor.

Pfeneste 50 plL vzorku (lidské pIné krve/ séra/ plasmy/kontroly)
do detekéni zkumavky.

Uzaviete vitko detekéni zkumavky a vzorek dikladné
promichejte protfepanim cca 20 krat.

Pipetou naberte 75 pL smési vzorku a pfeneste do jamky pro
vzorek na testovaci kazeté.

VloZte testovaci kazetu do slotu v i-Chamberu a ponechte kazetu
v i-Chamberu po dobu 12 min.

. _Kazetu se vzorkem oskenujte ihned po uplynuti inkubacni

2

3

4)

5

testu.

Vloite testovaci kazetu do nosice pfistroje pro ichroma™ testy.

Zkontrolujte spravnou orientaci kazety pfed tim,neZ ji lehce

zatlaéite dovniti nosi¢e. Specidlné z tohoto divodu je na kazeté

vyznacena Sipka.

Stisknéte tlacitko “START” na pfistroji ichroma™ pro zahajeni

skenovaciho procesu.

Pristroj ichroma™ zahdji okamZité skenovani vzorkem napInéné

kazety.

9) Odeététe vysledek testu zobrazeny na displeji pfistroje
ichroma™ .

(Pro kompletni informace viz navod na obsluhu pfistroje ichroma).

6

7

8

INTERPRETACE VYSLE

= Pfistroj ichroma™ vypo¢ita vysledek testu automaticky a zobrazi koncentraci NT-proBNP  ve vzorku
v pg/mL.

a  Referenéni hodnota (cut-off ): 300 pg/mL

= Pracovnirozsah testu ichroma™ NT-proBNPje 10-30,000 pg/mL.

KONTROLA KVALITY

&  Kontrola kvality je soucasti spravné laboratorni praxe , slouZi k ovéreni platnosti zkousky a zajisténi
presnosti vysledk( a méla by se provadét v pravidelnych intervalech.

& Kontrolni testy by se mély provadét pfed pouzitim kazdé nové testovaci $arze k potvrzeni, Zze nedoslo
k poskozeni testu.

& Kontrola kvality by se méla provést kdykoliv vzniknou pochybnosti, tykajici se validity testovacich
vysledkd.

& Kontrolni materidly nejsou poskytovany soucasné s ichroma™ NT-proBNP testy. Pro informaci,
jakym zpGsobem ziskat kontroly, kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

( Viz intrukce pro pouZiti kontrolniho materialu)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
& Analyticka citlivost
Limit blanku (LOB) 6 pg/mL
Limit detekce (LOD) 10 pg/mL
Limit kvantifikace (LOQ) 30 pg/mL

& Analyticka specifita
- KriZova reaktivita

1/3



Dokument No. : INS-NB-EN (Rev. 06)

Datum revize

16. kvéten , 2019

Nebyla zji§téna Zadna vyznamna kfizova reaktivita téchto materialt s méfenim ichroma NT-proBNP
testd.

Materidl pro kfiZovou reaktivitu Konc. (pg/mL)

Troponin Komplex 1,000
CK-MB 1,000
D-Dimer 20,000
Myoglobin 10,000
- Interferference

Nebyla zjisténa zadnd vyznamna interference téchto materialli s méfenim ichroma NT-proBNP testul.

Interferenéni material Konc.
Bilirubin 350 pmol/L
Cholesterol 13 mmol/L
D-Glukdza 1,000 mg/dL

Hemoglobin 2g/L
Kyselina L-askorbova 350 umol/L
Smés triglyceril 500 mg/dL

Preciznost

Mezi SarZemi

Jedna osoba testovala 3 rGzné Sarze ichroma™ NT-proBNP, 10x pfi kazdé koncentraci kontrolniho
stadardu.

Mezi osobami

Tii rdizné osoby testovaly ichroma™ NT-proBNP; 10x pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.
Mezi dny

Jedna osoba testovala ichroma™ NT-proBNP v pribéhu 5 dnl ; 10x pfi kazdé koncentraci
kontrolniho standardu.

Mezi pracovistémi

Jedna osoba testovala ichroma™ NT-proBNP na 3 rlznych pracovistich; 10x pfi kazdé koncentraci
kontrolniho standardu.

Konc. Mezi Sarzemi Mezi osobami
(pg/mL) Primér CV (%) Pramér CV (%)
234 233.43 5.93 233.98 5.55
1875 1844.81 6.32 1870.93 5.65
15000 15060.43 5.34 14950.65 5.27

Konc. Mezi dny Mezi pracovisti
(pg/mL) Pramér CV (%) Primér CV (%)
234 234.76 6.35 234.10 6.26
1875 1866.67 5.90 1884.38 5.53
15000 14894.60 6.22 14973.26 5.88
Presnost

Pfesnost byla potvrzena pfi testovani 3 rlznych Sarzi  ichroma™ NT-proBNP. Testy byly opakovany
10x v raznych koncentracich .

Primér ze 3 3arZi

[Ego;::l_'] Sarzel Sarze2 Sarze3 Priimér ((;Y) Rec&?w
234 231.26 240.59 233.33 235.06 6.3 100.5
1875 1872.24 1860.88 1878.36 1870.49 6.3 99.8

15000 15016.80 14483.25 14786.10 14762.05 5.5 98.4

Povnatelnost

Koncentrace NT-proBNP byly nezdvisle testovany ve 100 klinickych vzorcich s ichroma™ NT-
proBNP a Cobas e411 (Roche Diagnostics Inc. Switzerland) v predepsanych testovacich
procedurach. Vysledky testd byly porovnany a jejich porovnatelnost byla provéfovana linedrni
regresi a koeficientem korelace (R). Linedrni regrese a koeficient korelace mezi témito dvéma testy
byl Y=0.9267X — 74.988 and R = 0.9906
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Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo Sarze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Skladujte pti (omezeni teploty)

Nepouzivejte opakované

diagnostické prostiedky in vitro

Tento produkt splituje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
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Technickd podpora:

EXBIO OLOMOUC s.r.0.

Tel: 587301011
E-mail: info@exbio.com

“ Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 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

[ET=] obeliss.a
Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, BELGIUM

Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
E-Mail: mail@obelis.net

Distribuce v CR
EXBIO OLOMOUC  s.r.o.
Ovesna 14, 779 00 Olomouc

Tel: 587301011
e-mail: info@exbio.com
web: www.exbio.com
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