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» Pfepracovano a preformulovano pro vétsi srozumitelnost a sladéni s pozadavky
narizeni Evropské unie o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

(IVDR).

* V souladu s pozadavky nafizeni IVDR byly doplnény informace/Udaje tykajici se:
manipulace se vzorky, jejich zpracovani, skladovani, srovnani metod, linearniho

rozsahu méreni.

* Byly aktualizovany hodnoty LoD a LoQ.

» Bylo pridano dulezité upozornéni tykajici se hlaseni piipadul.
» Kompatibilita s pfistrojem B-R-A-H-M-S KRYPTOR GOLD

B ZamysSleny ucel / ucel pouziti

Test B'-R‘A-H-M-S MR-proANP KRYPTOR je automatizovana
imunofluorescenéni analyza pro kvantitativni stanoveni koncentrace
midregionalniho proatrialniho natriuretického peptidu (MR-proANP)

v lidském séru a plazmé (EDTA, heparin). Test B-R-A-H-M-S MR-proANP
KRYPTOR je indikovan jako pomtcka pro pouZiti ve spojeni s klinickym
hodnocenim pro diagnostiku osob s podezienim na méstnavé srdeéni
selhani. Test je dale indikovan k hodnoceni zavaznosti srde¢niho selhani
u pacientll s diagnostikovanym méstnavym srde¢nim selhanim a ke
stratifikaci rizika u pacient s akutnim koronarnim syndromem

a méstnavym srde¢nim selhanim.

B Pfistroje

Test B'-R-A-H-M-S MR-proANP KRYPTOR Ize pouzivat pouze

s nasledujicimi pfistroji B-R-A-H-M-S KRYPTOR:

B-R'A-H:M-S KRYPTOR compact PLUS

B-R-A-H-M-S KRYPTOR GOLD

PFed pouzitim se ujistéte, Ze jsou spInény vSechny poZadavky na bezpe¢né
pouzivani pfistroje podle pokynd uvedenych v navodu k pouziti pfislusného
pristroje.

Dostupnost pfistroju zavisi na registraci v dané zemi.

® Uvod

Test B-R-A-H-M-S MR-proANP KRYPTOR méfi segment midregionalniho
peptidu prohormonu aktivniho atrialniho natriuretického peptidu (ANP).
Diky svym natriuretickym a vazodilataénim vlastnostem hraje tento peptid
dllezitou roli v homoeostaze vodni rovnovahy a krevniho tlaku.

jsou hladiny ANP pfi srdeéni insuficienci zvySené. Propeptid se uvolfiuje do
obéhu na ekvimolarnim zékladé. Vzhledem k delSi dobé skladovatelnosti
a stabilité ve srovnani se zralym hormonem je midregionalni prohormon

vhodnéjsi jako parametr pro rutinni testovani.

Dilezité poznamky (napf. omezeni metody,
kontraindikace atd.):

Tento produkt neni uréen k pouziti jako samostatny
diagnosticky test. Vysledky tohoto testu by mély byt
interpretovany pouze ve spojeni s klinickymi pfiznaky
a jinymi diagnostickymi testy.

Kromé akutniho koronarniho syndromu a méstnavého
srde¢niho selhani existuji i dalsi klinické stavy nebo
patologie, u kterych mohou byt hodnoty MR-proANP
zvySené. Napfiklad pfi akutnim patologickém stresu, jako
je tomu u pacientli se sepsi nebo systémovym zanétem
[3], infekci dolnich cest dychacich [4] nebo tézkym
postizenim ledvin [5].

Pacientsky vzorek mize obsahovat heterofilni protilatky,
které by mohly zpusobit faleSné vysoké/nizké vysledky.
K feseni tohoto problému byly do konjugatu (konjugat()

pfidany nespecifické protilatky v pfebytku.

B Obsah

Souprava

B-R-A-H-M-S MR-proANP KRYPTOR

819050N V 8°C
o o)

Datum exspirace
je uvedeno na
Stitku.
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Néazev MnozZstvi | Kvalita Popis Nazev MnozZstvi Kvalita Popis
XL-konjugat 1 Pfipraveno Ov¢i polyklonalni B-R-A-H-M-S 3 Synteticky pro-ANP
k pouziti protilatka anti-pro-ANP MR-proANP v lidské plazmé a EDTA.
konjugovana s XL665, KRYPTOR
pufr, hovézi albumin, mysi CONTROL 1
imunoglobuliny, hovézi
imunoglobuliny, potkani BRAHMS 3 Synteticky pro-ANP
sérum, ovéi sérum, fluorid MR-proANP v lidské plazmé a EDTA.
draselny. KRYPTOR
CONTROL 2
K- konjugat 1 Potkani monoklonaini - . .
protilatka anti-pro-ANP Karta 1 Pfiprave Viz uZivatelska pfirucka
konjugované S kryptétem S éérOV)'Im no k analyZétOrU
europia‘ pufr‘ hovézi kédem k pOUiitI’ B-R-A-H-M-S KRYPTOR
albumin, trehaléza, compact PLUS/
mannitol. KRYPTOR GOLD. Karta
s ¢arovym koédem
Redidlo 1 Pfipraveno Lidska plazma, obsahuje informace
k pouziti konzervacni latka tykajici se kontrolni Sarze,
(ProClin), EDTA. zejména cilovych
koncentraci, ziskanych
Karta 1 Pfipraveno Viz uzivatelska prirucka smérodatnych odchylek
s ¢arovym k pouziti k analyzatoru a pfijatelné rozsahy
kédem B-R-A-H-M-S KRYPTOR koncentraci. Tyto
compact PLUS/ informace jsou viditelné
KRYPTOR GOLD. Karta s na obrazovce monitoru
¢arovym kddem obsahuje analyzatoru B-R-A-H-M-S
vSechny informace KRYPTOR compact
potfebné k registraci nové PLUS / KRYPTOR GOLD
Sarze Cinidla. v Gasti kontroly kvality.
. . Nalepovaci 32 pro Pfiprave Viz uzivatelska pfirucka
Kalibrator a kontroly Stitky kazdou no k analyzatoru
s ¢arovym kontrolu k pouziti B-R-A-H-M-S KRYPTOR
B-R-A-H-M-S MR-proANP KRYPTOR CAL kodem compact PLUS/
Neni soucasti soupravy. KRYPTOR,(?QLD‘
Nalepovaci Stitky
8°C Datum exspirace s Caf?"yf“ ‘?°de’T‘. se .
081991N g je uvedeno na pouzwajlwk |den't|f|vkaIC|
2°C Stitku, kontrol pfi provadéni
analyz na analyzatoru
B-R'‘A-H-M-S KRYPTOR
Zamysleny Gcel / el pouziti: Opétovné nastaveni standardni kfivky compact PLUS /
uloZené v paméti analyzatoru B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS / KRYPTOR GOLD.
KRYPTOR GOLD
Nazev Mnozstvi Kvalita Popis Da|§l' poiadavlw
B-R-A-H-M-S 6 LYOPH Synteticky pro-ANP B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact Consumables
MR-proANP v lidské plazmé a EDTA. Neni sougésti soupravy
KRYPTOR ’
CAL
Nazev REF
Karta 1 Pfipraveno | Viz uzivatelska pfirucka
s Garovym k pouziti k analyzatoru B-R-A‘H-M-S KRYPTOR BUFFER 89970
kodem B-R-A-H-M-SKRYPTOR
compact PLUS/ B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 1 89981
KRYPTOR GOLD.
Karta s darovym kodem B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 2 89982
obsahuje informace B-R-A'H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 3 89983
tykajici se Sarze
kalibratoru véetné jeho B-R-A*H-M-S KRYPTOR compact SOLUTION 4 89984
koncentrace.
B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact DILCUP 89985
B-R-A-H-M-S MR-proANP KRYPTOR QC B-R-A‘H-M-S KRYPTOR compact REACT 89986

081992N

Datum exspirace

8°C
g je uvedeno na
2°C

Stitku.

Zamysleny ucel / el pouziti: Kontrola kvality na palubé B-R-A-H-M-S
KRYPTOR compact PLUS/ KRYPTOR GOLD pro analyzu.

Neni sou€ésti soupravy.

Obsluha a udrzba analyzatoru B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS
jsou popsany v prislusné uzivatelské pfirucce.

B-R-A-H-M-S KRYPTOR GOLD Consumables

B-R-A-H-M-S GmbH
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Nazev REF
B-R-A-H-M-S KRYPTOR BUFFER 89970
B-R-A-H-M-S Solution 1 KRYPTOR GOLD 89991
B-R-A-H-M-S Solution 2 KRYPTOR GOLD 89992
B-R-A-H-M-S Solution 3 KRYPTOR GOLD 89993
B-R-A-H-M-S Solution 4 KRYPTOR GOLD 89994
B-R-A-H-M-S Dilution Plates KRYPTOR GOLD 89995
B-R-A-H-M-S Reaction Plates KRYPTOR GOLD 89996

Obsluha a udrzba analyzatoru B-R-A-H-M-S KRYPTOR GOLD jsou
popsany v pfislusné uzivatelské pfirucce.

Dal$i pozadované materialy

Neni soucasti soupravy.

» Destilovana voda

* Pipety

«  Spicky

* Vzorkové zkumavky nebo mikrozkumavky (pediatrické zkumavky)

B Odbér a pfiprava vzorku

Musi byt pouzity pouze nasledujici typy vzork( sérum, plazma (heparin,

EDTA).

Pristroj nedokaze ovéfit typ vzorku. Za pouziti spravnych typd vzork(

odpovida operator.

Dodrzujte nasledujici doporuéeni pro manipulaci se vzorky krve, jejich

zpracovani a skladovani

Odeberte vSechny vzorky krve pfi dodrzeni béznych bezpeénostnich

opatfeni pro venepunkci.

» Sérum by mélo byt odebirano do standardnich zkumavek.

» Pred odstfedénim nechte vzorky séra zcela vysrazet.

» Pokud jde o specifikace centrifugace, fidte se doporu¢enimi vyrobce
zkumavky pro odbér krve.

* Zkumavky uchovavejte stale zazatkované.

* Fyzicky oddélte sérum/plazmu od krevnich bunék co nejdfive.

» Po odstfedéni by mély byt separované vzorky séra/plazmy uchovavany
tésné zazatkované pri teploté mistnosti (18-25 °C) nejdéle po dobu
6 hodin.

» Pokud vzorky nebudou analyzovany do 6 hodin, uchovavejte je
v chladnicce pfi teploté 2-8 °C.

»  Pokud test nebude dokoncen do 24 hodin nebo pro pfepravu vzorkd,
vzorky se alikvotuji a uchovavaji zmrazené pfi —20 °C nebo nizsi
teploté.

* Zmrazeny vzorek Ize uchovavat az 1 mésic.

* Analyt je stabilni aZ po tfi cykly zmrazeni a rozmrazeni.

P¥i pifipravé vzorkd dodrzujte nasledujici doporuéeni

» Pred analyzou se ujistéte, Ze byly odstranény zbytky fibrinu a bunécné
hmoty.

»  Systémy pro odbér vzorkl od rliznych vyrobcd mohou obsahovat rGizné
materialy, které mohou v nékterych pfipadech ovlivnit vysledky testu. PFi
zpracovani vzorkl v primarnich zkumavkach (systémy pro odbér
vzork() postupuijte podle pokyn( vyrobce zkumavek.

» Kazda laboratof by méla ovéfit prijatelnost svych zkumavek pro odbér
krve a produktl pro separaci séra. U téchto produktd mohou existovat
rozdily mezi jednotlivymi vyrobci a mezi jednotlivymi Sarzemi.

» Vzorky obsahuijici precipitaty pred provedenim analyzy odstredte.

* Pro pouziti na analyzatoru KRYPTOR compact PLUS / KRYPTOR
GOLD umistéte vzorek do vhodné zkumavky (prameér 11-17 mm). MGze
se jednat o primarni zkumavku.

* Zkumavka na vzorek musi obsahovat minimalni objem, ktery se liSi
v zavislosti na priméru zkumavky. Zkumavka o praméru 13 mm vyza-
duje dalSich 150 pL vzorku jako mrtvy objem.

» lkterické, hemolytické nebo lipemické vzorky nebo vzorky, které jsou
zakalené ¢i obsahuji fibrin, mohou poskytnout nepfesné vysledky. PFi
pouziti takovych vzork( si dukladné prostudujte ¢ast Analyticka specific-
nost tohoto navodu k pouZiti, ktera se tyka endogennich faktorc.

Nepouzivejte
* Tepelné inaktivované vzorky.

B Bezpecénostni upozornéni

Ridte se informacemi pro uZivatele uvedenymi v navodu
k pouziti analyzatoru B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact
PLUS / KRYPTOR GOLD a v tomto dokumentu.

Dodrzujte data exspirace uvedena na Stitku a nepouzivejte
material po uplynuti doby pouzitelnosti.

Nepouzivejte spole¢né ¢inidla z riiznych reagenénich
souprav.

Neoddélujte jednotlivé prvky jednotky.

Zamezte mikrobialni kontaminaci €inidel.

Suroviny zivoci$ného a/nebo lidského plvodu obsazené

v reagenciich byly v maximalni mozné mife testovany
a/nebo zpracovany postupy inaktivace virl. ProtoZze vSak
nelze striktné zarucit, ze tyto produkty nepfenaseji zadné
infekéni agens, je tfeba se vSemi surovinami lidského nebo
zivocisného puvodu véetné vzorkd, které maji byt
analyzovany, zachazet jako s potencialné infekénimi.

PFi manipulaci s ¢inidly a pacientskymi vzorky je nutno
dodrzovat obecné platné bezpecnostni predpisy

a laboratorni techniky.

* Nepipetujte usty.

* Po praci si umyjte ruce.

PFi praci pouzivejte ochranny odév, ochranné rukavice
a ochranné bryle.

XL X

V prostorach manipulace se vzorky nebo ¢inidly soupravy
nejezte, nepijte a nekufte.

Rozlity material odstrarte savym papirem.

Veskery material pouzity k CiSténi je nutno likvidovat jako
infekéni laboratorni odpad.

¥®© ®

Zamezte pruniku do kanalizace, vody a pudy.

Pouzité reagencni desticky a reagenéni soupravy likvidujte
T podle mistnich pfedpist jako potencialné infekéni
L laboratorni odpad.

Préazdné obaly odevzdejte k recyklaci v mistnim zafizeni.

B Princip testu

Princip méfeni B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS/ KRYPTOR GOLD
je zalozen na technologii TRACE ™ (Time-Resolved Amplified Cryptate
Emission), ktera méfi fluorescenéni signal emitovany imunokomplexem.
Zakladem technologie TRACE ™ je nezafivy prfenos energie z donoru
(europium) na akceptor (XL665).

Presné méreni koncentrace analytu

Blizkost donoru a akceptoru, pokud jsou sou¢asti imunokomplexu,

a spektralni prekryti emisnich spekter donoru a absorpénich spekter
akceptoru zesiluji fluorescenéni signal donoru a prodluzuji Zivotnost signalu
akceptoru, coz umoziiuje méreni Casové zpozdéné fluorescence.

B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S MR-proANP KRYPTOR

Navod k pouziti (HN-CUS-3127 Verze R13cs) 3/10



Konkrétné, kdyz je vzorek excitovan dusikovym laserem pfi vinové délce
337 nm, donor emituje dlouhotrvajici fluorescenéni signal

v milisekundovém rozsahu pfi vinové délce 620 nm, zatimco akceptor
generuje kratkodoby signal v nanosekundovém rozsahu méfeny pfi vinové
délce 665 nm.

Pokud jsou obé slozky vazany v imunokomplexu, dochazi k zesileni signalu
i k prodlouzeni Zivotnosti signalu akceptoru pfi vinové délce 665 nm, takze
jej 1ze mérit po dobu mikrosekund.

Spolehliva prevence ruseni

Fluorescence pozadi generovana nespecifickymi signaly, napf. signaly

z protein(l emitujicich kratkodobou fluorescenci, interferujicich latek nebo
nenavazaného akceptoru, je eliminovana ¢asovym zpozdénim méfeni
fluorescence. Signal generovany kryptatem pfi vinové délce 620 nm slouzi
jako vnitfni reference a méfi se souc¢asné s dlouhotrvajicim signalem
akceptoru pri vinové délce 665 nm, ktery je specifickym signalem. Absorpce
matrice, napf. ze zakalenych sér, se automaticky koriguje pomoci interné
vypocitaného poméru intenzit pfi téchto vinovych délkach.

B Postup analyzy

Reagenéni jednotka

Po vybaleni reagenc¢ni jednotky postupujte nasledovné:
+ Sejméte bezpecnostni pasku z baleni reagencie.
* Pevnym stiskem zatlacte do vika (viz schéma nize).

Dbeijte na to, abyste odstranili celou fdlii.

o Y

Otevreni soupravy

» Po otevieni reagenéni jednotky zkontrolujte, zda je hlinikova folie
spravné odstranéna a zda nespadla do lahvicky. Hlinikova folie by méla
byt umisténa po stranach kazdé lahvicky a neméla by byt viditelna
z horni ¢asti reagenéni jednotky (viz schéma nize).

O OO0

OO O0O®| X

Poznamka: S reagencni jednotkou manipulujte vzdy opatrné, aby nedoslo
ke vzniku pény nebo bublin. Takova péna/bubliny mohou narusit spravnou
detekci reagencii, ale také spravné davkovani reagencii. Abyste zabranili
pfitomnosti pény/bublin, nechte soupravu pred pouzitim v analyzatoru
B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS / KRYPTOR GOLD 10 minut stat.

+ Prostfednictvim ¢arového kddu zaregistrujte reagencni jednotku
v pristroji. Pristroj uklada pozadované informace.

+ Kazda reagencni jednotka je individualné identifikovana (€arovy kod)
a jeji maximalni doba pouziti po otevfeni je kontrolovana pfistrojem.

* Vlozte reagenéni jednotku do vyhrazeného prostoru (po otevieni mize
byt reagencni jednotka uloZzena v analyzatoru B-R-A-H-M-S KRYPTOR
compact PLUS / KRYPTOR GOLD).

» Pristroj identifikuje, zda reagen¢ni jednotka obsahuje komponenty
pfipravené k pouziti nebo lyofilizované.

» Soupravu nechte pred pouzitim 10 minut stat uvnitf analyzatoru
B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS / KRYPTOR GOLD a peclive
zkontrolujte, zda se v ni netvofi péna nebo bubliny.

« Kalibratory, kontroly a/nebo vzorky pacientl Ize umistit na karusel pro
dal$i zpracovani.

Pristroj provadi nasledujici kroky:
» Konjugaty a vzorek se davkuji do reakeni destiCky a pravidelné se méri
emitovany signal.

Kalibrace

+ Kalibraci je tfeba provést pro kazdou novou $arzi reagencie a poté ji
pravidelné opakovat. Analyzator B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact
PLUS / KRYPTOR GOLD automaticky indikuje, kdy je nutna kalibrace.
Na obrazovce se mlze zobrazit jak ulozena, tak opakované kalibrovana
standardni kfivka.

* Kazdou lahvi¢ku rekonstituujte objemem destilované vody uvedenym
na §titku lahvicky.

» Pockejte 15 minut na UpIné rozpusténi lyofilizatu.

+ Porekonstituci jemné promichejte, pficemz dbejte, aby nedoslo k tvorbé
pény. Pouziti valeckové michacky se nedoporucuje.

» Po kazdé kalibraci je tfeba provést kontroly.

+ Kalibrator/kalibratory pouzivejte pouze jednou.

+ Stabilita pfi pouziti: nenechavejte kalibrator/kalibratory pfi teploté mist-
nosti nebo na karuselu déle nez 5 hodin.

+ Kartu s ¢arovym kédem kalibratoru je tfeba nacist pro kazdou novou
Sarzi kalibratoru.

» Dalsi informace naleznete v uzivatelské pfirucce k analyzatoru
B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS / KRYPTOR GOLD.

CONTROL

« Kontroly je tfeba provadét po kazdé kalibraci a pro kazdou nové instalo-
vanou reagen¢ni soupravu. Doporu€uje se provadét kontroly alespori
jednou denné.

+ Zkumavka s kontrolou se zpracovava stejné jako zkumavka na vzorek.

+ Kazdou lahvi¢ku rekonstituujte objemem destilované vody uvedenym
na Stitku lahvicky.

+ Pockejte 15 minut na Uplné rozpusténi lyofilizatu.

+ Porekonstituci jemné promichejte, pfi¢emz dbejte, aby nedoslo k tvorbé
pény. Pouziti valeCkové michacky se nedoporucuje.

+ Stabilita pfi pouziti: po rekonstituci neuchovavejte lahvi¢ku déle nez
5 hodin pfi 18-25 °C nebo 24 hodin pfi teploté 2-8 °C.

« Doporucuje se rozdélit obsah rekonstituované lahvicky do alikvot(, které
se pak mohou uchovavat ve zmrazeném stavu pfi teploté —20 °C nebo
niz8i po dobu maximalné 1 mésice.

+ Jeden z alikvotll ihned pouzijte k méfeni.

+ Porozmrazeni pfi teploté mistnosti alikvotni ¢ast jemné promichejte,
aby nedoslo k pénéni, a ihned pouzijte k méfeni. Pouziti valeckové
michacky se nedoporucuje.

* Porozmrazeni se kontrolni alikvot nesmi znovu zmrazit.

» Nalepovaci stitky s ¢arovym kédem se pouzivaji k identifikaci kontrol pfi
provadéni analyz na analyzatoru B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact
PLUS / KRYPTOR GOLD.

» Kartu s ¢arovym kédem kontrolni soupravy je tfeba naskenovat pro
kazdou novou kontrolni $arzi.

» Dalsi informace naleznete v uzZivatelské pfirucce k analyzatoru
B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS / KRYPTOR GOLD.

Kontrola

B Vypocet vysledku

Pro kazdou Sarzi reagencie se vytvori zakladni kfivka. Parametry definujici
tuto zakladni kfivku se importuji do softwaru analyzatoru B-R-A-H-M-S

B-R-A-H-M-S GmbH
B-R-A-H-M-S MR-proANP KRYPTOR
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KRYPTOR compact PLUS / KRYPTOR GOLD pfi registraci Sarze
reagencie naskenovanim karty s ¢arovym kédem, ktera se dodava

s reagenc¢ni soupravou. Pro kazdou $arzi reagencie musi byt zakladni
kfivka znovu upravena kalibraci a pravidelné opakovana.

Analyzator B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS / KRYPTOR GOLD
automaticky indikuje, kdy je nutna kalibrace. Na obrazovce se mlze
zobrazit jak ulozenad, tak opakované kalibrovana zakladni kfivka.
Normalizovany pomeér fluorescence 665/620 nm se vypocita na konci
inkubace. Analyzator pak pomoci ulozené rekalibrované zakladni kfivky
automaticky vypocita koncentraci vzorku.

B Postupy kontroly kvality

Spravna laboratorni praxe vyzaduje pravidelné méfeni kontrolnich vzorka,
aby byla zajisténa presnost a preciznost analyzy. Doporucuje se provadét
kontroly alespori jednou denné a po kazdé kalibraci. Tyto vzorky museji byt
zpracovany presné stejnym zplUsobem jako pacientské vzorky

a doporucCuje se, aby vysledky byly analyzovany pomoci vhodnych
statistickych metod.

Dle potfeby mlze analyzator B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS /
KRYPTOR GOLD sledovat kazdodenni vykonnost analyzy pomoci pfedem
nainstalovaného statistického bali¢ku s funkci Levey-Jenningsova grafu.

Je nutné dodrzovat narodni smérnice pro zajisténi kvality kvantitativnich
testy v Iékarské laboratofi (aktualni verze). Napfiklad presnost a preciznost
testu by méla byt sledovana s vyuzitim vlastnich a/nebo komeréné
dostupnych kontrolnich materiald. Laboratof musi stanovit a dodrzovat
napravna opatieni, ktera je tfeba pFijmout, pokud vysledky kontroly pfekro¢i
stanovené limity.

B Hlavni vlastnosti analyzy

Objem vzorku 14 pL
Doba inkubace 14 min
Vysledky jsou uvedeny v pmol/L

Faktor prepoctu Neuplatriuje se

Linearni pfimy rozsah méreni 3,4...1 000 pmol/L

Horni rozsah méfeni s automatickym az 10 000 pmol/L

fedénim

Typ vzorku sérum, plazma (heparin,
EDTA)

Stabilita soupravy na palubé (stabilita pfi 29 dnu

pouziti)

Kalibrator 1 bod

Stabilita kalibrace 15 dnd

Princip zkousky sendvi¢

Postupujte podle uplnych informaci pro uzivatele
uvedenych v tomto dokumentu.

Interpretace vysledk

Hodnoty MR-proANP je tfeba hodnotit v kombinaci s klinickymi pfiznaky
a dalSimi laboratornimi parametry. Hodnoty vysSi nez 97,5. percentil
zdravé populace, jak je uvedeno v odstavci vyse, by mély byt povazovany
za patologické s ohledem na zamyslené pouziti a s ohledem na omezeni
testu.

Poznamka: Doporucuje se, aby kazda laborator stanovila referenéni
rozsahy na zakladé reprezentativnich soubor(i pacientll a/nebo
testovala platnost Udaji komer¢ni testovaci soupravy vyrobce.

Diagnosticka citlivost a specifi¢nost

Test B-R-A-H-M-S MR-proANP KRYPTOR byl hodnocen v prospektivni
multicentrické mezinarodni studii (studie BACH) se vzorky od

1 641 pacientu, ktefi se dostavili na oddéleni urgentniho pfijmu s dyspnoe.
Diagnoza akutniho srde¢niho selhani (AHF) byla potvrzena u 568 pacientu
(34,6 %). Hrani¢ni hodnota MR-proANP pro pomoc pfi diagnostice byla
>= 120 pmol/L a vypoétena diagnosticka citlivost byla 97 % a diagnosticka
specificnost 59,9 %. S touto hraniéni hodnotou byla negativni prediktivni
hodnota (negative predictive value, NPV) 97,4 % a pozitivni prediktivni
hodnota (positive predictive value, PPV) byla 56 % [6].

Interpretace vysledk(

Hodnoty MR-proANP je tfeba hodnotit v kombinaci s klinickym hodnocenim
a dalSimi diagnostickymi testy. Hraniéni hodnoty se mohou lisit v zavislosti
na klinickych faktorech. Vysledky MR-proANP by mély byt interpretovany

s ohledem na zamyslené pouziti analyzy a s ohledem na jeji omezeni.

Srovnani metod

Srovnani analyzy B-R-A-H-M-S MR-proANP KRYPTOR (y) s komer¢né
dostupnou analyzou MR-proANP (x) s pouzitim klinickych vzorkd poskytlo
nasledujici korelaci [pmol/L]:

Pocet mérenych vzorkd: 113
Srovnavaci analyzy: 1
Passing/Bablok

y=0,89x+ 3,87

r=0,99

Koncentrace vzork( se pohybovaly v rozmezi od 1,5 do 925 pmol/L.

B Analytické vykonnostni charakteris-
tiky

V této Casti jsou uvedeny reprezentativni udaje o funkénich
charakteristikdch. Uvedené Udaje predstavuji nejvyssi vysledky ziskané u
v8ech typu nastroju. Vysledky analyz ziskané v jednotlivych laboratofich se
mohou od prezentovanych Udaji lisit.

Presnost
Presnost/odchylka

Maximalni povolena odchylka od certifikované hodnoty koncentrace
referenéniho materialu je u tohoto pfistroje < + 10 %.

Referenéni material Interni standard
B Klinické funkéni charakterlstlky Rozsah koncentrace 0-975 pmol/L
vy Pocet fedéni 14

Referenéni rozsah

. i i Passingova-Bablokova regrese y=0,97x-2,20
Tato studie byla provedena na analyzatoru B-R-A-H-M-S KRYPTOR. V této
¢asti jsou uvedeny reprezentativni udaje o funk&nich charakteristikach. Smeérnice 0,97
Vysledky ziskané v jednotlivych laboratofich se mohou liSit.
Referencni rozmezi bylo stanoveno na zakladé sérum vzorkd od 154 zdravi Specifikace smérnice 0,97£10 %
Jedinci. Pozorovana odchylka 3%
97,5. percentil byl zjiStén 85 pmol/L. Median je 46 pmol/L.
B-R-A-H-M-S GmbH
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Preciznost/opakovatelnost

Studie byla provedena podle pokyn( dokumentu EP05-A3 institutu Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI) (Hodnoceni preciznosti
kvantitativnich méficich postupu).

Vzorky byly méfeny po 20 dni, pfi¢emz kazdy den byly provedeny 2 béhy
a 2 replikaty s pouzitim az 3 Sarzi reagencii.

Vysledky této studie pro vybrané vzorky jsou shrnuty v nasledujicich
tabulkach.

Analyt Max. testovana koncentrace

Albumin Zadny vyznamny Géinek az do
6 g/dL

Cholesterol Zadny vyznamny udinek az do

10 g/L

Konjugovany bilirubin

Zadny vyznamny Gginek az

do 400 mg/L
Stredni
hodnota Hemoglobin Zadny vyznamny G&inek aZ do
Vzorek (pmol/L) Opakovatelnost %CV 10 g/L
1 11 4,6 Triglyceridy Zadny vyznamny Géinek az do
30 g/L
2 32 1,4 N
Revmatoidni faktory Zadny vyznamny ucinek az
3 99 3,3 do 1 100 IU/mL
4 978 1,2
5 13 492 1,3
Léky na srdce
Stfedni Analyt Max. testovana koncentrace
hodnota
Vzorek (pmollL) Pfesnost v ramci laboratofe %CV Abciximab Zadny vyznamny Gginek az do
12 pg/mL
6 16 6,3
Acetaminofen Zadny vyznamny udinek az do
7 44 4,0 20 mg/dL
8 99 5.8 Kyselina acetylsalicylova Zadny vyznamny Gg&inek az do
60 mg/dL
9 622 55
Aktivaza Zadny vyznamny uginek az do
10 13492 3.2 15 pg/mL v séru / vyznamny
ucinek v plazmé v dusledku
Ptesnost / reprodukovatelnost fibrinolyzy
Studie byla provedena podle pokynt dokumentu EP05-A3 institutu Clinical Alopurinol Zadny vyznamny udinek az do
and Laboratory Standards Institute (CLSI) (Hodnoceni preciznosti 4 mg/dL
kvantitativhich méficich postupt).
Amiodaron Zadny vyznamny udinek az do

Vzorky byly méfeny v 5 dnech s jednim béhem denné na 3 pfistrojich
v 5 replikatech.

Vysledky této studie pro vybrané vzorky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

20 yg/mL

Amlodipin besylat

Zadny vyznamny G&inek az do
4 pg/mL

Ampicillin

Zadny vyznamny udinek az do
5,3 mg/dL

Kyselina askorbova

Zadny vyznamny Gcinek az do
6 mg/dL

Stredni
hodnota
Vzorek (pmol/L) Reprodukovatelnost %CV
11 15 4,8
12 43 52
13 84 3,9
14 771 4,2
15 10 944 4,2

Analyticka specificnost

Potencialné interferujici latky (tj. Ié€ivé pfipravky, doplriky stravy) a/nebo
zkFizené reagujici faktory se stanovi podle pokynt dokumentu EP07-A03
Institutu pro klinické a laboratorni standardy (CLS]I) (Interferenéni testovani
v klinické chemii).

Nasledujici latky byly testovany z hlediska svého potencialu interferovat

s provedenim analyzy. Byly pfidany do 3 vzorkim s MR-proANP
koncentraci mezi 32,4 a 737 pmol/L a bylo zjiSténo, ze pfi nize uvedenych
koncentracich nedochazi k interferenci ani zkfiZzené reakci:

Endogenni faktory

Atenolol Zadny vyznamny uginek az do
1 mg/dL

Kofein Zadny vyznamny Géinek az do
10 mg/dL

Kaptopril Zadny vyznamny udinek az do

5 mg/dL

Chloramfenikol

Zadny vyznamny Ggéinek az do
25 mg/dL

Klopidogrel bisulfat

Zadny vyznamny uginek az do
180 pg/mL

Cyklosporin Zadny vyznamny Géinek az do
4 000 ng/mL
Diklofenak Zadny vyznamny uginek az do

60 pg/mL

B-R-A-H-M-S GmbH
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Analyt

Max. testovana koncentrace

Analyt

Max. testovana koncentrace

Digitoxin Zadny vyznamny uginek az do Fenobarbital Zadny vyznamny udinek az do
60 ng/mL 15 mg/dL

Digoxin Zadny vyznamny G&inek az do Fenytoin Zadny vyznamny Géinek az do
6,1 ng/mL 10 mg/dL

Diltiazem Zadny vyznamny ucinek az do Probenecid Zadny vyznamny uginek az do
120 pg/mL 600 pug/mL

Dipyridamol Zadny vyznamny G&inek az do Prokainamid Zadny vyznamny Gginek az do
30 pg/mL 2,4 mg/dL

Dopamin Zadny vyznamny Gg&inek az do Propranolol Zadny vyznamny G&inek az do
13 mg/dL 0,2 mg/dL

Enalapril maleat Zadny vyznamny ucinek az do Chinidin Zadny vyznamny uginek az do
300 pg/L 20 pg/mL

Eptifibatid Zadny vyznamny Gg&inek az do Simvastatin Zadny vyznamny Gg&inek az do
8,64 ug/mL 32 pg/mL

Erytromycin Zadny vyznamny ucinek az do Sulfamethoxazol Zadny vyznamny udinek az do
20 mg/dL 400 pg/mL

Furosemid Zadny vyznamny Géinek az do Teofylin Zadny vyznamny G&inek az do
2 mg/dL 228 pmol/L

Heparin Zadny vyznamny ucinek az do L-tyroxin Zadny vyznamny uginek az do
8 000 U/L 100 pg/dL

Hydralazin Zadny vyznamny Géinek az do Trimetoprim Zadny vyznamny G&inek az do
20 pg/mL 80 pg/mL

Hydrochlorthiazid Zadny vyznamny ucinek az do Verapamil Zadny vyznamny uginek az do
20 pg/mL 0,2 mg/dL

Indometacin Zadny vyznamny Gginek az do Warfarin Zadny vyznamny Ucinek az do

358 pg/mL

10 pg/mL

Isosorbid dinitrat

Zadny vyznamny ucinek az do
6 mg/dL

Léky souvisejici se sepsi a infekcemi

dolnich cest dychacich

Analyt

Max. testovana koncentrace

Albuterol

Zadny vyznamny Gg&inek az do
1,67 ymol/L

Lisinopril Zadny vyznamny Géinek az do
16 pg/mL

Lovastatin Zadny vyznamny ucinek az do
16 pg/mL

Methyldopa Zadny vyznamny Gé&inek az do

2,5 mg/dL

Beklometason

Zadny vyznamny uéinek az do
1 pg/mL

Milrinon laktat

Zadny vyznamny Géinek az
do2,4 pg/mL

Nikotin

Zadny vyznamny G&inek az do
2 mg/dL

Kyselina nikotinova

Zadny vyznamny G&inek az do
120 pg/mL

Nifedipin

Zadny vyznamny ucinek az do
6 mg/dL

Nitrofurantoin

Zadny vyznamny Géinek az do
40 pg/mL

Nitroglycerin

Zadny vyznamny ucinek az do
0,16 pg/mL

Noramidopyrin

Zadny vyznamny Géinek az do
600 pg/mL

Oxazepam

Zadny vyznamny ucinek az do
12 pg/mL

Oxytetracyklin

Zadny vyznamny Géinek az do
100 pg/mL

Budesonid Zadny vyznamny uginek az do
0,72 pg/mL

Cefotaxim Zadny vyznamny udinek az do
90 mg/dL

Kromolyn Zadny vyznamny uginek az do
480 pg/mL

Dobutamin Zadny vyznamny udinek az do
11,2 pg/mL

Epinefrin Zadny vyznamny Géinek az do
1,8 pg/mL

Flunisolid Zadny vyznamny udinek az do
2,4 yg/mL

Flutikason Zadny vyznamny Géinek az do
0,3 pg/mL

Formoterol Zadny vyznamny uginek az do
28,8 ng/mL

Imipenem Zadny vyznamny Géinek az do

1,18 mg/mL
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Analyt

Max. testovana koncentrace

Ipratropium bromid

Zadny vyznamny uginek az do
0,9 pg/mL

Methylprednisolon

Zadny vyznamny G&inek az do
72 pg/mL

Montelukast

Zadny vyznamny Gginek aZ do
6 pg/mL

Nedokromil Zadny vyznamny uéinek az do
8,4 ug/mL

Prednison Zadny vyznamny Gginek aZ do
0,84 pmol/L

Prednisolon Zadny vyznamny Uginek az do
8,31 pmol/L

Salmeterol Zadny vyznamny Gginek az do
60 ng/mL

Terbutalin Zadny vyznamny ucinek az do
0,9 pg/mL

Tiotropium Zadny vyznamny uginek a2 do
21,6 ng/mL

Triamcinolon Zadny vyznamny ucinek az do
2,4 yg/mL

Vankomycin Zadny vyznamny ginek az do

3,5 mg/mL

Zktizené reagujici latky

Zkfizen& reagujici latka

Max. testovana koncentrace

Adrenomedulin

Zadna zkfizena reakce az do
1 ng/mL

Angiotenzinogen

Zadna zkfizena reakce az do
600 pg/mL

ANP Zadna zkfizena reakce az do
1 ng/mL

BNP32 Zadna zkfizena reakce az do
3,5 pg/mL

CNP53 Zadna zkfizena reakce az do
1 ng/mL

Endotelin Zadna zkiizena reakce aZ do
20 pg/mL

MR-ProBNP Zadna zkfizena reakce az do
1 ng/mL

Pro-BNP Zadna zkiizena reakce az do
1 ng/mL

Renin Zadna zkfizena reakce az do

50 ng/mL

Metrologicka navaznost

Mezinarodni referencni etalon MR-proANP neni k dispozici. Proto byla

analyza kalibrovana pomoci lyofilizovaného referenéniho etalonu

syntetického MR-proANP jako nejvysSiho dostupného standardu. Tato

kalibrace se pravidelné ovéfuje regresni analyzou a porovnanim

s teoreticky ocekavanymi vysledky s pouzitim az 2 Sarzi. Kontrola kvality
vyroby novych kalibrator(i zajistuje reprodukovatelnost a stabilitu kalibrace

v Gase (podle interniho postupu).

Rozsah méreni

Linearita

Studie byla provedena podle pokynt dokumentu EP06-A Institutu pro
klinické a laboratorni standardy (CLSI) pokyn (Hodnoceni Linearita
kvantitativnich méficich postupt).

Bylo prokazano, Zze metoda je linearni od LoQ na 10 000 pmol/L, s
maximalni odchylkou +/- 10 % v tomto intervalu.

Pacientské vzorky Ize v pfipadé potfeby Fedit.

Mez detekce

Mez detekce (Limit of Detection, LoD) se pocita podle pokyn( uvedenych
v dokumentu institutu Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
EP17-A2 (Hodnoceni detekénich schopnosti pro postupy méreni

v klinickych laboratofich).

Hodnota LoD byla stanovena 1,7 pmol/L.

Mez stanovitelnosti

Mez stanovitelnosti (LoQ) se vypocita podle pokynt dokumentu EP17-A2
institutu Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) (Hodnoceni
detekénich schopnosti pro postupy méfeni v klinickych laboratofich),

a cilova hodnota celkové chyby (nepfesnost a odchylka) 40 % se vypocita
pomoci Westgardova modelu.

Hodnota LoQ byla stanovena 3,4 pmol/L.

Rozsah méreni

Rozsah méfeni B-R-A-H-M-S MR-proANP KRYPTOR je od LoD do
1 000 pmol/L bez fedéni.

Rozsah méfeni s automatickym fedénim je az 10 000 pmol/L.
Utinek vysoké dévky haku

Do koncentrace 10 000 pmol/L nelze pozorovat Zadny ,hook efekt” vysoké
davky.

B Dulezita poznamka

Jakakoli zavazna udalost, k niz doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt
nahlasena spole¢nosti B-R-A-H:M-S GmbH a pfislusnému organu zemé, ve
které je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Prehled bezpec¢nosti a funkénosti je k dispozici na strankach EUDAMED
a na vyzadani.
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B Symboly

Symboly pouzité v navodu k pouZiti a na oznacovani vyrobkd B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS / KRYPTOR GOLD.

compact Solution 1/
B-R-A-H-M-S Solution 1
KRYPTOR GOLD

Symbol Pouziti Symbol Pouziti Symbol Pouziti
Intended Use Odkaz na uUcel pouziti Diagnosticky zdravotnicky LOoT Kod Sarze
zdravotnického prostfedku prostfedek in vitro
CONT Obsah CAL Kalibrator CONTROL Kontrola
BUF Pufr SOLNT1] B-R-A'H-M-S KRYPTOR [SOLN] 2] B-R-A-H-M-S KRYPTOR

compact Solution 2 /
B-R-A-H-M:S Solution 2
KRYPTOR GOLD

B-R-A-H-M-S KRYPTOR

I w @
>
E H H II
o =
=

znamka

3 B-R-A-H-M-S KRYPTOR -SOLN [4] _CONT BAGS Obsazené sacky

compact Solution 3/ compact Solution 4 /
B-R-A-H-M-S Solution 3 B-R-A-H-M-S Solution 4
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in vitro spolu s reg. Cislem
oznameného subjektu

(tfida B, C, D)

o~

Teplotni omezeni
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Nepouzivejte opakované

© 2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. Neni-li uvedeno jinak, vSechny ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific a jejich pfidruzenych

spole¢nosti.

B-R-A-H-M-S GmbH

B-R-A-H-M-S MR-proANP KRYPTOR

Navod k pouziti (HN-CUS-3127 Verze R13cs)

10/10



jennifer.lerche
Highlight


	B·R·A·H·M·S MR-proANP KRYPTOR
	■ Zamýšlený účel / účel použití
	■ Přístroje
	■ Úvod
	■ Obsah
	Souprava
	B·R·A·H·M·S MR-proANP KRYPTOR

	Kalibrátor a kontroly
	B·R·A·H·M·S MR-proANP KRYPTOR CAL
	B·R·A·H·M·S MR-proANP KRYPTOR QC

	Další požadavky

	■ Odběr a příprava vzorku
	■ Bezpečnostní upozornění
	■ Princip testu
	■ Postup analýzy
	Reagenční jednotka
	Kalibrace
	Kontrola

	■ Výpočet výsledku
	■ Postupy kontroly kvality
	■ Hlavní vlastnosti analýzy
	■ Klinické funkční charakteristiky
	Referenční rozsah
	Diagnostická citlivost a specifičnost
	Srovnání metod

	■ Analytické výkonnostní charakteristiky
	Přesnost
	Analytická specifičnost
	Metrologická návaznost
	Rozsah měření

	■ Důležitá poznámka
	■ Seznam literatury
	Analyty
	Technologie

	■ Symboly




