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Anwendungszweck

Der Roche CARDIAC POC NT-proBNP ist ein diagnostischer In-vitro-Test
zur quantitativen Bestimmung von NT-proBNP in heparinisiertem venésem
Blut fur die Verwendung mit dem cobas h 232 Gerét.

Der Roche CARDIAC POC NT-proBNP Test dient als Hilfsmittel bei der
Diagnose von Patienten mit Verdacht auf Herzinsuffizienz, bei der
Therapielberwachung von Patienten mit kompensierter linksventrikularer
Dysfunktion und zur Risikostratifizierung von Patienten mit akutem
Koronarsyndrom.

Der Test kann die Bewertung des kardiovaskuléren Risikos bei Patienten
mit Typ-2-Diabetes unterstitzen. Weiterhin ist der Test indiziert als
Hilfsmittel bei der Identifizierung von Typ-2-Diabetikern mit
kardiovaskularem Risiko ohne bekannte Vorgeschichte kardiovaskulérer
Erkrankungen zur Optimierung der kardioprotektiven Behandlung. Der Test
kann zur Identifizierung von alteren Personen mit hohem Risiko fur
Vorhoffimmern eingesetzt werden.

Der Test ist fir patientennahe Tests vorgesehen.
Nicht zur Selbstanwendung geeignet.

Zusammenfassung
Definition der Herzinsuffizienz

Herzinsuffizienz (HI) ist ein klinisches Syndrom, dessen zentrales Merkmal
eine unzureichende systemische Perfusion ist, die aufgrund einer
anormalen kardialen Struktur und/oder Funktion den Stoffwechselbedarf
des Organismus nicht erfiillen kann. Dies resultiert in einer herabgesetzten
Herztétigkeit und/oder einem erhdhten intrakardialen Druck bei Ruhe oder
unter Belastung.!23

Eine linksventrikuldre Dysfunktion kann einer der funktionalen Vorboten
einer HI sein. 2

Hl ist eine progressive Erkrankung, wobei die meisten Todesfalle sowohl
bei stationéren als auch bei ambulanten Patienten eine kardiovaskulére
Urs;a;che haben, in erster Linie plétzlicher Tod und Verschlechterung der
HI.

Die Symptome einer Hl sind in der Regel unspezifisch und erméglichen
keine Differenzialdiagnose zwischen HI und anderen Erkrankungen wie
(nicht kardiogenem) Lungenédem, chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD), Pneumonie oder Sepsis.'?

Klinische Relevanz von NT-proBNP bei HI

Mehrere Studien konnten die signifikante Rolle von Tests auf natriuretische
Peptide wie NT-proBNP bei der Versorgung der HI von der Diagnose bis
zur Verlaufskontrolle aufzeigen. Aus diesem Grund wird die Verwendung
dieser Tests in der klinischen Praxis heute von wichtigen internationalen
Leitlinien mit zumeist dem héchsten Evidenz- und Empfehlungsgrad
angeraten.23

NT-proBNP bei der Diagnose einer HI

Die HI-Leitlinien der European Society of Cardiology empfehlen
natriuretische Peptide einschlieBlich NT-proBNP als einen ersten
diagnostischen Test.! Bei Patienten mit einem NT-proBNP-Wert unterhalb
des empfohlenen NT-proBNP-Cutoffs fiir einen nicht akuten und einen
akuten Beginn ist eine HI unwahrscheinlich, weswegen eine
Echokardiographie unnétig ist. Erhdhte NT-proBNP-Werte unterstitzen die
Identifizierung von Patienten, bei denen weitere Herzuntersuchungen
erforderlich sind.

NT-proBNP bei der Behandlung von HI im Krankenhaus

Bei Patienten, die aufgrund einer akuten dekompensierten HI stationér
behandelt wurden, erwiesen sich Anderungen der NT-proBNP-
Konzentration wéhrend des Krankenhausaufenthalts als ein starker
Pradiktor fir die Behandlungsergebnisse.*587 Ein Riickgang der
NT-proBNP-Werte um > 30 % korreliert erwiesenermaBen mit einem
gunstigen Ergebnis, wohingegen ein Anstieg der NT-proBNP-Werte um
> 30 % mit einem 6.6-mal héheren Risiko einer erneuten
Krankenhausaufnahme oder des Todes innerhalb von 6 Monaten
korrelierte.*

NT-proBNP bei der ambulanten Behandlung von HI

Bei chronischer HI kdnnen serielle Messungen der NT-proBNP-
Konzentration zur Uberwachung der Krankheitsprogression eingesetzt
werden. Erhéhte NT-proBNP-Werte sind stark prédiktiv fir ungiinstige

cobas h 232

Behandlungsergebnisse und ansteigende Werte zeigen ein Risiko an,
wohingegen eine signifikante Reduzierung von NT-proBNP verbesserte
Ergebnisse und eine bessere Prognose bedeuten. 289

Wenn es wahrend der Behandlung einer chronischen HI zu einer Anderung
der NT-proBNP-Konzentration kommt, korreliert eine Reduzierung im
Verlauf der Erkrankung mit besseren Klinischen Ergebnissen.!:21011 Diese
Interpretation der NT-proBNP-Ergebnisse bleibt bei Anwendung der neuen
Wirkstoffklasse der Angiotensin-Rezeptor-Neprilysin-Inhibitoren’2 (ARNI,
z. B. Sacubitril-Valsartan) unverandert. Bei Patienten unter Behandlung mit
Sacubitril-Valsartan wurde eine schnelle und anhaltende Reduzierung der
NT-proBNP-Konzentration beobachtet, welche eine reduzierte
Wandspannung und die Vorzlge des Medikaments, welches mit einer
niedrigeren Rate von Herztoden und Krankenhausaufnahmen wegen Hl
korreliert, widerspiegelt."

NT-proBNP bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

Mehrere Klinische Studien haben durchweg einen abgestuften
Zusammenhang zwischen der Konzentration des zirkulierenden NT-proBNP
und dem kardiovaskuléren Risiko ergeben: Sowohl Einzelmessungen als
auch Veranderungen im zeitlichen Verlauf waren in der Lage, das Auftreten
spéterer kardiovaskularer Ereignisse vorherzusagen. 2131 15.16,17,18,1920

In der PONTIAC-Studie,?! wurden Hochrisiko-Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2, aber ohne bekannte Vorgeschichte von Herzerkrankungen,
durch NT-proBNP-Konzentrationen > 125 pg/mL identifiziert. Bei diesen
Patienten wurde eine intensivierte herztherapeutische Strategie mit
Auttitration von Antagonisten des Renin-Angiotensin-Systems und
Betablockern auf die maximal zuldssige Dosis verfolgt. Im Verlauf der
2-jahrigen Nachversorgung filhrte diese Strategie zu einer Reduzierung der
Rate der auf Herzerkrankungen zurlickzufiihrenden
Krankenhausaufenthalte oder Todesfalle um 65 %.

NT-proBNP bei Patienten mit Vorhofflimmern

Die NT-proBNP-Konzentration steht in engem Zusammenhang mit dem in
der Bevélkerung ab 65 Jahren pravalenten Vorhofflimmern.?223 In der
STROKESTOP lI-Studie,?* deren Teilnehmer 75/76 Jahre alt waren, wurde
den Personen mit erhéhtem Risiko fiir Vorhofflimmern (NT-proBNP

> 125 ng/L) ein erweitertes EKG-Screening angeboten, welches die
Identifizierung von 4.4 % der Hochrisiko-Teilnehmer mit unbekanntem
Vorhofflimmern ermdglichte.

NT-proBNP in anderen Populationen mit Risiko fiir KVE/HI

NT-proBNP kann zur Identifizierung von Patienten mit erhéhtem
kardiovaskulérem Risiko eingesetzt werden, welche eing nicht
kardiovaskuldre Behandlung erhalten. Es kann bei der Uberwachung der
Verabreichung und Dosierung von Krebsmedikamenten® oder
Interventionen nitzlich sein, die zu Flussigkeitsretention oder
Volumeniberbelastung fihren (z. B. COX-2-Inhibitoren, nichtsteroidale
entziindungshemmende Medikamente).2627.28:29,30

NT-proBNP kann vor der Durchfiihrung eines nicht das Herz betreffenden
chirurgischen Eingriffs gemessen werden, um das perioperative kardiale
Risiko eines Patienten zu ermitteln. !

Der Roche CARDIAC POC NT-proBNP Test ist fiir den Einsatz in der
Routine- und Intensivversorgung vorgesehen, etwa in der Allgemeinmedizin
sowie auf normalen Krankenstationen und Intensivstationen.

Testprinzip

Der Test enthalt 1 monoklonalen und 1 polyklonalen Antikérper gegen
Epitope des NT-proBNP-Molekiils, von denen einer goldmarkiert und der
andere biotinyliert ist. Die beiden Antikdrper bilden mit dem im Blut
befindlichen NT-proBNP einen Sandwichkomplex. Nach Abtrennung der
Erythrozyten durchflieBt das Plasma die Nachweiszone, auf der durch
Anlagerung der goldmarkierten NT-proBNP-Sandwich-Komplexe das
positive Signal als rétliche Linie (Signal-Linie) sichtbar wird. Die
uberschtissigen goldmarkierten Antikérper binden an der Kontroll-Linie. Das
Erscheinen der Kontroll-Linie zeigt die ordnungsgemaBe Funktion des
Tests an. Die Intensitét des Testsignals (Signal-Linie) steigt mit der
Konzentration von NT-proBNP an.

Das optische System im Gerét erkennt die 2 Linien und misst die Intensitat
der Signallinie. Mit der integrierten Geratesoftware wird diese
Signalintensitét in ein quantitatives Ergebnis umgerechnet, welches im
Display angezeigt wird.
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Reagenzien

1 Test enthalt:

biotinylierte polyklonale anti-NT-proBNP-Antikérper > 0.4 ug
goldmarkierte monoklonale anti-NT-proBNP-Antikérper > 0.1 pg
Puffer und nicht reaktive Komponenten > 2.0 mg

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum durch medizinisches
Fachpersonal. Die beim Umgang mit Laborreagenzien tblichen
VorsichtsmaBnahmen beachten.

Infektidser oder mikrobieller Abfall:
Warnung: Abfall als potenziell biogeféhrliches Material behandeln. Abfall im
Einklang mit anerkannten Laboranweisungen und -verfahren entsorgen.

Umweltgefahren:
Zur Festlegung einer sicheren Entsorgung alle einschlégigen lokalen
Entsorgungsvorschriften beachten.

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaBige Benutzer erhéltlich.

Lagerung und Haltbarkeit

Bei 2-8 °C bis zum angegebenen Verfallsdatum.

Bei Raumtemperatur (15-25 °C) bis zu 1 Woche.

Der Test kann unmittelbar nach Entnahme aus dem KiihIschrank eingesetzt
werden.

Nach Offnen des Beutels ist der Test innerhalb von 15 Minuten zu
verwenden.

Probenhaltbarkeit: 8 Stunden bei Raumtemperatur. Probe nicht kiihlen
oder einfrieren.

Probenentnahme und Vorbereitung

Nur heparinisiertes vendses Vollblut verwenden.

Keine anderen Antikoagulanzien, Kapillarblut, Serum, Plasma bzw.

Blutentnahmerdhrchen mit EDTA, Citrat, Natriumfluorid oder anderen
Zusétzen verwenden.

Die folgenden Heparin-Blutentnahmeréhrchen wurden getestet: Sarstedt
Monovette, Becton Dickinson Vacutainer, Becton Dickinson Vacutainer
PST Il, Greiner Vacuette. Von Sarstedt sind nur Monovetten ohne Trenngel
geeignet.

Es gibt keine Daten zu Blutentnahmerdhrchen anderer Hersteller. Eine
Beeinflussung der Testergebnisse kann im Einzelfall nicht ausgeschlossen
werden.

Probenvolumen: 150 pL

Gelieferte Materialien

. 09213074190, 09213074191 Roche CARDIAC POC NT-
proBNP

= 1 Code-Chip

Zusétzlich benétigte Materialien

. 11622889190, Roche CARDIAC Pipettes, 20 Einwegspritzen,

150 yL (oder andere geeignete Pipetten mit einem Pipettiervolumen von
150 pL)

. 09302344190, Roche CARDIAC POC NT-proBNP Control
(2x1mL)

. 04880668190, Roche CARDIAC 1QC

" 04901126190, cobas h 232 Gert (Software-Version > 01.04.01)

. 04901142190, cobas h 232 Gerét mit Scanner (Software-Version
>01.04.01)

Allgemein (bliche Laborausriistung

Kalibration

Jede Teststreifencharge des Roche CARDIAC POC NT-proBNP Tests ist
gegen den Elecsys proBNP Test kalibriert.

Die chargenspezifischen Kalibrationsdaten werden automatisch ber den
Code-Chip in das Gerét eingelesen. Eine Kalibration durch den Benutzer ist
daher nicht notwendig.

Die Kalibration wurde so durchgefiihrt, dass vergleichbare Werte erhalten
werden wie mit der Elecsys proBNP Bezugsmethode mit Heparinplasma als
Probenmaterial.

Chargencodierung

Jede Packung enthélt einen chargenspezifischen Code-Chip. Uber das
Display des Gerétes erfolgt die Anweisung, diesen Code-Chip einzulegen.
Die richtige Zuordnung von Code-Chip und Teststreifencharge kann durch
Vergleich der Chargennummer im Display mit dem Aufdruck auf dem Code-
Chip iberprift werden. Der Code-Chip ibermittelt dem Gerat alle
erforderlichen chargenspezifischen Informationen. Wird zu einer
Teststreifencharge der falsche Code-Chip eingelegt, erscheint eine
Fehlermeldung.

Qualitatskontrolle

Zur Qualitatskontrolle ist die Roche CARDIAC POC NT-proBNP Control
einzusetzen.

Die Kontrollintervalle und Kontrollgrenzen sollten den individuellen
Anforderungen jedes Labors angepasst werden. Die Ergebnisse sollten
innerhalb der definierten Bereiche liegen.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und
Richtlinien beachten.

Ergebnisanzeige

Nach Ablauf der Reaktionszeit zeigt das cobas h 232 Gerét das Ergebnis
im Display an. Die Reaktionszeit bis zur Anzeige eines quantitativen Wertes
betragt beim Roche CARDIAC POC NT-proBNP Test 12 Minuten.
Zusétzlich werden ca. 2 Minuten fiir die Probenerkennung benétigt. Je nach
gemessener Konzentration sind verschiedene Ergebnisanzeigen méglich.

NT-proBNP-Konzentration Anzeige im Display
weniger als 60 pg/mL proBNP < 60 pg/mL
zwischen 60 pg/mL und z. B. ,proBNP 2000 pg/mL*
9000 pg/mL

mehr als 9000 pg/mL proBNP > 9000 pg/mL

Liegt die gemessene Konzentration erheblich Gber 9000 pg/mL, wird vom
Gerét nach 5 Minuten ,proBNP > 9000 pg/mL* angezeigt.

Einschrankungen des Verfahrens - Interferenzen

Der Test wird nicht beeinflusst durch Ikterus (Bilirubin < 30 mg/dL),
Hamolyse (Hb < 178 mg/dL), Lipamie (Triglyceride < 300 mg/dL),
Hamatokrit-Werte im Bereich von 30-50 % und Biotin < 200 ng/mL.

Bei Patienten unter hochdosierter Biotintherapie (d.h. > 5 mg/Tag) sollte die
Probe erst 8 Stunden nach der letzten Biotingabe entnommen werden.

Es wurde bis zu einer Konzentration von 300 IU/mL keine Interferenz durch
Rheumafaktoren beobachtet.

Hohe Liponsaurekonzentrationen (z.B. in Medikamenten oder als
Lebensmittelzusatzstoff) kdnnen zu erniedrigten Messwerten fihren.

Kein High-Dose-Hook-Effekt bei Analytkonzentrationen bis zu
30000 pg/mL.

Bei sehr hohen NT-proBNP-Konzentrationen (ca. > 25000 pg/mL) kann es
vorkommen, dass sich die Kontroll-Linie nicht ausbildet und eine
Fehlermeldung auf dem Gerat angezeigt wird. Die Bestimmung muss in
diesem Fall mit einer anderen Methode wie dem Elecsys proBNP Test
durchgefiihrt werden.

Patientenproben kénnen heterophile Antikbrper enthalten, die die
Ergebnisse von Immunoassays verfalschen kénnen (erhdhte oder
erniedrigte Werte). Griinde flir das Vorhandensein von heterophilen
Antikérpern sind zum Beispiel erhdhte Werte von Rheumafaktoren oder die
Behandlung des Patienten mit monoklonalen Maus-Antikdrpern zu
therapeutischen oder diagnostischen Zwecken.

Der Roche CARDIAC POC NT-proBNP Test enthélt Substanzen, die die
Interferenz durch heterophile Antikérper minimieren. Dennoch kann keine
vollstindige Eliminierung von Interferenzen bei allen Proben garantiert
werden.

Interferenzen durch Medikamente in therapeutischen Konzentrationen sind
nicht bekannt.

Fur die folgenden speziellen Herzmedikamente wurden bis zu den
angegebenen Konzentrationen keine Interferenzen beobachtet:

Amlodipin (0.075 mg/L), Evolocumab (300 mg/L), Atorvastatin (0.15 mg/L),
Canagliflozin (60 mg/L), Carvedilol (50 mg/L), Clopidogrel (75 mg/L),
Dabigatran (525 mg/L), Digoxin (0.5 mg/L), Epinephrin (Adrenalin)

(0.5 mg/L), Insulin (1.6 mg/L), Isosorbidmononitrat (2.21 mg/L),

Lidocain (20 mg/L), Liraglutid (0.168 mg/L), Lisinopril (8 mg/L),
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Methylprednisolon (80 mg/L), Metoprolol (150 mg/L),

Phenprocoumon (Marcumar) (15 mg/L), Propafenon (180 mg/L),
Reteplase (6.66 mg/L), Rivaroxaban (8 mg/L), Sacubitril (194.4 mg/L),
Spironolacton (400 mg/L), Tolbutamid (300 mg/L), Torasemid (200 mg/L),
Valsartan (205.6 mg/L), Verapamil (240 mg/L).

Fir diagnostische Zwecke sollten die Ergebnisse stets im Zusammenhang
mit der Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen
Untersuchungsergebnissen gewertet werden.

Messbereich
60-9000 pg/mL

Klinische Daten

Die NT-proBNP-Werte miissen im Zusammenhang mit der Anamnese,
klinischen Befunden und anderen Informationen (z. B. bildgebenden
Verfahren, Laborbefunden, Begleiterkrankungen, Behandlungseffekten)
interpretiert werden.

Referenzwerte

Die Konzentration des zirkulierenden NT-proBNP wurde in Proben von
4266 Personen im Alter zwischen 35 und 74 Jahren bestimmt, die in
Deutschland an der Gutenberg-Gesundheitsstudie teilnahmen.® Bei diesen
Personen traten in der Vorgeschichte keine der haufigsten
kardiovaskuldren Erkrankungen wie Schlaganfall, Myokardinfarkt, koronare
Herzkrankheit, periphere Herzkrankheit, chronische Herzinsuffizienz oder
Vorhofflimmern auf. Die folgende Tabelle zeigt die deskriptive Statistik fir
NT-proBNP (pg/mL) in der Referenzgruppe:

Alter
(Jahre)

Manner Frauen

Medi- |95. 97.5. |99. Medi- | 95. 97.5. |99.
an Per- |Per- |Per- |an Per- |Per- |Per-
zentil | zentil | zentil zentil | zentil | zentil

35-44 (189 (908 |115 (137 (599 |202 (237 311

45-54 (235 121 173 (273 |63.8 [226 (284 (395

b5-64 (474 |262 386 (920 (81.8 [284 (352 (417

65-74 |89.3 (486 |879 |2346 |133 [470 |623 |784

Alle 356 |238 |344 |703 |786 (304 [389 |509

Empfohlene Cutoff-Werte fiir die Diagnose von chronischer Herzinsuffizienz
mit nicht akutem Beginn

Eine Reihe von Studien und ESC-Richtlinien untermauern einen
Entscheidungsschwellenwert fir NT-proBNP von 125 pg/mL zur Diagnose
von HI in nicht akuten Situationen.!,3:33,34,35,36.37

Bei Patienten mit HI-Symptomen wie z. B. Dyspnoe I&sst sich bei
NT-proBNP-Werten < 125 pg/mL eine kardiale Dysfunktion mit groBer
Sicherheit ausschlieBen. NT-proBNP-Werte > 125 pg/mL kdnnen auf eine
kardiale Dysfunktion hinweisen und sind mit einem erhéhten Risiko fur
kardiale Komplikationen (Herzinfarkt, Herzversagen, Tod) assoziiert. Laut
ESC-Richtlinien haben natriuretische Peptide rund um den Cutoff-Wert
einen sehr hohen negativen pradiktiven Wert (NPV) zwischen 94 % und
98 % %Jnd einen positiven pradiktiven Wert (PPV) zwischen 44 % und

57 %.

Empfohlene Cutoff-Werte bei Patienten fiir die Diagnose von
Herzinsuffizienz mit akutem Beginn

In der ICON-Studie (International Collaborative of NT-proBNP)%® wurden die
NT-proBNP-Konzentrationen in Proben von 1256 Patienten bestimmt, die
sich in 4 verschiedenen Krankenhdusern mit akuter Atemnot in der
Notaufnahme vorstellten. Diese Gruppe umfasste Patienten, in deren
medizinischer Vorgeschichte Bluthochdruck, koronare Herzerkrankungen,
Myokardinfarkt, Herzinsuffizienz oder Lungenerkrankungen aufgetreten
sind. Bei 720 Personen wurde eine akute Verschlimmerung der HI
festgestellt, wéhrend bei den restlichen Patienten eine Dyspnoe aufgrund
anderer Ursachen diagnostiziert wurde. Durch die Verwendung der von der
ICON-Studiengruppe erstellten und in der Tabelle dargestellten optimalen
Grenzwerte kdnnen Arzte die Spezifitét und Richtigkeit der Diagnose einer
Herzinsuffizienz bei Patienten erhdhen, bei denen eine akute Dyspnoe im
Anfangsstadium vorliegt.

Kategorie |Optima- | Sensiti- | Spezifi- | PPV | NPV | Richtig-
(Jahre) ler Cut- | vitdt % tat % % % keit %
Point
pg/mL
Rule-in-Cut-Point
<50 450 97 93 76 99 94
(n=184)
50-75 900 90 82 83 88 85
(n=537)
>75 1800 85 73 92 55 83
(n=535)
Rule-out-Cut-Point
Alle 300 99 60 77 98 83
Patienten
(n=1256)

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die eigene
Patientengruppe Uberprifen und gegebenenfalls eigene Bereiche ermitteln.

Spezifische Leistungsdaten des Tests

Die Gleichwertigkeit von Roche CARDIAC POC NT-proBNP und

Roche CARDIAC proBNP+ wurde demonstriert. Die hier vorgelegten Daten
wurden mit dem Roche CARDIAC proBNP+ ermittelt und sind fiir beide
Tests représentativ.

Prézision

Die Wiederholprazision wurde mit 3 Chargen in 6 Krankenhdusem
gemessen. Die gepoolten Variationskoeffizienten der 10-fachen Serientests
mit heparinisierten Blutproben von Patienten betrugen 9.2 % im unteren
medizinisch relevanten Konzentrationsbereich (60 bis 225 pg/mL), 6.9 % im
mittleren Konzentrationsbereich (226 bis 1200 pg/mL) und 9.2 % im hohen
Konzentrationsbereich (1201 bis 9000 pg/mL) des Tests. Die obere
einseitige 95 %-Konfidenzgrenze der gepoolten Variationskoeffizienten war
Uber den gesamten Messbereich kleiner als 9.0 %.

Die Zwischenprézision wurde mit Kontroll-Level 1 und Kontroll-Level 2 in
6 Krankenhdusern gemessen. Die obere einseitige 95 % Konfidenzgrenze
der gepoolten Variationskoeffizienten betrug mit Level 1 11.6 % und mit
Level 2 12.0 %.

Methodenvergleich

Ein représentativer Vergleich von 3 Teststreifenchargen mit dem

Elecsys proBNP Il Test in einer klinischen Patientenpopulation ergab
Steigungen zwischen 1.03 und 1.16. Der Korrelationskoeffizient Pearson r
bei diesen Methodenvergleichen war > 0.95.3
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Weitergehende Informationen siehe das Benutzerhandbuch des jeweiligen
Geréts sowie die Methodenblatter aller erforderlichen Komponenten.

Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil
einer Zahl anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als
Dezimaltrennzeichen verwendet. Tausendertrennzeichen werden nicht
verwendet.
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Roche CARDIAC POC NT-proBNP cobas’

N-terminal pro B-type natriuretic peptide

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfélle sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen
ist, zu melden.

Der Kurzbericht iber Sicherheit und Leistung (Summary of Safety and
Performance Report) ist hier abrufbar:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Symbole

Zusétzlich zu ISO 15223-1 werden von Roche Diagnostics folgende
Symbole und Zeichen verwendet (fiir USA: Definition der verwendeten
Symbole, siehe navifyportal.roche.com):

‘E Produkt flir patientennahe Labordiagnostik
Produkt nicht zur Selbstanwendung geeignet.

YSTEM Die Reagenzien kénnen auf diesen Analyzern
verwendet werden

Globale Artikelnummer GTIN
Eindeutige Produktidentifizierungsnummer

78 [@

Pharmazentralnummer (nur Deutschland)

Erganzungen, Streichungen oder Anderungen sind durch eine Markierung am Rand gekennzeichnet.
© 2023, Roche Diagnostics

C€oms

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606
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