BNP

Kit de prueba de péptido natriurético tipo B
(Método de inmunoensayo por nefelometria)

Instrucciones de uso

Version: A/0

REF HP-BNP-25

Nombre del producto
Kit de Prueba del péptido natriurético tipo B
(Método de inmunoensayo por nefelometria)

Especificaciones:
Especificaciones del envase:
25 pruebas/ kit.

Uso previsto
Este producto se utiliza para determinar el contenido de péptido
natriurético cerebral (BNP) en el suero sanguineo humano.

Principio de la prueba

El anticuerpo del péptido natriurético cerebral antihumano de
oveja se recubre en las particulas de latex. El péptido
natriurético cerebral de la muestra se combina especificamente
con el latex sensibilizado con el anticuerpo correspondiente en
el reactivo para formar un complejo antigeno-anticuerpo. El
complejo provoca el cambio de intensidad de dispersién bajo la
irradiacion de luz incidente. La tasa de cambio de la intensidad
de la luz de dispersion esta positivamente correlacionada con el
contenido de BNP en la muestra. Se mide la tasa de cambio de
la intensidad de la luz de dispersion y se calcula el contenido

de BNP en la muestra mediante la curva estandar.

Componentes
El kit de prueba BNP consta de dos reactivos R1y R2,

como se muestra en la Figura 1.
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Reactivos 1 Reactivos2

Nombre Contenido Cantidad
i T: 5n Tris (Hidroximetil
Reactivo 1 am?on ris (Hidroximetil) 50mmoliL
(R1) aminometano (pH 8,0)
Reactivo 2 Antit-:ue’rpo ovino anti péptido
natriurético cerebral humano 5mg/mL
(R2) particulas de latex
Tarjeta IC /
. 1
(optional)
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No mezcle diferentes lotes de reactivos.

Almacenamiento y estabilidad

Guarde el kit de prueba a 2°C-8°C hasta la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta. El kit de prueba es estable durante un afio sin abrir. Utilice
el kit de prueba en el plazo de un mes después de abrir el envase.

No congele el kit de prueba.

No mezcle lotes diferentes del kit de prueba.

Requisitos especiales de los instrumentos

- Sistema de inmunoensayo POCT HP-083/4-I.

- Sistema de inmunoensayo automatico HP-AFS/1.
- Sistema de inmunoensayo POCT HP-083/4-11.

- Sistema de inmunoensayo automatico HP-AFS/3.

Tipo de muestra

(EDTA anticoagulacion) muestras de plasma debe ser separada
y probado en el tiempo después de la extraccién de sangre. Las
muestras pueden almacenarse a 2 ‘C ~ 8 C durante 24 horas.
Para el almacenamiento a largo plazo, deben colocarse a - 20 °C
y evitar la congelacion y descongelacion repetidas.

Procedimientos

Sistema de inmunoensayo POCT HP-083/4-I&HP-083/4-I

Nota:

o Por favor, lea el manual de usuario de HP-083/4-1 y HP-083/4-| antes |
de su uso.

o E| analizador finalizara la autocomprobacion después de la puesta en
marcha.

e Inserte la tarjeta IC del kit de prueba BNP para que el analizador lea
el parametro.

e La calibracion del analizador puede realizarse con una aplicacion. Se
recomienda que la calibracion del analizador se realice para cada
nuevo lote de kit de prueba.

Paso 1 Preparacion de las muestras

[y
\ Deje que el kit de prueba vuelva a
[ BEEEEY) ( 30uin la temperatura ambiente durante

30 minutos antes de su uso.

Utilice el R2 con capilar cuantitativo
para recoger la muestra.

A

Inserta el R2 en el R1.

e
.

Nota:
El pardmetro esta integrado en la tarjeta IC de calibracion.

Inserte la tarjeta IC de calibracion correspondiente en el analizador
para que éste lea el pardmetro antes de cada ensayo.

El capilar del R2 debe estar completamente lleno.

Paso 2: Pruebas

=

@ Sujete el lado estrecho de R1 y
agite de izquierda a derecha durante

12 veces para que la muestra se
mezcle completamente con R1.

Sujete los lados estrechos de R1y
agite durante 3-5 segundos para
que R1y R2 se mezclen bien.

Inserte el R1 en el canal de prueba
del HP-083/4-1l y el analizador
finalizara la prueba e imprimira los
resultados automéaticamente.
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Sistema automatico de inmunoensayo HP-AFS/1&HP-AFS/3

Nota:
® |ea el manual de usuario de HP-AFS/1 y HP-AFS/3 antes de utilizarlos.
e El analizador finalizara la autocomprobacién tras la puesta en marcha.

e Se recomienda realizar la calibracion del analizador mensualmente y
para cada nuevo lote de kit de prueba.

Paso 1: Preparacion de las muestras
[ ——— R

\ AT Deje que el kit de prueba vuelva a
| )
El ) @“ la temperatura ambiente durante
[ T ;
WEEER kA1 30 minutos antes de su uso.
: Utilice el R2 con capilar cuantitativo
para recoger la muestra.
[}
? Inserta el R2 en el R1.
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Nota:

Actualice la curva estandar con el cdigo de barras de la cubeta R1
si se va a utilizar un kit de prueba de lote nuevo.

El capilar del R2 debe estar completamente lleno.

Paso 2: Pruebas

Inserte el R1 en el canal de prueba del
analizador.

El analizador mezclara automaticamente
la muestra del capilar R2 con el R1.

EME| analizador mezclara el R2 y el R1
automaticamente.

ERDEl analizador realizara la prueba e
imprimira los resultados automaticamente.

/

Calibracion

Los valores de calibracion de los distintos lotes de kits estan almacenados en
la tarjeta IC de calibracion o en el codigo bidimensional de la cubeta. Antes de
probar el nuevo lote de kits, lea primero los parametros de la tarjeta de
calibracion. De lo contrario, el instrumento escaneard automéaticamente el
codigo bidimensional de la cubeta para obtener la curva de calibracion
correspondiente durante la prueba.

Control de calidad

El sistema de calibracion de 3 niveles garantiza la fiabilidad de los resultados
de cada lote de kits de ensayo, incluida la calibracion del instrumento, la
calibracion remota del reactivo y la calibracion de terceros.

El calibrado de terceros aplicable para:

1.La prueba diaria de control de calidad interior.

2.Nuevos lotes de reactivo.

3. Formacion de nuevos operadores.

4. Los resultados no pueden coincidir con los sintomas clinicos.

5. El primer uso del reactivo.
Si sigue sin poder calibrarse, pongase en contacto con el fabricante
para obtener asistencia técnica.

Valor de referencia

<100pg/mL

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio
intervalo de referencia.

Interpretacion

Los resultados de las pruebas de este reactivo son sélo para
referencia clinica. el diagndstico clinico y el tratamiento de los
pacientes deben considerarse en combinacién con sus
sintomas / signos, historial médico, otras pruebas de
laboratorio y las respuestas al tratamiento.

Limitaciones

1. El resultado es solo para referencia clinica consideracion
integral debe combinarse con la gestion clinica de los
pacientes con sintomas / signos, historia clinica, otras
pruebas de laboratorio y la respuesta al tratamiento.

Cuando hemoglobina <4g/L, triglicéridos<12,88mmol/L, o
bilirrubinas<253umol/L, no tiene interferencia para esta
determinacion.

3.La muestra durante periodos prolongados puede dar lugar a
diferencias en los resultados de las pruebas.

Caracteristicas de rendimiento
1.Rango de linealidad: 15pg/mL ~ 5000pg/mL,r=0.990

2.Imitacién de deteccion: <10pg/mL

Por limite de deteccion se entiende el nivel de analito
detectable mas bajo que permite distinguir la concentracion.
Se calcula a partir de la norma minima por encima de las dos
desviaciones tipicas de los datos (tabla en blanco+2SD,
precision dentro de la serie, n=21).

3.Precision

Analizar el material de control mediante el kit de
prueba de BNP 2 veces al dia durante 20 dias
(n=80) segun EP5-A2 de CLSI.

Los datos son los siguientes:

E
Sistema de inmunoensayo POCT HP-083/4-I1

Prueba Media Dentro de la carrera| Entre la carrera
ng/mL SD. | %CV.| S.D. | %C.V.
Control 1 81.8 3.44 4.2 417 5.1
Control 3 1045.3 39.72| 3.8 49.13| 4.7
o J
b_]
Sistema automatico de inmunoensayo HP-AFS/3
Prueba Media Dentro de la carrera| Entre la carrera
ng/mL SD. | %CV.| SD. | %C.V.
Control 1 82.0 3.94 4.8 4.2 5.1
L Control 3 1059.8 56.17| 5.3 62.53| 5.9 )
Sistema automatico de inmunoensayo HP-AFS/1
Prueba Media Dentro de la carrera| Entre la carrera
ng/mL SD. [ %CV.| SD. | %C.V.
Control 1 83.5 3.92 4.7 4.09 4.9
L Control 3 1035.7 42.46| 4.1 46.61 4.5 )

4.Comparacion de Metodologia
En comparacién con Hitachi 7100 ASO TIA(x) mediante pruebas

de las mismas muestras, los datos relativos son los siguientes:

Sistema automatico de inmunoensayo HP-AFS/3

Sito Tipo de No.de Linea de Correlacion
No. muestra | Ensayos regresion coeficiente
L 1 Suero 50 Y=1.05X-0.52 0.95 J

La concentracion es aproximadamente 16pg/mL-4985pg/mL.
Precauciones:

A Atencion:

Sélo para diagnostico in vitro.

Sélo para uso profesional.

Todas las muestras y residuos reactivos son tratados como fuentes de
infeccion.

No utilizar los kits més all& de su fecha de caducidad.

No mezclar lotes diferentes de reactivos.

AAdvertencia :

Para evitar errores, no fuerce la extraccion de la cubeta del aparato. Si
el problema no se resuelve, pongase en contacto con el fabricante para
obtener asistencia técnica.

Simbolos utilizados en la etiqueta

Simbolo Uso Simbolo Uso
= Fecha de caducidad | () | No congelar
Cadigo de lote & Riesgos biolégicos
sl | Fabricante @ No reutilizar

Temperatura Limite

Contiene suficientes para <n> pruebas

No utilizar si el paquete esta dafiado

Consulte las instrucciones de uso

% |8 |@ |

Mantener alejado de la luz solar

VD Productos sanitarios para diagndstico in vitro
Representante autorizado en la
EC
-@ Comunidad Europea J
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