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ichromo!" ichromot™
PCT Plus G

URCENE POUZITi

ichroma™ PCT Plus G test je fluorescen¢ni imunoanalyticky test (FIA) pro
kvantitativni stanoveni PCT (prokalcitoninu) v lidské pIné krvi/séru/plazmé. Je uZite¢ny
jako pomlcka pfi diagnostice, Ié¢bé a monitorovéni bakteridlnich infekci a sepse.

Pouze pro diagnostiku in vitro.

(¥/e])

Identifikace sepse je Castou potfebou na jednotkach intenzivni péée v nemocnicich.
Vasné posouzeni sepse je nezbytné pro stanoveni vhodné Iécby, protoze je znamo, Ze
rizné léCebné strategie zlep3uji preZiti pacientt .

Prokalcitonin (PCT) je prekurzor kalcitoninu s molekulovou hmotnosti 12,6 kDa. Za
normalnich podminek se produkuje a vylucuje aktivovany kalcitonin v C-burikach stitné
Zlazy a podili se na metabolismu vapniku. V pfipadé vyskytu systémové infekce s e vSak
prokalcitonin vytvafi ve vSech parenchymovych burikach.

U zdravych lidi je koncentrace PCT v plazmé nizsi nez
0,1 ng/ml. Hladina PCT se rychle zvy3uje po bakterialni infekci se systémovymi nasledky.
MUzZe byt vsak zvySena i v jinych situacich, napf. pfi zdvainé operaci, tézkych
popaleninach nebo u novorozencd. Rychle se vSak vraci na vychozi hodnotu. Virové
infekce, bakterialni kolonizace, lokalizované infekce, alergické poruchy, autoimunitni
onemocnéni a odmitnuti transplantdtu obvykle nevyvolavaji vyznamnou odpovéd PCT
(hodnoty <0,5 ng/ml). Stanovenim koncentraci PCT mohou lékafi vyhodnotit riziko
progrese do tézkeé sepse a septického Soku.

PRINCIP

Test vyuziva metodu sendvi¢ové imunodetekce.

Detekéni protilatky v pufru se vazou na antigeny ve vzorku, vytvareji komplexy
antigen-protilatka, které migruji nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny
imobilizovanym streptavidinem na testovacim prouzku.

Vice antigent ve vzorku vytvofi vice komplex( antigen-protilatka, coZ vede k
silngjsimu fluorescenénimu signalu detekénich protilatek, ktery je nasledné zpracovan
pristrojem pro testy ichroma™ s vyhodnocenim koncentrace PCT ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ PCT Plus G test obsahuje "kazety", "zkumavky s detektorem" a "fedidlo
detektoru”.
» Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii
streptavidin a na kontrolni linii kufeci IgY. VSechny kazety jsou jednotlivé zataveny v
sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo a dale jsou zabaleny v krabicce.
Zkumavka s detektorem obsahuje 2 granule s biotinovym konjugatem anti-PCT ,
fluorescenénim konjugdtem anti-PCT , fluorescencnim konjugatem anti- kureci IgY
a azidem sodnym jako konzervacni cinidlo ve fosfatovém pufru (PBS). VSechny
zkumavky s detektorem jsou baleny v sacku.
Redidlo detektoru obsahuje Tween 20 jako detergent a azid sodny jako konzervaéni
latku ve fosfatovém pufrovaném roztoku (PBS) a je preddavkovano v lahvicce a
déle zabaleno v krabicce.

UPOZORNENI{ A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostiku in vitro.

DodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouziti".

PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zareni.

Cisla $arzi viech testovacich komponent (kazeta, zkumavka s detektorem, fedidlo
detektoru a identifikacni ¢ip) se musi vzdjemné shodovat.

Nezamériujte testovaci soucasti mezi rlznymi SarZemi ani nepouZivejte testovaci
soucasti po uplynuti doby pouZitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym
vysledkdm testu.

NepouZivejte opakované kazety nebo zkumavku s detektorem. Kazeta by méla byt
pouzita pouze pro testovani jednoho vzorku. Zkumavka s detektorem by méla byt
pouZita pouze pro zpracovéni jednoho vzorku.

Kapilaru o objemu 35 pl nepouZivejte opakované. Kapilara by méla byt pouzita
pouze pro testovani jednoho vzorku.

Kazeta by méla zistat uzaviena v pdvodnim sacku az do doby tésné pred pouzitim.
NepouZivejte kazetu, pokud je sacek poskozen nebo jiz byl otevien.

Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro pfepravu musi byt vzorky
zabaleny v souladu s mistnimi predpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a/nebo
hyperlipémii se nesmi pouZzit.

Pokud jsou souéasti testu a/nebo vzorek uloZeny v chladniéce, nechte kazetu,
zkumavku s detektorem, fedidlo detektoru a vzorek pfed pouZitim temperovat
pfiblizné 30 minut pfi pokojové teploté.

Po pouziti fedidla detektoru lahvicku uzavrete.

Pfistroj pro testy ichroma™ muze béhem pouzivani vytvaret mirné vibrace.

S pouZzitymi kazetami, zkumavkami s detektorem, fedidlem detektoru, kapilarami a
pipetovacimi Spickami je tfeba zachazet opatrné a likvidovat je vhodnym
zpUsobem v souladu s pfislusnymi mistnimi predpisy.

e

Zkumavka s detektorem a fedidlo detektoru obsahuji azid sodny (NaNj), ktery

muzZe zpUsobit urcité zdravotni problémy, jako jsou kiece, nizky krevni tlak, pomald

srdecni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhdni dychéni. Zabrarite

kontaktu s kizi, o¢ima a odévem. V pripadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci

vodou.

» PFi koncentraci biotinu ve vzorku nizsi nez 2 ng/ml nebyla v testu ichroma™ PCT

Plus G pozorovéna zadna interference s biotinem. Pokud pacient uZival biotin v

davce vyssi nez 0,03 mg denné, doporucuje se provést test znovu 24 hodin po

ukoncéeni pfijmu biotinu.

ichroma™ PCT Plus G test poskytuje presné a spolehlivé vysledky za nize

uvedenych podminek.

- ichroma™ PCT Plus G test by se mél pouzivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro
testy ichroma™.

- Je tieba pouZit doporucené antikoagulans.
Doporucené antikoagulans

K, EDTA, K3 EDTA, Nas citrdt,

Heparin sodny, heparin lithny
Kapilara by méla byt pouzita, pokud jsou spInény nasledujici podminky.
- Pro ziskani spravného vysledku testu se doporucuje pouzit kapilaru dodanou se

sadou.

- PIna krev by méla byt testovana ihned po odbéru.
- Prebyte¢nou plnou krev kolem Usti kapilary je tfeba setfit.
Aby nedoslo ke kfizové kontaminaci, nepouZivejte kapilaru opakované pro vice
vzorkd.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

» Test mUze poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v
dusledku zkFizenych reakci a/nebo nespecifické adheze
urtitych sloZek vzorku k zachycujicim/detekénim protildtkdm.

» Test mUZe poskytnout falesné negativni vysledek (vysledky) z dlvodu chybéjici
reaktivity antigenC s protildtkami, nejéastéji v pfipadé, pokud je epitop maskovan
uritymi neznamymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovan nebo zachycen
protildtkami. Nestabilita nebo degradace antigend s ¢asem a/nebo teplotou muize
rovnéz zpusobit falesné negativni vysledek, protoZe zpusobi, Ze antigeny nejsou
rozpoznatelné protilatkami.

| daldi faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/proceduralni chyby, degradace testovanych sloZek/reagentli nebo
pritomnost interferujicich latek v testovanych vzorcich.

Jakdkoli klinickd diagndza zaloZena na vysledku testu musi byt podloZzena komplexnim
posouzenim prislusného Iékare ve spojeni s klinickymi pfiznaky a dalsimi relevantnimi
vysledky testd.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani
Uloziste

Komponenta Doba Poznamka
skladovani
Kazeta 2-30°C 20 mésictl Jednorazové
Zkumavka s 2-30°C 20 mésicti Jednorazové
detektorem
. . _20 Neotevieno
Redidlo detektoru 2 -30°C mésica

20 mésicti  Otevieno
1 Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okam?zité.

DODANE MATERIALY

Komponenty produktu ichroma™ PCT Plus G
Krabicka s kazetami:

- Kazeta 25
- Zkumavka s detektorem 25
- Redidlo detektoru 1
- 35 pl kapildra 25
- Identifika¢ni Cip 1
- Névod k pouziti 1

POZADOVANE MATERIALY, ALE DODAVANE NA
VYZADANI

Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné s produktem ichroma™ PCT Plus G.

Pro vice informaci kontakturjte EXBIO Olomouc s.r.0., Ovesna 14,779 00 Olomouc
m Pristroj pro testy ichroma™

- ichroma™ ||

- ichroma™ Ill

- ichroma™ M2

= Boditech PCT Plus Control

ODBER A ZPRACOVANI{ VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ PCT Plus G test je lidskd pInd krev/sérum/plazma.
= S odebranym vzorkem zachdzejte pozorné, protoze se uvadi, Ze koncentrace
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PCT se rychle méni v pfipadé uchovavani vzorku pro test PCT  pfi pokojové
teploté nebo v chladu.
® Pokud je odebrany vzorek skladovan pfi pokojové teploté, doporucuje se provést
test do 6 hodin po odbéru.
m Vzorky (sérum, plazma) by mély byt oddéleny od koagula centrifugaci do 3
hodin po odbéru plné krve.
= Vzorky (plna krev, sérum, plazma) mohou byt pfed testovanim skladovany 24
hodin (1 den) pfi teploté 2-8 °C. Pokud se testovani opozdi o vice nez 24 hodin,
mély by byt vzorky (sérum, plazma) zmrazeny pfi -20 °C.
= Vzorky (sérum, plazma) skladované po dobu 3 mésica pfi -20 °C nevykazovaly
Zadné rozdily ve vykonnosti.
= Vzorek pIné krve by se vSak v Zzadném pripadé nemél uchovavat v mraznicce.
= Opakovany cyklus zmrazovani a rozmrazovani muze ovlivnit vysledek testu,
proto dfive zmrazené vzorky znovu nezmrazujte.
= Vzorek pIné krve Ize odebrat pomoci kapilary podle nize uvedeného postupu:
@ 1z bezpecnostnich divodl poutzivejte jednorazové rukavice a ochranné
pomdicky.
@ Otevrete sacek se zipem obsahujici kapilary.
(3 Vyjméte kapilaru a zkontrolujte, zda neni poskozena nebo znegisténa.
@ Uchopte drzék kapilary a dotknéte se kapilarou povrchu kapky krve.
(® Zcela ji napliite krvi.
(Ujistéte se, Ze se v kapilare nenachdzi zadné vzduchové bubliny.)
Na povrchu kapilary nesmi byt krev. Pokud je krev na povrchu
kapildry, opatrné ji odstrarte gazou.

PRIPRAVA TESTU

= Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ PCT Plus G: Zatavené kazety, zkumavky s
detektorem, fedidlo pro detektor, 35 pl kapilary, identifikacni ¢ip a navod k pouZziti.

= Ujistéte se, Ze se Cislo Sarze kazety shoduje s ¢islem zkumavky s detektorem, fedidla
detektoru a identifika¢niho €ipu.

Pokud byly zatavend kazeta, zkumavka s detektorem a fedidlo detektoru uloZeny v

chladnitce, umistéte je pred testovdnim na Cisty a rovny povrch pfi pokojové teploté

temperovat alespori 30 minut.

m Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.

m VloZte identifikacni ¢ip do "portu pro identifikacni ¢ip".

¥ Kompletni_informace a ndvod k pouZiti naleznete v ndvodu k obsluze pfistroje pro
ichroma™ testy.

PROVEDEN{ TESTU

P ichroma™ I, ichroma™ M2

1) Pipetou odeberte 150 pl detektorového fedidla a
preneste jej do zkumavky s granulemi. Kdyz se forma
granuli ve zkumavce zcela rozpusti, vytvofi se detekéni
pufr.

(Detekéni pufr musi byt pouZit okamzité. Neprekracujte
dobu 30 sekund.)

2) Pipetou odeberte 35 pl vzorku (lidskd plna
krev/sérum/plazma/kontrola) a pfeneste jej do
detekéni zkumavky.

*Pouzivate-li kapilaru (35 pl), vlozte ji do detekéni
zkumavky po odbéru vzorku plné krve.

3) Zaviete vi¢ko detekéni zkumavky a vzorek duikladné
promichejte asi 20ndsobnym protfepanim.

(Smés se vzorkem musi byt pouZit okamzZité.
Nepfrekracujte dobu 30 sekund.)

4) Odeberte 75 pl smési se vzorkem a preneste ji do
jamky pro vzorek v kazeté.

5) Ponechte kazetu inkubovat 12 minut pfi pokojové
teploté.

A~ Po_uplynuti_inkubaéni_doby naskenujte kazetu se
vzorkem ihned .V opacném pripadé dojde k nepresnému
vysledku testu.

6) Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vlozte do nosice
kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim
kazety az na doraz, zajistéte jeji spravnou orientaci. Na
kazeté je specialné pro tento ucel vyznacena Sipka.

7) Klepnutim na tladitko "Start" na pfistroji pro testy
ichroma™ zahajite proces skenovani.

(ichroma™ M2 po vloZzeni kazety spusti test
automaticky).

8) PFistroj pro testy ichroma™ za¢ne kazetu se vzorkem
okam?zité skenovat.

9) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

1) Postup testu je stejny jako u reZimu “Multi” 1) - 4)".

2) Vloite kazetu se vzorkem do nosie pfistroje pro testy
ichroma™. Pred zasunutim kazety do nosice, zajistéte
jeji spravnou orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento
ucel vyznacena Sipka.

3) Stisknéte tladitko "Start" na pfistroji pro testy
ichroma™.

(ichroma™ M2 po vloZeni kazetry spusti test
automaticky.)

4) Kazeta se zasune do pfistroje pro testy ichroma™ a po
12 minutdch se automaticky spusti jeji skenovani.

5) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

» ichroma™ llI

1) Postup testu je stejny jako v rezimu "Single".

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocitd vysledek testu a zobrazi koncentraci
PCT v testovaném vzorku v ng/ml.

m Pracovni rozsah: 0,02-50 ng/ml

Mezni hodnota: 0,5 ng/ml

- ichroma™ PCT Plus G test by mél byt povaZovan pouze za screeningovy nastroj. V
pfipadé pozitivniho vysledku (nad 0,5 ng/ml) se poradte s Iékafem a vysledek testu
prodiskutujte. LékaF muZe rozhodnout o dal$im postupu.

Vysledek testu > 2 ng/ml mGzZe signalizovat tézkou sepsi.

Nize uvedena tabulka slouZi jako odkaz na stav podle koncentrace PCT.

PCT [ng/ml] stav

PCT < 0,05 Zdravy dospély

Systémova infekce je nepravdépodobnd, i kdyZ je mozna

<
0,05<PCT<0,5 lokalni infekce.

Je moinad systémova infekce, ale i jiné stavy (napf.
0,5<PCT<2,0 zdvazné trauma, neddvnd operace, tézky kardiogenni
$ok) mohou vyvolat vyrazné zvyseni PCT.

sepse je pravdépodobna, pokud nejsou znamy jiné

2,0<PCT<10,0 Srve
priciny.

Vysokd pravdépodobnost tézké bakteridlni sepse nebo

PCT210,0
! septického $oku

KONTROLA KVALITY

» Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni
ocekavanych vysledk(l a platnosti testu, a mély by se provadét v pravidelnych
intervalech.

» Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vidy, kdyZz e xistuje jakdkoli

pochybnost o platnosti vysledkd testu.

Kontrolni materidly jsou dodavany na vyzadani s produktem ichroma™ PCT Plus G.

Pro vice informaci ohledné ziskani kontrolnich materialG kontaktujte EXBIO Olomouc

s.r.o., Ovesna 14, 779 00 Olomouc.

(Viz ndvod k poutZiti kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

s Analyticka citlivost

- Limit blanku (LoB) 0,007 ng/ml
- Limit detekce (LoD) 0,017 ng/ml
- Limit stanovitelnosti (LoQ) 0,020 ng/ml

= Analyticka specifita
- Zk¥izena reaktivita
Do testovaného vzorku (vzorkd) byly pfiddny biomolekuly uvedené v nasledujici
tabulce v koncentracich mnohem vyssich, nez jsou jejich bézné fyziologické hladiny v
krvi. Vysledky testu ichroma™ PCT Plus G neprokdzaly Zzadnou vyznamnou zkfizenou
reaktivitu s témito biomolekulami.

Materidl se zk¥izenou Koncentrace
reaktivitou
CEA 500 pg/ml
AFP 300 pg/ml
ALT 500 pg/ml
Troponin | 500 pg/ml
Pro-BNP 100 ng/ml
Pro-GNP 100 ng/ml
Pro-ANP 100 ng/ml
- Interference

Ke zkusebnimu vzorku byly pfidany Interferenty uvedené v nasledujici tabulce v
uvedené koncentraci . Vysledky testu ichroma™ PCT Plus G neprokazaly zadné
vyznamné interference s témito materidly.

Interferenéni material Koncentrace
Bilirubin (nekonjugovany) 0,3 mmol/I
Cholesterol 6 mmol/I|
Glukéza 60 mmol/I
Kyselina askorbova 300 pmol/I
Triglyceridy, celkem 20 mmol/I
K2 EDTA 4,0 umol/I
K3 EDTA 4,0 umol/I
Li-Heparin 400 umol/I
Heparin sodny 400 pmol/I
Citrat sodny 4,0 mol/l
» Preciznost

- Studie na jednom misté
Opakovatelnost ( preciznost v rdmci série)
Preciznost v
ramci laboratore (celkovd preciznost)
Preciznost mezi jednotlivymiSarZ e m i
Testovany byly 3 SarZe produktu ichroma™ PCT Plus G po dobu 20 dnl. Kazdy
standardni material byl testovan 2krat denné. Pro kazdy test byl kazdy material
vySetien duplicitné
Studie na vice mistech
Reprodukovatelnost
1 Sarze pripravku ichroma™ PCT Plus G byla testovana po dobu 5 dnl na 3
rtznych mistech (1 osoba na 1 misté, 1 pfistroj na 1 misté). Kazdy standardni
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materidl byl testovén 1krat za den a 5 replikatd za den.
Upozornéni: Pro identifikaci rznych symbolG slouZi nize uvedend tabulka

Studie na jednom misté

Konc. Opak | Preci T ¥ - v
- pakovatelnost reciznost v ramci laboratofe Dostacujici pro <n>
Primér CV (%) Primér CV (%) 2 Cote navod K T
05 05 8.1 050 73 (m cte navod K pout
2.0 2.0 4.4 1.99 4.5 8 Spottebujte do (datum exspirace)
12.5 12.47 4.7 12.55 4.1 7 Cislo Sare
Konc. Stu&.:he na Jednornv miste : Studie na vice mistech = Katalogové islo
[ng/ml] Preciznost mezi SarZzemi Reprodukovatelnost
e Promer oV (%) Promer oV (%) A\ | Upozornéni
0.5 0.50 6.4 0.50 8.3 ™ | Vyrobce
2.0 2.00 4.3 1.98 6.0 E= Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi
12.5 12.55 4.1 12.45 5.7
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
= Pfesnost ol 8 ‘oz ‘e
PFesnost byla potvrzena testovanim se 3 rGiznymi $arzemi ichroma™ PCT Plus G. Testy A Skladujte pfi (omezeni teploty)
byly opakovany 10krat pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu. ® NepouZivejte opakované
Oc&ekavané Pramér [ng/ml] Recovery - -
= = AV 4] Z é
oonlogo) TGz Ema M Tp | €[TR pe S e
50.00 48.05 48.72 48.25 48.34 9.7 Pro Tlag P Y
25.05 25.00 24.73 24.99 24.91 99.4
12.58 12.70 12.51 12.66 12.62 100.4 Distribuce a technicka podpora:
5.09 4.94 4.99 5.05 4.99 98.1
2.60 2.50 2.50 2.46 2.49 95.7 EXBIO Olomouc s.r.o.
0.10 0.096 0.098 0.096 0.097 96.7 Ovesnd 14
779 00 Olomouc

= Porovnatelnost
Koncentrace PCT ve 100 klinickych vzorcich byla kvantifikovana nezavisle pomoci
ichroma™ PCT Plus G (ichroma™ Il) a komparatoru A podle pfedepsanych testovacich
postupl. Vysledky testd byly porovnény a jejich porovnatelnost byla vySetfena pomoci
linedrni regrese a korelacniho koeficientu (R). Regresni rovnice a korelacni koeficient

jsou nasleduijici. H
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