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AFIAS

NT-proBNP

URCENE POUZITI

AFIAS NT-proBNP je fluorescencni imunotest (FIA) pro
kvantitativni stanoveni NT-proBNP (N-terminalni fragment
natriuretického peptidu typu B) v lidské pIné krvi/séru/plazmé.
Je uZite€ny jako pomdlcka pfi diagnostice osob s podezienim na
srdecni selhani (HF).

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

uvoD

N-termindlni pro-brain natriureticky peptid (NT-proBNP) je
prevainé produkovdn myocyty srde¢nich komor [1] a je
uvoliovan v reakci na stres myokardu a tlakové zatizeni [2].
Hraje klicovou roli v udrZovani homeostdzy intravaskuldrniho
objemu [3,4]. Postimulaci srdec¢nich svalovych bunék se
natriuretické peptidy produkuji jako prohormony (proBNP),
které jsou rozstépeny na dvé fragmenty. Tyto fragmenty jsou
vyluovany do krevniho obéhu jako aktivni BNP obsahujici 32
aminokyselin a  N-termindlni fragment obsahujici 76
aminokyselin, oznacovany jako NT-proBNP.

Imunoanalyzy NT-proBNP jsou Siroce pouzivdny a jsou
povazovany za uzitecny marker s vysokou diagnostickou
presnosti v klinické praxi a kardiovaskularnim vyzkumu jako
nastroj pro diagnostiku vyskytu a zavaznosti srde¢niho selhani
(HF) [5,6,7]. Méfeni NT-proBNP v lidské krvi je tedy uzite¢né
nejen pro diagnostiku srdecnich onemocnéni, ale také pro
hodnoceni pacientl s podezifenim na HF a stanoveni zavaznosti
onemocnéni.

PRINCIP

Test vyuziva metodu sendvi¢ové imunodetekce.

Detekéni protiladtky v pufru se vdZzou na antigeny ve vzorku,
vytvareji komplexy antigen-protilatka a  migruji na
nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny dalSimi
imobilizovanymi streptavidiny na testovacim prouzku.

Vice antigenl ve vzorku vytvofi vice komplext antigen-protilatka,
coz vede k silngjsimu fluorescencnimu signalu detekcnich
protilatek, ktery je zpracovan pristrojem pro testy AFIAS a
ukazuje koncentraci NT-proBNP ve vzorku.

SLOZKY

AFIAS NT-proBNP se sklada z , kazet”.

®  Kazdy uzavieny hlinikovy sacek obsahuje dvé kazety.

B Kazdd kazeta zabalena v hlinikovém sacku se sklada ze ti
Casti: samotné kazety, detektoru a ¢asti s diluentem.

m Cast kazety obsahuje membranu nazyvanou testovaci
prouzek, ktera ma streptavidin na testovaci linii a kureci IgY
na kontrolni linii.

B Detekéni ¢ast obsahuje dvé granule s obsahujici anti-NT-
proBNP-fluorescenéni  konjugat, biotin-anti-NT-proBNP
konjugat a anti-kureci IgY-fluorescencni konjugat a také
azid sodny jako konzervant v Tris-Cl pufru.
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Cast diluentem obsahuje tween 20 jako povrchové aktivni
latku.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

DodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto ,Navody k
pouziti“.

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a nevystavujte je pfimému
slune¢nimu zareni.

Cisla garzi viech soucasti testu (kazety a ID chip) se musi
vzajemné shodovat.

Nezamériujte testovaci komponenty mezi riznymi Sarzemi
a nepoutzivejte komponenty po uplynuti doby pouZzitelnosti,
coz by mohlo vést k nespravnym vysledkdim testu.

Kazety nepouzivejte opakované. kazeta by méla byt pouzita
pouze pro testovani jednoho vzorku.

Kazeta by méla zlstat uzaviena v plvodnim sacku az do
doby tésné pred pouzitim. Nepouzivejte kazetu, pokud je
sacek poskozeny nebo jiz byl otevien.

Zmrazeny vzorek by mél byt rozmrazen pouze jednou. Pfi
prepravé musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistnimi
predpisy. Vzorek se zavainou hemolyzou a/nebo
hyperlipidémii nesmi byt poutzit.

Pokud jsou testovaci slozky a/nebo vzorek uloZeny v
chladnicce, nechte kazetu a vzorek pred pouzitim priblizné
30 minut zahfat na pokojovou teplotu.

Pristroj pro testy AFIAS mlZe béhem pouZivani vytvaret
mirné vibrace.

S pouzitymi kazetami, a pipetovacimi Spickami je treba
zachazet opatrné a likvidovat je vhodnym zplsobem v
souladu s pfislusnymi mistnimi predpisy.

Kazeta obsahuje azid sodny (NaN3), ktery mGze zpUsobit
zdravotni problémy, jako jsou krece, nizky krevni tlak,
pomald srde¢ni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a
selhani dychani. Zabrarte kontaktu s kiiZi, o¢ima a odévem.
V pripadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou.

U testu AFIAS NT-proBNP nebylo pozorovdno zadné ruseni
biotinem, pokud byla koncentrace biotinu ve vzorku pod 10
ng/mL. Pokud pacient uziva biotin v davce vyssi nez 0,03
mg denné, doporucuje se odebrat krev znovu 24 hodin po
vysazeni biotinu.

AFIAS NT-proBNP poskytne presné a spolehlivé vysledky za
nasledujicich podminek:

- AFIAS NT-proBNP by mél byt pouZzivan pouze ve spojeni
s pristrojem pro testy AFIAS.

- Je tfeba pouzit doporucené antikoagulanty.

Doporucené antikoagulanty

K2 EDTA, Ks EDTA, heparin sodny, heparin lithny

OMEZENi TESTOVACIHO SYSTEMU

Test mUZe vykazovat falesné pozitivni vysledky v dlsledku
kfizovych reakci a/nebo nespecifické adheze uréitych
slozek vzorku k zachycujicim/detektorovym protilatkam.
Test mUzZe vykazovat falesné negativni vysledek (vysledky)
v dasledku nereaktivity antigen na protilatky, coz se
nejcastéji stavd, pokud je epitop maskovan néjakymi
neznamymi slozkami, a proto jej protilatky nejsou schopny
detekovat nebo zachytit. Nestabilita nebo degradace
antigent s ¢asem a/nebo teplotou muze rovnéz zpUsobit
faleSné negativni vysledek, protoze se antigeny stanou
nerozpoznatelnymi pro protilatky.

Test mlzZe byt ovlivnén i dalsimi faktory, jeZ mohou

zpusobit  chybné  vysledky, jako  jsou napf.
technické/proceduralni chyby, degradace testovanych
slozek/reagencii nebo pfitomnost interferujicich latek v
testovanych vzorcich.

Jakakoli klinicka diagndza zalozena na vysledku testu musi
byt podloZzena komplexnim posouzenim pfislusného lékare
ve spojeni s klinickymi priznaky a vysledky dalSich
relevantnich testu.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Skladovaci Doba ,
Komponent " . Poznamka
teplota pouzitelnosti
20 mésicu Neoteviené
Kazeta 2-30°C — —
1 mésic Znovu uzavrené
|

NepouZitou kazetu vratte do sacku se zipem na uchovani
nahradni kazety, ktery obsahuje bali¢ek vysousedla. Znovu
uzavrete zip po celé délce sacku.

DODANE MATERIALY
SMFP-36

Slozeni AFIAS NT-proBNP

Krabicka s kazetami:

- Kazeta (Cartridge) 24

- Pipetovaci Spicka (Tip, sacek se zipem) 24

- Nahradni sacek se zipem na kazetu 1
(Spare cartridge zipperbag)

- ID chip 1

- Navod k pouziti 1

MATERIALY POZADOVANE, ALE DODAVANE NA VYZADANI

Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné s testem AFIAS

NT-proBNP.

Pristroje pro testy AFIAS

- AFIAS-1 REF FPRRO19
- AFIAS-3 REF FPRR0O40
- AFIAS-6 REF FPRR020
- AFIAS-10 REF FPRRO38

REF CFPO-98

REF CFPO-110
REF CFPO-245
REF CFPO-271

Boditech Cardiac Control
Boditech Cardiac Calibrator
Boditech NT-proBNP Control
Boditech NT-proBNP Calibrator

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

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

Doporucujeme testovat vzorek (plna krev, sérum, plazma)
do 24 hodin po odbéru, pokud je odebrany vzorek
skladovan pri pokojové teploté.

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

Vzorky (plna krev, sérum, plazma) mohou byt skladovany
po dobu jednoho tydne pfi 2—8 °C pred testovanim. Pokud
bude testovani zpoZdéno na vice nez jeden tyden, vzorky
(sérum, plazma) by mély byt zmrazeny pfi -20 °C.

Vzorky (sérum, plazma) skladované zmrazené pfi -20 °C po
dobu 3 mésicl neukdzaly Zadny rozdil ve vykonu.

PIna krev vSak nesmi byt za zadnych okolnosti uchovavana
v mrazaku.
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Opakovany cyklus zmrazovani a rozmrazovani mdze ovlivnit
vysledek testu, proto vzorky, které byly drive zmrazeny,
zZznovu nhemrzte.

NASTAVENI TESTU

Zkontrolujte komponenty AFIAS NT-proBNP podle nize
uvedeného popisu: kazety, Pipetovaci Spicka, ID Cip,
nahradni sacek se zipem na kazetu, a ndvod k pouziti.
Ujistéte se, Ze Cislo SarzZe kazety odpovida Cislu Sarze ID chip.
Pokud byla zapeceténa kazeta skladovana v chladnicce,
umistéte ji na Cisty a rovny povrch pfi pokojové teploté
alespon na 30 minut pred testovanim.

Zapnéte pristroj pro testy AFIAS.

Vyprazdnéte box na Spicky.

Vlozte ID chip do ,portu ID chip”

Kompletni_informace a navod k obsluze naleznete v
navodu k obsluze pfistroje pro testy AFIAS.

POSTUP PROVEDENI TESTU

>

AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6

|Obecn\'/ rezim (General mode)|

1)
2)
3)

4)

5)
6)

>

VloZte kazetu do drzaku kazet.

Vlozte $picku do otvoru v kazeté uréeného pro Spicky.
Na pfistroji pro testy AFIAS zvolte ,obecny rezim
(General mode)*“.

Pomoci pipety odeberte 100 pL vzorku (plna
krev/sérum /plazma/kontrola) a davkujte jej do
vzorkovaci jamky v kazeté.

Na displeji klepnéte na tlacitko ,Start”.

Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 12 minutdch.

AFIAS-10

INormailni rezim (Normal mode)|

1)
2)
3)

4)

5)

6)
7)

Vlozte kazetu do drzaku kazet.

Vlozte Spicku pipety do otvoru pro Spicku na kazeté.
Klepnéte na tlacitko ,,Nacist” (Load) u pozice, kterd drzi
kazetu se Spickou, aby pfistroj precetl c¢arovy kod
kazety, a potvrdte nazev polozky uvedeny na kazeté.
Vlozte zkumavku se vzorkem do stojanu na zkumavky.
VloZte stojan na zkumavky do nakladaci ¢asti vzorkovaci
stanice.

Na obrazovce klepnéte na tlacitko ,,Start”.

Vysledek testu se zobrazi na obrazovce po 12 minutach.

|Nouzov{/ rezim—Obecna Spicka (Emergency mode — General tip)|

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

Postup provedeni testu je stejny jako v ,,normalnim
rezimu, body 1) — 3)“.

Prepnéte v systému AFIAS-10 do ,Statimovy reZim
(Emergency mode)”“.

Na displeji zvolte typ Spicky (bézna Spicka (General tip)).
Na displeji vyberte typ vzorku (plnd krev nebo
sérum/plazma).

Pomoci pipety odeberte 100 pL vzorku a davkujte jej do
vzorkovaci jamky v kazeté.

Na displeji klepnéte na tlacitko ,Start”.

Vysledek testu se na displeji zobrazi po 12 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Pfistroj pro testy AFIAS automaticky vypocita vysledek
testu a zobrazi koncentraci NT-proBNP ve vzorku testu v
pg/mL.

Referenc¢ni hodnota: (95. percentil) 125 pg/mL

Pracovni rozsah: 10-30 000 pg/mL

KONTROLA KVALITY

Testy kontroly kvality jsou soucdsti spravné testovaci praxe,
pro potvrzeni o¢ekdvanych vysledki a platnosti testu, a
mély by se provddeét v pravidelnych intervalech.

Testy kontroly kvality by se mély provddét také vZdy, kdyz
existuje jakdkoli pochybnost o platnosti vysledki testu..
Kontrolni materialy jsou k dispozici na vyzadani s AFIAS
NT-proBNP. Pro vice informaci o ziskdni kontrolnich
materidll kontaktujte obchodni oddéleni spolecnosti
Boditech Med Inc.

(Pro podrobnosti si prosim prostudujte ndvod k pouZiti
kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost

Limit blanku (LoB) 5.94 pg/mL
Limit detekce (LoD) 8.03 pg/mL
Limit kvantifikace (LoQ) 10.0 pg/mL

Analyticka specificita

- Zktizena reaktivita (Cross-reactivity)
Biomolekuly, jako jsou naptiklad nize uvedené v tabulce,
byly do testovaného vzorku (vzorkd) ptidany v
koncentracich mnohem vyssich, nez jsou jejich béiné
fyziologické hladiny v krvi. Vysledky testu AFIAS NT-proBNP
neprokdzaly Zzadnou vyznamnou kfiZzovou reaktivitu s
témito biomolekulami.

K¥izovy reaktant Koncentrace
Troponin Complex 1.0 ug/mL
CK-MB 1.0 ug/mL
Myoglobin 3.5 ug/mL
BNP 3.5 ug/mL

CNP 3.5 ug/mL
NT-proANP 3.5 ug/mL
Endothelin 20 pg/mL
D-dimer 100 ug/mL
Adrenomedullin 1.0 ng/mL
Aldosterone 0.6 ng/mL
Angiotensin | 0.6 ng/mL
Angiotensin Il 0.6 ng/mL

- Interference

Interferenty uvedené v nasledujici tabulce byly pridany ke
zkusebnimu vzorku v koncentraci uvedené nize. Vysledky
testu AFIAS NT-proBNP neprokazaly zadnou vyznamnou
interferenci s témito materialy.

Interferujici latka Koncentrace
D-glucose 60 mM/L
L-Ascorbic acid 0.2 mM/L
Bilirubin(conjugated) 0.4 mM/L

Hemoglobin 2g/L

Cholesterol 13 mM/L
Triglyceride 10 mg/mL

EDTA_K2 10.8 mg/mL

EDTA_K3 10.8 mg/mL
Sodium Heparin 54 mg/mL
Lithium Heparin 54 mg/mL
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= Pfesnost (Precision)

- Studie na jednom pracovisti
Opakovatelnost (preciznost v rdmci cyklu)
Preciznost v ramci laboratore (mezilehld preciznost)
Preciznost mezi jednotlivymi Sarzemi
Po dobu 20 dna byly pomoci testl AFIAS NT-proBNP
testovany 3 Sarze. Kazdy standardni material byl testovan
2krat denné. Pfi kazdém testu byl kazdy material testovan
v duplikatu.

Studie na jednom pracovisti
Preciznost v

Preciznost mezi

NT- Opakovatelnost ramci jednotlivymi
proBNP laboratofe Sarzemi
[pg/mL] ~ pramér cCV Primér CV  Primér CV

[pg/mL] (%) [pg/mL] (%) [pg/mL] (%)
63.35 63.62 5.91 63.07 5.80 63.49 5.85
292.55 292.66 5.02 293.43 5.46 292.25 6.12
2259.7 2231.18 6.37 2228.26 5.83 2262.87 6.00

Multicentricka studie

Reprodukovatelnost

1 Sarze byla pomoci testu AFIAS NT-proBNP testovdna po
dobu 5 dnd na 3 rGznych pracovistich (1 osoba na kazdém
pracovisti, 1 pfistroj na kaidém pracovisti). Kazdy
standardni materidl byl testovan jednou denné a v péti
replikacich.

Multicentricka studie

NT-proBNP Reprodukovatelnost
[pg/mL] Primér [pg/mL] CV (%)
63.35 64.08 6.14
292.55 290.71 5.67
2259.7 2265.97 5.55
Pfesnost

Presnost byla potvrzena testovanim 3 rlznych Sarzi pomoci
testl AFIAS NT-proBNP. Testy byly opakovany 10krat pro
kazdou koncentraci kontrolniho standardu.

NI;Z;;BLTP Sarze 1 Sarze 2 Sarie 3 Priimér [pg/mL] Obnova (%)
63.35 62.61 63.94 64.14 63.56 100.3
502.62 482.78 512.83 508.46 501.36 99.7
941.89 940.55 945.72 947.61 944.63 100.3
1381.16 1383.111417.661367.13 1389.30 100.6
1820.43 1809.361804.941868.20 1827.50 100.4
2259.70 2198.672235.252322.61 2252.18 99.7

Srovnatelnost

Koncentrace NT-proBNP ve 100 klinickych vzorcich byly
kvantifikovany nezavisle pomoci AFIAS NT-proBNP (AFIAS-
6) a Kompardtoru A podle predepsanych testovacich
postupl. Vysledky testd byly porovnany a jejich
srovnatelnost byla zkoumdana pomoci linearni regrese a
korelacniho koeficientu (R).

Regresni rovnice a korelacni koeficient jsou uvedeny nize.

35000
30000
25000
20000
15000
10000

5000

y =1.002x + 5.8082
R =0.9969

AFIAS NT-proBNP [pg/mL]

0 5000 10000 15000 20000 25000 30000

komparatoru A [pg/mL]
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Poznamka: V nasledujici tabulce jsou popsany rtizné symboly.

Obsahuje dostatecné mnozstvi pro <n> test(

Viz navod k pouziti

Datum spotreby

Cislo sarze

Katalogové Cislo

Pozor

Vyrobce

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Teplotni omezeni

@~ HEPEEKNE <

NepouzZivejte opakované
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E-mail: TS@boditech.co.kr

“ Boditech Med Inc.

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

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

Fax: +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32) -2-732-59-54
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