BNP-W23 NT-proBNP Schnelltestgeriit

(Vollblut/Serum/Plasma)

VERWENDUNGSZWECK

Das NT-proBNP Schnelltestgerdt (Vollblut/Serum/Plasma) ist fir den qualitativen Nachweis von
NT-proBNP in menschlichem Vollblut, Serum oder Plasma bestimmt. Die Messung der
NT-proBNP-Werte ist hilfreich bei der Diagnose und der Beurteilung des Schweregrades einer
Herzinsuffizienz.

Das N-terminale pro-Brain- (oder B-Typ) natriuretische Peptid (NT-proBNP) wird iiberwiegend von den
Myozyten der Herzventrikel produziert.[1] Es wird als Reaktion auf Volumenexpansion und erhéhten
Fiillungsdruck freigesetzt und spielt eine wichtige Rolle bei der Aufrechterhaltung der intravaskuliren
Volumenhomdostase.[2] Nach der Synthese wird das Peptid zundchst zu proBNP und anschlieSend zu
BNP (aktive Form) sowie NT-proBNP (inaktive Form) gespalten. Die Spiegel natriuretischer Peptide
(NP) — BNP und NT-proBNP — werden in der klinischen Praxis und in der kardiovaskularen Forschung
haufig als diagnostisches Instrument fiir das Auftreten und den Schweregrad von Herzinsuffizienz (HF)
und Koronarsyndromen verwendet.[3,4,5] Erhohte Plasmawerte von BNP und NT-proBNP wurden in
Situationen von kardialem Stress und Herzschidigung beobachtet. Es wurde aulerdem gezeigt, dass
erhohte NP-Werte bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen auf das Vorliegen einer Herzerkrankung
hinweisen konnen.[6] Niedrige zirkulierende NP-Spiegel wurden bei adipdsen Personen beobachtet,
jedoch wurde die prognostische Aussagekraft dieser Biomarker bei diesen Patienten nicht
beeintrichtigt.[7,8] Zusammenfassend sind NP-Spiegel quantitative Plasma-Biomarker fiir eine prézise
Diagnose der Herzinsuffizienz. Messungen der NP-Spiegel konnen bei der Risikostratifizierung von
Patienten mit Herzinfarkt in der Notfallversorgung sowie bei der schnellen und genauen Diagnose von
Herzinsuffizienz in der Primérversorgung hilfreich sein.

Das NT-proBNP Schnelltestgerdt (Vollblut/Serum/Plasma) weist NT-proBNP durch visuelle
Interpretation der Farbentwicklung auf dem internen Teststreifen nach. Anti-NT-proBNP-Antikorper
sind im Testbereich der Membran immobilisiert, wihrend Anti-Maus-Antikdrper im Kontrollbereich
immobilisiert sind. Wahrend der Testdurchfiihrung reagiert die Probe mit Anti-NT-proBNP-Antikorpern,
die mit farbigen Partikeln konjugiert und auf dem Probenpad des Teststreifens vorbeschichtet sind.
Anschliefend wandert die Mischung durch Kapillarwirkung entlang der Membran und reagiert mit den
auf der Membran befindlichen Reagenzien. Ist ausreichend NT-proBNP in der Probe vorhanden, bildet
sich im Testbereich der Membran eine farbige Bande. Das Vorhandensein dieser farbigen Bande zeigt
ein positives Ergebnis an, wihrend ihr Fehlen ein negatives Ergebnis bedeutet. Das Erscheinen einer
farbigen Bande im Kontrollbereich dient als Verfahrenskontrolle und zeigt an, dass ein ausreichendes

Probenvolumen aufietraien wurde und die Membran ordnunisieméﬁ durchfeuchtet wurde.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

* Dieses Testkit enthélt Produkte tierischen Ursprungs. Zertifizierte Kenntnisse iiber die Herkunft
und/oder den Gesundheitszustand der Tiere garantieren nicht vollstindig das Fehlen iibertragbarer
Krankheitserreger. Daher wird empfohlen, diese Produkte als potenziell infektios zu behandeln und
unter Einhaltung der iiblichen Sicherheitsvorkehrungen zu handhaben (z. B. nicht verschlucken oder
einatmen).

* Vermeiden Sie Kreuzkontaminationen der Proben, indem Sie fiir jede entnommene Probe einen neuen
Probenentnahmebehalter verwenden.

* Lesen Sie vor der Durchfiihrung des Tests die gesamte Anleitung sorgfiltig durch.

« Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen Proben oder Testkits gehandhabt werden.
Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose Erreger enthalten konnten. Beachten Sie wihrend des
gesamten Verfahrens die etablierten Vorsichtsmafnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und
befolgen Sie die Standardverfahren zur ordnungsgemiBen Entsorgung der Proben. Tragen Sie beim
Umgang mit den Proben geeignete Schutzkleidung, wie Laborkittel, Einweghandschuhe und
Augenschutz.

« Reagenzien aus unterschiedlichen Chargen diirfen nicht ausgetauscht oder miteinander vermischt
werden.

« Feuchtigkeit und Temperatur konnen die Testergebmsse negativ beeinflussen.

« Verwendete Testmaterialien miissen emafi de; lichen Vorschriften entsorgt werden.

« Das Testkit sollte bis zum auf dem verswgelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum bei 2-30 °C
gelagert werden.

* Der Test muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel verbleiben.

* Nicht einfrieren.

« Es ist darauf zu achten, dass die Komponenten des Testkits vor Kontamination geschiitzt werden.
Verwenden Sie den Test nicht, wenn Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder von
Ausfillungen vorliegen. Eine biologische Kontamination von Dosiergeriten, Behiltern oder Reagenzien
kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

PROBENENTNAHME UND L

* Das NT-proBNP Schnelltestgerit (Vollblut/Serum/Plasma) ist ausschlieBlich fiir die Verwendung mit
menschlichen Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben bestimmt.
« Fiir diesen Test werden nur klare, nicht hdmolysierte Proben empfohlen. Serum oder Plasma sollte so

schnell wie moglich getrennt werden, um eine Hamolyse zu vermeiden.

« Fiihren Sie den Test unmittelbar nach der Probenentnahme durch. Proben sollten nicht iiber lingere
Zeit bei Raumtemperatur gelagert werden. Serum- und Plasmaproben konnen bis zu 3 Tage bei 2-8 °C
aufbewahrt werden. Fiir eine ldngere Lagerung sollten Proben unter -20 °C gelagert werden.
Vollblutproben, die durch Venenpunktion entnommen wurden, sollten bei 2-8 °C gelagert werden, wenn
der Test innerhalb von 2 Tagen nach der Entnahme durchgefiihrt wird. Vollblutproben diirfen nicht
eingefroren werden. Vollblutproben aus der Fingerbeere (Kapillarblut) sollten sofort getestet werden.

« Fiir die Lagerung von Vollblut sollten Behilter mit Antikoagulanzien wie EDTA, Citrat oder Heparin
verwendet werden.

« Bringen Sie die Proben vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur. Gefrorene Proben miissen vor
dem Test vollstindig aufgetaut und gut gemischt werden. Vermeiden Sie wiederholtes Einfrieren und
Auftauen der Proben.

« Wenn Proben versendet werden sollen, miissen sie gemd den geltenden Vorschriften fiir den
Transport infektioser Materialien verpackt werden.

« Ikterische, lipdmische, hamolysierte, wirmebehandelte oder kontaminierte Proben konnen zu
fehlerhaften Ergeb: n fiihren.

Bringen Sie Testkassetten, Proben und/oder Kontrollen vor der Verwendung auf Raumtemperatur
(15-30 °C).
1. Nehmen Sie den Test aus dem versiegelten Beutel und legen Sie ihn auf eine saubere, ebene
Oberfliche. Beschriften Sie das Testgerdt mit der Patienten- oder Kontrollidentifikation. Fiir optimale
Ergebnisse sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt werden.
2. Geben Sie mit der mitgelieferten Einwegpipette 3 Tropfen Vollblut/Serum/Plasma in die
Probenvertiefung (S) des Testgerits und starten Sie den Timer.
ODER
Lassen Sie 3 hangende Tropfen Kapillar-Vollblut (Fingerbeere) direkt in die Mitte der Probenvertiefung
(S) des Testgerits fallen und starten Sie den Timer.
Vermeiden Sie Luftblasen in der Probenvertiefung (S) und geben Sie keine Losung in das Ergebnisfeld.
3. Falls der Test nach 1 Minute nicht {iber die Membran wandert, geben Sie 1 Tropfen
Pufferlosung in die Probenvertiefung (S).

Warten Sie, bis farbige Linien erscheinen. Das Ergebnis sollte nach 10 Minuten abgelesen
werden. Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach mehr als 20 Minuten.

3 Tropfen Vollblut / Serum / Plasma

1 Tropfen Puffer

Positiv

Negativ

10 Minuten
Ungiiltig

POSITIV: Zwei farbige Linien erscheinen auf der Membran. Eine Linie erscheint im
Kontrollbereich (C) und eine weitere Linie im Testbereich (T).

NEGATIV: Es erscheint nur eine farbige Linie im Kontrollbereich (C). Im
Testbereich (T) erscheint keine farbige Linie.

UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Ergebnisse von Tests, bei denen zum
angegebenen Ablesezeitpunkt keine Kontrolllinie entstanden ist, miissen verworfen
werden. Bitte tiberpriifen Sie die Testdurchfiihrung und wiederholen Sie den Test mit
einem neuen Testgerdt. Falls das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die
Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Thren lokalen
Vertriebspartner.
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HINWEISE:

1. Die Farbintensitit im Testbereich (T) kann je nach Konzentration der in der Probe vorhandenen
Analyten variieren. Daher sollte jede Farbnuance im Testbereich als positiv gewertet werden.
Bitte beachten Sie, dass es sich um einen qualitativen Test handelt, der die Konzentration der
Analyten in der Probe nicht bestimmen kann.

2. Ein unzureichendes Probenvolumen, eine fehlerhafte Testdurchfithrung oder abgelaufene Tests sind
die wahrscheinlichsten Ursachen dafiir, dass keine Kontrolllmlc erscheint.

« Im Test sind interne Verfahrenskontrollen enthalten. Eine farblgc Linie im Kontrollbereich (C) gilt als
interne positive Verfahrenskontrolle und bestitigt ein ausreichendes Probenvolumen sowie eine korrekte
Durchfiihrung des Tests.

« Externe Kontrollen sind in diesem Testkit nicht enthalten. Es wird jedoch im Rahmen guter
Laborpraxis empfohlen, positive und negative Kontrollen zu testen, um das Testverfahren zu bestitigen

und die ordnu

. Fiir diagnostische Zwecke sollten die NT-proBNP-Testergebnisse immer in Verbindung mit anderen
klinischen Daten, wie z. B. Symptomen, Krankengeschichte usw., bewertet werden. Wenn die
NT-proBNP-Ergebnisse nicht mit anderen klinischen Beobachtungen iibereinstimmen, konnen
zusitzliche Informationen fiir die Diagnose erforderlich sein.

2. Proben von Patienten, die Maus-monoklonale Antikorper zu diagnostischen oder therapeutischen
Zwecken erhalten haben, konnen Human-Anti-Maus-Antikérper (HAMA) enthalten. Solche Proben
konnen bei Tests, die Maus-monoklonale Antikéorper verwenden, falsch erhdhte oder erniedrigte
Werte zeigen.

. Heterophile Antikorper im menschlichen Plasma konnen mit Reagenz-Immunglobulinen reagieren
und dadurch In-vitro-Immunoassays beeinflussen. Das Vorhandensein heterophiler Antikorper bei

einem Patienten kann zu abweichenden Messergebnissen flihren.
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LEISTUN

IERKMALE
« Sensitivitit
Die minimal nachweisbare Konzentration des NT-proBNP Schnelltests betrdgt 300 pg/ml.
* Kreuzreaktivitdt
Basierend auf der Spezifitit der Fang- und Nachweisantikorper erkennt das NT-proBNP Schnelltestgerit
ausschliefllich NT-proBNP und zeigt keine Kreuzreaktion mit proBNP oder BNP.
« Probenkorrelation
Tabelle: BNP-Schnelltest im Vergleich zum EIA

. O BNP Schnelltest
Relative Sensitivitit:

98 % (91,7 %-98,2 %)* + . Gesamt
Relative Spezifitit:
98,2 % (97.4 %-99,7 %)* + 147 3 150
Gesamtiibereinstimmung: EIA
98,2 % (96,5 %-99,0 %)* - 6 333 339
*95 %-Konfidenzintervall

153 336 489
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