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Intended use

For in vitro diagnostic use.

The PCT (8-test) Test Kit is an in vitro diagnostic assay for the
quantitative determination of PCT in EDTA or lithium-heparin
whole-blood or plasma specimens on the AQT90 FLEX
analyzer in point-of-care and laboratory settings. It is indicated
for use as an aid in the diagnosis of sepsis.

The PCT CAL Cartridges are in vitro diagnostic reagents
intended for the calibration adjustment of the procalcitonin
(PCT) Test on the AQT90 FLEX analyzer by establishing points
of reference to estimate PCT values.

NOTE: The cartridges are ready for use.

Test

Procalcitonin (PCT) is a 116-amino acid polypeptide prohor-
mone of calcitonin. PCT is currently considered by many
researchers to be the most useful biomarker for severe
systemic inflammation, infection and sepsis although not totally
specific for sepsis [1,2]. It is a biomarker for differentiating
patients with sepsis from those with non-infectious causes of
systemic inflammations. PCT concentrations increase earlier
and PCT has a shorter half-life than CRP, which is another
frequently used biomarker for sepsis. Due to the favorable
kinetics, PCT has the potential advantage of earlier disease
diagnosis and better monitoring of disease progression. Early
diagnosis and treatment are critical for survival rates.
Interpretation of PCT levels for patients in intensive care units
(ICU) according to the literature [1,2,3]:

PCT level (ng/mL) | Interpretation
<0.05 Healthy
<0.50 Local infection, sepsis not likely
0.50-2.0 Systemic infection suggestive of sepsis
>2.0-10 High risk for sepsis
>10 Septic shock

Limitations

Evaluation of the PCT Test was done with EDTA and lithium
heparin whole-blood and plasma samples in plastic tubes. Use
of other anticoagulants or serum samples is not recommended.
PCT Test results should be evaluated together with all available
clinical and laboratory data. If results are not consistent with
clinical observations, additional information may be required for
diagnosis.

NOTE: In neonates or in patients with special medical condi-
tions such as polytrauma, major surgery and severe burns, PCT
levels may be elevated independently of bacterial infection. In
these particular cases, levels usually decrease rapidly [4,5].

Calibration adjustment

The assay has been factory-calibrated using a 11-point calibra-
tion. The factory-defined calibration data is provided in the form
of a barcode. This data is used as a lot-specific reference
curve, which is adjusted to the correct analyzer-specific signal
level by using a CAL Cartridge with the same lot number. The
results obtained using the CAL Cartridge are combined with the
factory-defined calibration data to produce a lot- and
analyzer-specific calibration curve for the assay. When a CAL
Cartridge with a new lot number is inserted, the analyzer
requests the factory-defined calibration data so that it can do
the calibration adjustment. If the user does not insert a CAL
Cartridge when the Test Cartridge lot changes, the analyzer will
request it as soon as it detects a Test Cartridge with a new lot
number. Test Cartridges with a new lot number can only be
used after a calibration adjustment is done with a CAL Cartridge
with the same lot number.

See the AQT90 FLEX instructions for use document for details.

Principles of operation

The AQT90 FLEX analyzer is a fully automatic contin-
uous-access analyzer utilizing immunoassay technology and
time-resolved fluorometric detection. See the AQT90 FLEX
instructions for use document for details.

The AQT90 FLEX analyzer is operated via a touch screen. The
analyzer aspirates samples from capped sample tubes that are
inserted manually.

The analyzer does all assay steps automatically and reports
quantitative results. See the AQT90 FLEX instructions for use
document for details.

Contents

* 10 PCT Test Cartridges for 80 tests

*  One PCT CAL Cartridge for one calibration adjustment

*  One PCT Factory Defined Calibration Data sheet with
barcode

Components

+  Each Test Cartridge contains 8 analyte-specific assay cups

*  The CAL Cartridge contains 8 analyte-specific background
cups and 8 cups with added antigen

Storage
Store unopened at 2-8 °C (36-46 °F).

Shelf life

If the protective pouch containing the cartridge remains sealed
until just before the cartridge is inserted into the analyzer, it is
stable until the end of the month stated in the expiry date shown
on the pouch label.




On-board stability
The value (in days) is printed on the cartridge pouches along-
side the following symbol:

il
Chemical composition

Reactive ingredients:

*  Mouse monoclonal anti-PCT capturing antibodies: approx.
400 ng/cup

*  Mouse monoclonal anti-PCT tracing antibodies: approx.
270 ng/cup

*  Recombinant PCT (only in the 8 cups with added antigen):
approx. 0.13 ng/cup

Other ingredients:
*  Bovine serum albumin
*  Bovine y-globulin

*  Mouse IgG (blocker substances for heterophilic interfer-
ences)

Main buffer component: TRIS (Tris hydroxymethylaminome-
thane)

Toxic ingredient: Sodium azide <0.1 %
Data in cartridge barcodes

*  Checksum

*  Barcode type

*  Parameter code

* Lotno.

+  Cartridge ID

*  Expiry date

«  Barcode version

*  On-board stability

NOTE: The barcodes are lot-specific.
About using the cartridges

& WARNING - Risk of incorrect results
Cartridges are sensitive to humidity and must therefore
not be taken out of their sealed pouches until just before
use. Only use cartridges that have been kept according
to storage specifications and are not damaged.

& WARNING - Risk of incorrect results
Do not use a cartridge that has already been used on
another analyzer, otherwise you risk obtaining incorrect
results.

Product calibrator traceability

The calibration of the PCT assay is traceable to in-house refer-
ence calibrators, which have been value-assigned to correlate
with the B-R-A-H-M-S PCT sensitive KRYPTOR assay.

Sample collection and preparation

Sample tubes approved for use with the analyzer
See the AQT90 FLEX instructions for use document for details.

Anticoagulants
Use either EDTA or lithium heparin.

Sample size
The minimum sample volume is 2 mL (independent of the
number of tests requested).

Sample type
Use whole-blood or plasma samples.

Sample collection
Collect blood samples by venipuncture.

A WARNING - Risk of incorrect results
For sample collection, do not use tubes that contain a
gel.

Sample handling and storage

Samples that cannot be analyzed immediately after collection
must be handled and stored correctly before they are analyzed.
The table provides an overview.

Sample type To handle and store the sample | Analyze within
this time
period

Whole blood 1. Keep at an ambient storage 3 hours

temperature 18-25 °C (65-77
°F).

Plasma 1.  Separate the plasma immedi- | 24 hours

ately after the sample is
collected.

2. Refrigerate at 2-8 °C (36-46
°F).

Maximum sample age

This is the period of time after a sample is collected within
which whole-blood samples kept at an ambient temperature of
18-25 °C (65-77 °F) must be analyzed.

See 'Sample handling and storage' for details.
Sample analysis

Samples must be analyzed immediately after they are collected.
When this is not possible, samples must be handled and stored




correctly and analyzed within the time period given in 'Sample
handling and storage'.

See the AQT90 FLEX instructions for use document for detailed
instructions.

NOTE: Keep the analyzer connected to the mains power supply
so that it is always ready for use.

Results
Results are shown on the screen and can be printed as they
become available. Results are saved in a data log. If the
analyzer detects an error condition, a message is attached to
the analysis and no result is given.
& WARNING - Risk of incorrect interpretation of
results
Current international guidelines should always be
followed when interpreting PCT results.

& WARNING - Risk of incorrect results
Always interpret with caution any assay results that are
inconsistent with other available clinical data and a
patient’'s medical history. If samples contain heterophilic
antibodies, immunoassays could give falsely elevated or
depressed results. Blockers have been added to this
assay to minimize potential interference from hetero-
philic antibodies.

Calibration adjustment

See the AQT90 FLEX instructions for use document for details.

Results are saved in a data log and can be printed. If a calibra-

tion adjustment fails, a message is shown.

NOTE: After every calibration adjustment, liquid quality control

(LQC) measurements must be done.

Quality control

Liquid quality control (LQC) measurements must be done:

«  after a calibration adjustment

* in accordance with local, national and/or international regu-

lations or accreditation requirements

See the AQT90 FLEX instructions for use document for details.

LQC material
See Ordering information in the AQT90 FLEX instructions for
use document for details.

Performance characteristics

Analytical specificity

The cross reactivity was studied for calcitonin, katacalcin,
a-human CGRP and p-human CGRP at concentrations of

200 ng/mL (ug/L) to determine the analytical specificity of the
PCT assay. All observed cross reactivities were <0.05 %.
Analytical sensitivity and reportable range

The limit of blank (LoB) determination was based on 180 repli-
cates of a blank sample. Three analyzers and 3 Test Kit lots
were used.

The limit of detection (LoD) was based on a precision profile
with 40 replicates of each of 9-11 low-level samples. Six
analyzers and 3 Test Kit lots were used.

The limit of quantitation (LoQ) was based on a precision profile
with 40 replicates of each of 16 low-level samples. Six
analyzers and 3 Test Kit lots were used. The LoQ was based
on a CVyiithin-ab Criterion of less than 20 %.

Analytical sensitivity | PCT (ng/mL (pg/L))

Plasma Whole blood
LoB 0.033 0.033
LoD 0.059 0.072
LoQ 0.082 0.12
Concentration with 0.13 0.19
CVuyithin-ab = 10 %

Sample type Reportable range
Plasma 0.082-100 ng/mL (ug/L)
Whole blood 0.12-100 ng/mL (ug/L)

Reference ranges

Lithium-heparin whole blood and plasma samples obtained
from 252 apparently healthy individuals (128 women and 124
men, aged 18 years or older) were analyzed with the PCT
assay.

The 95t percentile was determined to be <0.12 ng/mL (ug/L)
for whole blood and 0.087 ng/mL (ug/L) for plasma for both men
and women.

NOTE: These values should only be used as examples. Each
laboratory should establish its own reference ranges.

Imprecision

Within-run, within-lab and between-lot imprecision on plasma
were determined by analyzing 5 levels of frozen native or
antigen-spiked lithium-heparin plasma pools at 2 test sites. Four
analyzers were used across sites and 3 Test Kit lots were used
at each site. Each level was analyzed in duplicate in 2 separate
runs per day for a minimum of 20 test days.




Plasma Mean Within-run Within-lab N* Whole Mean Within-run Within-lab N*
pool concentra- blood concentra-
tion of PCT | SD Ccv | sD cv tion of PCT | SD cV | sD cv
(ng/mL (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%) (ng/mL (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(Mg/L)) (Hg/L)) (Hg/L)) (MglL)) (Hg/L)) (ug/L))
Both sites | 0.092 0.0110 11.9 | 0.0115 125 | 323 Site 1 0.32 0.019 5.8 0.0188 5.8 50
combined
0.30 0.010 3.5 0.011 3.8 324 0.51 0.020 3.9 0.020 4.0 50
0.52 0.015 3.0 0.017 3.3 324 1.9 0.07 34 0.07 3.6 50
2.0 0.04 1.8 0.04 2.0 323 7.5 0.14 1.9 0.14 1.9 50
67 1.0 15 1.3 1.9 324 55 1.3 24 1.3 2.4 50
Site 1 0.094 0.0093 9.9 0.0102 109 | 164 Site 2 0.29 0.015 52 0.0148 5.2 50
0.30 0.011 3.6 0.012 3.9 164 0.52 0.022 4.2 0.022 4.2 50
0.52 0.015 2.9 0.018 35 164 1.9 0.04 21 0.04 23 50
2.0 0.04 1.9 0.04 22 163 41 0.10 25 0.10 2.6 50
68 1.1 1.7 15 2.1 164 41 0.6 15 0.6 1.6 50
Site 2 0.089 0.0124 13.9 |0.0127 14.2 | 159 *N = number of measurements
0.29 0.010 35 | 0.011 37 |160 Hook effect
052 0.016 30 0.016 31 160 No hook effect was found when PCT concentrations up to
~1600 ng/mL (ug/L) were measured.
2.0 0.03 1.7 0.04 1.8 160 Carry over
66 0.9 14 |14 17 1160 Carry over from.a sample w!th high PCT value (~16pO ng/mL
(ug/L)) to an adjacent negative sample was determined to be
*N = number of measurements <0.25 ng/mL (ug/L).
Plasma Mean Between lots No. of |nterfering substances
pool tra- s Blockers have been added to this assay to minimize potential
. o
tion of PCT | SD (ng/mL. ) CV (%) ents interference from heterophilic antibodies, for example HAMA
(ng/mL (ng/L)) : o ;
(hg/L)) (human anti-mouse antibodies) and rheumatoid factor (RF).
Assessment indicated that the blockers have the desired effect.
Bc’thb?iteds 0.092 0.0045 4.9 323 Potential interfering substances (at concentrations listed in the
combine 0.30 0.006 20 324 table) were found to have no notable effect on the PCT assay
(interference <10 %). Interference was tested with plasma
0.52 0.013 25 324 samples containing approximately 0.5 ng/mL (pg/L) and
2 ng/mL (pg/L) of PCT spiked with the substance of interest at
2.0 0.03 13 323 concentrations approximately 3 times the upper limit of the ther-
67 13 19 304 apeutic range.
Within-run and within-lab imprecision on whole-blood were Drugs and solvents Tested concentration
c'ietlermined by analyzing 5 levels of antigen-spilked Acetaminophen 200 mg/L
lithium-heparin whole blood samples at 2 test sites. Four
analyzers and 3 Test Kit lots were used across sites. Each level Acetylsalicylic acid 652 mg/L

was analyzed in 5 replicates in 5 separate runs within a 3-hour

period.




Drugs and solvents Tested concentration
Ampicillin 53 mg/L
Beclomethasone 0.64 mg/L
Budesonide 533 mg/L
Cefotaxim 180 pg/mL
Ciclesonide 0.64 mg/L
Cyclosporine 6 mg/L
Diclofenac 50 mg/L
Dobutamine 1 pg/mL
Dopamine 0.9 mg/L
Erythromycin 60 mg/L
Flunisolide 0.464 mg/L
Fluticasone 0.88 mg/L
Furosemide 60 mg/L
Heparin, low molecular weight 3000 IU/L
Ibuprofen 500 mg/L
Imipenem 600 pg/mL
Metronidazole 120 mg/L
Mometasone 0.88 mg/L
Nitrofurantoin 4 mg/L
Noradrenaline 2 pg/mL
Oxytetracycline 12 mg/L
Tetracylcine 15 mg/L
Triamcinolone 0.048 mg/L
Vancomycin 100 mg/L

The following substance was found to have a notable effect on
the PCT assay at the concentrations shown in the table (inter-

ference >10 %).

Interfering Interfering concentrations | Therapeutic concen-
subst PCT 05 PCT 20 tration (2 h after an
ng/mL il oral dose) [6]
(HglL) (HglL)
Trimethoprim 5.9 mg/L 10.6 mg/L 3-5 mg/L

Endogenous blood components (at concentrations listed in the
table) were found to have no notable effect on the PCT assay
(interference <10 %). Interference was tested with plasma and
whole blood samples containing approx. 0.5 ng/mL (ug/L) and
2 ng/mL (ug/L) of PCT spiked with the substance of interest at
the concentration shown in the table. The concentrations repre-
sent increases to the native level.

Substances in blood Tested concentration
Bilirubin unconjugated 200 mg/L

Bilirubin conjugated 330 mg/L

Biotin 3 g/l

Cholesterol 5g/L

Fibrinogen 10 g/L

Hemoglobin 2g/L

Human albumin 60 g/L

Triglycerides 33g/L

No sign of interference for hemolysis up to 300 mg/dL. For high
degrees of hemolysis, that is >300 mg/dL, a maximum interfer-
ence of —11 % was observed at PCT level 0.5 ng/mL.

Method comparison

The PCT assay (y) for the AQT90 FLEX analyzer was
compared to a B-R-A'H-M-S PCT sensitive KRYPTOR assay
for the B-R-A-H-M-S KRYPTOR System (x).

EDTA and lithium-heparin whole-blood and plasma samples
were analyzed on the AQT90 FLEX analyzer and plasma
samples on the B-R-A-H-M-S KRYPTOR System. Samples in
the range 0.085-96 ng/mL (ug/L) for plasma and 0.12-87 ng/mL
(ug/L) for whole blood were used (as measured on the AQT90
FLEX analyzer).

The Passing-Bablok regression equation for whole blood
(versus plasma on the B-R-A-H-M-S KRYPTOR System) was
found to be:

y =1.05x + 0.007 (n = 199)

The Passing-Bablok regression equation for plasma (versus
plasma on the B-R-A-H-M-S KRYPTOR System) was found to
be:

y =1.02x — 0.007 (n = 211)

Patents

Radiometer products may be covered by one or more patents
and patent applications, see
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explanation of graphical symbols
See the AQT90 FLEX instructions for use document.
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See 'References’ on the last page of this insert.
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MpepHa3HayeHne
3a in vitrognarHocTuka.

Ha6op TectoBe PCT (8 TecTa) npeacrasnsiea in vitro gnarHo-
CTWYEH TecT 3a KonmyecTBeHo onpeaensiHe Ha PCT B cbabp-
*awy EDTA unm nutues xenapuH o6pasum oT usna Kpbs unv
nnasma c nomowurta Ha aHanusatop AQT90 FLEX u e npegHas-
HayeH 3a eKCrpecHU 1 nabopaTopHK aHanuau. To cnyxmu kaTto
NOMOLLHO CPEACTBO 3a AMarHOCTMLMpPaHe Ha cencuc.

Kanun6pupawmTe kacetv 3a PCT npeactasnsiear in vitro guar-
HOCTWUYHM peakTWBW, NpeAHa3HaveHn 3a HacTpolka Ha Kanu-
6poBkaTta Ha npokanuuToHuH (PCT) TecTa Ha aHanusaTopa
AQT90 FLEX uypes ycTaHoBsiBaHe Ha pedhepeHTHN TOYKM 3a
OLleHKa Ha cTonHocTuTe Ha PCT.

BENEXKA: Kacetute ca rotosu 3a ynotpeba.

Tect

MpokanuutoHuH (PCT) e 116-aMMHOKMCENUHEH nonunenTuaeH
NPOXOPMOH Ha kanuutouuH. PCT noHacTosiweM ce cynTa ot
[0CTa y4YeHu 3a Haii-nonesHns ruomapkep 3a CepMo3HO
CMCTEMHO Bb3naneHue, MHMEKLMS U CENCUC, BLNPEKN Ye He e
HanbHO cneunduyeH 3a cencuc [1,2]. Ton e Guomapkep 3a
pasrpaHuyaBaHe Ha nauneHTV CbC CEencuc OT Te3n C HeUHMeK-
LMO3HM MPUYMHK 32 CUCTEMHM Bb3naneHusi. KoHueHTpauumTe
Ha PCT ce yBenuyasart no-paHo n PCT nputexxaBa no-kpaTbk
nonyxusoT ot CRP, koiTo CbLLO e YecTo n3nonssaH
6uomapkep 3a cencuc. bnarogapeHue Ha GnaronpusTHUTE cu
KMHETUYHM cBolicTBa, PCT HOCU NOTEHUMANHOTO NPeauMCTBO
3a no-paHHO AnarHoctTuumMpaHe Ha 3abonsisaHe 1 nNo-gobpo
KOHTpONMpaHe Ha nporpecupaHeTo Ha 3abonsBaHeTo. PaHHaTa
[VarHoCcTuKa 1 NnevyeHne ca oT KpUTUYHO 3HaYeHre 3a Npexu-
BsieMoCTTa.

WHTepnpeTupaHe Ha HuBaTa Ha PCT 3a nauneHTu B MHTEH-
3uBHK oTtaenenus (MO) cernacHo nutepatypara [1,2,3]:

HuBo Ha PCT (ng/mL) | UHTepnpeTupaHe

<0,05 3apas

<0,50 TNokanHa nHdekumns, HIMa BEPOATHOCT 3a
cencuc

0,50-2,0 CucteMHa UHeKLMs, KOSTO Npeanonara
cencuc

>2,0-10 Bucok puck oT cencuc

>10 CenTuyeH Lok

OrpaHuyeHus

OueHkaTta Ha Tecta Ha PCT e ussbpluerHa ¢ EDTA v ysana kpes
C NUTVEB XenapwH 1 Npobu OT Nna3ma B NNacTMacoBu enpy-




BETKU. He ce npenopbyBa 13non3saHe Ha Apyrv aHTukoary-
NaHTU unu Npobu oT cepyMm.

PesynTtatute ot Tecta Ha PCT TpsibBa Aa ce OLEeHAT 3aeaHO C
HanUYHUTE KNUHUYHK M NaBopaTopHX AaHHW. AKo pesyntaTtute
HE OTroBapsT Ha KNUHUYHUTE HabMoAeHus, Moxe Aa 6bae
Heobxoavma AonbhHUTENHa MHpopMaLUmMs 3a AnarHosa.

BENEXKA: Mpn HOBOpOAEHW 1nn naumMeHTu CbC cneumanHin
MEANLMHCKN CbCTOSIHUS, KaTO NONUTpaBMa, CepnosHa
onepauusa Unu cepuosHn usrapsaHus, Huearta Ha PCT morat ga
6baaT noBuLLEHN, HE3aBUCUMO Janu e Hanuue 6akTepuanHa
nHdpekums. B Tean ocobenn cnyyan, HuUBaTa 06MKHOBEHO Hama-
nseat 6bp3o [4,5].

HacTtpoiika Ha kanubpoBkaTta

AHanu3bT e kanmbpupaH dabpuyHo no 11-ToykoBKsa meToa.
PabpuyHo 3aaapeHnTe kannbpupally CTOMHOCTH ce Npeaoc-
TaBAT noA cpopmaTta Ha 6apkogd. Tesn JaHHK ce M3nonaear kaTo
cneumndunyHa 3a napTngata pedepeHTHa KpMBa, KOATO Ype3
13non3BaHeTo Ha Kanmbpupalla KaceTa CbC CbLUMS NapTuaeH
HOMep Ce HacTpoliBa Ha TOYHOTO, CreLndUYHO 3a aHanmaa-
TOpa HMBO Ha curHana. Pedyntatute, nonyyeHu ¢ kanubpupa-
Ljarta kaceTa, ca cb4eTaHu ¢ dpabpuyHo-3aganeHnTe kanmbpo-
BbYHM AaHHK, 3a Aa opmupaT kannbposbyHaTa kpuea Ha
TecTa, KosTo e cneunduyHa 3a AafeHa napTuaa U aHanusaTop.
KoraTo ce noctaBu kanubpupalla kaceTa ¢ HOB NapTuaeH
HOMep, aHann3aTopbT U3nckea abpuyHo-3agaaeHUTe kanu-
OpOBBYHM AaHHM, 3a Aa M3BBPLUM HACTPOKKa Ha kanmbpoBskaTa.
AKo noTpebutenAT He NocTaeu kanubpupalla kaceta npu
NpoMsiHa Ha napTuaaTta Ha TecT-kaceTaTa, aHanu3aTopbT
u3nckBa B MOMEHTa, B KOMTO pernctpupa TecT-kaceta c HOB
napTuaeH Homep. TecT-kaceTu ¢ HOB NapTUAeH HoMep mMorat
[a ce 13rnon3eat camo crief] kKaTo e U3BbpLUeHa HacTpoika Ha
KanubpoBkaTa C NoOMoLLTa Ha kanubpumpalla kaceTa CbC CbLUns
napTuaeH Homep.

BwxTe pokymeHTa MHecmpykyuu 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX
3a NnoApoGHOCTH.

MpuHumnnu Ha pa6oTta

AQT90 FLEX e HanbnHo aBTOMaTU3MpaH aHanu3aTop C Henpe-
KbCHaT AOCTBM, NPU KOWTO Ce U3MOM3Ba NPUHLUMMBLT HA MMYyHOa-
Hanusa v riyopuMeTpuyHaTa 4eTEKUUS B AUHAMUYEH PEXUM.
BwxTe gokymeHTa MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX
3a noapobHocTH.

Pa6oTaTta Ha aHanuaatopa AQT90 FLEX ce koHTponupa ¢
noMoLLTa Ha CEH30peH Aucnneit. AHanu3aTopbT acnupupa
npobu oT 3aTBOPEHM C Tana enpyBeTku ¢ Npobu, KoMTo ce
MOCTaBST PbYHO.

AHanu3aTopbT M3BBPLLBA BCUYKM CTBMKM Ha aHanvaa aBToma-
TUYHO 1 laBa KONMNYECTBEHN pe3ynTaTu. BuxTe gokyMeHTa
UHempykyuu 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX 3a nogpo6HocTy.

CbAbpxaHue
* 10 PCT Ttect-kaceTu 3a 80 TecTta

. EpnHa kanubpupala kaceta 3a PCT 3a egHokpaTHa
HacTpolika Ha kannbpoBkaTta

*  EpHa nuctoeka PCT ®abpuyHo 3a0adeHu KanubposbyHu
daHHuU ¢ Bapkop
KomnoHeHTn

*  Bcska Tect-kaceTa cbabpxa 8 cneuuduyHm 3a Tecta
Yaluku 3a aHanu3

*  Kanubpwupaliarta kaceTa Bknoysa 8 cneumduyHmn 3a Tecta
Yallku 3a n3mepBaHe Ha oHa 1 8 yaluku ¢ JobaBeH
aHTWreH

CbXxpaHeHue
HeoTBOpeHuTe KaceTn ga ce cbxpaHasaT npu 2-8 °C
(36-46 °F).

CpokK Ha rogHOCT

Ako 3almTHaTa onakoBKa Ha KaceTaTa He € HapylleHa 4o
NnocTaBAHETO Ha KaceTaTa B aHanuMsaTtopa, T4 e cTtabunHa ao
Kpasa Ha Mecela, yKa3aH B CpOKa Ha rogHoOCT Ha eTukeTa Ha
OonakoBkKaTa.

CrabunHocT npu ynotpeba
CroWHocTTa (B ,D,Hl/l) € oTne4yaTtaHa Ha 3aWnTHUTE ONakoBKN Ha

(I}
KaceTaTa 3ae[HO CbC CrEAHUsI CUMBOI: lﬂ

XuMunyeH cbeTaB
AKTUBHW CbCTaBKU:

. MM MOHOKMOHAaNHM cBbP3BaLLM aHTuTena aHTu-PCT:
npu6n. 400 ng/yaiuka

¢ Mwuwm MOHOKNOHANHM Mapkupaiuy aHtutena aHTu-PCT:
npu6n. 270 ng/yaika

. PekombuHaHTeH PCT (camo B 8-Te yaLuku ¢ sobaBeH
aHTureH): npubn. 0,13 ng/vaLuka

Opyrv cbeTaBku:
«  [oBexan cepyMeH anbymuH
*  Tosexau y-rnobynuH

*  Mwuuwwm IgG (BewecTBa, 6Grokmpalum nHTepdepeHuumTe oT
XxeTepodunHu aHTuTena)

OcHoBHa cbcTaBka Ha bydepa: TRIS (Tpuc-xugpokcumetuna-
MWHOMETaH)

TokcunyHa cbeTaBka: HaTpues a3ua<0,1 %
ﬂaHHVI B 6apKOAOBeTe Ha KaceTaTa
¢ KoHTtponHa cyma

*  Twn Ha 6apkoga

*  Kop Ha napameTbpa

. MapTtnaa Ne




¢  WH Ha TecT- kaceTa

¢ Cpok Ha rogHocT

*  Bepcus Ha 6apkopa

*  CrabunHocT npu ynotpeba

BENEXKA: BapkogoBeTe ca cneunduyHu 3a naptuaara.

M3nons3BaHe Ha KaceTute

& NMPEQYNPEXOEHUE — OnacHocm om HegepHU
pesynmamu
Kacetute ca 4yBCTBUTENHM KbM Bnara v 3aTtoBa TpsioBa
[a ce U3BaxgaT OT 3anevataHaTa 3aliMTHa OnakoBka
HenocpeAcTBeHO Npeau ynotpeba. Msnonssante camo
KaceTu, KOUTO ca Bynu cbxpaHsiBaHU CbIMacHo ykasa-
HUsITa 32 CbXpPaHEHUE 1 He ca NoBPeaeHM.

& NPEQYNPEXOEHUE — OnacHocm om HeeepHU
pesynmamu
He usnonassarite kacera, kosiTo e 6una nanonaeaHa Ha
Opyr aHanu3aTtop, B NPOTUBEH Cryyai puckyBaTe ga
nosnyyYnTe HeBEPHW pesynTaTu.

MpocnegMmocT Ha KanubparTopa Ha npoAyKTa
KanubposkaTa Ha PCT TecTa e npocnegnmMa ¢ BbTpeLUHU
pedepeHTHM KanubpaTopu, Ha KOUTO ca 3aJafeHN CTOMHOCTU
[a kopenuvpart ¢ Te3un ot yyBctButeneH Ha PCT KRYPTOR Ttect
Ha B-'R-A-H-M-S.

B3eMaHe 1 noaroroska Ha npo6wre

EnpyBeTku ¢ npoba, onobpeHu 3a ynotpeba c
aHanusatopa

BwxTte gokymeHTa MHecmpykyuu 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX
3a nogpobHocTH.

AHTUKOaArynaHTu
M3nonsgavite EDTA nnu nutnes xenapuH.

Pa3mep Ha npoba
MuHumanHusaT obem Ha npobuTte e 2 mL (He3aBucumMo oT 6post
Ha U3MCKaHUTE TECTOBE).

Tun Ha npo6aTa
ManonaBante npobu OT Lsna KpbB UK nnasma.

B3emaHe Ha npo6a

KpbBHUTE Npobun Aa ce B3emaT Ype3 BEHOMYHKLWS.

& NMPEQYNPEXOEHUE — OnacHocm om nony4aeaHe
Ha HeeepHU pe3ynmamu
Mpu B3emaHeTo Ha npobaTa He n3nonasanTe enpyBeTkn
cren.

BopaseHe ¢ npobute N cbxpaHeHne

C npobuTe, kOUTO He MoraT Aa 6baaT aHanuanpaHu HeaabaBHO
crep B3emMaHeTo UM, TpsibBa Aa ce 6opaBu NpaBuUnHO M Aa ce
OCUrypu NpaBUITHOTO UM CbXpaHeHue, Npeamn Aa 6bhat aHanu-
3upanu. B Tabnuuata no-gony e npeactaBeH 0630p.

Twvn Ha WUHcTpyKumm 3a 6of c A paHe

npo6ara npoéuTe u cbxpaHeHUeTo UM B TO3U
BpemMeBu
nepvon

Lisna kpbB 1. [pbxTe npu okonHa Temne- | 3 yaca

paTypa Ha cbxpaHeHue 18 -
25 °C (65 - 77 °F).

Mna3ma 1. Otpenete nnasmara 24 vaca
Be/JHara cref B3eMaHeTo Ha
npo6ara.

2. CubxpaHsiBaiiTe B XNagumHuK
npu 2 - 8 °C (36 - 46 °F).

MakcumanHa Bb3pacT Ha npoba

ToBa e nepuoabLT OT Bpeme crej B3eMaHeTo Ha npobata, B
pamkuTe Ha koinTo TpsibBa Aa 6baaT aHanuavpaHu npobute ot
usna KpbB, CbXpaHsiBaHK NPy OKONMHa Temnepartypa ot

18-25 °C (65-77 °F).

3a nogpobHocTu BuxTe ,bopaBeHe ¢ NpobuTte n cbxpaHeHne"”.

AHanus Ha npo6a

Mpo6uTe TpsibBa Aa ce aHanuanpaTt He3abaBHoO, cnep kaTo
6baaT B3eTH. Korato ToBa He € Bb3MOXHO, C NpobuTe Tpsibea
na ce 6opasu 1 Aa 6bAAT CbXpaHsiBaHW NPaBUITHO, @ CbLUO U
Aa 6baaTt aHanuaMpaHu B paMKUTe Ha nepuopa oT BpeMe,
nocoyeH B ,bopaBeHe ¢ NpobuTe 1 cbxpaHeHue".

BwxTe nokymeHta MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX
3a NoApOGHN MHCTPYKLMK.

BENEXKA: MopabpxaiiTe aHanusatopa CBbp3aH KbM 3axpaH-
BaHeTo, 3a Ja GbJe BUHAru B rOTOBHOCT 3a yrnoTpeba.

PesynTtatun

Pe3yntatute ce nokassar Ha aucnnes u morat Aa 6baat oTne-
yaTtaHu, Korato ctaHaT HanuyHu. PesynTtaTtuTe ce 3anaseart B
perucTpaumoHeH cann ¢ AaHHu. B cnyyan ye aHanusatopbT
OTKPUE CbCTOSIHWE Ha HEM3MPaBHOCT, KbM aHanusa ce npvkava
cboOLLeHne 1 He ce u3Bexaa pesynTar.

A NPEAYNPEXAEHWUE — OnacHocm om noz2pewHo
pa34yumaxe Ha pesynmamu
Mpwu pasuntaHe Ha pedyntatute 3a PCT BuHaru Tpsbea
na 6baat cnefgBaHn Hali-HOBUTE MeXAyHapPOAHN
npasuna.




A NPEQYNPEXOEHUE — OnacHocm om HegepHU
pesynmamu
BuHaru TbnkyBaiTe BHUMATENHO BCUYKM pe3ynTaTu oT
aHanmam, KOUTo ca HECbBMECTUMM C APYrUTe HannyHu
KMUHUYHW A@HHWU U ¢ aHamHe3aTa Ha naumeHTa. Ako
npobuTe cbabpKaT XeTEPOPUNHM aHTUTENA, UMYHOa-
HanM3bT MOXe Ja Aaae NOrpeLlHo 3aBULLEHWN UMW 3aHK-
XeHn peayntatn. Kbm T03n TecT ca fo6aBeHn 6noku-
paLLu BellecTBa 3a HamansiBaHe 40 MUHUMYM Ha
noTeHumanHa nHTepdepeHUmst OT XeTepoUIHN aHTu-
Tena.

HacTtpowka Ha kanubpoBkaTa
BwxTe gokymeHTa MHecmpykyuu 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX
3a nogpobHocTy.

PesyntaTuTe ce 3anasBaT B permctpaumoHeH caiin 3a AaHHu n
MoraT fa ce pasnedaTsar. AKO HacTpoiikaTta Ha kannbpoBkaTta
e HeycnelHa, ce nosiesiea cbobLeHue.

BENEXKA: Cnep Bcsika HacTpolika Ha kanvbpoBkaTa Tpsbsa
[a ce M3BBbPLUBAT M3MEPBAHNSA 3@ KOHTPON Ha KAaYeCTBOTO C
TeueH QC.

KOHTpOﬂ Ha Ka4eCTBOTO

M3mepBaHusa 3a KOHTpON Ha kavecTBOTO ¢ TedeH QC Tpsibea Aa
ce U3BbLPLUBAT:

*  crnep HacTpoika Ha kanubpoBskaTa

*  CbITIACHO MECTHUTE, AbPXaBHUTE W/WUIIN MEXAYHAPOLHM
HOPMaTWBHN U3NCKBaHWS UMW U3NCKBaHWSITa 3a akpeau-
Tauus

BwxTe pokymeHTa MHecmpykyuu 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX
3a nogpobHocTy.

Matepuman 3a LQC
3a nogpobHocTn BUxTEe MHbopmayus 3a nopbyka B JOKYMEHTa
UHcmpykyuu 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX.

PaboTHM XapaKTepucTukm

AHanuTuyHa cneuynduUyHOCT

M3cnenBaHa e kKpbcTocaHaTa peakTMBHOCT Ha KarnLUUTOHWH,
KaTakanuwuH, a-vyoewkn CGRP u B-yoBewkn CGRP B KOHLEH-
Tpauwmu ot 200 ng/mL (ug/L) , 3a Aa ce onpedeny aHanUTHy-
HaTa cneundmyHocT Ha Tecta PCT. Beuukn HabnogaBaHu
KpbCTOCaHu peakTnBHocTH ca <0,05 %.

AHanuTu4yHa 4yBCTBUTENTHOCT U 0GXBaT Ha
n3mepBaHe

YcraHoBsiBaHETO Ha rpaHuuaTta Ha npasHa npoba (LoB) ce
6a3npa Ha 180 TecTa Ha npa3Ha npoba. M3non3saHu ca Tpu
aHanuaartopa 1 3 napTuau TecToBe.

paHnuaTa Ha yctaHoBsiBaHe (LoD) ce 6a3upa Ha npoduna Ha
TouHocTTa npu 40 TecTa oT Bcska oT 9-11 Nnpobu ¢ HUCKO HMBO.
M3nonaBaHu ca wecT aHanusatopa 1 3 napTuam TecTtoBse.

paHuuaTa Ha konuyecTBeHo onpefensiHe (LoA) ce 6a3npa Ha
npoduna Ha ToyHocTTa npu 40 TecTa oT Besika oT 16 npobu ¢
HUCKO HMBO. M3non3BaHu ca LwecT aHanuaartopa u 3 napTuau
TectoBe. LoQ ce 6a3vpa Ha KpUTepuii 3a BapualnoHeH koedu-
LUMEHTy pamkuTe Ha naGopaTopusTa noa 20 %.

AHanuTu4Ha PCT (ng/mL (ug/L))
YyBCTBUTENHOCT

Mnasma Usna kpbB
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12
KoHueHTpauws npu 0,13 0,19
BapuaLlnoHeH koedu-
UNEHTg pamkure Ha nabo-
patopusta = 10 %

Twun Ha npo6aTta O6xBaT Ha U3MepBaHe

Mna3swa 0,082-100 ng/mL (ug/L)

Lana kpbB 0,12-100 ng/mL (ug/L)

PedrepeHTHM rpaHuum

Mpwn aHanu3a Ha PCT ca uscnegsaHu npobu ot nuTMeB
XenapwH OT Lsina KpbB 1 npoba oT nna3ma, nonyyexun ot 252
BMAMMO 34paBu nvua (128 xeHn n 124 mbxe, Ha Bb3pacT Hag
18 roanHun.

Bele yctaHoBeHo, ye 95T nepceHTnn e <0,12 ng/mL (pg/L)
3a usna kpbB 1 0,087 ng/mL (ug/L) 3a nnasma kakTo npu
MBbXeTe, Taka 1 Npu XeHuTe.

BENEXKA: Teau cToinHocTu TpsibBa Aa ce pasrnexaaT camo
kaTo npumepHu. Besika nabopatopusi TpsibBa Aa onpeaenu
CBOW COBCTBEHU pedpepPEHTHU rpaHMLIL.

HeBb3npoussogumocTt

YcTaHoBeHa e HeBb3MNPOU3BOAMMOCTTa Ha Nna3maTa B
paMKuTe Ha cepus, B paMKuTe Ha U3crieaBaHeTo n Mexay
napTuauTe Ypes aHanuavpaHe Ha 5 HMBa Ha 3aMpaseHun
HaTUBHW UK ¢ fobaBka aHTUreH NasmMeHu nyrnose ¢ NMTUEB
XenapuH B 2 TecToBM MecTa. /anonssaHu ca 4eTnpy aHanvsa-
TOpa 3a ABeTe CTpaHu 1 no 3 napTuam TecToBe 3a BCska
cTpaHa. Bcako HUBO ce aHanuampa AByKpaTHO, B 2 OTAENHU
cepum Ha ieH, B paMKnTe Ha Haii-manko 20-4HeBHM TecToBe.

10



MnasmeH | CpegHa B pamkuTe Ha B pamkuTe Ha N*
nyn KOHLIeH- cepusATa u3cneaBaHeTo
Tpauusa Ha
PCT sD cv sD cv
(ng/mL (ngimL | (%) | (ng/mL | (%)
(HglL)) (ug/L)) (HglL))
EnHospe- | 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323
MEHHO "
ot asete | 0,30 0,010 35 0,011 3,8 324
cTpaHu.
0,52 0,015 3,0 0,017 3,3 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
TecToBO 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
msicTo 1
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 2,9 0,018 35 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 11 1,7 1,5 21 164
TecToBO 0,089 0,0124 13,9 | 0,0127 14,2 | 159
MscTO 2
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160
0,52 0,016 3,0 0,016 31 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 1,4 1,1 1,7 160
*N = 6poW namepBaHuns
MnasmeH CpepHa Mexay naptuaute Bpon
nyn KOHLIEH- n3mep-
Tpaums va | SD (ng/mL | CV (%) BaHusA
PCT (ng/L))
(ng/mL
(ng/L))
EnHospe- 0,092 0,0045 4,9 323
MEHHO U OT
nsere 0,30 0,006 2,0 324
cTpaHun
0,52 0,013 2,5 324
2,0 0,03 13 323
67 1,3 1,9 324

HeBb3npon3BoAMMOCTTa B CEPUS U B paMKuTe Ha nabopaTtopus
3a Lsna KpbB e onpeaeneHa Ypes n3amepsaHe Ha 5 HuBa nNpobu
OT Lsina KPbB C NITUEB XeNapuH 1 Jo6GaBeH aHTUreH, B3eTU OT

[BeTe CTpaHu 3a aHanu3. ManonssaHu ca 4eTupu aHanusartopa
1 3 napTuamM TecToBe 3a BeTe CTpaHu. Besko HUBO ce aHanu-
3upa 5-kpaTHo, B 5 OTAENHU cepun, B pamMkuTe Ha 3-4yacos
nepvog oT Bpeme.

Usna CpepgHa B pamkuTe Ha B pamkute Ha N*
KpbB KOHUEeH- cepusita ni3cneaBaHeTo
Tpauusa Ha
PCT SD cv sD cv
(ng/mL (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(ug/L)) (ug/L)) (ng/L))
TecToBO 0,32 0,019 58 0,0188 5,8 50
msicTo 1
0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50
1,9 0,07 34 0,07 3,6 50
75 0,14 1,9 0,14 1,9 50
55 1,3 2,4 1,3 24 50
TecToBO 0,29 0,015 52 0,0148 5,2 50
MsACTO 2
0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
1,9 0,04 2,1 0,04 23 50
4,1 0,10 2,5 0,10 2,6 50
41 0,6 15 |06 1,6 |50

*N = 6poit nusmepsaHus

EdekT Ha KykaTa
He ce ycTaHoBM edekT Ha kykaTa npu namepsaHe Ha PCT B
KOHUeHTpaums Ao ~1600 ng/mL (pg/L).

MpeHacsHe

YcTaHOBEHO e, Ye npeHacsHeTo oT eaHa npoba ¢ BUCOKa CTOM-
HocT Ha PCT (~1600 ng/mL (ug/L)) B nopegHa oTpuuaTenHa
npoba e <0,25 ng/mL (ug/L).

UHTepdepupalum cybcTtaHumm

KbM TO31 aHanu3 ca gobaBeHn 6nokvpalum BelecTsa 3a
HamansiBaHe 4O MVHMMYM Ha NoTeHUManHa nHtepdepeHumns ot
xeTepodunHu aHTuTena, Hanpumep HAMA (voBeLlku
aHTU-MULWK aHTUTena) n peematongeH daktop (RF). TecTto-
BeTe nokaseart, Ye GrnokupalmTe BeLecTBa MMaT xenaHus
edpexkT.

YcTaHOBEHO e, Ye NoTeHLManHo npeyelluTe BeLlecTsa (B
KOHLIEHTpaLunTe, NocoveHn B Tabnuuara) HmMaT CbLIECTBEHO
BnusiHne Bbpxy PCT ananusa (uHTepdepeHumnst <10 %).
WHTepdepeHuusaTa Gelle nscrneasaHa Bbpxy npobu ot nnasma,
cbabpxawm npubnuamtenHo 0,5 ng/mL (ug/L) n 2 ng/mL (ug/L)
oT PCT, kbM konTO e fo6aBeHO enaHoTo BeLLecTBO npu
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KOHLIEHTpauum OT OKoro 3-kpaTHaTa CTOMHOCT Ha ropHaTta
rpaHunLa Ha TepaneBTUYHUSI 0OXBaT.

MeAHKaMeHTVI n pasTBopuTtenu

W3cnepBaHa KOHUEHTpauus

AuetamuHodeH 200 mg/L
AueTtuncanuumnosa KucenuHa 652 mg/L
AmMNMUMIuH 53 mg/L
BeknometasoH 0,64 mg/L
BynesoHug 533 mg/L
LiedpoTakcum 180 ug/mL
Linkneconup, 0,64 mg/L
LinknocnopuH 6 mg/L
LuvknodeHak 50 mg/L
[o6yTamuH 1 pg/mL
[onamuH 0,9 mg/L
EputpomuumnH 60 mg/L
dnyHunsonug 0,464 mg/L
dnyTnKa3oH 0,88 mg/L
Pdypocemun 60 mg/L
XenapwH € HUCKO MOEKyNsipHO 3000 IU/L
Terno

N6ynpodceH 500 mg/L
Mmunexnem 600 pg/mL
MeTponugason 120 mg/L
MomeTa3soH 0,88 mg/L
HutpodypaHToMH 4 mg/L
HopapperanuH 2 pg/mL
OKeuTeTpaLMKINH 12 mg/L
TeTpauuknuH 15 mg/L
TpuamumHonoH 0,048 mg/L
BaHkomMuUmMH 100 mg/L

YcTaHoBeHO e, Ye cnegHoTo BELLeCTBO Oka3Ba 0ce3aeMo

BInAHUE BBbPXY PCT aHanusa B KOHUEeHTpauuuTe, nokasaHu B

Tabnuuata (MHTepdepeHumnst >10 %).

UHTepder WUnTepdepur - | TepaneBTUYHa
pauwio Bewe- | Tpauuu KOHLIeHTpauus (2
cTBO
PCT 0,5 PCT 2,0 qz(;:)cj;en CHENER
ng/mL ng/mL & 6]
(ng/L) (ng/L)
Tpumetonpum | 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L

YCTaHOBEHO €, Ye eHOreHHNTe KOMMOHEHTW Ha KpbBTa (B
KOHLIEHTpaLumTe, NocoveHn B Tabnuuara) HamMaT CbLLEeCTBEHO
BnusiHne Bbpxy PCT aHanusa (nHtepdepeHums <10 %).
MHTepdepeHumsaTa Gelue uscrnensaHa Bbpxy npobu ot nnasma
1 usina KpbB, CbAabpxaly npubnuautenHo 0,5 ng/mL (ug/L) n 2
ng/mL (ug/L) ot PCT, KbM KOuTO € Ao6aBeHO enaHoTo BeLle-
CTBO NpW KOHLEHTpauunTe, nokasaHu B Tabnuuata. KoHueHTpa-
LmnTe npefcTaBsBaT yBeIMYeHUs B HAaTUBHOTO HUBO.

BewecTtBa B KpbBTa W3cnepsaHa koHUeHTpauua
Bunupy6uH, HekoHtormpaH 200 mg/L

Bunupy6uH, koHlorvpaH 330 mg/L

BuoTtuH 3 pg/L

Xonectepon 5g/L

®unbpuHoreH 10 g/L

Xemornobun 2g/L

Yoeelwuku anbymuH 60 g/L

Tpurnuuepuan 33 g/L

Hama npusHaum Ha noBnusiBaHe 3a xemonusa o 300 mg/dL.
3a BuCoKa cTeneH Ha xemonuaa, kosito e >300 mg/dL, e
HabntogaBaHo MakcumarnHo BnusiHue ot —11 % npu PCT HuBo
0,5 ng/mL.

CpaBHsiBaHe Ha MeToAa

PCT tecra (y) 3a anannsatopa AQT90 FLEX e cpaBHeH ¢
yyBcTBUTENEH Ha PCT KRYPTOR TecT Ha B-R-A-H-M'S 3a
cuctemata KRYPTOR Ha B'R-A'H-M-S (x).

AHanuavpaHu ca npobu oT uana Kpus unn nnasma ¢ EDTA n
Intnes xenapuH Ha aHanu3aTtopa AQT90 FLEX 1 npo6u ot
nnasma Ha cuctemata KRYPTOR Ha B-R-A-H-M-S. U3nons-
BaHu ca npobu B ananasoHa 0,085-96 ng/mL (ug/L) 3a nnasma
1 0,12-87 ng/mL (ug/L) 3a usna KpbB (CbrnacHo N3MepeHoTo B
aHanusatopa AQT90 FLEX).

YpaBHeHUeTO 3a perpecusi Ha NacuHr-babnok 3a usna KpbB
(cnpsimo nnasma Ha B-R-A-H-M-S KRYPTOR Ananusatop) e
cnefHoTo:

y = 1,05x + 0,007 (n = 199)
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YpaBHeHueTo 3a perpecusi no lNacuHr-babnok 3a nnasma
(cnpsiMo nnasma Ha B-R-A-H-M-S KRYPTOR Ananusatop) e
cnefHoTo:

y =1,02x — 0,007 (n = 211)

MaTteHTn

MpoaykTute Ha Radiometer Moxe Aa ca 3alMTeHV OT eauH unu
noBeyYe NaTeHTU U NATEHTHU 3asIBKW, BUXTE
www.radiometer.com/en/legal/patents.

O6sicHeHMe Ha rpacpMyHUTEe CUMBOMU
BuxTe nokymeHTaAQTI90 FLEX Ha AQT90 FLEX.

INutepatypa
BwxTe 'Bubnunorpadus’ Ha nocnegHaTa cTpaHuLa Ha Tasu
NUCTOBKA.

(2]

942-970

Urcené pouziti

Pro diagnostické pouziti in vitro

Test Souprava testu pro PCT (8 testu) je in vitro diagnosticka
analyza pro kvantitativni stanoveni PCT ve vzorcich pIné krve
nebo plazmy s EDTA nebo lithium-heparinem na analyzatoru
AQT90 FLEX na pracovistich point-of-care a v laboratornich
podminkach. Je uréen pro pouziti jako pomUcky pfi diagnostice
sepse.

Zasobniky testu pro kalibraci PCT jsou diagnostické reagencie
in vitro uréené pro nastaveni kalibrace testu prokalcitoninu
(PCT) na analyzatoru AQT90 FLEX pomoci stanoveni referenc-
nich bodu pro odhad hodnot PCT.

POZNAMKA: Zasobniky jsou pFipravené k pouZiti.

Test

Prokalcitonin (PCT) je polypeptidovy prohormon kalcitoninu
obsahujici 116 aminokyselin. PCT je v sou€asnosti mnoha
vyzkumniky povazovan za nejlep$i biomarker téZzkého systémo-
vého zanétu, infekce a sepse, i kdyz pro sepsi neni UpIné speci-
ficky [1,2]. Je biomarkerem pro rozliSeni, zda ma pacient sepsi
nebo neinfekéni systémovy zanét. Koncentrace PCT se uz od
pocatku zvysuji a PCT ma kratsi polo¢as nez CRP, ktery je
dal$im ¢asto pouzivanym biomarkerem sepse. Diky pfiznivé
kinetice je PCT potencialné vyhodnéjsi pro véasnou diagnostiku
onemocnéni a dovoluje lepsi monitorovani prdbéhu onemoc-
néni. V€asna diagndza a 1écba ma zasadni vyznam pro preziti.
Interpretace hladin PCT u pacientd na jednotkach intenzivni
péce podle literatury [1,2,3]:

Uroveii PCT (ng/mL) | Interpretace
<0,05 Zdravy
<0,50 Mistni infekce, sepse nepravdépodobna
0,50-2,0 Systémova infekce s podezienim na sepsi
>2,0-10 Vysokeé riziko sepse
>10 Septicky Sok

Omezeni

Vyhodnoceni testu PCT bylo provedeno pomoci vzorkl plné
krve a plazmy s lithium-heparinem a EDTA v plastovych
zkumavkach. Pouziti jinych antikoagulantl nebo vzork( séra se
nedoporucuje.

Vysledky testu PCT vyhodnocujte spole¢né se vSemi dostup-
nymi klinickymi a laboratornimi udaji. Pokud vysledky nejsou
konzistentni s klinickym pozorovanim, budou pravdépodobné
vyzadovany doplfiujici diagnostické informace.
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POZNAMKA: U novorozenctl a pacienttl se zvlagtnim zdra-
votnim stavem, jako je napfiklad polytrauma, vazné;jSi operacni
zakrok a tézké popaleniny, mohou byt hladiny PCT zvyS$ené
nezavisle na bakterialni infekci. V téchto zvlastnich pfipadech
hladiny obvykle rychle klesaiji [4,5].

Nastaveni kalibrace

Analyza byla kalibrovana ve vyrobnim zavodé pomoci
11bodové kalibrace. Udaje tovarné definované kalibrace jsou
uvedeny formou ¢arového kédu. Tato data jsou pouZzita jako
referen¢ni kfivka specificka pro danou $arzi, ktera je za pouziti
zasobniku testld pro kalibraci se stejnym &islem $arZe upravena
na spravnou Uroven signalu specifickou pro dany analyzator.
Vysledky ziskané za pouziti zasobniku testd pro kalibraci jsou
kombinovany s udaji tovarné definované kalibrace, ¢imz je pro
analyzu vytvorena kalibraéni kfivka specificka pro dany analy-
zator a Sarzi. Po vloZeni zasobniku testl pro kalibraci s novym
Cislem Sarze si analyzator vyzada udaje tovarné definované
kalibrace, aby mohl provést nastaveni kalibrace. Pokud uzivatel
pfi zméné Sarze zasobniku testd nevlozi zasobnik testu pro
kalibraci, analyzator si jej vyzada, jakmile detekuje zasobnik
testl s novym &islem Sarze. Zasobniky testd s novym ¢islem
$arze mohou byt pouzity az po provedeni nastaveni kalibrace
za pouziti zasobniku testd pro kalibraci stejné Sarze.

Podrobné informace viz ndvod k pouZziti analyzatoru AQT90
FLEX.

Principy postupu

Analyzator AQT90 FLEX je plné automaticky analyzator s konti-
nualnim pfistupem vyuzivajici imunoanalytickou techniku a
Casové rozliSenou fluorometrickou detekci. Podrobné informace
viz ndvod k pouZziti analyzatoru AQT90 FLEX.

Analyzator AQT90 FLEX se obsluhuje pomoci dotykové obra-
zovky. Analyzator nasaje vzorky ze zkumavek se vzorkem
s uzavérem, které se vkladaji ruéné.

Analyzator provede vSechny kroky analyzy automaticky a vyda
kvantitativni vysledky. Podrobné informace viz navod k pouZziti
analyzatoru AQT90 FLEX.

Obsah
* 10 zasobniku testl PCT pro 80 testu

+  Jeden zasobnik testt pro kalibraci PCT pro provedeni
jednoho nastaveni kalibrace

. Jeden list ,,Udaje tovarné definované kalibrace PCT*
s ¢arovym koédem

Soucasti

+  Kazdy zasobnik testl obsahuje 8 nadobek pro stanoveni,
specifickych pro dany analyt.

*  Zasobnik testl pro kalibraci obsahuje 8 podkladovych
jamek a 8 jamek s pfidavkem antigenu specifickych pro
dany analyt.

Skladovani
Skladovat neoteviené pfi 2-8 °C (36—46 °F).

Zivotnost

Pokud ochranny sacek obsahujici zasobnik zlistane uzavieny
do okamziku tésné pred vlozenim zasobniku do analyzatoru, je
zasobnik stabilni do konce mésice uvedeného data pouzitel-
nosti na Stitku sacku.

Stabilita v pristroji

(]
Vedle nasledujiciho symbolu lﬂ na saccich se zasobnikem
je vytistén udaj (ve dnech):
Chemické slozeni
Reaktivni slozky:

*  Mysi monoklonalni vazebné protilatky proti PCT a zachy-
cené protilatky: priblizné 400 ng v nadobce

*  MysSi monoklonalni vazebné protilatky proti PCT a znacené
protilatky: pfiblizné 270 ng v nadobce

. Rekombinantni PCT (pouze v 8 nadobkach s pfidavkem
antigenu): pfiblizné 0,13 ng v nadobce

Dalsi slozky:

*  Hovézi sérovy albumin

*  Hovézi y-globulin

«  Mysi IgG (blokujici latky pro heterofilni interference)

Hlavni komponent pufru: TRIS (tris hydroxymetylaminometan)

Toxicka slozka: azid sodny <0,1 %

Data v ¢arovém kodu zasobniku

«  Kontrolni soucet

*  Typ ¢arového kédu

*  Kod parametru

+  Cislo 8arze

» ldentifikacni Cislo zasobniku

«  Datum pouzitelnosti

*  Verze ¢arového kédu

«  Stabilita v pfistroji

POZNAMKA: Carové kody jsou specifické pro $arzi.

O pouzivani zasobniku

& VAROVANI — Nebezpeéi nesprévnych vysledkii
Zasobniky jsou citlivé na vihkost a nesmi tedy byt vyji-
many z uzavrenych sacku do okamziku tésné pred
pouzitim. Pouzivejte pouze zasobniky, které byly skla-

dovany v souladu se specifikacemi pro skladovani
a které nejsou poskozené.
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& VAROVANI — Nebezpeéi nesprévnych vysledkii
Nepouzivejte zasobnik, ktery jiz byl pouzit v jiném analy-
zatoru, jinak riskujete dosazeni nespravnych vysledka.

Kompatibilita produktové kalibrace

Kalibrace analyzy PCT odpovida podnikovym referenénim kali-

bra¢nim pfistrojim, do kterych byly pfifazeny hodnoty odpovi-

dajici analyze B-R-A-H-M-S PCT sensitive KRYPTOR.

Odbér a priprava vzorkl

Zkumavky na vzorek schvalené pro pouziti

v analyzatoru

Podrobné informace viz ndvod k pouZiti analyzatoru AQT90
FLEX.

Antikoagulanty

Pouzivejte EDTA nebo lithium-heparin.

Velikost vzorku

Minimalni objem vzorku je 2 mL (nezavisle na po¢tu poZadova-
nych testd).

Typ vzorku

Pouzijte vzorky pIné krve nebo plazmy.

Odbér vzorku
Vzorky krve odeberte venepunkci.

/N VAROVANi - Nebezpedi nespravnych vysledku
Pro odbér vzorku nepouzivejte zkumavky s obsahem
gelu.

Zpracovani vzorku a jejich skladovani

Vzorky, které nelze analyzovat bezprostfedné po odbéru, pred
analyzou zpracujte a fadné uskladnéte. V tabulce je uveden
prehled.

Typ vzorku Zpracovani vzorku a jejich skla- | Béhem této
dovani doby provedte
rozbor
PlIna krev 1. Uchovavejte pfi skladovaci 3 hodiny
teploté 18-25 °C (65-77 °F).
Plazma 1. lhned po odbéru vzorku 24 hodin
oddélte plazmu.
2.V chladu pri teploté 2-8 °C
(36-46 °F).

Maximalni stari vzorku

Jde o dobu, po které musi byt vzorky pIné krve uchovavané po
odbéru pfi okolni teploté 18-25 °C (65-77 °F) analyzovany.
Podrobnosti viz ,Zpracovani vzorku a jejich skladovani*.
Analyza vzorku

Vzorky musi byt analyzovany bezprostfedné po odbéru. Pokud
to neni mozné, musi byt vzorky spravné zpracovany a usklad-

nény a analyzovany béhem doby uvedené v ¢asti ,Zpracovani
vzorkU a jejich skladovani*.

Podrobné pokyny viz ndvod k pouziti analyzatoru AQT90 FLEX.

POZNAMKA: Analyzator nechte pfipojeny k hlavnimu zdroji
napajeni, aby byl vzdy pfipraven k pouziti.

Vysledky

Vysledky se zobrazi na obrazovce, a jakmile jsou dostupné, Ize
je vytisknout. Vysledky jsou uloZzeny v datovych protokolech.

V pripadé, Ze analyzator zjisti chybovy stav, k analyze je
pfipojena chybova zprava a nejsou poskytnuty Zadné vysledky.

A VAROVANI - Riziko nespravné interpretace
vysledki
P¥i interpretaci vysledkld PCT se vzdy fidte aktualnimi
mezinarodnimi smérnicemi.

& VAROVANI — Nebezpeéi nespravnych vysledki
PFipadné vysledky testu, které nejsou konzistentni
s ostatnimi dostupnymi klinickymi Udaji a pacientovou
anamnézou, interpretujte vzdy obezfetné. Pokud vzorky
obsahuiji heterofilni protilatky, mohou imunoanalyzy
udavat falesSné zvysené nebo snizené vysledky. Do
tohoto stanoveni byly pfidany blokujici latky pro minima-
lizaci mozné interference vlivem heterofilnich protilatek.

Nastaveni kalibrace
Podrobné informace viz ndvod k pouZiti analyzatoru AQT90
FLEX.

Vysledky jsou uloZeny v datovém protokolu a Ize je vytisknout.
Pokud nastaveni kalibrace selze, zobrazi se zprava.

POZNAMKA: Po kazdé tpravé kalibrace museji byt zméfeny
roztoky pro kontrolu kvality (LQC).

Kontrola kvality
Roztoky pro kontrolu kvality (LQC) musi byt zméfeny:

*  po nastaveni kalibrace
. v souladu s mistnimi, statnimi anebo mezinarodnimi
predpisy nebo akreditaénimi pozadavky

Podrobné informace viz navod k pouziti analyzatoru AQT90
FLEX.

Material LQC
Podrobnosti viz objednaci tdaje v navodu k pouZziti analyzatoru
AQT90 FLEX.

Vykonové charakteristiky

Analyticka specificita

Zkoumanim zkfizené reaktivity kalcitoninu, katakalcinu,
a-lidského CGRP a B-lidského CGRP pfi koncentracich 200
ng/mL (ug/L) byla stanovena analyticka specificita analyzy PCT.
V8echny sledované zkfizené reaktivity byly <0,05 %.
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Analyticka citlivost a vydatelny rozsah Smésné | Stredni Uvniti série Vramcilabo- | N*
Mez blanku (LoB) byla uréena podle 180 opakovani se slepym vzorky koncen- ratofe
vzorkem. Byly pouzity tfi analyzatory a 3 testovaci Sarze. plazmy | trace PCT
, L ) (ng/mL SD cV | sD cv
Mez detekce (LoD) byla zaloZzena na profilu presnosti s 40 o o
PN ) Lo o (MglL)) (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
opakovanimi kazdého z 9-119-11 nizkouroviovych vzorka. Byly 9 (hglL)) (HglL)
pouzity tfi analyzatory a 3 testovaci Sarze. g g
Mez kvantitativniho vyjadreni (LoQ) byla zaloZena na profilu Sloucena | 0,092 0,0110 | 11,9 | 00115 | 12,5 |323
pfesnosti s 40 opakovanimi kazdého z 16 nizkouroviiovych obé praco
vzorku. Byly pouZity tfi analyzatory a 3 testovaci $arze. LoQ viste 030 0,010 35 0,011 38 324
%If/zalozena na kritériu CVy ramci laboratore © hodnoté nizsi nez 052 0,015 30 0,017 33 204
0.
Analyticka citlivost PCT (ng/mL (ug/L)) 20 0.04 18 0,04 20 323
Plazma PIna krev 67 1.0 1.5 1.3 1.9 324
LoB 0,033 0033 Praco- | 0,094 00093 |99 |00102 [109 | 164
visté 1
LoD 0,059 0,072 0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
LoQ 0,082 0,12 0,52 0,015 2,9 0,018 3,5 164
Koncentrace 0,13 0,19 2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
S CVy ramoi laboratore =
10 % 68 11 1,7 1,5 21 164
- Praco- | 0,089 00124 [139 |00127 [14,2 |159
Typ vzorku Vydatelny rozsah Vists 2
Plazma 0,082-100 ng/mL (ug/L) 0,29 0,010 35 0,01 37 160
PIna krev 0,12-100 ng/mL (ug/L) 0,52 0016 130 10016 31 |160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
Referencni rozsahy
Vzorky plné krve s lithium-heparinem a vzorky plazmy odebrané 66 0.9 14 111 1.7 | 160
od 252 zjevné zdravych jedincu (128 Zen a 124 muzu ve véku *N = Dot .
' . Sier . = poCet méfeni
18 let nebo starsich) byly analyzovany s pouzitim analyzy
PCT. Smésné Stredni Mezi Sarzemi pocet
o iy o . vzorky koncen- méfeni
U muzu i Zen byla zjisténa hodnota 95 percentilu pro plnou krev plazmy trace PCT | SD (ng/mL | CV (%)
<0,12 ng/mL (pg/L) a pro plasmu 0,087 ng/mL (ug/L). (ng/mL (gl/L))
POZNAMKA: Tyto hodnoty pouZivejte pouze jako pfiklad. (HglL))
rKasziIaborator by si méla stanovit sv(j vlastni referencni Sloutena 0,092 0,0045 49 303
ozsan. obé praco-
Nepiesnost viste 0,30 0,006 2,0 324
Pomoci analyzy péti drovni zmrazené nativni nebo antigenem 0,52 0,013 25 324
obohacené smésné plazmy s lithium-heparinem na 2 pracovi-
§tich byla uréena nepfesnost uvnitf série, v ramci laboratofe a 2,0 0,03 13 323
mezi Sarzemi. Na pracovistich byly pouzity ¢tyfi analyzatory a o7 13 19 324
na kazdém pracovisti byly pouzity 3 $arze soupravy testu. ’ '

Kazda uroveri byla analyzovana dvakrat na 2 samostatnych
sériich za den po dobu minimalné 20 testovacich dna.

Pomoci analyzy 5 Urovni vzorku Eerstvé nativni nebo anti-
genem obohacené pIné krve s lithium-heparinem na 2 testova-
cich pracovistich byla uréena nepresnost uvnitf série a v ramci
laboratofe u pIné krve. Na pracovistich byly pouzity ¢tyfi analy-
zatory a na kazdém pracovisti byly pouzity 3 $arze soupravy
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testll. Kazda uroven byla analyzovana pfi 5 opakovanich v 5
samostatnych sériich b&€hem 3hodinového ¢asového intervalu.

Léky a rozpoustédia

Testovana koncentrace

PIna krev | Stredni Uvnitr série V ramci labo- N*
koncen- ratore
trace PCT
(ng/mL SD cVv SD Ccv
(Mg/L)) (ng/mL (%) (ng/mL (%)
(ug/L)) (HglL))
Praco- 0,32 0,019 58 0,0188 58 50
visté 1
0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50
1,9 0,07 34 0,07 3,6 50
75 0,14 1,9 0,14 1,9 50
55 1,3 2,4 1,3 24 50
Praco- 0,29 0,015 52 0,0148 52 50
visté 2
0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
1,9 0,04 21 0,04 23 50
41 0,10 25 0,10 2,6 50
41 0,6 1,5 0,6 1,6 50

*N = pocet méfeni

Hook effect
U méfenych koncentraci PCT do ~1600 ng/mL (ug/L) nebyl
pozorovan zadny hook effect.

Prenos

U vzorku s vysokou hodnotou PCT (~1600 ng/mL (ug/L)) byl
ZjiStén pfenos na nasledujici negativni vzorek <0,25 ng/mL
(MglL).

Interferujici latky

Do této analyzy byly pfidany blokatory pro minimalizaci mozné
interference vlivem heterofilnich protilatek, napriklad HAMA
(lidské protimysi protilatky) a revmatoidni faktor (RF). Testy
prokazaly, ze blokatory maji pozadovany ucinek.

Bylo zjisténo, Ze potencialni interferujici latky (pfi koncentracich
uvedenych v tabulce) nemaji na analyzu PCT vétsi vliv (interfe-
rence <10 %). Interference byla testovana pomoci vzorkud
plazmy s pfiblizné 0,5 ng/mL (ug/L) a 2 ng/mL (pg/L) PCT
obohaceného o zkoumanou latku v koncentracich pfiblizné
3nasobné prevysujicich horni mez terapeutického rozsahu.

Kyselina acetylsalicylova 652 mg/L
Ampicilin 53 mg/L
Beklometason 0,64 mg/L
Budesonid 533 mg/L
Cefotaxim 180 pg/mL
Ciklesonid 0,64 mg/L
Cyklosporin 6 mg/L
Diclofenac 50 mg/L
Dobutamin 1 pg/mL
Dopamin 0,9 mg/L
Erytromycin 60 mg/L
Flunisolid 0,464 mg/L
Fluticason 0,88 mg/L
Furosemid 60 mg/L
Heparin s nizkou molekularni 3000 IU/L
hmotnosti

Ibuprofen 500 mg/L
Imipenem 600 pg/mL
Metronidazol 120 mg/L
Mometason 0,88 mg/L
Nitrofurantoin 4 mg/L
Noradrenalin 2 pg/mL
Oxytetracyklin 12 mg/L
Tetracyklin 15 mg/L
Triamcinolon 0,048 mg/L
Vankomycin 100 mg/L

Léky a rozpoustédia Testovana koncentrace

Acetaminofen 200 mg/L

Bylo zjisténo, Ze potencialni interferujici latky (pfi koncentracich
uvedenych v tabulce) nemaji na analyzu PCT vétsi vliv (interfe-

rence >10 %).
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Interferujici | interferujici koncentrace Terapeutické koncen-
latky trace (2 h po oralnim
PCT 0,5 PCT 2,0 podani) [6]

ng/mL (ug/L) | ng/mL (ug/L)

Trimetoprim | 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L

Bylo zjisténo, Ze endogenni krevni slozky (pfi koncentracich
uvedenych v tabulce) nemaji na analyzu PCT vétsi vliv (interfe-
rence <10 %). Interference byla testovana pomoci vzorkl
plazmy a pIné krve s pfiblizné 0,5 ng/mL (ug/L) a 2 ng/mL
(ug/L) PCT obohaceného o zkoumanou latku v koncentracich
uvedenych v tabulce Koncentrace pfedstavuji zvySeni na
nativni urover.

Latky v krvi Testovana koncentrace
Nekonjugovany bilirubin 200 mg/L

Konjugovany bilirubin 330 mg/L

Biotin 3 ug/L

Cholesterol 5g/L

Fibrinogen 10 g/L

Hemoglobin 2g/lL

Lidsky albumin 60 g/L

Triglyceridy 33g/L

Z&adné znamky hemolyzy do 300 mg/dL. Pro vysoky stupefi
hemolyzy, ktera je >300 mg/dL, maximalni interference —11 %
byla zjisténa pfi hladiné PCT level 0.5 ng/mL.

Srovnani metod

Analyza PCT (y) pro analyzator AQT90 FLEX byla porovnana
s analyzou B-R-A-H-M-S PCT sensitive KRYPTOR pro systém
B-R-A-H-M-S KRYPTOR (x).

Vzorky pIné krve a plazmy s EDTA a lithium-heparin byly analy-
zovany v analyzatoru AQT90 FLEX a vzorky plazmy v systému
B-R-A-H-M-S KRYPTOR. Pro plazmu byly pouZity vzorky

v rozsahu 0,085-96 ng/mL (ug/L) a pro plnou krev v rozsahu
0,12-87 ng/mL (ug/L) (podle méFeni v analyzatoru AQT90
FLEX).

Passing-Bablok regresni rovnici pro plnou krev (versus plasma
na B-R-A-H-M-S KRYPTOR System) bylo zjisténo, ze:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

Passing-Bablok regresni rovnici pro plnou krev (versus plasma
na B-R-A-H-M-S KRYPTOR System) bylo zjisténo, Ze:

y =1,02x — 0,007 (n = 211)

Patenty

Vyrobky spoleénosti Radiometer jsou chranény jednim nebo
vice patenty a zadostmi o pfihlaSeni patentu, viz
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Vysvétleni grafickych symbolt
Viz Navod k pouZziti analyzatoru AQT90 FLEX.

Reference
Viz 'Reference' na posledni strané tohoto letaku.
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Tilsigtet brug

Til in vitro-diagnostisk brug.

PCT (8-test) Testkit er en in vitro diagnostisk analyse til kvanti-
tativ bestemmelse af PCT i EDTA- eller lithiumhepariniserede
fuldblods- eller plasmaprgver pa AQT90 FLEX apparatet i point
of care- og laboratoriemiljger. Den er beregnet som hjeelp ved
diagnosticering af sepsis.

PCT KAL-kassetterne er in vitro-diagnostiske reagenser
beregnet til kalibreringsjustering af procalcitonin PCT-test pa
AQT90 FLEX-apparatet ved etablering af referencepunkter til at
estimere PCT-vaerdier.

BEMAERK: Kassetterne er klar til brug.

Test

Procalcitonin (PCT) er et 116-aminosyre polypeptid-prohormon
af calcitonin. PCT betragtes aktuelt som den mest brugbare
biomarker for alvorlig systemisk inflammation, infektion og
sepsis, dog er den ikke helt specifik for sepsis [1,2]. Biomar-
karen bruges til at differentiere patienter med sepsis fra
patienter med systemiske inflammationer, der ikke er infektions-
relaterede. PCT-koncentrationerne ages tidligere, og PCT har
en kortere halveringstid end CRP, som er en anden hyppigt
anvendt biomarker for sepsis. Pa grund af den gunstige frige-
relse har PCT den potentielle fordel, at man pa et tidligere tids-
punkt kan diagnosticere og derfor bedre kan monitorere
sygdommens udvikling. Tidlig diagnosticering og behandling er
helt afgerende for prognosen.

Fortolkning af PCT-niveau for patienter pa intensivafdelinger
(ICU) jf. litteraturen [1,2,3]:

PCT-niveau (ng/mL) | Fortolkning

<0,05 Rask

<0,50 Lokal infektion, sepsis usandsynlig

0,50-2,0 Systemisk infektion, som kan indikere sepsis
>2,0-10 Hagj risiko for sepsis

>10 Septisk chok

Begraensninger

Evaluering af PCT-testen er udfert med EDTA- og lithiumhepa-
riniserede fuldblods- og plasmspregver i plastikrer. Brug af andre
antikoagulanser eller serumprever anbefales ikke.
PCT-testresultaterne skal evalueres sammen med alle tilgaen-
gelige kliniske data samt laboratoriedata. Er resultatet ikke i
overensstemmelse med de kliniske observationer, kan det veere
ngdvendigt med yderligere oplysninger, inden der kan stilles en
diagnose.

BEMAERK: Hos neonatale patienter eller patienter med seerlige
helbredsmaessige tilstande som f.eks. polytraume, omfattende
kirurgi og alvorlige forbraendinger, kan PCT-niveauerne vaere
forhgjede uafhaengigt af bakteriel infektion. | sadanne tilfaelde
falder niveauerne normalt hurtigt [4,5].

Kalibreringsjustering

Analysen er fabrikskalibreret med en 11-punktskalibrering. De
fabriksdefinerede kalibreringsdata medfalger i form af en streg-
kode. Disse data udger en lot-specifik referencekurve, som
derefter justeres til det korrekte apparatspecifikke signalniveau
ved benyttelse af en KAL-kassette med samme lotnummer. De
resultater, der opnas ved brug af KAL-kassetten, udger i kombi-
nation med de fabriksdefinerede kalibreringsdata en lot- og
apparatspecifik kalibreringskurve for analysen. Nar en
KAL-kassette med et nyt lotnummer indsaettes, eftersperger
apparatet de fabriksdefinerede kalibreringsdata for at kunne
udfere kalibreringsjusteringen. Hvis brugeren ikke indsaetter en
KAL-kassette, nar der skiftes testkassettelot, vil apparatet selv
eftersparge den, sa snart den finder en testkassette med et nyt
lotnummer. Testkassetterne med et nyt lotnummer kan forst
bruges, efter at der er udfert en kalibreringsjustering med en
KAL-kassette med samme lotnummer.

Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yderligere oplysninger.
Betjeningsprincipper

AQT90 FLEX er et fuldt automatiseret konstant tilgeengeligt
apparat, som benytter sig af immunoassay-teknologi og
time-resolved fluorometrisk detektion. Se AQT90 FLEX brugs-
anvisningen for yderligere oplysninger.

AQT90 FLEX betjenes via en bergringsskaerm. Apparatet aspi-

rerer praver fra preverer med heetter, der indsaettes manuelt.

Apparatet udferer samtlige analysetrin automatisk og rappor-

terer kvantitative resultater. Se AQT90 FLEX brugsanvisningen

for yderligere oplysninger.

Indhold

* 10 PCT testkassetter til 80 test

*  En PCT-KAL-kassette til en kalibreringsjustering

«  Etark PCT fabriksdefinerede kalibreringsdata med streg-
kode

Komponenter

*  Hver testkassette indeholder 8 analytspecifikke analyse-
kopper

«  KAL-kassetten indeholder 8 analytspecifikke baggrund-
skopper og 8 kopper med tilsat antigen

Opbevaring
Opbevares uabnet ved 2-8 °C (36-46 °F).

Holdbarhed
Hvis beskyttelsesposen med kassetterne forbliver forseglet,
indtil umiddelbart inden kassetten seettes i apparatet, er den
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holdbar indtil udgangen af den maned, der er angivet som
udlgbsdato pa meerkaten pa posen.

Stabilitet efter installation pa apparatet
Veerdien (i dage) er trykt pa kassetteposerne ud for falgende

(I
symbol:

Kemisk sammensaetning
Reaktive indholdsstoffer:

*  Monoklonal anti-PCT fra mus til opfangning af antistoffer:
ca. 400 ng/kop

¢ Monoklonal anti-PCT fra mus til sporing af antistoffer: ca.
270 ng/kop

¢ Rekombinant PCT (kun i de 8 kopper med tilsat antigen):
ca. 0,13 ng/kop

Andre indholdsstoffer:

*  Bovint serumalbumin

*  Bovint y-globulin

« IgG fra mus (blokeringsstoffer til heterofile interferenser)

Primeer bufferkomponent: TRIS (Tris hydroxymethylaminome-
than)

Giftigt indholdsstof: Natriumazid <0,1 %
Data i kassettestregkoder

«  Kontrolsum

*  Stregkodetype

«  Parameterkode

e Lotnr.

*  Kassette-ID

«  Udlgbsdato

«  Stregkodeversion

«  Stabilitet efter installation pa apparatet
BEMAERK: Stregkoderne er lot-specifikke.

Om brug af kassetterne

A ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Kassetter er fugtfalsomme og ma derfor ikke tages ud af
den forseglede pose for umiddelbart inden brug. Anvend
kun kassetter, der er blevet opbevaret i overensstem-
melse med specifikationerne for opbevaring, og som
ikke er beskadigede.

& ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Genanvend ikke en kassette fra et apparat pa et andet
apparat. Hvis dette geres, kan der forekomme ukorrekte
resultater.

Sporbarhed af produktets kalibrator

Kalibrering af NT-proBNP-analysen er sporbar til egne referen-
cekalibratorer, som er blevet vaerdisat, sa den korrelerer med
analysen B-R-A-H-M-S PCT-sensitive KRYPTOR.

Prgvetagning og prgveforberedelse

Proveror godkendt til brug med apparatet
Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yderligere oplysninger.

Antikoagulanser
Brug enten EDTA eller lithiumheparin.

Prgvevolumen
Prgvevolumen skal veere pa mindst 2 mL (uafhaengigt af det
enskede antal test).

Provetype
Brug fuldblods- eller plasmapraver.

Provetagning
Blodpraver udtages ved venepunktur.

& ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Brug ikke rgr med gel ved prgvetagning.

Prevehandtering og -opbevaring

Praver, der ikke kan analyseres umiddelbart efter prgvetagning,
skal handteres og opbevares korrekt, inden de analyseres.
Tabellen viser en oversigt.

Provetype Handtering og opbevaring af Analyseres
prover inden for dette
tidsrum
Fuldblod 1. Opbevares ved stuetempe- 3 timer
ratur, 18-25 °C (65-77 °F).
Plasma 1. Separer plasma, straks efter | 24 timer
at praven er taget.
2. Opbevares pa kel ved 2-8 °C
(36-46 °F)

Maksimal prgvealder

Dette er tidsrummet efter udtagning af en prgve, som fuldblods-
prever opbevaret ved en omgivende temperatur pa 18-25 °C
(65-77 °F) skal analyseres inden for.

Se "Prgvehandtering og opbevaring" for yderligere oplysninger.
Analysering af prove

Prgver skal analyseres umiddelbart efter pravetagning. Hvis
dette ikke er muligt, skal preverne handteres og opbevares
korrekt og skal analyseres inden for den angivne tidsrum i
"Prgvehandtering og -opbevaring".

Se AQT90 FLEX brugsanvisning for yderligere oplysninger.
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BEMAERK: Apparatet skal veere tilsluttet lysnettet, sa det altid
er klar til brug.

Resultater
Resultaterne vises pa skarmen og kan udskrives, efterhanden
som de bliver tilgeengelige. Resultaterne gemmes i en data-
mappe. Hvis apparatet registrerer en fejltilstand, vedhzeftes der
en meddelelse til analysen, og der gives intet resultat.
& ADVARSEL - Risiko for fejlagtig tolkning af resul-
tater
Folg altid de gaeldende internationale retningslinjer ved
tolkning af PCT-resultater.

& ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Analyseresultater, der ikke stemmer overens med andre
tilgeengelige kliniske data og patientens sygehistorie,
skal altid fortolkes med forsigtighed. Hvis prever inde-
holder heterofile antistoffer, kan immunkemiske analyser
give falsk forhgjede eller falsk lave resultater. Der er
tilsat blokeringsstoffer til denne analyse for at minimere
potentiel interferens fra heterofile antistoffer.

Kalibreringsjustering

Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yderligere oplysninger.

Resultaterne gemmes i en datamappe og kan udskrives. Hvis

en kalibreringsjustering mislykkes, vises en meddelelse.

BEMAERK: Der ber altid keres en LQC-maling (vandig kvalitets-

kontrol) efter hver kalibreringsjustering.

Kvalitetskontrol

Der skal udfgres flydende kvalitetskontrolmalinger (LQC):

« efter en kalibreringsjustering

* ioverensstemmelse med lokal, national og/eller internati-
onal lovgivning eller krav om akkreditering

Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yderligere oplysninger.

LQC-materiale
Se Bestillingsoplysninger i AQT90 FLEX brugsanvisningen for
yderligere oplysninger.

Specifikationer

Analytisk specificitet

Der blev gennemfgrt studier af krydsreaktion for calcitonin kata-
calcin, a-human CGRP and pB-human CGRP ved koncentrati-
oner pa 200 ng/mL (ug/L) med henblik pa at bestemme den
analytiske specificitet for PCT-analysen. Alle observerede
krydsreaktioner var <0,05 %.

Analytisk sensitivitet og rapporteringsomrade
Blindveerdigreensen (LoB) er bestemt pa baggrund af 180
gentagelser af en blindpreve. Tre apparater og 3 testlot blev
anvendt.

Detektionsgreensen (LoD) er baseret pa en praecisionsprofil
med 40 gentagelser af hver af 9-11 prever med lavt niveau.
Seks apparater og 3 testlot blev anvendt.

Kvantitationsgreensen (LoQ) er baseret pa en preecisionsprofil
med 40 gentagelser af hver af 16 prgver med lavt niveau. Seks
apparater og 3 testlot blev anvendt. LoQ-vaerdien er baseret pa

et kriterium for CVyta pa under 20 %.

Analytisk sensitivitet | PCT (ng/mL (ug/L))
Plasma Fuldblod

LoB 0,033 0,033

LoD 0,059 0,072

LoQ 0,082 0,12

Koncentration med 0,13 0,19

CViotar = 10 %

Provetype Rapporteringsomrade

Plasma 0,082-100 ng/mL (pg/L)

Fuldblod 0,12-100 ng/mL (ug/L)
Referenceomrader

Lithiumhepariniserede fuldblods- og plasmaprgver blev udtaget
fra 252 umiddelbart raske personer (128 kvinder og 124 maend i

alderen 18 ar og opefter) og analyseret med PCT-analysen.

95 percentilen blev bestemt til <0,12 ng/mL (ug/L) for fuldblod
og 0,087 ng/mL (ug/L) for plasma for bade maend og kvinder.

BEMAERK: Disse veerdier bgr kun anvendes som eksempler.
Hvert enkelt laboratorium skal fastlaegge sine egne referen-

ceomrader.

Impraecision

Intraseriel og total impraecision samt mellem lot-impreecision pa
plama blev bestemt efter analysering af 5 niveauer af frosne
naturlige eller antigen-tilsatte lithiumheparin-plasmapools pa 2
teststeder. Der blev anvendt 4 apparater pa tveers af test-
stederne og 3 lot testkit pa hvert sted. Hvert niveau blev analy-
seret in duplo i 2 forskellige karsler pr. dag i minimum 20 test-

dage.
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Plasma- | Middelkon- | Intraseriel Total N* Fuldblod | Middelkon- | Intraseriel Total N*
pool centration centration
af PCT SD cv SD cv af PCT SD cv SD cv
(ng/mL (ng/mL | (%) | (ngimL | (%) (ng/mL (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(MglL)) (ug/L)) (ng/L)) (MglL)) (ug/L)) (Hgl/L))
Begge 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323 Sted 1 0,32 0,019 58 0,0188 58 50
steder
kombi- 0,30 0,010 3,5 0,011 3.8 324 0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50
neret 0,52 0015 |30 |0017 |33 |324 19 0,07 34 | 007 36 |50
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323 7.5 0,14 1,9 0,14 1,9 50
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324 55 1,3 2,4 1,3 24 50
Sted 1 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164 Sted 2 0,29 0,015 52 0,0148 52 50
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164 0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
0,52 0,015 2,9 0,018 3,5 164 1,9 0,04 21 0,04 2,3 50
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163 4.1 0,10 25 0,10 2,6 50
68 1.1 1,7 1,5 21 164 41 0,6 1,5 0,6 1,6 50
Sted 2 0,089 0,0124 13,9 | 0,0127 14,2 | 159 *N = antal malinger
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160 Hook-effekt
Der blev ikke fundet nogen hook-effekt ved maling af
052 0016 |30 0016 |31 160 PCT-koncentrationer op til ~1600 ng/mL (ug/L).
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160 Afsmitning
66 0.9 14 11 17 | 160 Afsmitni_ngen fra en preve med hpj PCT-veerdi (~1600 r)g/mL
(ug/L)) til en efterfalgende negativ preve blev bestemt til <0,25
*N = antal malinger ng/mL (ug/L).
Plasma- Middelkon- | Mellem lot Antal Interfererende stoffer
pool centration ali ; : i imi
O SD (ng/mL | CV (%) Der erlt|ls.at blokeringsstoffer tl|l denng analyse for at minimere
(ng/mL (ug/L)) potentiel |nterferen§ fra heter_oflle antistoffer, fo_r eksempel
(hg/L)) HAMA (humant anti-mus-antistof) og rheumatoid faktor (RF).
Evalueringer viser, at blokeringsstofferne har den gnskede
Begge 0,092 0,0045 4,9 323 effekt.
i:}erﬁ;'neret 0.30 0,006 2.0 304 Folgende potentielle interfererende stoffer (i de angivne
koncentrationer i tabellen) viste ingen naevneveerdig effekt pa
0,52 0,013 2,5 324 PCT-analysen (interferens <10 %). Interferensen blev testet pa
plasmaprever med ca. 0,5 ng/mL (pg/L) og 2 ng/mL (ug/L) PCT
20 0,03 1.3 323 tilsat det relevante stof i koncentrationer svarende til ca. 3
67 13 19 304 gange det gvre terapeutiske niveau.
Intraseriel og total imprascision pa fuldblod blev bestemt ved L # idler og oplosnings- Testet koncentration
analysering af 5 niveauer antigen-tilsatte, lithiumhepariniserede midler
fuldblodspraver, pa 2 teststeder. Fire apparater og 3 testlot blev Acetaminophen 200 mg/L
anvendt pa tveers af teststederne. Hvert niveau blev analyseret i
5 gentagelser i 5 forskellige kersler inden for en periode pa 3 Acetylsalicylsyre 652 mg/L

timer.
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Endogene komponenter i blodet (i de angivne koncentrationer i
tabellen) viste ingen naevneveerdig effekt pa PCT-analysen
(interferens <10 %). Interferensen blev testet pa plasma- og
fuldblodspraver med ca. 0,5 ng/mL (ug/L) og 2 ng/mL (ug/L)
PCTtilsat det relevante stof i koncentrationerne som vist i
tabellen. Koncentrationerne repraesenterer stigninger i forhold til

det naturlige niveau.

Stoffer i blodet Testet koncentration
Bilirubin ukonjugeret 200 mg/L

Bilirubin konjugeret 330 mg/L

Biotin 3 ug/L

Kolesterol 5g/L

Fibrinogen 10 g/L

Haemoglobin 2g/L

Human albumin 60 g/L

Triglycerider 33 g/L

Der er ikke tegn pa interferens fra haemolyse ved op til 300
mg/dL. Ved hgj grad af hemolyse, som er >300 mg/dL, er der
maksimalt observeret —11 % ved et PCT niveau pa 0,5 ng/mL.

Metodesammenligning

PCT-analysen (y) til AQT90 FLEX-apparatet blev sammenlignet
med analysen B-R-A-H-M-S PCT-sensitiv KRYPTOR il
B-R-A-H-M-S KRYPTOR-system (x).

EDTA og lithiumheparin fuldblods- eller plasmapraver blev
analyseret pa AQT90 FLEX-apparatet og plasmapregver pa
B-R-A-H-M-S KRYPTOR-systemet. Der blev anvendt prgver i
omradet 0,085-96 ng/mL (ug/L) for plasma og 0,12-87 ng/mL
(ug/L) for fuldblod (som malt pa AQT90 FLEX-apparatet).

Korrelationen, Passing-Bablok regression, for fuldblod (versus
plasma pa B-R-A-H-M-S KRYPTOR System) blev fundet til at

veere:

Laegemidler og oplgsnings- Testet koncentration
midler

Ampicillin 53 mg/L
Beclometason 0,64 mg/L
Budesonid 533 mg/L
Cefotaxim 180 pg/mL
Ciclesonid 0,64 mg/L
Ciclosporin 6 mg/L
Diclofenac 50 mg/L
Dobutamin 1 pg/mL
Dopamin 0,9 mg/L
Erythromycin 60 mg/L
Flunisolid 0,464 mg/L
Fluticason 0,88 mg/L
Furosemid 60 mg/L
Heparin, lav molekylvaegt 3000 IU/L
Ibuprofen 500 mg/L
Imipenem 600 pg/mL
Metronidazol 120 mg/L
Mometason 0,88 mg/L
Nitrofurantoin 4 mg/L
Noradrenalin 2 pg/mL
Oxytetracyclin 12 mg/L
Tetracyklin 15 mg/L
Triamcinolon 0,048 mg/L
Vancomycin 100 mg/L

Folgende stof har vist sig at have en maerkbar effekt pa PCT
analysen, ved de angivne koncentrationer vist i tabellen. (inter-
ferens >10 %).

Interfere- Interfererende koncentrati- | Terapeutisk koncen-
rende stof oner tration (2 t efter en
oral dosis) [6]

PCT 0,5 PCT 2,0
ng/mL (pg/L) | ng/mL (ug/L)

Trimethoprim | 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

Korrelationen, Passing-Bablok regression, for plasma (versus
plasma pa B-R-A-H-M-S KRYPTOR System) blev fundet til at
veere:

y =1,02x - 0,007 (n = 211)

Patenter

Radiometers produkter kan vaere omfattet af op til flere patenter
og patentansggninger, se
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Forklaring af grafiske symboler
Se AQT90 FLEX brugsanvisningen.
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Referencer
Se 'Referencer’ pa sidste side i denne indleegsseddel.

de
942-970

Zweckbestimmung
Fur In-vitro-Diagnostika.

Der PCT-(8-Test)-Testkit ist ein in-vitro diagnostischer Assay
zur quantitativen Bestimmung von PCT in EDTA- oder
Lithium-Heparin-Vollblut-/Plasmaproben am AQT90 FLEX
Analysator am Point-of-Care oder im Zentrallabor. Der Test
unterstltzt die Diagnose einer Sepsis.

Die PCT-KAL-Kassetten sind in-vitro-diagnostische Lésungen
zur Kalbierung des Procalcitonin- (PCT)Tests am AQT90 FLEX
Analysator, indem Referenzpunkte fiir die Ermittlung der
PCT-Werte festgelegt werden.

ANMERKUNG: Die Kassetten sind gebrauchsfertig.

Test

Procalcitonin (PCT) ist ein Polypeptid mit 116 Aminosauren und
ein Prohormon des Hormons Calcitonin. Viele Forscher sehen
PCT als den gegenwartig wirksamsten Biomarker fir schwere
systemische Entziindungen, Infektionen und Sepsis an, obwohl
er keine vollstandige Spezifitat fir eine Sepsis besitzt [1,2]. Es
handelt sich um einen Biomarker zur Unterscheidung zwischen
Patienten mit Sepsis und Patienten, deren systemische Entzin-
dungen keine infektidsen Ursachen haben. Im Gegensatz zu
CRP, einem anderen haufig zum Nachweis einer Sepsis einge-
setzten Biomarker, erh6hen sich die PCT-Konzentrationen
friiher; darliber hinaus hat PCT eine kirzere Halbwertzeit.
Aufgrund der glinstigen Kinetik besitzt PCT den potenziellen
Vorteil einer friiheren Diagnose und besseren Uberwachung
des Fortschreitens der Erkrankung. Eine friihe Diagnose und
Behandlung sind entscheidende Faktoren fiir die Uberlebens-
raten.

Interpretation der PCT-Konzentrationen bei Patienten auf der
Intensivstation entsprechend den Literaturhinweisen[1,2,3]:

PCT-Konzentration (ng/ml) | Interpretation

<0,05 Gesund

< 0,50 Lokale Infektion, Sepsis nicht wahr-
scheinlich

0,50-2,0 Systemische Infektion, weist auf eine
Sepsis hin

>2,0-10 Hohes Sepsisrisiko

>10 Septischer Schock

Begrenzungen

Die Bewertung des PCT-Tests erfolgte mittels EDTA- oder
Lithium-Heparin-Vollblut- bzw. -Plasmaproben in Kunststoffrohr-
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chen. Die Anwendung von anderen Antikoagulanzien oder
Serumproben wird nicht empfohlen.

Die Ergebnisse des PCT-Tests sollten zusammen mit allen
verfligbaren klinischen Daten und Labordaten bewertet werden.
Wenn die Ergebnisse nicht mit den klinischen Beobachtungen
Ubereinstimmen, kénnen zusatzliche Informationen fiir die Diag-
nose benétigt werden.

ANMERKUNG: Bei Neugeborenen oder bei Patienten mit
besonderen Erkrankungen, z. B. Polytraumata, groRen Operati-
onen oder schweren Verbrennungen, kann der PCT-Spiegel
auch unabhéngig von einer bakteriellen Infektion erhéht sein. In
diesen speziellen Fallen sinkt die Konzentration in der Regel
schnell ab [4,5].

Kalibrierungseinstellung

Der Assay wurde mit einer 11-Punkt-Kalibrierung ab Werk kalib-
riert. Die werkseitig definierten Kalibrierdaten sind in einem
Strichcode zusammengefasst. Diese Daten dienen als losspezi-
fische Referenzkurve, die mithilfe einer KAL-Kassette derselben
Losnummer auf den korrekten analysatorspezifischen Signal-
pegel eingestellt wird. Die mit der KAL-Kassette erzielten
Ergebnisse werden mit den werkseitig definierten Kalibrierdaten
abgeglichen, so dass eine los- und analysatorspezifische Kalib-
rierkurve fur den Assay entsteht. Beim Einlegen einer
KAL-Kassette mit einer neuen Losnummer fordert der Analy-
sator die werkseitig definierten Kalibrierdaten an, damit die
Kalibrierungseinstellung vorgenommen werden kann. Wenn der
Bediener bei einem Wechsel des Testkassettenloses keine
KAL-Kassette einlegt, fordert der Analysator diese Kassette an,
sobald eine Testkassette mit einer neuen Losnummer erkannt
wird. Testkassetten mit einer neuen Losnummer kénnen erst
dann verwendet werden, wenn eine Kalibrierung mithilfe einer
KAL-Kassette derselben Losnummer erfolgt ist.

Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung des
AQT90 FLEX zu entnehmen.

Messprinzipien

Der AQT90 FLEX Analysator ist ein vollautomatisches Mess-
gerat hoher Messbereitschaft, basierend auf Immuno-
assay-Technologie und zeitaufgeldster Fluoreszensspektro-
skopie. Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.AQT90 FLEX

Der AQT90 FLEX Analysator wird Uber einen Touchscreen-Bild-
schirm bedient. Der Analysator aspiriert Proben aus verschlos-
senen Probenréhrchen, die manuell eingelegt werden.

Der Analysator fiihrt alle Assay-Schritte automatisch durch und
liefert quantitative Ergebnisse. Weitere Informationen sind der
Bedienungsanleitung des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Inhalt
* 10 PCT-Testkassetten fir 80 Tests
* 1 PCT-KAL-Kassette fir eine Kalibrierungseinstellung

« 1 Blatt Werkseitig definierte PCT-Kalibrierdaten mit Strich-
code

Komponenten

* Jede Testkassette enthalt 8 analytspezifische Testbehalter.

« Die KAL-Kassette enthalt 8 analytspezifische Hintergrund-
tests und 8 Behalter mit zugesetztem Antigen.

Lagerung
Ungedffnet bei 2 - 8 °C lagern.

Haltbarkeit

Wenn der Schutzbeutel, in dem sich die Kassette befindet, bis
zum Einlegen der Kassette in den Analysator versiegelt bleibt,
ist die Kassette bis zum auf dem Etikett aufgedruckten Verfalls-
datum (Monatsende) stabil.

Stabilitdt bei Gebrauch
Der Wert (in Tagen) ist neben dem folgenden Symbol auf den

]
Kassettenbeuteln aufgedruckt: Iﬁ

Chemische Zusammensetzung
Reaktive Bestandteile:

*  Monoklonale Maus-Anti-PCT Fanger-Antikorper (Capture):
ca. 400 ng/Behalter

*  Monoklonale Maus-Anti-PCT Detektions-Antikdrper
(Tracer): ca. 270 ng/Behalter

*  Rekombinantes PCT (nur in den 8 Behéltern mit zuge-
setztem Antigen): ca. 0,13 ng/Behalter

Sonstige Bestandteile:
*  Bovines Serumalbumin
. Bovines y-Globulin

*  Maus-IgG (Blockersubstanzen fiir heterophile Interfe-
renzen)

Pufferhauptkomponente: TRIS (Tris-Hydroxymethylaminome-
than)

Toxischer Bestandteil: Natriumazid < 0,1 %

In den Strichcodes der Kassetten enthaltene Daten
*  Prufsumme

»  Strichcodetyp

. Parameter

*  Losnr.

. Kassetten-ID

*  Verfallsdatum

«  Strichcodeversion

*  Haltbarkeit bei Gebrauch
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ANMERKUNG: Die Strichcodes sind losspezifisch.
Uber die Verwendung der Kassetten

A WARNUNG - Gefahr von fehlerhaften Ergebnissen
Die Kassetten sind feuchtigkeitsempfindlich und diirfen
daher erst unmittelbar vor Gebrauch aus den versie-
gelten Beuteln entnommen werden. Nur Kassetten, die
gemaR den Lagerspezifikationen aufbewahrt wurden
und nicht beschadigt sind, diirfen verwendet werden.

& WARNUNG - Gefahr von fehlerhaften Ergebnissen
Keine Kassetten verwenden, die bereits an einem
anderen Analysator verwendet wurden, sonst kénnen
fehlerhafte Ergebnisse die Folge sein.

Riickfiihrbarkeit des Produktkalibrators

Die Kalibrierung des PCT-Assays ist auf interne Referenzkali-
bratoren riickfihrbar, deren Werte zur Korrelation mit dem
PCT-sensitiven KRYPTOR-Assay von B-R-A-H-M-S zugeordnet
wurden.

Probenentnahme und Probenvorberei-
tung

Vom Analysator unterstiitzte Probenréhrchen
Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung des
AQT90 FLEX zu entnehmen.

Antikoagulanzien
EDTA oder Lithium-Heparin verwenden.

Probenvolumen
Das Mindestprobenvolumen betrégt 2 ml (unabhangig von der
Anzahl der angeforderten Tests).

Probentyp
Vollblut- oder Plasmaproben verwenden.

Probenentnahme
Blutproben durch Venenpunktion entnehmen.

/\ WARNUNG — Gefahr fehlerhafter Ergebnisse
Bei der Probenentnahme keine Réhrchen verwenden,
die Gel enthalten.

Handhabung und Lagerung von Proben

Proben, die nicht sofort nach ihrer Entnahme analysiert werden
kénnen, missen bis zur Analyse ordnungsgemaf gehandhabt
und gelagert werden. Die folgende Tabelle enthélt einen Uber-
blick dazu.

Probentyp Handhabung und Lagerung der | Analyse inner-
Probe halb dieses
Zeitraums
Vollblut 1.  Bei einer Umgebungstempe- | 3 Stunden
ratur von 18-25 °C lagern.
Plasma 1. Plasma sofort nach Proben- | 24 Stunden
entnahme separieren.
2. Bei2-8 °C kiihlen.

Maximal zuldssiges Probenalter

Dies ist der Zeitraum nach der Probenentnahme, innerhalb

dessen bei einer Umgebungstemperatur von 18-25 °C gela-
gerte Vollblutproben spatestens analysiert werden missen.

Weitere Details siehe ,Handhabung und Lagerung von Proben*.

Probenanalyse

Proben missen unmittelbar nach ihrer Entnahme analysiert
werden. Ist dies nicht mdglich, missen die Proben ordnungs-
gemal gehandhabt und gelagert sowie innerhalb des Zeit-
raums analysiert werden, der unter ,Handhabung und Lagerung
der Proben“ angegeben ist.

Detaillierte Anweisungen sind der Bedienungsanleitung des
AQT90 FLEX zu entnehmen.

ANMERKUNG: Den Analysator niemals von der Spannungs-
versorgung trennen, damit er immer messbereit ist.

Ergebnisse

Die Ergebnisse werden auf dem Bildschirm angezeigt und
kénnen anschlieRend ausgedruckt werden. Die Ergebnisse
werden im Datei-Archiv gespeichert. Falls eine Fehlerbedin-
gung vorliegt, wird die Analyse mit einer Meldung gekenn-
zeichnet und kein Ergebnis angezeigt.

& WARNUNG - Risiko falscher Interpretation von
Ergebnissen
Bei der Interpretation von PCT-Ergebnissen sind stets
die aktuellen internationalen Leitlinien zu befolgen.

/L\‘ WARNUNG - Gefahr von fehlerhaften Ergebnissen
Assay-Ergebnisse, die mit anderen verfiigbaren klini-
schen Daten und/oder mit der Anamnese des Patienten
unvereinbar sind, missen kritisch hinterfragt werden.
Falls die Proben heterophile Antikérper enthalten,
kénnen die Ergebnisse des Assays abweichen bzw.
inkorrekt sein. Diesem Assay wurden Blocker hinzuge-
fugt, um mogliche Interferenzen von heterophilen Anti-
kérpern zu minimieren.

Kalibrierungseinstellung
Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung des
AQT90 FLEX zu entnehmen.

26



Die Ergebnisse werden in einem Datei-Archiv gespeichert und
kénnen ausgedruckt werden. Scheitert eine Kalibrierung, wird
eine entsprechende Meldung angezeigt.

ANMERKUNG: Im Anschluss an jede Kalibrierung sind
Flissig-QC-Messungen vorzunehmen.

Qualitatskontrolle

Eine Flissig-QC-Messung (LQC) ist in den folgenden Situati-
onen vorzunehmen:

* nach einer Kalibrierungseinstellung

* gemaR den lokalen, nationalen und/oder internationalen
gesetzlichen Vorgaben oder Akkreditierungsanforderungen

Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung des
AQT90 FLEX zu entnehmen.

LQC-Material
Details siehe Kapitel Bestellinformationen in der Bedienungsan-
leitung des AQT90 FLEX.

Spezifische Leistungskenndaten

Analytische Spezifitat

Um die analytische Spezifitdt des PCT-Assays zu untersuchen,
wurde die Kreuzreaktivitat von Calcitonin, Katacalcin, a-CGRP
(human) und B-CGRP (human) bei Konzentrationen von 200
ng/mL (ug/L) untersucht. Alle festgestellten Kreuzreaktivitaten
betrugen <0,05 %.

Analytische Sensitivitdt und berichtbarer Bereich
Die Bestimmung der Leerwertgrenze (LoB) erfolgte anhand von
180 Wiederholungen einer Blindprobe. Drei Analysatoren und
drei Testkassettenlose wurden verwendet.

Die Nachweisgrenze (LoD) basierte auf einem Prazisionsprofil
mit 40 Wiederholungen aller 9-11 Low-Level-Proben. Sechs
Analysatoren und drei Testkassettenlose wurden verwendet.

Die Bestimmungsgrenze (LoQ) basierte auf einem Prazisions-
profil mit 40 Wiederholungen aller 16 Low-Level-Proben. Sechs
Analysatoren und drei Testkassettenlose wurden verwendet.
Die LoQ basierte auf einem VKjaporspezifisch-Kriterium von

<20 %.

Probentyp Berichtbarer Bereich
Plasma 0,082-100 ng/mL (ug/L)
Vollblut 0,12-100 ng/mL (ug/L)

Referenzbereiche

Von 252 augenscheinlich gesunden Personen (128 Frauen und
124 Manner im Alter von mindestens 18 Jahren) entnommene
Lithium-Heparin-Vollblut- und -Plasmaproben wurden mit dem
PCT-Assay analysiert.

Fur das 95 Perzentil wurde sowohl fiir Manner als auch fiir
Frauen ein Wert von < 0,12 ng/mL (ug/L) fiir Vollblut und von
0,087 ng/mL (ug/L) fur Plasma festgestellt.

ANMERKUNG: Diese Werte dienen lediglich als Beispiele.
Jedes Labor muss eigene Referenzbereiche festlegen.

Unprézision

Die runspezifische und laborspezifische Unprazision sowie die
Unprézision von Los zu Los bei Plasma wurden durch Analyse
von funf Leveln gefrorener nativer oder mit Antigen versetzter
Lithium-Heparin-Plasma-Pools an zwei Teststationen ermittelt.
Vier Analysatoren wurden an Stationen eingesetzt, und drei
Testkassettenlose wurden an jeder Station verwendet. Jede
Konzentration wurde zweifach in zwei getrennten Runs pro Tag
Uber einen Zeitraum von mindestens 20 Testtagen analysiert.

Analytische Sensiti- | PCT (ng/mL (ug/L))
vitat

Plasma Vollblut
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12
Konzentration mit 0,13 0,19
VKIaborspezifisch =10%

Plasma- | Mittlere Runspezifisch Laborspezifisch | N*
Pool Konzentra-
FEm v SD VK |SD VK
PCT (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(ng/mL (HglL)) (HglL))
(HglL))
Beide 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323
Stationen
Kkombi- 0,30 0,010 35 10,011 38 |324
iert
ne 0,52 0015 |30 |0017 |33 |32
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
Station 1 | 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 29 0,018 35 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 1.1 1,7 1,5 2,1 164
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Plasma- | Mittlere Runspezifisch Laborspezifisch | N* Vollblut Mittlere Runspezifisch Laborspezifisch | N*
Pool Konzentra- Konzentra-
{on VE SD VK |SD VK tion von SD VK |SD VK
PCT (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%) PCT (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(ng/mL (Hg/L)) (Hg/L)) (ng/mL (Hg/L)) (Hg/L))
(Hg/L)) (Hg/L))
Station 2 | 0,089 0,0124 13,9 | 0,0127 14,2 | 159 Station 1 0,32 0,019 58 0,0188 58 50
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160 0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50
0,52 0,016 3,0 0,016 3,1 160 1,9 0,07 3.4 0,07 3,6 50
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160 75 0,14 1,9 0,14 1,9 50
66 0,9 1,4 11 1,7 160 55 1,3 2,4 1,3 24 50
*N = Anzahl der Messungen Station2 | 0,29 0,015 52 0,0148 5,2 50
Plasma- Mittlere Von Los zu Los Anzahl der 0,52 0,022 42 0,022 4.2 50
Pool K tra- Messungen
tion von SD (ng/mL | VK (%) 1,9 0,04 21 0,04 2,3 50
PCT (mg/L))
(ng/mL 4.1 0,10 25 0,10 2,6 50
/L
(gL 41 06 15 |06 16 |50
Beide Stati- | 0,092 0,0045 4,9 323
onen kombi- *N = Anzahl der Messungen
niert 0,30 0,006 2,0 324
Hook-Effekt
052 0013 25 324 Bei der Messung von PCT-Konzentrationen bis zu ~1600 ng/mL
20 0.03 13 323 (ug/L) wurde kein Hook-Effekt festgestellt.
67 13 19 324 Carry-over (Verschleppung)
Der Carry-over von einer Probe mit hohem PCT-Wert (~1600

Die runspezifische und die laborspezifische Unprazision fiir
Vollblut wurden durch Analyse von fiinf Leveln mit Antigen
versetzter Lithium-Heparin-Vollblutproben an zwei Teststati-
onen ermittelt. Vier Analysatoren und 3 Testkassettenlose
wurden verwendet. Jeder Level wurde 5 in 5 getrennten Runs
innerhalb eines Zeitraums von drei Stunden analysiert.

ng/mL (ug/L)) in eine nachfolgende negative Probe lag bei <
0,25 ng/mL (ug/L).

Storsubstanzen

Diesem Assay wurden Blocker hinzugefiigt, um mdgliche Inter-
ferenzen von heterophilen Antikdrpern zu minimieren, z. B.
HAMA (Humane Anti-Maus-Antikérper) und Rheumafaktor (RF).
Der Test ergab, dass die Blocker die gewiinschte Wirkung
zeigten.

Potenzielle Stérsubstanzen (in den in der Tabelle aufgefiihrten
Konzentrationen) zeigten keine nennenswerte Wirkung auf den
PCT-Assay (Interferenz < 10 %). Zum Testen der Interferenz
wurden Plasmaproben verwendet, die eine PCT-Konzentration
von ca. 0,5 ng/mL (ug/L) und 2 ng/mL (pg/L) aufwiesen und mit
den relevanten Substanzen in Konzentrationen versetzt waren,
die etwa dem 3-Fachen der Obergrenze des therapeutischen
Bereichs entsprachen.
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Medik te und Losung: G Konzentration Storsubs- Interferenzkonzentrati- Therapeutische
mittel tanzen onen Konzentration (2 Std.
Acetaminophen 200 mg/L PCT 0,5 PCT 2,0 pachicraiegEinoane)
[6]
ng/mL ng/mL
Acetylsalicylsaure 652mg/L (uglL) (ngl/L)
Ampicillin 53 mg/L Trimethoprim 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5mg/L
Beclometason 0,64 mg/L Endogene Blutbestandteile (in den in der Tabelle aufgefiihrten
Budesonid 533 mg/L Konzentrationen) zeigten keine nennenswerte Wirkung auf den
PCT-Assay (Interferenz < 10 %). Zum Testen der Interferenz
Cefotaxim 180 pg/mL wurden Plasma- und Vollblutproben verwendet, die eine
- - PCT-Konzentration von ca. 0,5 ng/mL (ug/L) und 2 ng/mL
Ciclesonid 0,64 mg/lL (ng/L) aufwiesen und mit den relevanten Substanzen in den in
Cyclosporin 6 mgiL der Tabelle angegebenen Konzentrationen versetzt waren. Die
Konzentrationen reprasentieren Werte im nativen Bereich.
Diclofenac 50 mg/L
Sub 1zen im Blut Getestete Konzentration
Dobutamin 1 pg/mL
Bilirubin (unkonjugiert) 200 mg/L
Dopamin 0,9 mg/L
Bilirubin (konjugiert) 330 mg/L
Erythromycin 60 mg/L
Biotin 3 ug/L
Flunisolid 0,464 mg/L
Cholesterin 5g/L
Fluticason 0,88 mg/L
Fibrinogen 10g/L
Furosemid 60 mg/L
Hamoglobin 2g/L
Heparin, niedriges Molekularge- 3000 IE/L
wicht Humanalbumin 60 g/L
Ibuprofen 500 mg/L Triglyceride 33 g/L
Imipenem 600 pg/mL Kein Anzeichen einer Interferenz bei einer Hamoloyse bis zu
Metronidazol 120 mglL 300 mg/dL. Bei einer Hamolyse >300 mg/dL wurde eine maxi-
male Interferenz von —11 % bei einer PCT-Konzentration von
Mometason 0,88 mg/L 0,5 ng/mL beobachtet.
Nitrofurantoin 4 mg/L Methodenvergleich
- Der PCT-Assay (y) fiir den AQT90 FLEX Analysator wurde mit
Noradrenalin 2 pg/mL einem PCT-sensitiven KRYPTOR-Assay von B-R-A-H-M-S fiir
Oxytetracyciin 12 mglL das KRYPTOR-System von B-R-A-H-M-S verglichen (x).

- EDTA und Lithium—Heparin-Vollblut- und -Plasmaproben
Tetracyclin 15 mg/L wurden am AQT90 FLEX Analysator und Plasmaproben am
Triamcinolon 0.048 ma/L KRYPTOR-System von B-R-A-H-M-S analysiert. Fir Plasma

’ 9 wurden Proben im Bereich von 0,085-96 ng/mL (pg/L) und fir
Vancomycin 100 mg/L Vollblut im Bereich von 0,12-87 ng/mL (ug/L) (gemessen am

Die folgenden Substanz zeigte bei den in der Tabelle angege-
benen Konzentrationen (Interferenz > 10 %) eine nennenswerte
Wirkung auf den PCT-Assay.

AQT90 FLEX Analysator) verwendet.

Die Passing-Bablok-Regression fiir Vollblut (versus Plasma am
B-R-A-H-M-S KRYPTOR System) betrug:

y = 1,05x + 0,007 (n = 199)

Die Passing-Bablok-Regression fiir Plasma (versus Plasma am
B-R-A-H-M-S KRYPTOR System) betrug:

29



y = 1,02x — 0,007 (n = 211)

Patente

Fir die Radiometer Produkte liegen unter Umstanden bereits
ein oder mehrere Patent(e) oder Patentanmeldung(en) vor
(siehe www.radiometer.com/en/legal/patents).

Erlduterung der Grafiksymbole
Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung des
AQT90 FLEX zu entnehmen.

Literaturhinweise
Siehe 'Referenzen' auf der letzten Seite dieser Packungsbei-
lage.

el
942-970

IIpoPiremopievn ypiion

T Styvootiky xpnon in vitro.

To kut e&éraong Kt e&éraong PCT (8 eketdoeig) givan pia in vitro
Syvootiky HEB0dog Yo Tov mocotikd mpocdiopiopd g PCT oe
delypata oMkod aipotog | mAdopatog pe EDTA 1 nmapivn Mbiov
otov avorvty AQT90 FLEX oto onpeio mepiBaiyng kot o€ epyo-
omplokd mepPaiiov. Tlpoopiletan yio xpion og fondnpa ot
Sidyvmwon onyorpiog.

Ot kaoéteg Badpovounong PCT givau in vitro Sioyvootikd aviidpo-
otiplo mov Tpoopilovtar yio T pHOHon Babpovopnong g
e&éraong mpokarorrovivng (PCT) otov avorvti AQT90 FLEX pe
Tov Kaboplopd onpeimv avapopds yio v a&okdynon Tev TGV TG
PCT.

LHMEIQXH: Ot kaoéteg eivot ETOWES Yo xp1iom.
E&étaom

H npoxodoitovivn (PCT) givar pio Todlvmentidiky mpooppovn g
koAortoviving mov amotedeitol and 116 apwvotéa. H PCT Ogwpeiton
ofiHepa omd mOAAOVG epevvTEG OTL 0moTeel ToV TtLo ypRoto Broko-
Yo deiktn Yo coPapr cuoTNHIKY AeyHovT, AoidmEn kot onyaipio,
HorovoTt dev givar TAMpwg €8k o T onyarpia [1,2]. Eivan évag
Broroykdg deiktng yio ) Srapopomoinon achevav Pe onyorpio ard
acbeveic Pe Pn Aotoyovoug attieg cuoThHikdv AeyHovadv. Ot
ovykevipdoeig g PCT avEdvoviar vopitepo korn PCT éxet
ovvtopotepn nUen omd t CRP, 1 onoia givon évag dikog Broro-
YOG Seiktng mov ypnoiponoteitar Guyva yio ™ onyn. Adym g
guvoikfg kvmtikhg,  PCT éyet o Suvntikd mheovakTnpo g
£ykapng ddyvaong vocv Kot TG KaAdtepng mapakoiovnong mg
e&€Méng g vooov. H €ykapn didyveoon kot Oepameio eivar LoTikng
onMoociog yio o 10600t emPimong.

Eppnveio tov emmédov g PCT yuo acbeveig oe pHovadeg eviatikng
Oepanciog (ME®) copomva He ) Bproypapia [1,2,3]:

Eninedo PCT (ng/mL) | Eppnveia
<0,05 Yyuj dropa
<0,50 Tomukh hoidoén, un mbavy onyoiplio
0,50-2,0 SvomHatik) AoiHoE, vTodekviEL onyotio
>2,0-10 Yynhog kivduvog onyapiog
>10 Enrtkn kotomhnéio

Tlepropropoi

H a&ordynon g e&étaong PCT npaypatonomnke e Setypoto
olko¥ aipatog kot mAdopatog pe EDTA ko nrapivy Abiov og
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TAQGTIKG COANVAPLA. AV GUVIGTATOL T (P1IOT) GAA®V AVTITNKTIKGOV 1
SeyHATOV 0pov.

Ta anoteréopata g e&étaong PCT Oa mpénet va. a&loloyodvar og
GLVOVOGHO He Oha o SLoBETHA KAVIKG KOl EpYOOTNPLOKE dESOHEVDL.
Av 1o anoteréoata SV GUHPMVOUV HE TIG KAVIKEG TOPATNPHCELS,
mOavov vo amortodvron Tpdcbeteg TANpopopies Yo T ddyvmon.
XHMEIQXH: X¢ veoyva 1 ac0eveic He 18K TPIKEG KATOGTA-
oglg, Ommg moAkamAd Tpavpata, Heilova yeipovpykn enéUPaon kot
coPapd eykavpota, ta eninedo PCT umopei va givon avEnpéva
ave&aptnto amd v nopovsio Paktnpraknig AoiHméne. Xe avtés Tig
Waitepeg TEPMTOOELS, Ta eMineda cLVIBOG HeidvovTat ypriyopa
[4,5].

PvOon Babpovopnong

O mpocdiopiolog £xet BabpovounBel epyootaciokd HEcw
Babpovopnong 11 onueiov. Ta kabopiopéva and T0 £pyooTdoto
dedopéva PabpovOUnong moapéxovTat oe Hopen YPOHHUIKOD KOSUKO.
To dedopéva avTd XpNGIHOTO0VVTAL G KOUTOAT AvVapOpas e101KN
Yo kGOe maptida, 1 onoia TPOSUPHOLETOL OTA COOTE emineda
ofHatog £8Kd Yo kKGOe avoduti He T ypfion Hiog KaoETog
Babpovopmong pe tov id1o aptBpd maptidag. To amotelécpota Tov
AopBavovtot Pe xpnon g kaoétag fabpovopmong cuvdvatovot He
o Kabopiopéva amd To £pyoctdoto dedopéva PabHovopnoeng yo v
mopoy®yn Hog KadmoAng Babpovopnong Yo Tov Tpocsdlopiold,
onoia ivan 131KN Yo kdBe moptida Ko Yo kb avarvt). Otav
stoayBei o kacéta Pabpovopmong pe véo aptdpo maptidag, o
avalutig {ntd to kaBopiopéva and 10 EpYOsTAcLo dedopéva
Babpovopnong, dote va ekteléoet T dadikacio pHOHIoNG
Babpovopnong. Av o xpnotg dev tomobetioel Kacéta
Babpovopnong otav aAkaéer n moptida kacétag e&étaong, o
avoAutig Oa ) ntioet HOMG aviyvedoet o kacéta eE€taong He
véo aplOpo moptidag. O kaoéteg e€étaong He véo aptBpod Taptidag
Hmopodv va ypnotpomomBodv Hovo petd ) diesoywyn g pubpong
Babpovopmong pe Hia kacéta Babpovopnong He tov 0o aptOpd
TopTidag.

T Aemtopépeieg, deite Tig odnyieg yprions oo AQTI0 FLEX.

Apyég Aertovpyiag

O avaivtiig AQT90 FLEX eivat évag mAnpwg avtopatomompévog
avaAVTHG oVVEXOVG TPOSPacng, Tov xpnotplonotel TexvoLoYio 0voGo-
TPOGILOPIGHOV Kot ¥PoviKd Stoxmpliopevo eBopiopd. T
Aemtopépeieg, deite Tig odnyieg yprions oo AQTI0 FLEX.

O xepiopdg tov avarvti AQT90 FLEX yivetar péow 006vng agnig.
O avaluTig avappo@d deiypato omd ToHATIGHEVE GOANVAPLL
SetyHoTog oV TomofETOVVTOL YEWPOKIVITA.

O avalvtig ekterel avtopaTa Ola To fpata TG avaivong Kot
AVOPEPEL TOGOTIKG omoteLécpata. o Aemtopépeteg, deite Tig
odnyiec yprone oo AQT90 FLEX.

Tlepreyopeva
* 10 kaoéteg e&étaong PCT yio ) die€ayoyn 80 eEetdoewmv

*  Mia kaoéta Badpovopnong PCT yu pio poOuion
Babuovopmeng

*  "Eva @OMo He dedopéva fabpovopnens PCT kabopioléve ard
70 £PY00TATI0 PE YPOUUHIKO KOIKOL.

E&optmipata

¢ KdBe xaoéto eEétaong tepiéyel 8 kaydkia HETpnong E8IKE yio
™V ToPAUETPO

*  Kdbe xacéto mepiéyet 8 e181KA yio TV TOPAUETPO KonydKio
vroPabpov kat 8 kaydkia He emmAéov avirydvo

Dohagn

Pvrdooetol kKAewTo og Beppokpacio 2-8°C (36-46°F).

Awapkero Long

AV 1) TPOGTATEVTIKY GLUGKELAGIO TTOV TEPEXEL TNV KOGETO TOPAHEIVEL

GEPayIGHEV HEYPL Vo TomobeTnOel 1) KaoETa GTOV ovolvTn, M

Kooéta givar otabepn PéEXPL TO TELOG Tov Hiva mov dnAdvetat 6TV
nHepopnvia ARENG TOL aVaYPAPETOL GTNV ETIKETA TNG GCVOKEVOGING.

Xt0ofepdTnTA GTOV AVOALTY
H 1y (o€ nHéPEG) givan TVIMUEVN GTIG GUCKEVAGIEG TV KAGETDV,

-
Hali pe to Tapakdto cOpBoro: lﬁ

Xnuki 6Ovleon

AVTI3pOVTO GUGTOTIKG

* Movokhovikd avtiod@pate coinyng avti-PCT movtikov:
nepinov 400 ng/koydkt

*  Movoklovikd avtis®poto yyynidmong avti-PCT movtikov:
nepimov 270 ng/koydxt

*  Avaovvdvacpévn PCT (Uovo ota 8 kaydkia He to emmhéov
avtyovo): mepinov 0,13 ng/kaydxt

AL GLOTOTIKG:

*  Asgvkopativn Bogiov opov

*  Boew y-cparpivn

*  19G movtikol (avaoTtartikés ovsies Yo TopePPorég and eTepod-
QAo avTIomHaTe)

Kopto ovototikd pubotikod dakdpatog: TRIS (Tris
v3po&upedurapvopeddvio)

To&wd cvotatikd: Alido tov vatpiov <0,1%

Agd0LEVE 6TOVG YPUULILKOVG KADIIKEG TOV KAGETMV
¢ A0Bpoicpa eréyyov

¢ TYmog ypopHikoD KOSKa

¢ Kodwog napapétpov

* Ap. maptidog
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¢ Tovtémra Kocétag
*  Huepopmvia Anéng
*  'Exdoon ypappikod kddtco
¢ YtofepdnTa oTOV ovoluT)
YHMEIQXH: Ot ypoppoi kddikeg etvar e1dikot yio kabe moptida.
ZyETIKA [IE TN YP1ON TOV KUGETOV
& MPOEIAOIIOIHXH - Kivovvog AavOacpévamy
anoTEAEG ATV
Ot kaoéteg eivar evaionteg 6TV VYPUGIQ Kot GUVETADG dev
TPEMEL VOL APAPOVVTAL ATTO TIG COPAYICHEVEG GUCKEVOGIEG
TOVG TPl HOvov HOMG mpv amd T yprion. Xpnolonoteite
HOvo KaoéTeg oL £xovv dratnpnOel cOHE®VO HE TIG TPodia-
YPaQES PUAAENG Kot OgV £X0VV VTOGTEL POOPES.
& MPOEIAOINOIHEH - Kivévvog JavOaciiévav
anotelec ATV
Mnv xpnoiponoteite KaoETeG TOL £X0VV NN xpNotHomom el
€ GALOV aVOALTH, SLOPOPETIKA VTLAPYEL KiVELVOG
E0QUMIEVOVY ATOTEAECUATOV.
Ixvniooipotnta Padpovounti Tpoidévrog
H Badpovopnon tov npocdiopiopod PCT yivetar He avayoyh og
£00TEPIKOVG BabHovopnTég avapopdg, mov £xovv kKabopiotel He
TIEG Y10 TO GLGYETIOUO Tovg He Tov Tpocdiopicpd B-R-A-H-M-S
PCT sensitive KRYPTOR.

ZUAAOYY] KO TPOETOLUAGIO TOV SELYRATOV

Zohnvapra deiypoTtog mov £xovv eykpiBei yo ypiion He

TOV avaivTy

T hemropépetes, deite Tig odnyies yprons oo AQTI0 FLEX.

AVTITNKTIKG

Xpnowonomote EDTA 1| nrapivn Mbiov.

MéyeBog deiypaTog

O ghdyotog dykog deiypatog eivar 2 mL (aveEdpnta and Tov

apBpo tov eEetdoemv mov £xovv (ndst).

TYmog deiypaTog

Xpnolonomote deiypoto oAkod aipotog 1§ TAGcHaTOG.

Xvrhoyn deiypaTog

TvAroyn detyddtov aipatog He erefokévinom.
TTPOEIAOIIOIHXH - Kivovvog AavOacpévav
amoteleoldT@Y
T ™ cvAAoYn detyHdT@v, UNV XPNOILOTOLEITE GOANVEG TOL
mEPEYOLV YEA.

Xepopog ko @OAagN derypdTov

T'o o defypata mov dev eivan duvarth 1 avdlvon aléomg HeTd T

GULALOYT| TOVG, amanteitol 6MOTOS YEPIOHOG Kl 6OOTH GOAAEN TPty

omd TV avAAVGT TOVG. XTOV TIVOKO TOPEXETOL 0. ETIGKOTNOM.

Tomog deiypatog | Ta To yepiopé kar T @OAeén Tov | Avdiven evrog

deiypaTog avTiig ™G
APOVIKAG
mEPLOd0V
OMK6 aipo 1. Awmpnote og Oeplokposcio 3 dpeg
nepBariovtog, otovg 18-25°C
(65-77°F)
IMAdopa 1. Awywpiocte to Taopa apécns | 24 dpeg

Hetd ) cvAAoyn Tov deiypatog.

2. ®vldére oto yoyeio o
Oeppokpacio 2-8°C (36-46°F).

Méyiotn nhikia dgiyLlatog

Av1o givar 10 Ypovikd StdoHa amd T GLALOYH EVOg deiyHatog,
£VTOG TOL 0T0i0V TTPEMEL VoL avalvBovV Ta detyoTa 0AMKOD aifloTog
nov purdccovtot og Beppokpasio neptBdrioviog 18-25 °C (65-77
°F).

Avatpééte oy evomta «Xeptopog kot gOAagn detyHdTovy Yo
AEMTOMEPELES.

Avalvon deiylatog

Ta deiypota Tpémet va avaldovTal AUEGHS HETG T GLAAOYH TOVG.
Otav autd dev givar duvatd, Oa mpénet va yepileote kat va purio-
GETE CWOTA TOL SEIYHOTO KOL VOL TOL OVAADETE EVTOG TNG XPOVIKNIG
TEPLOSOL TOL AVOPEPETAL 6TNV EVOTNTA "XEPIGHOG Kot GOAAEN
derypdTov".

T Aemtopepeic odnyieg, deite Tig odnyies yprions oo AQTI0 FLEX.

LHMEIQXH: Awtpeite ToV avaluTi) GUVIEIEUEVO GTNV KEVIPIKT
mapoyn PEOHOTOC, Yo va ivat £TOHOG Yo xp1ion avé Taco GTIypn.

Amoteliopato

To anoteréopato epeavifovrar otnv 006vn Kat UTopovV va Turm-
Bovv HOMg yivouy dwbéotpa. Ta amotedécpata anodnkevovial ce
NHEPOAOYLO dESOHEVOV. AV O AVOAVTHG OVIYVEDCEL KOTAGTOOT
oPAAHATOG, EmoVVATTETOL £var URVOHA 6TV avAAVGT Kot dev Topé-
YETOL ATOTENEGHAL.

MPOEIAOIIOIHZH - Kivovvog AavOacévyc epUnveias
anotelec ATV

Oa mpémel va akohovBodvTon TAVTOTE 0L TPEYXOVOES Slebvei
odnyieg kotd v eppnveio Tov amotelespdtwy g PCT.
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& MPOEIAOIIOIHXH - Kivovvog Aav@acpévamy
anotelec ATV
To omoTeléoHATA TV TPOGIOPICHOV TOV TOPOVGIALOVY
avakoiovbio e oyéon He Ta vIOAOWTO KAVIKA dedopéva Kot
70 10TPKO 16TOPIKO TOV AoDEVOVG TIPETEL VoL EpUNVEDOVTOL
TAVTOTE e TPOsOYT. AV Ta SelyHaTa TEPIEYOVV ETEPOPIAL
OVTIoOHOTA, 01 AVOGOTPOGdlopicHoi Ho Hmopovoay vo
ddoovv esQoApEva VYNAA N yapMAd aroteléopata. Exovv
mpootebel avaotadtikés ovoieg (amokAeloTég) o8 ATOV TOV
TPocdopIGHd, Yo va ehayiotomomBei n mbavi mopePoin
amd £TEPOPIAA AVTICOMATA.

PvOLon Badpovopmong

T Aemropépetes, deite Tig 0dnyies ypiions oo AQTI0 FLEX.

To amoteréopato omodnkevoviol o€ NHEPOLOYLO SeSOHEVOVY Kot
Hmopolv va ektumwBodv. Av amotoyet o pOBpion Babpovopnong,
epaviletar éva Pivupa.

ZHMEIQXH: Metd omd kdbe poOpion Badpovopnong, Tpénet vo
Se&ayBodv petprioelg SLAVHAETOV VYPOV TOLOTIKOD ELEYYOV.

Iowetukog £heyyog

TIpénet va Sievepyodvton HeTpoels SLoAVHAT®Y VYPOD TOLTIKOD

ekéyyov (LQC):

. peTd amd pia pvOpon Poabpovopmong

*  oOHeOVO pe Tovg TomKolg, eBvikovg f/kon debveig
KOVOVIGHOUG 1} Ut OELS ToTOoNoNoNg

T Aemropépetes, deite Tig 0dnyies ypiions oo AQTI0 FLEX.

YAk6 vypov moroTikov eréyyov
T Aemtopépetes, Seite t1g ITAnpopopies mapayyelios 610 Eyypago
Odnytes yprions oo AQT90 FLEX.

XopuKTNPLeTIKG 0000061

AvaroTiki £101KOTNTA

Mehetifnke 1 SlooTaVPOVHEV OVTISPAGTIKOTNTA Yol TNV KAAGLTO-
vivn, xotokoAoivy, a-avBpdrivor CGRP and B-avbpdnvon CGRP
o€ ovykevipdoelg 200 ng/mL (ug/L) dote va kaboprotei ) avarv-
Tk edkoTTa T0VL TPocdiopiopov PCT. Oheg ot dtaotovpovpleveg
avTIdpaoTIKOTNTEG IOV TapaTnpiBnkav firav <0,05%.

Avalutiki) vonotncio Kot ava@epoLEVO £0POG

O npoodlopioldg tov opiov Tverov (LoB) Bacictnke oty avdivon
180 Spowwv derypdtmv Tverod. Xpnolonombnkay Tpelg ovarvtég
ko 3 moptideg kit eEeTdogmy.

To dpio aviyvevong (LoD) Baciotnke og &va mpoeik axpipeag mov
npocdlopiotnke He avaivon 40 derypdtov OHotwy e kabévo amd
9-11 deiydota yopniov emmédov. XpnolonomOnkay &L avalvtég
kot 3 moptideg kit e€étaong.

To 6pto mosotikomoinong (LOQ) Paciotnke oe Eva mpoik akpifetog
7oL Tpocdlopiotnke Pe avirvon 40 derypdtov dpowy He kabévo,

and 16 deiyplata yopniov enmédov. Xpnolomomnkay &L avarvtég
kot 3 maptideg kit e&étaong. To 6plo mosotikomoinong (LoQ) Paci-
omie o8 £voL kpIpLo CVyese gpyacmpion KGT® 06 20%.

Avodvtikn evasOneio | PCT (ng/mL (ug/L))

Maopa OMko aipa
‘Opto Tvprov (LoB) 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
Opto mosotikonoinong | 0,082 0,12
(LoQ)
TUYKEVIpOON He 0,13 0,19
CVeveec epyactnpion =
10%
Tomog deiypaTog Avageplpevo gvpog
Téopa 0,082-100 ng/mL (ug/L)
OMKO aipto 0,12-100 ng/mL (ug/L)

Evpog avagopag

AfeOnkav deiypata ohkod aiplatog Kot TAAGHATOS He Napivy
MBiov amd 252 povopevikd vy dropa (128 yovaikeg kor 124
avdpeg, nhkiag 18 e1dv kot Gvw) Kot avodidnkav e Tov
npocdopiopd PCT.

To 95° ekatootnpopto kabopiotre ota <0,12 ng/mL (pg/L) yo to
ohko aipla kot 0,087 ng/mL (ug/L) yio o TAdopa Yo GvTpeg Kot
YOVOIKEG.

THMEIQXH: Avtég ot TIHEG TPETEL VOL YPTGILOTOL00VTAL HOVO MG
noapadeiypato. Kabe epyaotipro Oa mpémet vo opilet o dukcd Tov
£0pog avapopac.

Avaxpipaia

TIévte emineda GLYKEVIPOGEDV KATEYVYUEVOL QUGLKOD 1
EUTAOVTIGHEVOD HE avTLydvo TAAOHATOS, GLAREYHEVOL GE GOANVAPLOL
nrapivig Mbiov, avardbnkav oe 2 onpeia e&€taong, Yo va TPocdio-
protei 1 avakpifela petag&d petpricemv g idtag dradikaciog, n
avakpifeto eviog epyactmpiov kot 1 avakpifeto peta&d maptidmv
670 TAGGHa. XpnotomomOnkay T€66Epis avaALTEG o€ Ola TaL
onpeio ko 3 moaptideg kit eEetdoemv oe kGbe onpeio. Kabe eninedo
avoAvOnKe €1g dumhovv, o€ 2 SLuPOPETIKES EKTELETELS TG EEETAONG
avé npépa, ya éva gdyioto dtdotnpa 20 nepdv.
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Toykév- Méon Meto&d peTpiy- Evtég epyoctn- N*
TpOGT) GUYKEV- GOV TG id10G piov
wldopato | Tpwen PCT | Swdwkaciog
g (ng/mL
(Mg/L)) SD Ccv SD cv
(ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(Hg/L)) (hg/L))
Koty to. | 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323
&bo
. 0,30 0,010 35 0,011 3,8 324
onpeia
0,52 0,015 3,0 0,017 33 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 15 13 1,9 324
Inpeio 1 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 2,9 0,018 3,5 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 1.1 1,7 1,5 2,1 164
Snueio 2 | 0,089 0,0124 13,9 | 0,0127 14,2 | 159
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160
0,52 0,016 3,0 0,016 3,1 160
2,0 0,03 17 0,04 1,8 160
66 0,9 14 1.1 1,7 160
*N = apBpog Hetpnoemv
Toykév- Méon Metald naptidov ApOpég
TpOOT) GUYKEY- HeTprioE@V
mldopotog | Tpwen PCT SD (ng/mL | CV (%)
(ng/mL (ug/L))
(ng/L))
Koty to 0,092 0,0045 4,9 323
8o onpeio
0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 25 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1,3 1,9 324

H avakpifea peta&d petpricemv g idag dtadikaciog Kot 1 ovokpi-
Bea evtdg epyactnpiov 610 0MKO aipla TpocdlopioTnkay He avdivon
5 emmédmv deryHaTmV Okoy aiatog EUTAOVTIGHEVOL HE avTydvo,

GLALEYHEVO GE cOANVApPL Nmapivng, o€ 000 onpeia e&étaonc.
Xpnoonomnkay téocepelg avalutég kot 3 moptideg Kit eEetdoemv
ot kGBe onpeio. Kabe eninedo avardonke 5 popéc, oe 5 drapope-
TIKEG EKTEAECELG TNG EEETAONG KO 6 YPOoviKd ddoTtnia 3 opdVv.

Olko Méon Meto&d peTpi- Evtog epyaotn- N*
aipo GUYKEV- 6OV TG id10G piov
Tpoon PCT | dwdwaciog
(ng/mL
(Hg/L)) SD cVv SD Ccv
(ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(uglL)) (Hg/L))
Inpeio 1 0,32 0,019 58 0,0188 58 50
0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50
1,9 0,07 34 0,07 3,6 50
75 0,14 1,9 0,14 1,9 50
55 1,3 24 1,3 24 50
Snueio 2 | 0,29 0,015 52 0,0148 52 50
0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
1,9 0,04 2,1 0,04 23 50
4.1 0,10 2,5 0,10 2,6 50
41 0,6 1,5 0,6 1,6 50

*N = apOpog Hetpnocmv

Dowvopevo aykictpov (hook)

Agv TapoatnpiOnke QavOUeVO ayKioTpov KaTd T HETPNOT GUYKEV-
tphoeov PCT émg kor ~1600 ng/mL (ug/L).

Empuéivvon and petagopd

H empdivvon amd petopopd amd éva Seiypo pe vymAn Ty PCT
(~1600 ng/mL (ug/L)) o éva mapakeipevo apvnticd deiypa kabopi-
otmke ota <0,25 ng/mL (ug/L).

Ovoigg TapePorig

"Exovv mpootedel avaoToATIKEG OVGIEG GE OVTOV TOV TPOGIOPIGHO,

v va ehoiotorom0el n mbovi mapepPorn amd etepdeii
avtiodpata, yio noapaderydo HAMA (avBpdrve avTivikd
avtiodpata) kot pevpatoedng mapayovtag (RF). Ot dokipés £dei&av
OTL Ol AVAGTOATIKEG 0VGiEG PEPOVV TO EMBVUNTO omOTéENESHAL.

Ot duvntikd mopepBardopeves ovoies (o8 cVLYKEVIPOGES TOL TopoTi-
Bevtat otov mivaka) dev napovciocav a&loonpeintn enidpaocn otov
npocdloptoptd g PCT (mapepupory £10%). H napepporn
SoKkidoTKE He xpnon detyHAT®mV TAAGHOTOG TOV TEPLELYOV TEPITOV
0,5 ng/mL (ug/L) ko 2 ng/mL (ug/L) PCT, eumlovtiopévey e v
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ovoio TapeUPOANG 08 GLYKEVIPDOELS TEPITOV 3 POPES TO AVATATO

6pto Tov BgpomevTiKol £HPOVG.

Dappake Ko SraAdTEG

Zuykévipoon doKipig

Axetapvopaivn 200 mg/L
AKETVAOGOAKVIIKS 0ED 652 mg/L
Apmciidivy 53 mg/L
Bexhopedalovn 0,64 mg/L
Bovdeoovidn 533 mg/L
Kepota&ipn 180 ug/mL
Zikheoovidn 0,64 mg/L
Kvrkhoomopivn 6 mg/L
AAOPEVAKT 50 mg/L
AoBovtapivy 1 pg/mL
Nromopivy 0,9 mg/L
EpvOpopvkivny 60 mg/L
DLovVIGOAISN 0,464 mg/L
Drovtikalovn 0,88 mg/L
DovpOcENidn 60 mg/L
Hmopivn, yapniod popiaxod Bépovg | 3000 IU/L
IBovmpopévn 500 mg/L
Tpumevépn 600 pug/mL
Metpovidaloin 120 mg/L
Mopetalovn 0,88 mg/L
Nutpogovpavrtoivn 4 mg/L
Nopadpevarivny 2 pg/mL
O&vtetpakvrrivy 12 mg/L
Tetpakvkiivy 15 mg/L
Tpuapkvorovn 0,048 mg/L
Bavkopokivy 100 mg/L

H oaxorovdn ovoio Bpédnke va £xet a&loonpeio enidpacn otov
nmpocdloptopd g PCT o1ig cuykevipdoeig mov napotifeviat otov

nivaka (zopepforn >10 %).

Ovoio ZoyKevtOoelg TapeUPorlg | Ogpamevtiky GUYKEV-

nepePoriic PCT 05 PCT 20 ;p(nml (2 h usrti umispl'a
ng/mL ng/mL 001 0m6 To oTépa) [6]
(ng/L) (mgl/L)

Tpedompipn 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L

To gv8oyevn cLOTATIKG AiLOTOG (0€ CLYKEVIPOGELS TOV Ttapatifeval
otov mivaka) dev Tapovsiocav aEloonpeinT enidpoocn otov
npocdiopioptd g PCT (mapepuforsi £10%). H mapepporn
SoKIUGoTNKE e Yprion SelYHATOV TAGGHATOS Kol OAKOD GiOTOg TOV
nepieiyav nepinov 0,5 ng/mL (pg/L) kow 2 ng/mL (pg/L) PCT,
EUMAOVTIGHEV@V HE TNV 0VGTA EVOLPEPOVTOG GTN GLYKEVIPMOT] TTOV
avaeépetal 6tov Tivaka. Ot GUYKEVIPDOGELS AVTITPOSHOTEVOVY HVEN-
GELG OTO EYYEVEG EMIMEDO.

Ovoitg 670 Cipla Zoykévrpwon dokipiig
Mn ovlevypévn xorepvOpivn 200 mg/L

Zulevypévn yorepuOpivn 330 mg/L

Buotivy 3 pg/L

Xoinotepoin 5g/L

Ivodoyovo 10g/L

Aloopatpivny 2g/lL

AvOpdmvn Aevkopotivy 60 g/L

Tpryhvkepida 33 g/L

Kavéva ixvog mapepporig yia atporlvon péypt to 300 mg/dL. T
vynAd Badpod apdivong, dniadn >300 mg/dL, mapatnpiidnke pio
Héyom napepforn —11 % y eninedo PCT 0.5 ng/mL.

XOykpion HeBodov

O npocdiopiopds PCT (y) yia tov avarvt AQT90 FLEX cuykpi-
Onke pe tov mpoodiopiopd B-R-A-H-M-S PCT sensitive
KRYPTOR 1y 10 ovotpa B-R-A-H-M-S KRYPTOR (x).
Avorobnkav deiypata TAdopatog kot odikov aipatog pe EDTA kon
Hrapivny Mbiov otov avorvty AQTI0 FLEX ko deiypoto
nAGopatog oto ovotnpo B-R-A-H-M-S KRYPTOR. Xpnowlono-
Onkav deiypara pe edpog Tipdv 0,085-96 ng/mL (ug/L) yo o
nhdopa kon 0,12-87 ng/mL (pg/L) yio to oAwkd aipa (6nwg Petpn-
Onkav otov avoivty AQT90 FLEX).

H e&iowon modvdpdunong Passing-Bablok yi to oAéd aipa
(évavtt tov mhdopatog oto chotnpa B-R-A-H-M-S KRYPTOR)
Bpébnke va eivou:

y = 1,05x + 0,007 (n = 199)
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H e&icoon malvdpounong Passing-Bablok yi to nhdopa (évavtt
oV TAdoHaTog 610 ovotpa B-R-A-H-M-S KRYPTOR) Bpénke va
etvat:

y =1,02x — 0,007 (n = 211)

AmhdpoTa gupesiTeViag

Ta mpoidvta Radiometer kaldntovton amd éva 1 tepioodTepa
SIMAGHOTO EVPECITEYVING KO OUTHGELS Y0 SUTAMHOTO EVPEGITEYVING.
T kemtopépeteg, emokepbeite ) dievbuvon
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Eneéiynon ypo@ik®dv ool porov
Asite Tig odnyieg ypiiong oo AQT90 FLEX.

Biphoypagikég avagopéc
AvatpéEte ot 'Bifhoypagia’ otnv tedevtaio oehido Tov TapdvTog
evOéTov.

es

942-970

Uso previsto
Para uso diagndstico in vitro.

El Kit de Test de PCT (8 tests) es un ensayo de diagndstico in
vitro para la determinacién cuantitativa de la PCT en especi-
menes de sangre total o plasma, con EDTA o heparina de litio,
en el analizador AQT90 FLEX utilizado en entornos de "point of
care" y de laboratorio. Esta indicado para utilizarse como
prueba auxiliar en el diagndstico de sepsis.

Los Cartuchos CAL de PCT son reactivos de diagnéstico in
vitro concebidos para el ajuste de calibracién del Test de
procalcitonina (PCT) en el analizador AQT90 FLEX mediante el
establecimiento de puntos de referencia para estimar los
valores de PCT.

NOTA: Los cartuchos estan listos para su uso.

Test

La procalcitonina (PCT) es un polipéptido de 116 aminoacidos
precursor de la calcitonina. Actualmente, muchos investiga-
dores consideran que la PCT es el biomarcador mas util para
los casos de inflamacion sistémica grave, infeccién y sepsis,
aunque no es completamente especifico para ésta ultima [1,2].
Se trata de un biomarcador que permite diferenciar a los
pacientes con sepsis de aquellos con inflamacién sistémica de
origen no infeccioso. La concentracion de la PCT aumenta en
una etapa mas temprana y tiene una semivida mas corta que la
CRP (proteina C reactiva), que también sirve frecuentemente
de biomarcador para la sepsis. Debido a su cinética favorable,
la PCT ofrece la ventaja potencial de permitir un diagnéstico
mas precoz y monitorizar mejor el progreso de la enfermedad.
El diagnostico y el tratamiento tempranos son esenciales para
las tasas de supervivencia.

Interpretacién de los niveles de PCT en pacientes en unidades
de cuidados intensivos (UCI) segln datos publicados [1,2,3]:

Nivel de PCT (ng/mL) | Interpretacion

<0,05 Sano

<0,50 Infeccion local, sepsis improbable
0,50-2,0 Infeccién sistémica sugerente de sepsis
>2,0-10 Alto riesgo de sepsis

>10 Shock séptico

Limitaciones

La evaluacion del Test de PCT se ha realizado con muestras
de plasma y de sangre total con heparina de litio y EDTA en
tubos de plastico. No se recomienda el uso de otros anticoagu-
lantes o de muestras séricas.
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Los resultados del Test de PCT deben evaluarse junto con
todos los datos clinicos y de laboratorio disponibles. Si los
resultados no son coherentes con las observaciones clinicas,
se solicitara informacién adicional para el diagnéstico.

NOTA: En neonatos o pacientes con condiciones médicas
especiales, como politraumatismo, cirugia mayor o quemaduras
graves, los niveles de PCT pueden estar elevados sin deberse
a infeccion bacteriana. En estos casos especificos, los niveles
suelen descender rapidamente [4,5].

Ajuste de calibracién

El ensayo ha sido precalibrado en fabrica mediante una calibra-
cién de 11 puntos. Los datos de calibracién definidos en fabrica
se proporcionan en forma de cédigo de barras. Estos datos se
utilizan como curva de referencia especifica del lote, que se
ajusta al nivel correcto de sefial especifico del analizador al
utilizar un Cartucho CAL del mismo numero de lote. Los resul-
tados obtenidos con un Cartucho CAL se combinan con los
datos de calibracion de fabrica para producir una curva de cali-
bracion especifica del analizador y del lote para el ensayo.
Cuando se introduce un Cartucho CAL con un nimero nuevo
de lote, el analizador solicita los datos de calibracion de fabrica
para realizar el ajuste de calibracion. Si el usuario no carga un
Cartucho CAL al cambiar el lote del Cartucho de Test, el anali-
zador lo pedira tan pronto como detecte un Cartucho de Test
con un namero nuevo de lote. Los Cartuchos de Test con un
numero de lote nuevo soélo se pueden utilizar tras realizar un
ajuste de calibracion con un Cartucho CAL con el mismo
numero de lote.

Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de
uso de AQT90 FLEX.

Principios de funcionamiento

El AQT90 FLEX es un analizador totalmente automatico, de
carga continua, que utiliza tecnologia de inmunoensayo y de
deteccion mediante fluorimetria de resolucion temporal. Para
obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de uso de
AQT90 FLEX.

El analizador AQT90 FLEX se maneja a través de una pantalla
tactil. El analizador aspira las muestras de los tubos de muestra
taponados que se insertan manualmente.

El analizador realiza todos los pasos del ensayo de forma auto-
matica y proporciona resultados cuantitativos. Para obtener
mas informacion, consulte las Instrucciones de uso de AQT90
FLEX.

Contenido
« 10 Cartuchos de Test de PCT para 80 tests
¢ Un Cartucho CAL de PCT para un ajuste de calibracion

* Una hoja con cédigo de barras de los Datos de calibracion
definidos en fabrica para PCT

Componentes

*  Cada Cartucho de Test contiene 8 pocillos de ensayo
especifico del analito

«  El Cartucho CAL contiene 8 pocillos de blanco especifico
del analito y 8 pocillos con el antigeno afiadido

Conservacion
Conservar sin abrir entre 2-8 °C (36-46 °F).

Periodo de validez

Si la bolsa protectora que contiene el cartucho se mantiene
sellada hasta el momento de insertar el cartucho en el anali-
zador, permanecera estable hasta el dltimo dia del mes indi-
cado en la fecha de caducidad impresa en la etiqueta de la
bolsa.

Estabilidad en uso
El valor (en dias) esta impreso en las bolsas de los cartuchos

(]
junto con el siguiente simbolo:

Composicion quimica
Componentes reactivos:

*  Anticuerpos monoclonales anti-PCT de ratén captadores:
aprox. 400 ng/pocillo

*  Anticuerpos monoclonales anti-PCT de ratén trazadores:
aprox. 270 ng/pocillo

*  PCT recombinante (sélo en los 8 pocillos con antigeno
afiadido): aprox. 0,13 ng/pocillo

Otros componentes:
*  Seroalbumina bovina
*  y-globulina bovina

* IgG de ratén (sustancias bloqueantes de interferencias
heterofilicas)

Componente buffer principal: TRIS (Tris hidroxi-metil-aminome-
tano)

Ingrediente téxico: Azida de sodio <0,1 %

Datos en los codigos de barras de los cartuchos
*  Suma de verificacion

* Tipo de cédigo de barras

«  Codigo de parametro

*+  N°delote

* D de cartucho

»  Fecha de caducidad

*  Version del codigo de barras

»  Estabilidad en uso
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NOTA: Los cddigos de barras son especificos del lote.

Acerca del uso de los cartuchos

A AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
Los cartuchos son sensibles a la humedad y, por tanto,
no se deben extraer de las bolsas selladas hasta que se
vayan a utilizar. Utilice solo cartuchos que se hayan
conservado segun las especificaciones de almacena-
miento y que no estén dafiados.

& AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
No se debe utilizar un cartucho que ya se haya utilizado
en otro analizador, pues se correria el riesgo de obtener
resultados incorrectos.

Trazabilidad del calibrador del producto

La calibracién del ensayo de PCT es trazable hasta calibra-
dores de referencia propios cuyos valores asignados se corre-
lacionan con los del ensayo KRYPTOR sensible a PCT de
B-R-A-H-M-S.

Recogida y preparacion de muestras

Tubos de muestra aprobados para su uso con el
analizador

Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de
uso de AQT90 FLEX.

Anticoagulantes
Utilice EDTA o heparina de litio.

Tamanfo de la muestra
El volumen minimo de muestra es de 2 mL (independiente-
mente del numero de tests requeridos).

Tipo de muestra
Utilice muestras de sangre total o plasma.

Recogida de la muestra
Extraiga las muestras de sangre por venopuncion.

& AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
Para la recogida de muestras, no utilice tubos que
contengan geles.

Manipulacion y almacenamiento de muestras

Las muestras que no se pueden analizar de manera inmediata
tras su recogida deben manipularse y almacenarse correcta-
mente antes de su analisis. La tabla proporciona una vision
general.

Tipo de Manipular y almacenar la Analizar

muestra muestra dentro de este
periodo de
tiempo

=

Sangre total Mantener a una temperatura | 3 horas
ambiente de conservacioén de

18-25 °C (65-77 °F).

Plasma 1. Separar el plasma inmediata- | 24 horas
mente después de recoger la
muestra.

2. Refrigerar entre 2-8 °C
(36-46 °F).

Maxima demora de la muestra

Es el plazo en el que una muestra de sangre total, mantenida a
una temperatura de 18-25 °C (65-77 °F), debe ser analizada
tras su extraccion.

Para mas informacién, consulte «Manipulacién y almacena-
miento de muestras».

Andlisis de muestras

Las muestras deben analizarse inmediatamente después de su
recogida. Cuando esto no es posible, las muestras deben mani-
pularse y almacenarse correctamente, asi como analizarse
dentro de los plazos especificados en «Manipulacion y almace-
namiento de muestras».

Para obtener informaciéon mas detallada, consulte las Instruc-
ciones de uso de AQT90 FLEX.

NOTA: Mantenga el analizador conectado a la fuente de
alimentacion eléctrica de modo que siempre esté preparado
para su uso.

Resultados

Los resultados se muestran en la pantalla y se pueden imprimir
tan pronto como estan disponibles. Los resultados se guardan
en un registro de datos. Si el analizador detecta un error, se
adjunta un mensaje al analisis y no se proporciona ningin
resultado.

& AVISO - Riesgo de interpretacién incorrecta de
resultados
Al interpretar los resultados de PCT se deben seguir en
todo momento las directrices internacionales vigentes.

& AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
Interpretar siempre con cautela los resultados de los
ensayos que resulten incoherentes con otros datos
clinicos disponibles y con el historial médico del
paciente. Si las muestras contienen anticuerpos hetero-
filicos, los inmunoensayos podrian generar resultados
falsamente elevados o bajos. Se han afiadido
bloqueantes a este ensayo para minimizar la posible
interferencia de anticuerpos heterofilicos.
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Ajuste de calibracién
Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de
uso de AQT90 FLEX.

Los resultados se guardan en un registro de datos y se pueden
imprimir. Si se produce un error en un ajuste de calibracion, se
mostrara un mensaje.

NOTA: Después de cada ajuste de calibracion, deben anali-
zarse controles de calidad liquidos (QCL).

Control de calidad

Deben realizarse medidas de controles de calidad liquidos
(QCL):

« después de cada ajuste de calibraciéon y

« de conformidad con los requisitos de acreditacion o las
normativas locales, nacionales y/o internacionales

Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de
uso de AQT90 FLEX.

Material de QCL
Para obtener mas informacion, consulte la informacién sobre
pedidos en las Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

Caracteristicas de funcionamiento

Especificidad analitica

Se estudio la reactividad cruzada para calcitonina, catacalcina,
a-CGRP humana y B-CGRP humana a concentraciones de 200
ng/mL (ug/L) para determinar la especificidad analitica del
ensayo de PCT. Todas las reactividades cruzadas que se
observaron fueron <0,05 %.

Sensibilidad analitica y rango de informe

La determinacién del limite de blanco (LdB) se basa en 180
repeticiones de la muestra de blanco. Se utilizaron 3 analiza-
dores y 3 lotes de Kit de Test.

El limite de deteccién (LdD) se basa en un perfil de precision
con 40 repeticiones de cada una de las 9-11 muestras de nivel
bajo. Se utilizaron 6 analizadores y 3 lotes de Kit de Test.

El limite de cuantificacion (LdC) se basa en un perfil de preci-
sién con 40 repeticiones de cada una de las 16 muestras de
nivel bajo. Se utilizaron 6 analizadores y 3 lotes de Kit de Test.
El LdC se basa en un criterio de CVjpyrg1ap de menos del 20 %.

Sensibilidad anali- PCT (ng/mL (pg/L))
tica

Plasma Sangre total
Concentracién con 0,13 0,19
CVintralab = 10 %

Tipo de muestra Rango de informe

Plasma 0,082-100 ng/mL (pg/L)

Sensibilidad anali- PCT (ng/mL (pg/L))

tiea Plasma Sangre total
LdB 0,033 0,033

LdD 0,059 0,072

LdC 0,082 0,12

Sangre total 0,12-100 ng/mL (ug/L)

Rangos de referencia

Las muestras de plasma y de sangre total con heparina de litio,
obtenidas de 252 individuos aparentemente sanos (128
mujeres y 124 hombres, a partir de 18 afios) fueron analizadas
con el ensayo de PCT.

El percentil 95 se establecié en <0,12 ng/mL (ug/L) para sangre
total y 0,087 ng/mL (ug/L) para plasma, para ambos sexos.

NOTA: Estos valores solo deben tomarse como ejemplo. Cada
laboratorio deberia establecer sus propios rangos de refe-
rencia.

Imprecision

Las imprecisiones intraserie, intralaboratorio y entre lotes en el
plasma se determinaron analizando 5 niveles de pool de
plasma congelado nativo o con antigeno afiadido y con hepa-
rina de litio en 2 centros de test. Se utlizaron cuatro analiza-
dores en total en los centros y 3 lotes de Kit de Test en cada
uno. Cada nivel se analizé por duplicado en 2 andlisis indepen-
dientes diarios durante un minimo de 20 dias de test.

Pool de Concentra- | Intraserie Intralaboratorio | N*
plasma cion media
de PCT SD cv SD cv
(ng/mL (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(ug/L)) (ug/L)) (ug/L))
Ambos 0,092 0,0110 11,9 |0,0115 12,5 |323
centros
combi- 0,30 0,010 3,5 0,011 3,8 324
nados
0,52 0,015 3,0 0,017 3,3 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
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Pool de Concentra- | Intraserie Intralaboratorio | N* Sangre Concentra- | Intraserie Intralaboratorio | N*

plasma cion media total cion media
de PCT SD cv SD cv de PCT SD cv SD cv
(ng/mL (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%) (ng/mL (ng/mL | (%) | (ngimL | (%)
(hgL)) (ug/L)) (hg/L)) (hg/L)) (ug/L)) (ng/L))

Centro 1 | 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164 Centro1 | 0,32 0,019 58 0,0188 58 50
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164 0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50
0,52 0,015 29 0,018 3,5 164 1,9 0,07 34 0,07 3,6 50
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163 75 0,14 1,9 0,14 1,9 50
68 1,1 1,7 1,5 2,1 164 55 1,3 2,4 1,3 2,4 50

Centro2 | 0,089 0,0124 13,9 |0,0127 14,2 | 159 Centro2 | 0,29 0,015 52 0,0148 52 50
0,29 0,010 3,5 0,011 37 160 0,52 0,022 4,2 0,022 42 50
0,52 0,016 3,0 0,016 31 160 1,9 0,04 2,1 0,04 23 50
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160 4,1 0,10 25 0,10 2,6 50
66 0,9 1,4 1,1 1,7 160 41 0,6 1,5 0,6 1,6 50

*N = numero de medidas

Pool de Concentra- | Entre lotes N.° de
plasma cion media did
de PCT SD (ng/mL | CV (%)

(ng/mL (HglL))
(Hg/L))
Ambos 0,092 0,0045 4,9 323
centros
combinados | 0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 2,5 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1,3 1,9 324

Las imprecisiones intraserie e intralaboratorio en sangre total
se determinaron analizando 5 niveles de muestras de sangre
total con antigeno afiadido y con heparina de litio en 2 centros
de test. Se utlizaron cuatro analizadores y 3 lotes de Kit de
Test en total en los centros. Cada nivel se analizo 5 veces, en 5
analisis independientes, en un periodo de 3 horas.

*N = numero de medidas

Efecto "hook"
No se observo ningun efecto "hook" al medir concentraciones
de PCT de hasta ~1600 ng/mL (ug/L).

Efecto de arrastre

Se determind que el efecto de arrastre de una muestra con un
valor elevado de PCT (~1600 ng/mL (ug/L)) a una muestra
negativa adyacente era de <0,25 ng/mL (ug/L).

Sustancias interferentes

Se han afiadido bloqueantes a este ensayo para minimizar la
posible interferencia de anticuerpos heterofilicos, p. ej., HAMA
(anticuerpos humanos antirratén) y factor reumatoide (FR). La
evaluacion indicé que los bloqueantes producen el efecto
deseado.

Las sustancias potencialmente interferentes (en las concentra-
ciones indicadas en la tabla) no mostraron efectos notables en
el ensayo de PCT (interferencia <10 %). La interferencia se
analizé con muestras de plasma con aproximadamente

0,5 ng/mL (ug/L) y 2 ng/mL (pg/L) de PCT enriquecidas con la
sustancia de interés a concentraciones aproximadas de 3
veces el limite superior del rango terapéutico.

Farmacos y disolventes Concentracion analizada

Paracetamol 200 mg/L

Acido acetilsalicilico 652 mg/L
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Farmacos y disolventes Concentracién analizada L_os COWP‘?”G“‘GS sanguineos enddgenos (en las concentra-
ciones indicadas en la tabla) no mostraron efectos notables en
Ampicilina 53 mg/L el ensayo de PCT (interferencia <10 %). La interferencia se
analizé con muestras de plasma y sangre total con aproxima-
Beclometasona 0,64 mg/L damente 0,5 ng/mL (pg/L) y 2 ng/mL (ug/L) de PCT enrique-
Budesonida 533 mg/L cidas con la sustancia d_e interés a la conct_entramon indicada en
la tabla. Las concentraciones representan incrementos sobre el
Cefotaxima 180 pg/mL nivel nativo.
Ciclesonida 0,64 mg/L Sustancias en la sangre Concentracion analizada
Ciclosporina 6 mg/L Bilirrubina no conjugada 200 mg/L
Diclofenaco 50 mg/L Bilirrubina conjugada 330 mg/L
Dobutamina 1 pg/mL Biotina 3 ug/L
Dopamina 0,9 mg/L Colesterol 5g/L
Eritromicina 60 mg/L Fibrinégeno 10 g/L
Flunisolida 0,464 mg/L Hemoglobina 2g/L
Fluticasona 0,88 mg/L Albimina humana 60 g/L
Furosemida 60 mg/L Triglicéridos 33g/L
Heparina de bajo peso molecular | 3.000 UIL No hay signos de interferencias para hemdlisis hasta 300
Ibuprofeno 500 mg/L mg/dL. Para un grado de hemdlisis elevado, es decir >300
mg/dL, se observé una interferencia maxima de —11 % con un
Imipenem 600 pg/mL nivel de PCT de 0,5 ng/mL.
Metronidazol 120 mg/L Comparacion de métodos
El ensayo de PCT (y) para el analizador AQT90 FLEX se
Mometasona 0,88 mg/L comparé con un ensayo KRYPTOR sensible a PCT de
Nitrofurantoina 4 mglL B-R-A-H-M-S para el sistema KRYPTOR de B-R-A-H-M-S (x).
Noradrenall 2 ua/mL Se analizaron muestras de plasma y de sangre total con EDTA
oradrenalina Hg/m y heparina de litio en el analizador AQT90 FLEX y las muestras
Oxitetraciclina 12 mg/L de plasma en el sistema KRYPTOR de B-R-A-H-M-S. Se utili-
zaron muestras en el rango de 0,085-96 ng/mL (ug/L) para
Tetraciclina 15 mg/L plasma y de 0,12-87 ng/mL (ug/L) para sangre total (medidas
Triamcinolona 0,048 mg/L enel analllzador AQT9F) FLEX). ‘
La ecuacién de regresion de Passing-Bablok para sangre total
Vancomicina 100 mg/L (frente a plasma en el sistema KRYPTOR de B-R-A-H-M-S)

Se hall6 que la siguiente sustancia tiene un efecto notable en el

ensayo de PCT en las concentraciones indicadas en la tabla

(interferencia >10 %).

Sustancia Concentraciones interfe- | Concentracion tera-

interferente rentes péutica (2 h después
PCT 0,5 PCT 2,0 de dosis oral) [6]
ng/mL ng/mL
(ng/L) (Hg/L)

Trimetoprim 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L

fue:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

La ecuacion de regresion de Passing-Bablok para plasma
(frente a plasma para el sistema KRYPTOR de B-R-A-H-M-S)
fue:

y =1,02x - 0,007 (n = 211)

Patentes

Los productos de Radiometer pueden estar cubiertos por
algunas patentes o solicitudes de patentes. Consulte
www.radiometer.com/en/legal/patents.
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Explicacion de los simbolos graficos
Consulte las Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

Referencias

Consulte 'References' en la ultima pagina de este prospecto.

et

942-970

Kavandatud kasutus
In vitro diagnostikaks.

PCT mddtekomplekt (8 mddtmist) on in vitro diagnostiline
analliiis PCT kvantitatiivseks maaramiseks EDTA véi liitiumhe-
pariiniga taisvere voi plasma proovidest analtisaatori AQT90
FLEX abil ravikohas vdi laboris. See on naidustatud abiks
sepsise diagnoosimisel.

PCT CAL-kassetid on in vitro diagnostika reaktiivid, mis on
mdeldud anallisaatori AQT90 FLEX prokaltsitoniin (PCT) médt-
mise kalibratsiooni kohandamiseks, mis seisneb PCT vaartuste
mddtmiseks fikseeritud vordluspunktide maaramises.

MARKUS: Kassetid on kasutamiseks valmis.

Mootmine

Prokaltsitoniin (PCT) on 116 aminohappest koosnev kaltsitoniini
poliipeptiidne prohormoon. Paljud teadlased peavad PCT-d
praegu kdige kasulikumaks raske slisteemse pdletiku, infekt-
siooni ja sepsise biomarkeriks, ehkki sepsise puhul ei ole seos
taiesti spetsiifiline [1,2]. See biomarker voimaldab eristada
sepsisega patsiente neist patsientidest, kellel on mitteinfekt-
sioosse pohjusega siisteemne pdletik. Vorreldes teise sageli
kasutatava sepsise biomarkeriga CRP, suurenevad PCT kont-
sentratsioonid kiiremini ning PCT poolestusaeg on lihem.
Soodsa kineetika tottu voib PCT véimaldada haigust varem
diagnoosida ning selle kulgu tdpsemalt jalgida. Varajane diag-
noosimine ja ravi alustamine on elulemuse méttes Ulioluline.

Intensiivraviosakondades ravitavate patsientide PCT tasemete
télgendus teaduskirjanduse kohaselt [1,2,3]:

PCT tase (ng/ml) | Tolgendus
<0,05 Terve
<0,50 Lokaalne infektsioon, sepsis ebatdenaoline
0,50-2,0 Susteemne infektsioon, véimalik sepsis
>2,0-10 Sepsise risk kdrge
>10 Septiline $okk

Piirangud

PCT analiisi hindamiseks kasutati plastkatsutites taisvere ja
plasma proove, millele oli lisatud EDTA-d ja liitiumhepariini.
Teiste antikoagulantide ega seerumiproovide kasutamine ei ole
soovitatav.

PCT mdétmistulemuste hindamisel tuleb arvesse votta kdiki
saadavalolevaid Kliinilisi ja laboratoorseid andmeid. Kui tule-
mused ei ole Kliinilise pildiga kooskdlas, vdib diagnoosimiseks
vaja olla tadiendavat teavet.
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MARKUS: Vastsiindinute puhul ja teatud tervisekahjustustega,
naiteks mitmiktraumaga, ulatusliku kirurgilise traumaga voi
raskete pdletushaavadega patsientide puhul véib PCT tase
tousta bakteriaalsest infektsioonist sdltumatult. Sellistel juhtudel
tduseb PCT tase tavaliselt kiiresti [4,5].

Kalibratsiooni kohandamine

Analiiis on tootja poolt kalibreeritud 11-punktilise kalibreerimi-
sega. Tootja kalibratsiooniandmed on tootega kaasas véétkoodi
kujul. Neid andmeid kasutatakse partiispetsiifilise referentskdove-
rana, mida kohandatakse dige analisaatorispetsiifilise signaali-
taseme suhtes, kasutades sama partiinumbriga CAL-kassetti.
CAL-kasseti abil saadud andmed kombineeritakse tootja kalib-
ratsiooniandmetega ja tulemuseks on antud analulsi partii- ja
anallsaatorispetsiifiline kalibratsioonikdver. Uue partiinumbriga
CAL-kasseti sisestamisel kisib anallisaator kalibratsiooni
kohandamiseks tootja maéaratud kalibreerimisandmeid. Kui
kasutaja ei sisesta mddtekasseti partii muutumisel uut
CAL-kassetti, siis kiisib analiisaator seda kohe, kui tuvastab
uue partiinumbriga modtekasseti. Uue partiinumbriga mddte-
kassette saab kasutada alles parast kalibratsiooni kohandamist,
mis teostatakse sama partiinumbriga CAL-kasseti abil.
Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendist.
To6pohimotted

AQT90 FLEX on taisautomaatne pidevalt kasutatav anali-
saator, milles on kasutusel immunoloogilise analiitsi tehno-
loogia ja aeglahutusega fluoromeetriline tuvastus. Uksikasjad
leiate anallisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendist.
Anallsaatorit AQT90 FLEX juhitakse puuteekraani abil. Analu-
saator aspireerib proove korgiga katsutitest, mis sisestatakse
kasitsi.

Analusaator teostab kdik analliusimisetapid automaatselt ja
véljastab kvantitatiivse tulemuse. Uksikasjad leiate analiisaatori
AQTI0 FLEX kasutusjuhendist.

Sisu

. 10 PCT mdbtekassetti 80 mddtmise teostamiseks

«  Uks PCT CAL kassett iiheks kalibratsiooni kohandamiseks.

+  Uks voodtkoodiga leht ,PCT Factory-defined Calibration
Data”

Komponendid

« Iga mobdtekassett sisaldab 8 anallitidispetsiifilist analtilsi-
topsi.

*  CAL kassett sisaldab 8 analltdispetsiifilist taustatopsi ja 8
topsi lisatud antigeeniga.

Sailitamine

Sailitage avamata, temperatuuril 2—-8 °C (36—46 °F)

Sailivusaeg

Kui kassetti sisaldav kaitsepakend jaab suletuks kuni kasseti

sisestamiseni anallisaatorisse, on kassett stabiilne kuni kaitse-
pakendi sildil mérgitud aegumiskuupéeva kuu 16puni.

Stabiilsusaeg seadmes
Vaartus (paevades) on trikitud kasseti kaitsepakendile jargmise

]
stiimboli kérvale: Iﬂ

Keemiline koostis
Reaktiivained:

*  Hiire monoklonaalsed anti-PCT haaravad antikehad: ligi-
kaudu 400 ng/tops

*  Hiire monoklonaalsed anti-PCT margistavad antikehad: ligi-
kaudu 270 ng/tops

*  Rekombinantne PCT (ainult 8-s lisatud antigeeniga topsis):
ligikaudu 0,13 ng/tops

Muud koostisained:

*  Veise seerumi albumiin

*  Veise y-globuliin

»  Hiire IgG (heterofiilseid haireid blokeerivad ained)

Pahiline puhvri komponent: TRIS (tris-hiidroksiimettilamino-
metaan)

Toksiline komponent: naatriumasiid <0,1%
Kassettide vo6tkoodide andmed

*  Kontrollsumma

«  Vootkoodi tutp

*  Parameetri kood

*  Partiinr

*  Kasseti ID

*  Aegumiskuupéev

*  Voodtkoodi versioon

+  Stabiilsusaeg anallisaatoris
MARKUS: Vé6tkoodid on partiispetsiifilised.
Kassettide kasutamisest

A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Kassetid on tundlikud niiskuse suhtes ja seetéttu tohib
neid suletud kaitsepakendist eemaldada alles vahetult
enne kasutamist. Kasutada tohib ainult digetes sailitus-
tingimustes hoitud kassette, mis pole viga saanud.

A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Arge kasutage kassetti, mida on muus anallisaatoris
juba kasutatud, kuna sellega kaasneb valede tulemuste
saamise oht.
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Toote kalibratsioonimaterijali jélgitavus

PCT analiilsi kalibratsioon on jalgitav ettevottesiseste
vordlus-kalibratsioonimaterjalideni, mille vaartused on maaratud
B-R-A-H-M-S PCT-tundliku anallilisiga KRYPTOR.

Proovide votmine ja ettevalmistamine

Analiisaatoriga kasutamiseks sobivad katsutid
Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendist.

Antikoagulandid
Kasutada tuleb EDTA-d v&i liitiumhepariini.

Proovi maht
Proovi minimaalne maht on 2 mL (s6ltumata anallisaatoris teos-
tatavate mdo6tmiste arvust).

Proovi tiilip
Kasutage taisvere voi plasma proove.

Proovide votmine
Vétke vereproove veenipunktsiooni teel.

& HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Proovide votmiseks ei tohi kasutada geelkatsuteid.

Proovide kasitsemine ja sailitamine

Proove, mida ei saa analliisida kohe parast nende votmist,
tuleb enne analliusimist digesti kasitseda ja sailitada. Allolev
tabel sisaldab sellekohast Ulevaadet.

Proovi tiilip Proovi kdsitsemine ja sailita- Analiiiisige
mine selle aja
jooksul
Taisveri 1. Hoidke sailitustemperatuuril 3 tundi
18-25 °C (65-77 °F).
Plasma 1.  Eraldage plasma kohe pérast | 24 tundi
proovi votmist.
2. Jahutage temperatuurile
2-8 °C (36-46 °F)

Proovi maksimaalne vanus

Temperatuuril 18-25 °C (65-77 °F) hoitavaid taisvere proove
tuleb péarast proovi vétmist analtitisida selle aja jooksul.
Uksikasjad leiate jaotisest ,Proovide kéasitsemine ja sailitamine”.

Proovi analiiiisimine

Proove tuleb anallitisida kohe parast nende vétmist. Kui see ei
ole vdimalik, tuleb proove &igesti kasitseda ja sailitada ning
anallilisida aja jooksul, mis on kirjas jaotises ,Proovide kasitse-
mine ja sailitamine”.

Uksikasjalised juhised leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasu-
tusjuhendist.

MARKUS: Analiisaator peab alati elektrivérguga ihendatud
olema, et see alati kasutamiseks valmis oleks.

Tulemused

Tulemused kuvatakse ekraanil, misjarel saate need valja prin-
tida. Tulemused salvestatakse andmebaasi. Kui analiisaator
tuvastab vea, lisatakse analllsile sellekohane teade ja tule-
must ei valjastata.

& HOIATUS - Tulemuste vale télgendamise oht
PCT tulemuste tdlgendamisel tuleb alati jargida kehti-
vaid rahvusvahelisi eeskirju.

& HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Alati tuleb ettevaatusega suhtuda analtlsitulemustesse,
mis ei vasta teistele saadaolevatele kliinilistele andme-
tele ja patsiendi haigusloole. Kui proovides sisalduvad
heterofiilsed antikehad, vdivad immunoloogilised
anallilisid anda vaaralt kdrgeid v6i madalaid tulemusi.
Sellesse analliisikomplekti on lisatud blokaatorid, et
minimeerida heterofiilsete antikehade potentsiaalset
segavat moju.

Kalibratsiooni kohandamine

Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendist.
Tulemused salvestatakse andmebaasi ja need saab valja prin-
tida. Kui kalibratsiooni kohandamine ebadnnestub, kuvatakse

sellekohane teade.

MARKUS: Iga kalibratsiooni kohandamise jérel tuleb teostada
vedelik-kvaliteedikontroll.

Kvaliteedikontroll

Vedelik-kvaliteedikontrolli (LQC) m&dtmisi tuleb teostada:

. parast kalibratsiooni kohandamist,

»  kooskdlas kohalike, riiklike ja/vdi rahvusvaheliste eeskirja-
dega voi akrediteerimisnduetega.

Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendist.

Vedelik-kvaliteedikontrolli materjal
Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendi
tellimisteabe osast.

Talitluskarakteristikud

Analiiiitiline spetsiifilisus

PCT analuiisi analiitilise spetsiifilisuse maaramiseks uuriti
ristreaktiivsust kaltsitoniiniga, katakaltsiiniga, inimese
a-CGRP-ga ja inimese B-CGRP-ga kontsentratsioonidel

200 ng/mL (pg/L). Koik tuvastatud ristreaktiivsused olid <0,05%.

Analiiiitiline tundlikkus ja mootepiirkond

Nullproovi piirlave (LoB) maaramiseks teostati 180 nullproovi
modtmist. Kasutati kolme anallisaatorit ja kolme mdétepartiid.
Avastamispiir (LoD) maarati tapsusprofiili pdhjal, mille saami-
seks mdddeti 9-11 madala tasemega proovi 40 kordusmédtmi-
sega. Kasutati kuute anallisaatorit ja kolme mddtepartiid.
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Md6tmistapsuse piirlavi (LoQ) maarati tapsusprofiili pohjal, mille
saamiseks mdddeti 16 madala tasemega proovi 40 kordus-
mdodtmisega. Kasutati kuute analtsaatorit ja kolme mdétepar-
tiild. LoQ maaramisel l1ahtuti CV|aprisisesest alla 20% kriteeriu-
mist.

Analiiitiline tund- PCT (ng/mL (pg/L))
likkus

Plasma Taisveri
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12
Kontsentratsioon, japo. | 0,13 0,19
risisene CV = 10%

Proovi tiilip Esitatav vahemik

Plasma 0,082-100 ng/mL (ug/L)

Taisveri 0,12-100 ng/mL (ug/L)
Referentsvahemikud

252 pealtnaha tervelt inimeselt (128 naiselt ja 124 mehelt,
vahemalt 18-aastased) vdetud liitiumhepariiniga taisvere proove
ja plasmaproove analulsiti PCT analulsiga.

95. protsentiiliks saadi nii meeste kui ka naiste plasma puhul
<0,12 ng/mL (pg/L) ja taisvere puhul 0,087 ng/mL (ug/L).

MARKUS: Neid vaértusi tuleb kasitleda néitlikena. Iga labor
peab maarama oma referentsvahemiku.

Ebatdpsus

Plasma analliuside seeriasisese, laborisisese ja partiidevahe-
lise ebatdpsuse maaramiseks anallilsiti 2 laboris 5 erineva
analliiditasemega kilmutatud natiivseid voi lisatud antigeeniga
litiumhepariiniga plasmakogumeid. Laborites kasutati kokku
nelja analusaatorit ning igas laboris kasutati kolme mddtepar-
tiid. Igat analtlditaset analuisiti kahe eraldi seeriana kaks
korda paevas vahemalt 20 testimispaeva jooksul.

Plasma- | PCT kont- | Seeriasisene Laborisisene N*
kogum sentratsioo-
nide kesk- | SD cv SD cv
mine (ngimL | (%) | (ngimL | (%)
(ng/mL (Hg/L)) (Hg/L))
(HglL))
Kaks 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323
laborit
Kkokku 0,30 0,010 35 0,011 3,8 324
0,52 0,015 3,0 0,017 3,3 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
Labor 1 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 29 0,018 35 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 11 1,7 1,5 21 164
Labor 2 0,089 0,0124 13,9 | 0,0127 14,2 | 159
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160
0,52 0,016 3,0 0,016 3,1 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 1,4 1,1 1,7 160
*N = mddtmiste arv
Plasma- PCT kont- Partiidevaheline Moaotmiste
kogum sentratsioo- arv
nide kesk- | SD (ng/mL | CV (%)
mine (uglL))
(ng/mL
(Hg/L))
Kaks laborit | 0,092 0,0045 49 323
kokku
0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 2,5 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1,3 1,9 324

Taisvere analulside seeriasisene ja laborisisene ebatapsus

maarati, anallilisides viie erineva analiiliditasemega lisatud
antigeeniga ja litiumhepariiniga taisvere proove kahes laboris.
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Laborites kasutati kokku nelja anallisaatorit ning kolme modte-
partiid. Igat anallitiditaset analtlsiti 5 kordusmddtmisega 5

Ravimpreparaadid ja lahustid

Maoodetud kontsentratsioon

eraldi seeriana 3 tunni jooksul. Atseetaminofeen 200 mg/L
Taisveri PCT kont- Seeriasisene Laborisisene N* Atsetlllsalitsttilhape 652 mg/L
sentratsioo- N
nide kesk- | SD cVv sD cVv Ampitsilliin 53 mg/L
X o o
ming (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%) Beklometasoon 0,64 mg/L
(ng/mL (ug/L)) (Hgl/L))
(ng/L)) Budesoniid 533 mg/L
Labor1 | 0,32 0,019 58 00188 |58 |50 Tsefotaksiim 180 pg/mL.
0,51 0,020 39 0,020 4,0 50 Tsiklesoniid 0,64 mg/L
19 007 34 0.07 36 50 Tsuklosporiin 6 mg/L
75 014 1.9 014 1.9 50 Diklofenak 50 mg/L
55 13 24 13 24 50 Dobutamiin 1 pg/mL
Dopamiin 0,9 mg/L
Labor 2 0,29 0,015 52 0,0148 52 50
Erttromtsiin 60 mg/L
0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
Flunisoliid 0,464 mg/L
1,9 0,04 21 0,04 23 50
Flutikasoon 0,88 mg/L
41 0,10 2,5 0,10 2,6 50
Furosemiid 60 mg/L
41 0,6 1,5 0,6 1,6 50
Hepariin, madala molekulmassiga | 3000 IU/L
*N = m&6tmiste arv Ibuprofeen 500 mg/L
.
Prolzone i efekt . . . Imipeneem 600 pg/mL
Kuni ~1600 ng/mL (pg/L) PCT kontsentratsioonide md&tmisel
Prozone'i efekti ei tuvastatud. Metronidasool 120 mg/L
Ulekandumine Mometasoon 0,88 mg/L
Kdrge PCT vaartusega (~1600 ng/mL (ug/L)) proovide llekan- I -
dumise vaartuseks kdrvalasuvat negatiivset proovi- Nitrofurantoiin 4 mg/L
desse saadi <0,25 ng/mL (ug/L). Noradrenaliin 2 pg/mL
Segavad ained o S Oksiitetratsiikliin 12 mg/L
Sellesse anallusikomplekti on lisatud blokaatorid, mis minimee-
rivad heterofiilsete antikehade, naiteks HAMA (inimese hiirevas- Tetratstkliin 15 mg/L
tased antikehad) ja reumatoidfaktori (RF) vdimalikku segavat Triamtsinol 0,048 malL
mbju. Katsed naitasid, et blokaatoritel on soovitud maju. flamisinoloon Hremg
Jargmiste véimalike segavate ainetega tehtud katsed (tabelis Vankomditsiin 100 mg/L

loetletud kontsentratsioonidel) naitasid, et need ei avalda PCT
analulsile margatavat méju (mdju <10%). Segava méju uurimi-
seks anallisiti plasmaproove PCT sisaldusega ligikaudu

0,5 ng/mL (ug/L) ja 2 ng/mL (pg/L), millele lisati uuritavat ainet
kontsentratsioonis, mis uletab raviotstarbeliselt kasutatavat
kdrgeimat kontsentratsiooni ligikaudu 3 korda.

Jargmiste ainetega tehtud katsed naitasid, et need avaldavad
tabelis loetletud kontsentratsioonidel PCT analiilisile méarga-

tavat moéju (mdju >10%).
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Moo6tmist Segavat moju avaldavad Terapeutiline kontsen-

segav aine | kontsentratsioonid tratsioon (2 h parast
PCT 0,5 PCT 2,0 suukaudset annust) [6]
ng/mL ng/mL
(Hg/L) (ng/L)

Trimeto- 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5mg/L

priim

Jargmiste vdimalike segavate verekomponentidega tehtud
katsed (tabelis loetletud kontsentratsioonidel) naitasid, et need
ei avalda PCT analiilsile margatavat méju (mdju <10%).
Segava moju uurimiseks anallusiti plasma ja taisvere proove
PCT sisaldusega ligikaudu 0,5 ng/mL (ug/L) ja 2 ng/mL (ug/L),
millele lisati uuritavat ainet tabelis kirjasolevates kontsentrat-
sioonides. Kontsentratsioonid on antud natiivse sisalduse

suhtes.

Veres sisalduvad ained Moodetud k itratsioon
Bilirubiin, konjugeerimata 200 mg/L

Bilirubiin, konjugeeritud 330 mg/L

Biotiin 3 g/l

Kolesterool 5g/L

Fibrinogeen 10g/L

Hemoglobiin 2g/L

Inimese albumiin 60 g/L

Triglitseriidid 33g/L

Hemollis ei avaldanud segavat mdju kuni kontsentratsioonini
300 mg/dL. Suure hemoliilisimaara korral, st >300 mg/dL,
tuvastati PCT tasemel 0,5 ng/mL maksimaalne méju —11%.

Meetodite vordlus

Anallsaatori AQT90 FLEX PCT analiiisi (y) vorreldi
B-R-A-H-M-S PCT-tundliku KRYPTOR-anallilsiga, mis teostati
ststeemis B-R-A-H-M-S KRYPTOR (x).

EDTA ja litiumhepariin téisvere ja plasma proove anallisiti
analusaatoris AQT90 FLEX ning plasmaproove analuusiti
slisteemis B-R-A-H-M-S KRYPTOR. Kasutati proove analiiudi-
tasemete vahemikus 0,085-96 ng/mL (ug/L) plasma puhul ja
0,12-87 ng/mL (ug/L) téisvere puhul (mdddetuna anallisaato-
riga AQT90 FLEX).

Taisvere Passing-Babloki regressioonivdrrandiks (ststeemil
B-R-A-H-M-S KRYPTOR md&ddetud plasma suhtes) saadi

y = 1,05x + 0,007 (n = 199)

Plasma Passing-Babloki regressioonivérrandiks (stisteemil
B-R-A-H-M-S KRYPTOR mdddetud plasma suhtes) saadi

y = 1,02x — 0,007 (n = 211)

Patendid
Ettevdtte Radiometer toodetele vdib kehtida lks v6i mitu patenti
voi patendiavaldust, vt www.radiometer.com/en/legal/patents.

Tingmarkide tdhendused
Vt anallisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendit.

Viited
Vaadake jaotist ,Viited” pakendi infolehe viimasel lehekiiljel.
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Kayttotarkoitus
Tarkoitettu kaytettavéaksi in vitro -diagnostiikkaan.

PCT-testaussarja (8 testia)-testi on tarkoitettu diagnostiseen in
vitro -kayttoon. Testi on kvantitatiivinen PCT-maaritys kokoveri-
tai plasmanaytteestd EDTA:ssa tai litiumhepariinissa AQT90
FLEX-analysaattorilla ja voidaan suorittaa vieritestauksessa tai
laboratoriossa. Se on tarkoitettu avuksi sepsiksen diagnosoin-
nissa.

PCT-kalibraatiokasetit on tarkoitettu diagnostiseen in vitro -kayt-
téon. Kasetin reagensseilla kalibroidaan AQT90 FLEX -analy-
saattorin prokalsitoniinitesti (PCT-testi) maarittdmalla
PCT-arvojen viitepisteet.

HUOMAUTUS: Kasetit ovat kayttovalmiita.

Testi

Prokalsitoniini (PCT) on 116 aminohappoa siséltava kalsito-
niinin esimuoto. Useat tutkijat ovat sitd mielta, ettd PCT on talla
hetkella hyddyllisin vakavan systeemisen infektion, muun infek-
tion ja sepsiksen merkkiaine, joskaan se ei ole sepsikselle
spesifinen [1,2]. Prokalsitoniinia kaytetaan erottamaan sepsis
muusta syysta aiheutuneesta systeemisesta tulehduksesta.
PCT-pitoisuus nousee CRP-pitoisuutta aikaisemmin ja sen
puoliintumisaika on lyhyempi (myds CRP:a kaytetaan usein
sepsiksen merkkiaineena). Prokalsitoniinin suotuisien ominai-
suuksien takia PCT-testi mahdollistaa varhaisemman diag-
noosin ja taudin etenemisen tehokkaamman seurannan.
Varhainen diagnoosi ja hoito on potilaan selviytymisen edel-
lytys.

Tehohoidossa olevien potilaiden PCT-pitoisuuksien tulkinta
kirjallisten lahteiden mukaan [1,2,3]:

PCT-pitoisuus (ng/ml) | Tulkinta

alle 0,05 Terve

alle 0,50 Paikallinen infektio, sepsis ei ole todenna-
kdéinen

0,50-2,0 Systeeminen infektio (sepsis) on mahdollinen

yli 2,0-10 Sepsis on todennékdinen

yli 10 Septinen shokki

Rajoitukset

PCT-testien arvioinnissa kaytettiin muovisiin EDTA- tai litiumhe-
pariiniputkiin kerattyja kokoveri- tai plasmanaytteitd. Muiden
hyytymisenestoaineiden ja seeruminaytteiden kayttda ei suosi-
tella.

PCT-testin tulos arvioidaan osana muita kliinisia tutkimustietoja
ja laboratoriotuloksia. Elleivét testin tulokset ole yhdenmukaisia

kliinisten havaintojen kanssa, diagnoosia varten tarvitaan lisa-
tietoja.

HUOMAUTUS: PCT-pitoisuus saattaa olla koholla muista kuin
bakteeri-infektion aiheuttamista syisté vastasyntyneilla ja poti-
lailla, jotka karsivat tietyista ladketieteellisista vaivoista (esimer-
kiksi monivammapotilaat, suuren leikkauksen jalkeen tai jos
potilalla on vakava palovamma). Naissa tapauksissa pitoisuus
yleensa laskee nopeasti [4,5].

Kalibroinnin saato

Analyysi on kalibroitu tehtaalla kayttamalla 11-pisteista kalibro-
intia. Tehtaalla maaritetyt kalibrointitiedot on annettu viivakoo-
dina. Tata tietoa kdytetdan erékohtaisena viitekuvaajana, joka
saadetaan oikealle analysaattorikohtaiselle signaalitasolle kalib-
raatiokasetilla, jolla on sama erdnumero. Kalibraatiokasettia
kayttamalla saadut tulokset yhdistetaan tehtaalla maaritettyihin
kalibrointitietoihin ja nain saadaan analyysin era- ja analysaatto-
rikohtaiset kalibrointikayrat. Kun analysaattoriin asetetaan kalib-
raatiokasetti, jossa on uusi erdnumero, analysaattori pyytaa
tehtaalla maaritettyja kalibrointitietoja voidakseen tehda kalibro-
innin saadon. Jos kayttaja ei aseta kalibraatiokasettia paikoil-
leen testikasettieran vaihtuessa, analysaattori pyytaa sita heti,
kun se havaitsee, etta testikasetin eranumero on uusi. Testika-
setteja, joilla on uusi erdnumero, voi kayttaa vasta, kun kalibro-
inti on saadetty kalibraatiokasetilla, jolla on sama eranumero.

Lisatietoja on AQT90 FLEX -kdyttéohjeissa.

Toimintaperiaatteet

AQT90 FLEX on taysin automatisoitu jatkuvatoiminen analy-
saattori, joka kayttdd immunomaaritystekniikkaa ja aikaerot-
teista fluorometriaa. Lisatietoja on AQT90 FLEX -kéyttéoh-
Jeissa.

AQT90 FLEX -analysaattoria kaytetadn kosketusnaytén avulla.
Analysaattori aspiroi ndytteet manuaalisesti asetetuista, korkilla
suljetuista nayteputkista.

Analysaattori tekee kaikki analyysivaiheet automaattisesti ja
raportoi kvantitatiiviset tulokset. Lisatietoja on AQT90

FLEX -kéyttbohjeissa.

Sisalto
* 10 PCT-testikasettia 80 testia varten
*  Yksi PCT-kalibraatiokasetti yhta kalibroinnin saatoéa varten

*  Yksi PCT:n tehtaalla mééritetyt kalibrointitiedot sisaltava
viivakoodisivu

Komponentit
« Jokainen testikasetti sisaltaa 8 analyyttikohtaista analyysi-
kuppia.

« Kalibraatiokasetti sisaltda 8 analyyttikohtaista taustakuppia
ja 8 antigeenia sisaltavaa kuppia

Sailytys

Sailytettava avaamattomana 2-8 °C:n (36-46 °F:n) lampdtilassa.
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Sailyvyysaika

Jos kasetin siséltava suojapussi on suljettuna siihen hetkeen
saakka, kun kasetti asetetaan analysaattoriin, kasetti sailyy
stabiilina sen kuukauden loppuun, joka on ilmoitettu viimeiseksi
kayttopaivaksi pussin etiketissa.

Kayttoaika
Kayttbaika (paivina) on painettu kasettipusseihin seuraavan

L]
symbolin viereen: I
—

Kemiallinen koostumus
Reaktiiviset aineet:

*  Hiiren monoklonaaliset anti-PCT-sitojavasta-aineet: noin
400 ng/kuppi

. Hiiren monoklonaaliset anti-PCT-merkkivasta-aineet: noin
270 ng/kuppi

*  Rekombinantti PCT (vain niissé 8 kupissa, joihin on lisatty
antigeenid): noin 0,13 ng/kuppi

Muut aineosat:
. Naudan seerumin albumiini
*  Naudan y-globuliini

*  Hiiren IgG (estaa heterofiilisten vasta-aineiden sitoutu-
misen)

Tarkein puskurikomponentti: TRIS (tris-hydroksimetyyliamino-
metaani)

Toksinen aineosa: Natriumatsidi < 0,1 %
Kasetin viivakoodien tiedot

*  Tarkistussumma

«  Viivakoodin tyyppi

*  Parametrin koodi

«  Erédnumero

*  Kasetin tunnus

*  Viimeinen kayttépaiva

*  Viivakoodin versio

*  Kayttéaika

HUOMAUTUS: Viivakoodit ovat erakohtaisia.
Kasettien kayttoon liittyvaa tietoa

[\ VAARA - Vidrien tulosten vaara
Kasetit ovat herkkia kosteudelle. Sen vuoksi ne saa
ottaa pois pussista vain juuri ennen kayttéa. Kayta vain
asianmukaisesti sailytettyja ja vahingoittumattomia
kasetteja.

A \_(AARA — Véaérien tulosten vaara
Ala kayta toisessa analysaattorissa ollutta kasettia, silla
muuten tulokset saattavat olla virheellisia.

Tuotteen kalibroinnin jiljitettavyys

PCT-analyysi on jaljitettévissa sisaisiin viitekalibraattoreihin,
joille on maaritetty arvot niin, etta ne korreloivat B-R-A-H-M-S
PCT sensitive KRYPTOR -analyysin kanssa.

Naytteen ottaminen ja valmistele-
minen

Analysaattoriin hyviksytyt nayteputket
Lisatietoja on AQT90 FLEX -k&yttéohjeissa.

Antikoagulantit
Kayta joko EDTA:ta tai litiumhepariinia.

Naytteen koko
Naytteen vahimmaistilavuus on 2 ml (vaadittavien testien luku-
maarasta riippumatta).

Naytetyyppi
Kayta kokoveri- tai plasmanaytteita.

Naytteenotto
Ota verinaytteet laskimosta.

A\ VAARA - vidrien tulosten vaara
Ala kayta naytteenottoon geelia sisaltavia putkia.

Naytteen kasittely ja sailytys

Naytteita, joita ei voi analysoida valittdmasti naytteenoton
jalkeen, on kasiteltéva ja sailytettava asianmukaisesti, kunnes
analysointi on mahdollista. Seuraavassa taulukossa on
erilaisten naytteiden kasittelya ja sailytysté koskevat suosi-
tukset.

Naytetyyppi Naytteen kasitteleminen ja Kuinka pitka
sailyttaminen aika nayttee-
noton ja
analyysin
valiin saa
jaada?
Kokoveri 1. Sailyta 18-25 °C:n (65-77 3 tuntia
°F:n) lampétilassa.
Plasma 1.  Erota plasma valittomasti 24 tuntia
naytteenoton jalkeen.
2. Sailyta jadkaappilampdtilassa
2-8 °C (36-46 °F)

Naytteen enimmaisika
Ajanjakso, jonka kuluessa 18-25 °C:n (65-77 °F:n) ympariston
lampétilassa sailytetyt kokoverindytteet on analysoitava.
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Lisatietoja on kohdassa Naytteen kasittely ja sailytys.

Nayteanalyysi

Naytteet on analysoitava valittdmasti naytteenoton jalkeen. Jos
tdma ei ole mahdollista, naytteita on kasiteltava ja sailytettédva
asianmukaisesti ja ne on analysoitava kohdassa Naytteen kasit-
tely ja sailytys annetun ajan sisalla.

Lisdohjeita on AQT90 FLEX -kéyttéohjeissa.

HUOMAUTUS: Pida analysaattori kytkettyna verkkovirtaan,
jotta se on aina kayttévalmis.

Tulokset

Valmiit tulokset tulevat nayttdon, ja ne voidaan tulostaa, kun
kaikki tulokset on saatu. Tiedot tallentuvat tietolokiin. Jos analy-
saattori havaitsee virhetilanteen, mittaukseen liitetaan viesti
eika tulosta nayteta.

A VAARA - Tulosten virheellisen tulkinnan vaara
PCT-tulosten tulkinnassa on aina noudatettava
voimassa olevia kansainvalisia suosituksia.

A VAARA - Vdirien tulosten vaara
Tulkitse harkiten kaikkia analyysituloksia, jotka eivat
vastaa muita saatavilla olevia kliinisia tuloksia ja potilaan
sairaskertomusta. Jos naytteissa on heterofiilisia
vasta-aineita, immunomaaritys saattaa antaa virheelli-
sesti kohonneita tai alhaisia tuloksia. Tahan analyysiin
on lisatty estdjaaineita, jotta heterofiilisten vasta-aine-
iden vaikutukset voidaan minimoida.

Kalibroinnin saato
Lisatietoja on AQT90 FLEX -kédyttéohjeissa.

Tulokset tallentuvat tietolokiin, ja ne voi tulostaa. Jos kalibro-
innin saataminen epaonnistuu, nayttéon tulee virheilmoitus.
HUOMAUTUS: Jokaisen kalibrointisdadon jalkeen on ajettava
nestemainen laadunvarmistuskontrolli (LQC).

Laaduntarkkailu
Nestemaisella laadunvarmistuskontrollilla on suoritettava
laaduntarkkailumittaukset

«  kalibroinnin saatamisen jalkeen

« paikallisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten saadosten
tai akkreditointivaatimusten mukaisesti

Lisatietoja on AQT90 FLEX -kéyttéohjeissa.

LQC-materiaali
Lisatietoja on AQT90 FLEX -k&yttéohjeen tilaustiedoissa.

Suoritustiedot

Analyyttinen spesifisyys
PCT-analyysin analyyttinen spesifisyys maaritettiin tutkimalla
kalsitoniinin ja katakalsiinin, ihmisen a-CGRP:n ja ihmisen

B-CGRP:n ristireaktiivisuutta kalsitoniinin pitoisuuden ollessa
200 ng/mL (pg/L). Kaikki havaitut ristireaktiot olivat 0,05 %.

Analyyttinen herkkyys ja raportoitavissa oleva alue
Pienin raportoitava tulos (LoB) maaritettiin tekemalla tyhjasta
naytteesta 180 toistoa. Maarityksesséa kaytettiin kolmea analy-
saattoria ja kolmea testaussarjaeraa.

Maaritysraja (LoQ) perustuu tarkkuusprofiiliin, joka saatiin teke-
malla 40 toistoa jokaisesta 9-11 matalan tason naytteesta.
Maarityksessa kaytettiin kuutta analysaattoria ja kolmea
testaussarjaeraa.

Maaritysraja (LoQ) perustuu tarkkuusprofiiliin, joka saatiin teke-
malla 40 toistoa jokaisesta 16 matalan tason naytteesta. Maari-
tyksesséa kaytettiin kuutta analysaattoria ja kolmea testaussar-
jaeraa. Maaritysrajan perusteena on |aporatorion alle 20 prosentin
vaihtelukerroin (CV).

Analyyttinen herk- PCT (ng/mL (pg/L))
kyys
Plasma Kokoveri

LoB 0,033 0,033

LoD 0,059 0,072

LoQ 0,082 0,12

Pitoisuus kun gporato- | 0,13 0,19

rion Vaihtelukerroin on

10 %

Néytetyyppi Raportoitavissa oleva alue

Plasma 0,082-100 ng/mL (ug/L)

Kokoveri 0,12-100 ng/mL (ug/L)
Viitealueet

PCT-analyysi tehtiin 252 terveen henkildn (128 yli 18-vuotiasta
naista ja 124 yli 18-vuotiasta miesta) litiumheparinoiduista koko-
veri- ja plasmanaytteista.

95 persentiili kokoverinaytteiden osalta oli <0,12 ng/mL (pg/L) ja
plasmanaytteiden osalta 0,087 ng/mL (ug/L) seka miehilla etta
naisilla.

HUOMAUTUS: Naita arvoja tulee kayttaa vain esimerkkeina.
Jokaisen laboratorion taytyy maarittdd oma viitealueensa.

Tarkkuuspoikkeama

Plasman ajon sisainen poikkeama, laboratoriopoikkeama ja
erien valinen poikkeama maaritettiin analysoimalla viiden eri
pitoisuuden jaadytettyja kasittelemattomia tai antigeenilla vake-
voityja litiumhepariiniplasmapooleja kahdessa eri testauspai-
kassa. Testauksessa kaytettiin neljaa eri analysaattoria ja jokai-
sessa testauspaikassa kolmea eri testaussarjaeraa. Jokainen
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pitoisuus analysoitiin paivittdin kahtena kappaleena 2 erillisessa
ajossa vahintaan 20 testipaivan ajan.

Plasma- | PCT:n Ajon sisdinen Laboratorio- N*
pooli keskipitoi- poikkeama
suus
(ng/mL SD cVv SD cv
(Mg/L)) (ng/mL (%) (ng/mL (%)
(ng/L)) (Hg/L))
Molemma | 0,092 0,0110 11,9 |0,0115 12,5 | 323
t 2 tutki-
muskes- | 0,30 0,010 35 0,011 3,8 324
kust:
usta 0,52 0015 |30 |0017 |33 |324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
Tutkimus- | 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
keskus 1
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 29 0,018 35 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 1,1 1,7 1,5 21 164
Tutkimus- | 0,089 0,0124 13,9 |0,0127 14,2 | 159
keskus 2
0,29 0,010 35 0,011 3,7 160
0,52 0,016 3,0 0,016 3,1 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 1,4 1.1 1,7 160
*N = Mittausten maéara
Plasma- PCT:n Erien valilla Mittausten
pooli keskipitoi- maara
suus SD (nglmL cv (%)
(ng/mL (uglL))
(ng/L))
Molemmat 2 | 0,092 0,0045 4,9 323
tutkimus-
keskusta 0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 2,5 324
2,0 0,03 13 323
67 1,3 1,9 324

Kokoveren ajon sisdinen poikkeama ja laboratoriopoikkeama
maéritettiin analysoimalla viiden eri pitoisuuden tuoreita kasitte-

lemattémia tai antigeenilla vakevdityja litiumheparinoituja koko-
verindytteitd kahdessa eri testauspaikassa. Testauksessa
kaytettiin neljaa eri analysaattoria ja jokaisessa testauspaikassa
kolmea eri testaussarjaeraa. Jokainen pitoisuus analysoitiin 5
erillisesséa ajossa kolmen tunnin aikana niin, ettad kussakin
ajossa oli 5 toistoa.

Kokoveri | PCT:n Ajon sisdinen Laboratorio- N*
keskipitoi- poikkeama
suus
(ng/mL SD cv SD cv
(HglL)) (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(ug/L)) (ng/L))
Tutkimus- | 0,32 0,019 58 0,0188 58 50
keskus 1
0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50
1,9 0,07 3,4 0,07 3,6 50
75 0,14 1,9 0,14 1,9 50
55 1,3 2,4 1,3 2,4 50
Tutkimus- | 0,29 0,015 52 0,0148 52 50
keskus 2
0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
1,9 0,04 21 0,04 2,3 50
4,1 0,10 2,5 0,10 2,6 50
41 0,6 15 0,6 1,6 50

*N = Mittausten maara

Hook effect -ilmio
Hook effect -ilmi6ta ei todettu korkeintaan ~1600 ng/mL (pg/L):n
PCT-pitoisuuksilla.

Carry over (siirtyminen)

Carry over (siirtyminen) naytteesta, jonka PCT-arvo oli korkea
(~1600 ng/mL (ug/L)), viereiseen negatiiviseen naytteeseen oli
<0,25 ng/mL (ug/L).

Hairitsevit aineet

Tahan analyysiin on lisatty estajaaineita, jotta heterofiilisten
vasta-aineiden, kuten HAMA:n (ihmisen monoklonaalisten
anti-hiiri-vasta-aineiden) ja reumatekijan (RF), vaikutukset
voidaan minimoida. Assessment indicated that the blockers
have the desired effect.

Seuraavien mahdollisesti hairitsevien aineiden (taulukossa
mainittuina pitoisuuksina) ei todettu vaikuttavan merkittavasti
PCT-analyysiin (vaikutus enintdan enintdan 10 %). Vaikutusta
tutkittiin kayttamalla plasmanaytteita, joissa oli 0,5 ng/mL (ug/L)
ja 2 ng/mL (pg/L) PCT ja joita oli vakevdity tutkittavalla aineella
terapeuttista aluetta noin 3 kertaa suuremmilla pitoisuuksilla.
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Laadkeaineet ja liuottimet Testattu pitoisuus Hairitsevat | Hairitsevat pitoisuudet Terapeuttinen pitoisuus
. aineet (2 h suullisen annos-
Parasetamoli 200 mg/L PCT 0,5 PCT 2,0 tuksen jalkeen) [6]
ng/mL ng/mL
Asetyylisalisyylihappo 652 mg/L (ug/L) (uglL)
Ampisilliini 53 mg/L Trimeto- 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L
riimi
Beklometasoni 0,64 mg/L P
Budesonidi 533 mgiL Seuraavien veren endogeenisten komponenttien (taulukossa
mainittuina pitoisuuksina) ei todettu vaikuttavan merkittavasti
Kefotaksiimi 180 pg/mL PCT-analyysiin(vaikutus enintdéan enintdan 10 %). Vaikutusta
- — tutkittiin kayttamalla plasma- ja kokoverinaytteita, joissa oli noin
Siklesonidi 064 mg/L 0,5 ng/mL (ug/L) ja 2 ng/mL (ug/L) PCT ja joita oli vakevaity
Syklosporiini 6 mg/L tutkittavalla aineellla faulykos§_aln_1ai_nitulla pitoisuudella. Pitoi-
suudet vastaavat lisdysta natiivipitoisuuteen.
Diklofenaakki 50 mg/L
Veren aineosat Testattu pitoisuus
Dobutamiini 1 pg/mL
Bilirubiini, konjugoitumaton 200 mg/L
Dopamiini 0,9 mg/L
Bilirubiini, konjugoitunut 330 mg/L
Erytromysiini 60 mg/L
Biotiini 3 pg/L
Flunisolidi 0,464 mg/L
Kolesteroli 5g/L
Flutikasoni 0,88 mg/L
Fibrinogeeni 10 g/L
Furosemidi 60 mg/L
Hemoglobiini 2g/L
Hepariini, pieni molekyylipaino 3000 IU/L
Ihmisen albumiini 60 g/L
Ibuprofeeni 1500 mg/L
Triglyseridit 33 g/L
Imipeneemi 600 pg/mL
) ) Ei merkkeja hemolyysista vaikutuksesta pitoisuuteen 300 mg/dL
Metronidatsoli 120 mglL mennessa. Hyvin hemolyyttisiin, tarkoittaen >300 mg/dL, maksi-
Mometasoni 0,88 mg/L maalinen -11 % vaikutus havaittiin PCT tasolla 0.5 ng/mL.
Nitrofurantoiini 4 mg/L Menetelmévertailu
AQT90 FLEX -analysaattorin PCT-analyysia verrattiin
Noradrenaliini 2 pg/mL B-R-A-H-M-S KRYPTOR -jarjestelméan (x) B-R-A-H-M-S PCT
OksitetrasyKlini 12 mglL sensitive KRYPTOR -analyysiin.
EDTA ja litiumhepariini otetut kokoveri- ja plasmanaytteet analy-
Tetrasykliini 15 mg/L soitiin AQT90 FLEX -analysaattorissa ja plasmanaytteet
Triamsinoloni 0.048 mall B-R-A-H-M-S KRYPTOR -jarjestelméassa. Pitoisuus plasma-
’ 9 naytteissa oli 0,085-96 ng/mL (ug/L) ja kokoverindytteissa
Vankomysiini 100 mg/L 0,12-87 ng/mL (pg/L) (mitattu AQT90 FLEX -analysaattorilla).

Seuraavien mahdollisesti hairitsevien aineiden (taulukossa
mainittuina pitoisuuksina) todettiin vaikuttavan merkittavasti

PCT-analyysiin (vaikutus enintdan 10 %).

Passing-Bablok regression kokoverelle (verrattuna plasmaan
the B-R-A-H-M-S KRYPTOR:lla) todettiin olevan:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

Passing-Bablok regression plasmalle (verrattuna plasmaan the
B-R-A-H-M-S KRYPTOR:lla) todettiin olevan:

y =1,02x - 0,007 (n = 211)
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Patentit

Radiometer-tuotteita saattaa koskea yksi tai useampi patentti.

Lisatietoja on osoitteessa
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Merkkien selitykset
Lisatietoja on AQT90 FLEX -kéyttéohjeissa.

Viitteet
Katso kohta 'Viitteet' tdman oppaan viimeisella sivulla.

fr
942-970

Utilisation prévue
Destiné au diagnostic in vitro.

Le Kit de tests PCT (test-8) est un test de diagnostic in vitro
pour la détermination quantitative de la PCT dans les échantil-
lons de sang total sur EDTA ou héparine de lithium, ou dans
des échantillons plasmatiques sur I'analyseur AQT90 FLEX au
laboratoire et en délocalisation. Son utilisation est indiquée pour
une aide au diagnostic du sepsis.

Les cartouches de CAL PCT sont des réactifs de diagnostic in
vitro congus pour l'ajustement de calibration du test de

la procalcitonine (PCT) sur I'analyseur AQT90 FLEX en établis-
sant des points de référence pour I'estimation des valeurs de
PCT.

REMARQUE: Les cartouches sont prétes a I'emploi.

Test

La procalcitonine (PCT) est une prohormone polypeptidique
composée de 116 acides aminés de calcitonine. La PCT est
actuellement considérée par de nombreux chercheurs comme
le biomarqueur le plus utile pour les inflammations systémiques
séveres, les infections et les sepsis, bien qu'elle ne soit pas
totalement spécifique pour le sepsis [1,2]. Ce biomarqueur est
utilisé pour différencier les patients présentant un sepsis de
ceux atteints d'inflammations systémiques n'ayant pas une
origine infectieuse. Les concentrations de PCT augmentent
plus t6t et la PCT a une demi-vie plus courte que la CRP, un
autre biomarqueur fréquemment utilisé pour les sepsis. Du fait
de sa cinétique favorable, la PCT permet de diagnostiquer plus
tot la maladie et de mieux contréler sa progression. Le diag-
nostic et le traitement précoces sont essentiels pour le taux de
survie.

Interprétation des niveaux de PCT pour les patients en unité de
soins intensifs selon la documentation [1,2,3] :

Niveau de PCT (ng/mL) | Interprétation

<0,05 Sain

<0,50 Infection locale, sepsis peu probable
0,50-2,0 Infection systémique évocatrice d'un sepsis
>2,0-10 Risque élevé de sepsis

>10 Choc septique

Restrictions

L'évaluation du test PCT a été réalisée avec des échantillons
de sang total ou de plasma sur EDTA ou héparine de lithium
dans des tubes en plastique. L'utilisation d'autres anticoagu-
lants ou échantillons sériques n'est pas recommandée.
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Les résultats du test PCT doivent étre évalués avec toutes les
données cliniques et de laboratoire disponibles. Si les résultats
ne sont pas cohérents avec les observations cliniques, des
informations supplémentaires peuvent étre nécessaires pour
réaliser le diagnostic.

REMARQUE: Pour les nouveaux-nés ou les patients présen-
tant des troubles médicaux spéciaux tels qu'un polytrauma-
tisme, une chirurgie importante et des bralures graves, les
niveaux de PCT peuvent étre élevés, sans pour autant étre un
signe d'infection bactérienne. Dans ces cas particuliers, les
niveaux diminuent en général rapidement [4,5].

Ajustement de calibration

Le dosage a été calibré en usine avec une calibration en

11 points. Les données de calibration définies en usine sont
fournies sous forme d'un code a barres. Ces données sont utili-
sées sous forme de courbe de référence spécifique au lot, qui
est ajustée au signal spécifique de I'analyseur a l'aide d'une
cartouche de CAL possédant le méme numéro de lot. Les
résultats obtenus en utilisant la cartouche de CAL sont
combinés avec les données de calibration définies en usine
pour produire une courbe de calibration du lot et de I'analyseur
pour le test concerné. Lors de l'insertion d'une cartouche

de CAL d'un nouveau lot, I'analyseur demande les données de
calibration définies en usine afin d'effectuer un ajustement de
calibration. Si I'utilisateur n'insére pas une cartouche de CAL
lors du changement de lot, I'analyseur la réclame dés qu'il
détecte une cartouche de tests d'un nouveau lot. Les cartou-
ches de tests d'un nouveau lot ne peuvent étre utilisées
qu'aprés avoir effectué un ajustement de calibration a I'aide
d'une cartouche deCAL du méme lot.

Pour de plus amples informations, voir le mode d'‘emploi de
I'AQT90 FLEX.

Principes de fonctionnement

L'AQT90 FLEX est un analyseur entierement automatisé a
accés continu qui utilise une technique d'immunodosage et de
fluorimétrie retardée. Pour de plus amples informations, voir le
mode d'emploi de 'AQT90 FLEX.

L'analyseur AQT90 FLEX est commandé a partir d'un écran
tactile. L'analyseur aspire les échantillons a partir des tubes de
prélévement fermés qui sont insérés manuellement.
L'analyseur effectue automatiquement toutes les étapes du
dosage et fournit des résultats quantitatifs. Pour de plus amples
informations, voir le mode d'‘emploi de 'AQT90 FLEX.

Contenu

« 10 cartouches de tests PCT permettant d'effectuer
80 tests.

«  Une cartouche de CAL PCT permettant d'effectuer un ajus-
tement de calibration.

*  Une fiche sur les données de calibration PCT définies en
usine , avec code-barres.

Composants

*  Chaque cartouche de tests contient 8 cupules de test
spécifiques de I'analyte.

. La cartouche deCAL se compose de huit cupules témoins
spécifiques de I'analyte et de huit cupules avec une
concentration connue d'antigene

Stockage
Stocker la cartouche fermée a une température de 2 a 8 °C.

Durée de conservation

Si I'emballage protecteur contenant la cartouche demeure
scellé jusqu'a l'insertion de cette derniére dans l'analyseur, elle
est stable jusqu'a la fin du mois indiqué dans la date de
péremption figurant sur I'étiquette de I'emballage.

Stabilité a bord
La valeur (en jours) est imprimée sur les emballages de cartou-

(I
ches en regard du symbole suivant : IE

Composition chimique
Ingrédients réactifs :

*  Anticorps de capture monoclonaux de souris anti-PCT :
env. 400 ng/cupule

*  Anticorps de détection monoclonaux de souris anti-PCT :
env. 270 ng/cupule

*  PCT recombinante (seulement dans les 8 cupules de test
avec une concentration connue d'antigene) : env.
0,13 ng/cupule

Autres ingrédients :
«  Albumine bovine sérique
*  y-globuline bovine

«  IgG de souris (substances inhibitrices des interférences
dues aux anticorps hétérophiles)

Composant principal du tampon : TRIS (Tris hydroxyméthyle
aminométhane)

Ingrédient toxique : azide de sodium <0,1 %
Données des codes a barres de la cartouche
*  Somme des controles

*  Type de code a barres

*  Code du parametre

+ N°delot

. ID de la cartouche

«  Date de péremption

*  Version du code a barres

«  Stabilité a bord
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REMARQUE: Les codes a barres sont spécifiques au lot.
A propos de I'utilisation des cartouches

& AVERTISSEMENT - Risque de résultats incorrects
Les cartouches sont sensibles a I'humidité et ne doivent
donc étre retirées de leur emballage scellé qu'au
moment de leur utilisation. Utiliser uniquement des
cartouches qui ont été conservées selon les spécifica-
tions de stockage en vigueur et qui ne sont pas endom-
magées.

& AVERTISSEMENT - Risque de résultats incorrects
Ne pas utiliser une cartouche ayant déja été utilisée sur
un autre analyseur, sous peine d'obtenir des résultats
incorrects.

Tracgabilité du calibrant du produit

La calibration du test PCT est tragable selon des calibrants de
référence internes, auxquels une valeur a été assignée afin
d'assurer une corrélation avec le test de sensibilité¢ KRYPTOR
PCT B'R-A‘H-M-S.

Prélévement et préparation des échan-
tillons

Tubes de prélevement approuvés pour étre utilisés
sur l'analyseur

Pour de plus amples informations, voir le mode d'emploi de
'AQT90 FLEX.

Anticoagulants
Utiliser de I'EDTA ou de I'héparine de lithium.

Taille de I'échantillon
Le volume minimum d'échantillon est 2 ml (indépendamment du
nombre de tests demandés).

Type d'échantillon
Utiliser des échantillons de sang total ou plasmatiques.

Prélévement d'échantillon
Prélever des échantillons par ponction veineuse.

& AVERTISSEMENT - Risque de résultats incorrects
Pour le prélévement, ne pas utiliser de tubes contenant
un gel.

Manipulation et stockage des échantillons

Les échantillons ne pouvant pas étre analysés immédiatement
apres prélevement doivent étre manipulés et conservés correc-
tement avant d'étre analysés. Le tableau propose une vue d'en-
semble.

Type d'échan- | Pour manipuler et stocker Analyser dans

tillon I'échantillon cette période
de temps
Sang total 1. Conserver a une température | 3 heures
ambiante de 18 4 25 °C (65 a
77 °F).
Plasma 1.  Séparer immédiatement le 24 heures

plasma apreés prélevement
de I'échantillon.

2. Réfrigérer a une température
de 248°C (36 246 °F).

Durée limite de conservation de I’échantillon

Cela correspond a la durée pendant laquelle les échantillons de
sang total peuvent étre conservés aune température ambiante
de 18 a 25 °C et doivent étre analysés.

Voir «Manipulation et stockage des échantillons» pour obtenir
plus de détails.

Analyse d'échantillon

Les échantillons doivent étre analysés immédiatement aprés
avoir été prélevés. Si ce n'est pas possible, les échantillons
doivent étre manipulés et stockés correctement et analysés au
cours de la période indiquée dans «Manipulation et stockage
des échantillons».

Pour de plus amples informations, voir le mode d'emploi de
'AQT90 FLEX.

REMARQUE: Laisser |'analyseur connecté a l'alimentation
électrique principale pour qu'il soit toujours prét a I'emploi.

Résultats

Les résultats sont affichés a I'écran et peuvent étre imprimés
deés qu'ils sont disponibles. Les résultats sont enregistrés dans
un journal de données. Si I'analyseur détecte une erreur, un
message est joint a I'analyse et aucun résultat n'est fourni.

A AVERTISSEMENT - Risque d'interprétation incor-
recte des résultats
Les recommandations internationales en vigueur doivent
toujours étre suivies lors de l'interprétation des résultats
de PCT.
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A AVERTISSEMENT - Risque de résultats incorrects
Interpréter systématiquement avec précaution les résul-
tats du dosage qui ne correspondent pas aux autres
données cliniques disponibles et aux antécédents médi-
caux d'un patient. Si des échantillons contiennent des
anticorps hétérophiles, les immunodosages peuvent
produire des résultats faussement élevés ou bas. Des
inhibiteurs ont été ajoutés a ce dosage pour minimiser
les interférences éventuelles dues aux anticorps hétéro-
philes.

Ajustement de calibration
Pour de plus amples informations, voir le mode d'emploi de
I'AQT90 FLEX.

Les résultats sont enregistrés dans un journal des données et
peuvent étre imprimés. En cas d'échec de I'ajustement de cali-
bration, un message s'affiche.

REMARQUE: Aprées chaque ajustement de calibration, des
contréles de qualité liquides doivent étre réalisés.

Controéle qualité
Des mesures de contréle de qualité liquide (CQL) doivent étre
effectuées :

«  apres un ajustement de calibration

. conformément aux réglementations locales, nationales
et/ou internationales ou aux exigences en matiére d'accré-
ditation

Pour de plus amples informations, voir le mode d'emploi de
I'AQT90 FLEX.

Matériel de CQL
Voir les informations commerciales dans le mode d'emploi de
I'AQT90 FLEX pour de plus amples informations.

Caractéristiques de performance

Spécificité analytique

La réactivité croisée a été étudiée pour la calcitonine, la kata-
calcine, les sous-unités a-CGRP et B-CGRP humaines a des
concentrations de 200 ng/mL (pg/L) pour déterminerla spécifi-
cité analytique du dosage de PCT. Toutes les réactivités croi-
sées observées étaient <0,05 %.

Sensibilité analytique et gamme enregistrable

La détermination de la limite du blanc (LoB) était basée sur

180 réplicas d'un échantillon blanc. Trois analyseurs et 3 lots de
kit de tests ont été utilisés.

La détermination de la limite de détection (LoD) était basée sur
un profil de précision avec 40 réplicas de chacun des 9-11
échantillons de faible concentration. Six analyseurs et 3 lots de
kit de tests ont été utilisés.

La limite de quantification (LoQ) était basée sur un profil de
précision avec 40 réplicas de chacun des 16 échantillons de

faible concentration. Six analyseurs et 3 lots de kit de tests ont
été utilisés. La LoQ était basée sur des criteres de CVintra-iabora-
toire inférieurs a 20 %.

Sensibilité analy- PCT (ng/mL (pg/L))
tique

Plasma Sang total
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12
Concentration avec 0,13 0,19
CVintra-laboratoire =
10 %
Type d'échantillon Gamme enregistrable
Plasma 0,082-100 ng/mL (ug/L)
Sang total 0,12-100 ng/mL (ug/L)

Gammes de référence

Les échantillons de sang total et de plasma traités a I'néparine
de lithium obtenus a partir de 252 individus apparemment sains
(128 femmes et 124 hommes, agés de 18 ans ouplus) ont été
analysés avec le dosage de PCT.

Le 958Me percentile a été évalué comme <0,12 ng/mL (ug/L)
pour le sang total et a 0,087 ng/mL (ug/L) pour le plasma, a la
fois pour les hommes et les femmes.

REMARQUE: Ces valeurs ne doivent étre utilisées qu'a titre
d'exemple. Chaque laboratoire doit établir ses propres plages
de référence.

Imprécision

Les imprécisions intra-série, intra-laboratoire et inter-lot sur
plasma ont été déterminées en analysant 5 niveaux de pools de
plasmas congelés natifs ou traités a I'héparine de lithium sur

2 sites de test. Quatre analyseurs ont été utilisés sur I'ensemble
des sites et 3 lots de tests ont été utilisés sur chaque site.
Chaque niveau a été analysé en double dans 2 séries de test
distinctes chaque jour pendant au moins 20 jours.
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Pool de Concentra- | Intra-série Intra-labora- N*
plasmas | tion toire
moyenne
de PCT sD cv sD cv
(ng/mL (ngimL | (%) | (ng/imL | (%)
(HglL)) (ug/L)) (HglL))
Deux 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323
sites
combinés | 0,30 0,010 35 0,011 3,8 324
0,52 0,015 3,0 0,017 3,3 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
Site 1 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 2,9 0,018 35 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 11 1,7 1,5 21 164
Site 2 0,089 0,0124 13,9 | 0,0127 14,2 | 159
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160
0,52 0,016 3,0 0,016 31 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 1,4 1,1 1,7 160
*N = nombre de mesures
Pool de Concentra- | Inter-lot Nombre de
plasmas tion mesures
moyenne | SD (ng/mL | CV (%)
de PCT (ng/L))
(ng/mL
(ng/L))
Deux sites 0,092 0,0045 4,9 323
combinés
0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 2,5 324
2,0 0,03 13 323
67 1,3 1,9 324

Les imprécisions intra-série et inter-laboratoire ont été déter-
minés en analysant 5 niveaux d'échantillons de sang total
traités a I'héparine de lithium et enrichisen antigéne sur deux

sites de tests. Quatre analyseurs et 3 lots de kit de tests ont été
utilisés a travers les sites. Chaque niveau a été analysé en

5 réplicas dans 5 séries de test distinctes sur une période de

3 heures.

Sang Concentra- | Intra-série Intra-labora- N*

total tion toire
moyenne
de PCT SD cv sD cv
(ng/mL (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(ug/L)) (ug/L)) (ng/L))

Site 1 0,32 0,019 58 0,0188 5,8 50
0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50
1,9 0,07 34 0,07 3,6 50
75 0,14 1,9 0,14 1,9 50
55 1,3 2,4 1,3 24 50

Site 2 0,29 0,015 52 0,0148 5,2 50
0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
1,9 0,04 2,1 0,04 23 50
4,1 0,10 2,5 0,10 2,6 50
41 0,6 15 |06 1,6 |50

*N = nombre de mesures

Effet crochet
Aucun effet crochet n'a été observé lorsque des concentrations
de PCT allant jusqu'a ~1600 ng/mL (ug/L) étaient mesurées.

Contamination

La contamination d'un échantillon négatif voisin par un échan-
tillon présentant une valeur de PCT élevée (~1600 ng/mL
(Mg/L)) a été déterminée a <0,25 ng/mL (ug/L).

Substances interférentes

Des inhibiteurs ont été ajoutés a ce test pour minimiser les
potentielles interférences dues aux anticorps hétérophiles, par
exemple les anticorps anti-souris humains (HAMA ) et le facteur
rhumatoide (RF). Les tests ont montré que les inhibiteurs ont
produit I'effet escompté.

Les substances potentiellement interférentes (aux concentra-
tions répertoriées dans le tableau) n'ont pas eu d'effet notable
sur le test PCT (interférence <10 %). L'interférence a été testée
en utilisant des échantillons de plasma contenant environ

0,5 ng/mL (ug/L) et 2 ng/mL (ug/L) de PCT et enrichis avec la
substance interférente concernée a des concentrations d'en-
viron 3 fois sa limite de gamme thérapeutique supérieure.
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Médicaments et solvants Concentration testée Substances Concentrations Interfé- Concentration Théra-
interférentes rentes peutique (2 h aprés
Acétaminophéene 200 mg/L A
PCT 0,5 PCT 2,0 la prise orale) [6]
Acide acétylsalicylique 652 mg/L ng/mL ng/mL
/L /L
Ampicilline 53 mg/L o) ot
Triméthoprime 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L
Béclométhasone 0,64 mg/L
Budésonide 533 mgiL Les composants sanguins endogénes (aux concentrations
répertoriées dans le tableau) n'ont pas eu d'effet notable sur le
Céfotaxime 180 pg/mL test PCT (interférence <10 %). L'interférence a été testée en
. utilisant des échantillons de plasma et de sang total contenant
Ciclésonide 064 mg/L environ 0,5 ng/mL (ug/L) et 2 ng/mL (ug/L) de PCT et enrichis
Cyclosporine 6 mg/L avec Ie} substance interférente concernée aux concgntrations
indiquées dans le tableau. Les concentrations représentent une
Diclofénac 50 mg/L augmentation au niveau natif.
Dobutamine 1 pg/mL Substances dans le sang Concentration testée
Dopamine 0,9 mg/L Bilirubine non conjuguée 200 mg/L
Erythromycine 60 mg/L Bilirubine conjuguée 330 mg/L
Flunisolide 0,464 mg/L Biotine 3ug/L
Fluticasone 0,88 mg/L Cholestérol 5g/L
Furosémide 60 mg/L Fibrinogéne 10 g/L
Héparine de faible masse molécu- | 3 000 IU/L Hémoglobine 2g/lL
laire
Albumine humaine 60 g/L
Ibuproféne 500 mg/L
Triglycérides 33 g/L
Imipénéme 600 pg/mL
. Pas de signe d'interférence pour I'némolyse jusqu'a 300 mg/dL.
Métronidazol 120 mg/L . A .
clronidazole ma Pour de fort degrés d’'hémolyse, qui sont > 300 mg/dL, une
Mométasone 0,88 mg/L interférence maximale de 11 % aété observée a une concentra-
tion de PCT de 0,5 ng/mL.
Nitrofurantoine 4 mg/L ) ;
: Comparaison de méthode
Noradrénaline 2 pg/mL Le test PCT (y) pour I'analyseur AQT90 FLEX a été comparé au
Oxytétracycline 12 mglL test de sensibilitt KRYPTOR PCT B-R-A-H-M-S pour le
systeme KRYPTOR B-R-A-H-M-S (x).
Tétracylcine 15 mg/L Les échantillons de sang total et de plasma sur EDTA et hépa-
Triamcinolone 0,048 mglL rine de lithium, ont été analysés avec |'analyseur AQT90 FLEX
’ et les échantillons de plasma avec le systéme KYPTOR
Vancomycine 100 mg/L B-R-A-H-M-S. Des échantillons dans la gamme 0,085-96 ng/mL

Les substances interférentes suivantes ont été identifiées
comme ayant un effet notable sur le test de PCT a des concen-

trations listées dans le tableau (interference > 10%).

(ug/L) pour le plasma et 0,12-87 ng/mL (ug/L) pour le sang total
ont été utilisés (comme mesurés avec l'analyseur

AQT90 FLEX).

L’équation de régression Passing-Bablok pour le sang total (par
rapport au plasma sur le systéme B-R-A-H-M-S KRYPTOR) a
été determinée comme suit :

y = 1,05x + 0,007 (n = 199)
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L’équation de régression Passing-Bablok pour le plasma (par
rapport au plasma sur le systéme B-R-A-H-M-S KRYPTOR) a
été determinée comme suit :

y =1,02x - 0,007 (n = 211)

Brevets

Les produits Radiometer peuvent étre couverts par un ou
plusieurs brevets et demandes de brevets. Se reporter a la
page www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explication des symboles graphiques
Voir le mode d'emploi de I'AQT90 FLEX.

Références
Voir les 'Références’ sur la derniére page de cette notice.

hr
942-970

Namjena
Za in vitro dijagnostiku.

Testni komplet PCT (8 testova) je in vitro dijagnosticki test za
kvantitativno odredivanje PCT u EDTA ili litij-heparinskim
uzorcima pune krvi ili uzorcima plazme u AQT90 FLEX
analizatoru, u laboratorijskim i bolni¢kim okruzenjima. Indiciran
je kao pomoc¢ u dijagnosticiranju sepse.

PCT CAL kasete su in vitro dijagnosticki reagensi namijenjeni
podesavanju kalibracije testa za prokalcitonin (PCT) na AQT90
FLEX analizatoru odredivanjem referentnih to¢aka za procjenu
PCT vrijednosti.

NAPOMENA: Kasete su spremne za upotrebu.

Test

Prokalcitonin (PCT) je polipeptidni prohormon kalcitonina koji se
sastoji od 116 aminokiselina. Mnogi istrazitelji trenutno smatraju
PCT najkorisnijim biomarkerom za teSke sistemske upale,
infekcije i sepsu, iako nije u potpunosti specifican za sepsu[1,2].
To je biomarker za razlikovanje pacijenata sa sepsom od
pacijenata kod kojih uzrok sistemske upale nije infektivne
prirode. Koncentracije PCT-a povecavaju se ranije i PCT ima
kraci poluvijek od CRP-a koji je jo$ jedan Cesto koristeni
biomarker za sepsu. Zbog povoljne kinetike PCT ima
potencijalnu prednost ranijeg dijagnosticiranja bolesti i boljeg
nadgledanja napretka bolesti. Rana dijagnoza i tretman
najvazniji su za stopu prezivljavanja.

Interpretacija razina PCT-a za pacijente na odjelima intenzivne
njege (ICU) prema literaturi [1,2,3]:

Razina PCT-a (ng/mL) | Interpretacija

<0,05 Zdravi pacijent

<0,50 Lokalna infekcija, sepsa nije vjerojatna
0,50-2,0 Sistemska infekcija koja upucuje na sepsu
>2,0-10 Velik rizik od sepse

>10 Septicki Sok

Ogranicenja

Procjena PCT testa obavljena je s uzorcima pune krvi i plazme
s EDTA-om i litij heparinom u plasti¢nim epruvetama. Ne prepo-
ru¢a se upotreba drugih antikoagulansa niti uzoraka seruma.

Rezultate PCT testa treba procijeniti zajedno sa svim dostupnim
klini€kim i laboratorijskim podacima. Ako rezultati nisu konzi-
stentni s klinickim promatranjima, za dijagnozu mogu biti
potrebne dodatne informacije.
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NAPOMENA: Kod novorodenéadi ili kod pacijenata s posebnim
medicinskim stanjima kao $to su politrauma, veliki kirurski
zahvati i teSke opekline, razine PCT-a mogu biti povisene
neovisno o bakterijskoj infekciji. U takvim posebnim slu¢ajevima
razine uglavnom naglo padaju [4,5].

PodesSavanje kalibracije

Analiza je tvornicki kalibrirana pomocu kalibracije u 11 to¢aka.
Tvorni¢ki zadani podaci o kalibraciji navedeni su u obliku
crticnog koda. Ti se podaci koriste kao referentna krivulja speci-
ficna za seriju, pode$ena na odgovarajuéu razinu signala speci-
ficnu za analizator pomo¢u CAL ulo$ka s istim brojem serije.
Rezultati dobiveni pomo¢u CAL ulo$ka kombiniraju se s
tvorni€ki zadanim podacima o kalibraciji kako bi se dobila testna
krivulja kalibracije specifina za seriju i analizator. Prilikom
postavljanja CAL uloSka s novim brojem serije, analizator ¢ée
zatraziti tvorni¢ki zadane podatke o kalibraciji kako bi izvrSio
podeSavanije kalibracije. Ako korisnik nakon promjene serije
testne kasete ne umetne CAL ulozak, analizator ¢e je zatraziti
¢im prepozna testnu kasetu s novim brojem serije. Testne
kasete s novim brojem serije moZete koristiti tek nakon
podeSavanja kalibracije pomo¢u CAL ulo$ka s istim brojem
serije.

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora AQT90
FLEX.

Principi rada

Analizator AQT90 FLEX potpuno je automatizirani analizator sa
stalnim pristupom koji koristi tehnologiju imunoanalize i
vremensku fluorometrijsku detekciju. Pojedinosti potrazite u
uputama za rad analizatora AQT90 FLEX.

Analizatorom AQT90 FLEX upravlja se pomocu zaslona
osjetljivog na dodir. Analizator usisava uzorke iz poklopljenih
epruveta s uzorcima koje se umecu ruéno.

Analizator automatski obavlja sve korake analize i prijavljuje
kvantitativne rezultate. Pojedinosti potrazite u uputama za rad
analizatora AQT90 FLEX.

Sadrzaj
* 10 PCT testnih kaseta za 80 testova
» Jedna PCT CAL kaseta za jedno podeSavanje kalibracije

« Jedna lista s crticnim kddom s PCT tvorni¢ki zadanim
podacima o kalibraciji

Komponente

«  Svaka od testnih kaseta sadrzi 8 epruveta za analizu speci-
fiénih za analit

*  CAL ulozak sadrzi 8 pozadinskih epruveta specifi¢nih za
analit i 8 epruveta s dodanim antigenom

Skladistenje

Uskladistite neotvoreno pri 2-8 °C (36-46 °F).

Vijek trajanja

Ako zastitni omot u kojem se kaseta nalazi ostane zatvoren do
netom prije umetanja kasete u analizator, kaseta je stabilna do
kraja mjeseca koji je naveden kao datum isteka valjanosti na
naljepnici na omotu.

Stabilnost u sustavu

Ova vrijednost (izrazena u danima) otisnuta je na omotima
(.

kasete uz sljedeci simbol: HE

Kemijski sastav

Reaktivni sastojci:

*  Misja monoklonalna anti-PCT vezana antitijela i antitijela za
oznacavanje: pribl. 400 ng/epruveti

*  Misja monoklonalna anti-PCT vezana antitijela i antitijela za
oznacavanje: pribl. 270 ng/epruveti

*  Rekombinantni PCT (samo u 8 epruveta s dodanim anti-
genom): pribl. 0,13 ng/epruveti

Ostali sastojci:

*  Govedi serumski albumin

*  Govedi y-globulin

*  Misji IgG (blokatori heterofilnih smetnji)

Glavna puferska komponenta: TRIS (Tris
hidroksi-metil-amin-ometan)

Toksi¢ni sastojci: natrij azid < 0,1%
Podaci na crticnom kodu kasete
*  Ukupan zbroj

*  Vrsta crtiénog kéda

+  Sifra parametra

*  Br. proizvodne serije

* D kasete

+  Datum isteka valjanosti

*  Verzija crtitnog kdda

«  Stabilnost u sustavu

NAPOMENA: Crti¢ni kodovi specifi€ni su za seriju.
O upotrebi kaseta

& UPOZORENJE - Opasnost od netocnih rezultata
Kasete su osjetljive na vlaznost pa ih se stoga ne smije
vaditi iz zatvorenih omota do netom prije koristenja.
Koristite samo kasete koje su skladiStene u skladu sa
specifikacijama skladistenja i koje nisu oStecene.
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& UPOZORENJE - Opasnost od netocnih rezultata
Ne koristite kasetu koja se ve¢ koristila u drugom
analizatoru, u suprotnom je moguce dobiti neto¢ne
rezultate.

Sljedivost kalibratora proizvoda

Kalibracija PCT testa sljediva je do internih referentnih kalibra-
tora koji su bili podeSeni na odredenu vrijednost kako bi bili
sukladni B-R-A-H-M-S KRYPTOR testu osjetljivom na PCT.

Prikupljanje i priprema uzoraka

Epruvete odobrene za upotrebu s analizatorom
Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora AQT90
FLEX.

Antikoagulansi
Koristite EDTA ili litij-heparin.

Veli¢ina uzorka
Minimalni obujam uzorka je 2 mL (neovisno o broju potrebnih
testova).

Vrsta uzorka
Koristite uzorke pune krvi ili uzorke plazme.

Prikupljanje uzoraka
Uzorke Krvi prikupite punkcijom vene.

& UPOZORENJE - Opasnost od netocnih rezultata
Za prikupljanje uzorka nemoijte koristiti epruvete koje
sadrze gel.

Rukovanje uzorcima i njihova pohrana

Uzorcima koji se ne mogu analizirati neposredno nakon
prikupljanja treba pravilno rukovati i pohraniti ih na pravilan
nacin prije analize. Tablica donosi pregled.

Vrsta uzorka Rukovanje uzorkom i njegova Analizirati
pohrana unutar ovog
vremenskog
razdoblja
Puna krv 1. Cuvajte na temperaturi 3 sata
okoline od 18-25 °C (65-77
°F).
Plazma 1. Odvojite plazmu odmah 24 sata
nakon prikupljanja uzorka.
2. Uskladistite na hladnom pri
2-8°C (36-46°F).

Maksimalna starost uzorka

To je vremensko razdoblje nakon prikupljanja uzorka u kojem je
potrebno analizirati uzorke pune krvi, ako se ¢uvaju na
temperaturi okoline od 18-25 °C (65-77 °F).

Pojedinosti potrazite u odjeljku 'Rukovanje uzorcima i njihova
pohrana'.

Analiza uzorka

Uzorci se moraju analizirati neposredno nakon prikupljanja. Kad
to nije moguce, uzorcima se treba pravilno rukovati i moraju se
pravilno pohraniti te analizirati unutar razdoblja navedenih u
odjeljku 'Rukovanje uzorcima i njihova pohrana’

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora AQT90
FLEX.

NAPOMENA: Neka analizator bude priklju¢en u napajanje kako
bi uvijek bio spreman za koristenje.

Rezultati

Rezultati ¢e se prikazati na zaslonu i kad postanu dostupni,
mogu se ispisati. Rezultati se spremaju u dnevnik podataka.
Ako analizator otkrije kvar, analizi se prilaze poruka i ne
prikazuju se rezultati.

A UPOZORENJE - Rizik od pogresnog tumacenja
rezultata
Prilikom tumacenja PCT rezultata uvijek bi se trebale
slijediti trenutne medunarodne smjernice.

& UPOZORENJE - Rizik od netocnih rezultata
Oprezno tumacite bilo kakve rezultate testa koji se ne
podudaraju s drugim dostupnim klini¢kim podacima ili
pacijentovom povijesti bolesti. Ako uzorci sadrze hete-
rofilna antitijela, imunoanaliza bi mogla dati lazno pove-
¢ane ili snizene rezultate. Ovom su testu dodani
blokatori kako bi se smanjila moguénost interferencije s
heterofilnim antitijelima.

PodesSavanje kalibracije
Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora AQT90
FLEX.

Rezultati se spremaju u dnevnik podataka i mogu se ispisati.
Ako podes$avanije kalibracije ne uspije, prikazuje se poruka.
NAPOMENA: Nakon svakog podeSavanja kalibracije potrebno
je izvrsiti kontrolu kvalitete tekucine.

Kontrola kvalitete

Mijerenje kontrole kvalitete tekucine (LQC) potrebno je obaviti:

* nakon podesavanja kalibracije

. u skladu s lokalnim, drzavnim i/ili medunarodnim
odredbama ili zahtjevima za akreditacijom

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora AQT90
FLEX.

Materijal za kontrolu kvalitete
Pojedinosti potrazite u podacima o narucivanju u uputama za
upotrebu za AQT90 FLEX.
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Izvedbene znacajke

Specificnost analize

Unakrsna reaktivnost istraZivana je za kalcitonin, katacalcin,
a-ljudski CGRP i B-ljudski CGRP pri koncentracijama od 200
ng/mL (ug/L) kako bi se odredila analitika specificnost PCT
testa. Sve promatrane unakrsne reaktivnosti bile su 0,05 %.

Analiticka osjetljivost i raspon izvjesS¢ivanja
Odredivanje ograni¢enja za probu (LoB) utemeljeno je na 180
kopija praznog uzorka. KoriStena su tri analizatora i 3 testna
kompleta.

Ograni¢enje za detekciju (LoD) utemeljeno je na profilu preciz-
nosti s 40 kopija svakog od 9-11 uzoraka niske razine. Kori-
Steno je 6 analizatora i 3 testna kompleta.

Ograni€enje za kvantifikaciju (LoQ) utemeljeno je na profilu
preciznosti s 40 kopija svakog od 16 uzoraka niske razine. Kori-
Steno je 6 analizatora i 3 testna kompleta. LoQ je utemeljen na
kriteriju koeficijenta varijacije unutar laboratorija Manjeg od 20 %.

Analiticka PCT (ng/mL (pg/L))
osjetljivost

Plazma Puna krv
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12
Koncentracija s 0,13 0,19
koeficijentom
varijacije ynutar labora-
torja = 10 %

Vrsta uzorka Raspon primjenjivih vrijednosti

Plazma 0,082-100 ng/mL (ug/L)

Puna krv 0,12-100 ng/mL (ug/L)

Referentni rasponi

Uzoreci litij-heparinske pune krvi i plazme dobiveni od 252 naoko
zdrave osobe (128 Zena i 124 muskarca starijih od 18 godina)
analizirani su PCT testom.

95 percentil odreden je kao <0,12 ng/mL (pg/L) za punu krv i
0,087 ng/mL (ug/L) za plazmu za Zene i muskarce.

NAPOMENA: Ove bi vrijednosti trebalo uzeti samo kao
primjere. Svaki bi laboratorij trebao odrediti svoj vlastiti refe-
rentni raspon.

Odstupanje

Odstupanja na plazmi unutar analize, unutar laboratorija i
unutar serije odredena su analizom 5 razina zamrznutih
mati¢nih uzoraka plazme ili litij-heparinskih uzoraka plazme

ukrstenih s antigenom u 2 ispitna centra. U svakom centru su
koristena Cetiri analizatora i 3 testna kompleta. Svaka je razina
analizirana dva puta prilikom 2 razli€ita mjerenja u danu, a
testiranje je obavljano minimalno 20 dana.

Uzorak Srednja Unutar jednog U laboratoriju N*

plazme koncen- mjerenja
tracija
PCT-a Sb cv SD Ccv
(ng/mL (ngimL | (%) | (ng/mL | (%)
(ug/L)) (ug/L)) (ng/L))

Kombini- | 0,092 0,0110 11,9 |0,0115 12,5 | 323

rana oba

centra 0,30 0,010 3,5 0,011 3,8 324
0,52 0,015 3,0 0,017 33 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,6 1,3 1,9 324

Centar 1 | 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 29 0,018 35 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 1,1 1,7 1,5 21 164

Centar2 | 0,089 0,0124 13,9 |0,0127 14,2 | 159
0,29 0,010 35 0,011 3,7 160
0,52 0,016 3,0 0,016 3,1 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 1,4 11 1,7 160

*N = broj mjerenja

62



Uzorak Srednja Izmedu serija Broj
plazme koncen- mjerenja
tracija SD (ng/mL | CV (%)
PCT-a (ng/L))
(ng/mL
(ng/L))
Kombini- 0,092 0,0045 4,9 323
rana oba
centra 0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 2,5 324
2,0 0,03 13 323
67 1,3 1,9 324

Nepreciznost unutar jednog mjerenja i unutar laboratorija za
punu krv odredena je analizom 5 razina litij-heparinskih uzoraka

Prijenos

Utvrdeni prijenos iz uzorka s visokom vrijednos¢u PCT (~1600
ng/mL (pg/L)) u susjedni negativni uzorak je <0,25 ng/mL
(Hg/L).

Interferirajuce tvari

Ovom su testu dodani blokatori kako bi se smanjila mogu¢nost
interferencije s heterofilnim antitijelima, na primjer HAMA
(ljudska anti-misja antitijela) i reumatoidni faktor (RF). Testovi
su pokazali da su blokatori imali Zeljeni ucinak.

Potencijalne interferirajuce tvari (pri koncentracijama nave-
denima u tablici) nemaju znacajan utjecaj na test PCT (interfe-
rencije £10 %). Interferencija je testirana pomo¢u uzoraka
plazme od priblizno 0,5 ng/mL (ug/L) i 2 ng/mL (ug/L) za PCT
koji su ukrsteni s tvari od interesa u koncentracijama priblizno 3
puta iznad terapijskih vrijednosti.

pune krvi ukrétenih s antigenom obavljenom u 2 bolnicka Lijekovi i otapala Testirana koncentracija
centra. U svakom centru su kori$tena Cetiri analizatora i 3 )
. L. . . Acetaminofen 200 mg/L
testna kompleta. Svaka razina analizirana je 5 puta prilikom 5
razli¢itih mjerenja unutar razdoblja od 3 sata. Acetilsalicilna kiselina 652 mg/L
Puna krv | Srednja Unutar jednog U laboratoriju N* Ampicilin 53 mg/L
koncen- mjerenja
tracija Beclomethasone 0,64 mg/L
PCT-a SD (037 SD (17 -
(ng/mL (ng/mL (%) (ng/imL | (%) Budesonide 533 mg/L
(Hg/L)) (uglL)) (uglL)) Cefotaxim 180 pg/mL
Centar 1 0,32 0,019 58 0,0188 58 50 Ciclesonide 0,64 mg/L
0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50 Ciklosporin 6 mg/L
1,9 0,07 34 |0,07 36 |50 Diklofenak 50 mg/L
75 0,14 19 |04 19 |50 Dobutamine 1 ug/mb
55 13 24 |13 24 |50 Dopamin 0,9 mg/L
Centar2 | 0,29 0,015 52 |00148 |52 |50 Eritromicin 60 mg/L
Flunisolid 0,464 mg/L
0,52 0022 |42 [0022 |42 |50 unisolide m9
Fluticasone 0,88 mg/L
1,9 0,04 21 0,04 2,3 50
Furosemid 60 mg/L
41 0,10 2,5 0,10 2,6 50
Heparin niske molekularne tezine | 3000 IJ/L
41 0,6 15 |06 16 |50
Ibuprofen 500 mg/L
N s .

N = broj mjerenja Imipenem 600 pg/mL
K.l.'lka efekt . N Metronidazol 120 mg/L
Nije utvrden kuka efekt u slu¢ajevima kad su izmjerene koncen-
tracije PCT do ~1600 ng/mL (ug/L). Mometasone 0,88 mg/L

Nitrofurantoin 4 mg/L
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Lijekovi i otapala Testirana koncentracija
Noradrenaline 2 pg/mL

Oksitetraciklin 12 mg/L

Tetracylcine 15 mg/L

Triamcinolone 0,048 mg/L

Vancomycin 100 mg/L

Sljedece tvari imaju znacajan utjecaj na PCT test pri koncen-
tracijama prikazanima u tablici (interferencije >10 %).

Interferirajuca Interferirajuce koncen- Terapeutska

tvar tracije koncentracija (2h
PCT 0,5 PCT 2,0 F(;kon oralne doze)
ng/mL ng/mL
(ng/L) (HglL)

Trimetoprim 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L

Endogene komponenete krvi (pri koncentracijama navedenima
u tablici) nemaju znacajan utjecaj na test PCT (interferencije
<10 %). Interferencija je testirana s uzorcima plazme i pune krvi
koji sadrze priblizno 0,5 ng/mL (ug/L) i 2 ng/mL (ug/L) PCT
ukrstenog s tvari od interesa pri koncentraciji prikazanoj u
tablici. Koncentracije predstavljaju povecanja u mati¢nim
razinama.

Tvari u krvi Testirana koncentracija
Nekonjugirani bilirubin 200 mg/L

Konjugirani bilirubin 330 mg/L

Biotin 3 pg/L

Kolesterol 5g/L

Fibrinogen 10 g/L

Hemoglobin 2g/L

Ljudski albumin 60 g/L

Trigliceridi 33 g/l

Nema znakova interferencija za hemolizu do 300 mg/dL. Za
visoke stupnjeve hemolize, koja je >300 mg/dL, primije¢ena je
maksimalna interferencija od —11 % pri razini PCT 0.5 ng/mL.

Usporedba metoda

PCT test (y) za analizator AQT90 FLEX usporeden je s
B-R-A-H-M-S KRYPTOR testom osjetljivom na PCT za sustav
B-R-A-H-M-S KRYPTOR (x).

Uzorci pune krvi i plazme s EDTA i litij-heparin analizirani su na
analizatoru AQT90 FLEX, a uzorci plazme na sustavu

B-R-A-H-M-S KRYPTOR. Koristeni su uzorci u rasponu
0,085-96 ng/mL (ug/L) za plazmu i 0,12-87 ng/mL (ug/L) za
punu krv (prema mjerenjima na analizatoru AQT90 FLEX).
Jednadzba Passing-Bablok regresije za punu krv (nasuprot
plazmi na sustavu B-R-A-H-M-S KRYPTOR) je:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

JednadzZba Passing-Bablok regresije za plazmu (nasuprot
plazmi na sustavu B-R-A-H-M-S KRYPTOR) je:

y =1,02x — 0,007 (n = 211)

Patenti

Proizvodi tvrtke Radiometer mogu biti zastiéeni patentom ili
primjenama patenta; posjetite
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Objasnjenje grafickih simbola

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora AQT90
FLEX.

Reference
Pogledajte odjeljak 'Reference’ na posljednjoj stranici ovog
umetka.
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Alkalmazasi teriilet
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A PCT tesztkészlet (8 teszt) egy in vitro diagnosztikai teszt,
amely az ellatasi helyen vagy laboratériumi kérnyezetben
EDTA-ban vagy litium-heparinban levett teljesvér- és plazma-
mintakban szolgal a PCT mennyiségi meghatarozasara az
AQT90 FLEX analizator hasznalataval. Szepszis diagnosztiza-
lasahoz nyluijt segitséget.

A PCT CAL kazettak in vitro diagnosztikai reagensek, amelyek
az AQT90 FLEX analizatoron a procalcitonin (PCT) teszt kalib-
ralasara szolgalnak a PCT-értékek becslésére felhasznalhato
referenciapontok meghatarozasaval.

MEGJEGYZES: A kazettak hasznalatra készek.

Teszt

A prokalcitonin (PCT) a kalcitonin egy 116 aminosavbdl allé
polipeptid prohormonja. A PCT szamos kutato szerint a sulyos
szisztémas fert6zés, a fert6zés és a szepszis leghasznosabb
biomarkere, azonban nem teljesen specifikus a szepszisre
[1,2]. Ez egy olyan biomarker, melynek segitségével elkilonit-
heték egymastdl a szepszisben és a nem fert6z6 szisztémas
gyulladasban szenvedd betegek. A PCT-koncentraciok el6bb
kezdenek el emelkedni, illetve révidebb felezési idével rendel-
keznek a CRP-hez képest, ami a szepszis egy masik gyakran
hasznalt biomarkere. A kedvezé kinetikai jellemz6i miatt a PCT
segitségével potencidlisan el6bb diagnosztizalhaté a betegség,
tovabba a betegség elérehaladasanak jobb nyomon kdvetését
teszi lehet6évé. A tulélés szempontjabdl a korai diagnézis
kritikus fontossagu.

Az intenziv osztalyon (ICU) fekv6 paciensek PCT-szintjeinek
értelmezése az irodalom alapjan [1,2,3]:

PCT szint (ng/ml) | Ertelmezés

<0,05 Egészséges

<0,50 Helyi fert6zés, szepszis nem valoészin(

0,50 -2,0 Szisztémas fertézés szepszisre utald jelekkel
>2,0-10 Szepszis magas kockazata

>10 Szeptikus sokk

Korlatozasok

A PCT teszt értékelését miianyag csévekben 1évé EDTA és
litium-heparin teljes vér és plazmamintakkal végezték. Egyéb
antikoagulansok vagy szérummintak hasznalata nem javasolt.

A PCT teszt eredményeit az elérhetd klinikai és laboratériumi
adatokkal egytt kell értékelni. Amennyiben az eredmények

nem konzisztensek a klinikai megfigyelésekkel, tovabbi informa-
ciok szlikségesek a diagnozis felallitasahoz.

MEGJEGYZES: Csecsemdk vagy specialis betegségben szen-
vedd paciensek esetén, pl. politrauma, nagyobb sebészeti
beavatkozas és sulyos égési sérilések, a PCT-szintek a bakte-
ridlis fert6zésektdl fliggetlenil is megemelkedhetnek. Ezekben
az esetekben a szintek altaldban gyorsan csdkkennek [4,5].

Kalibralas

A tesztet gyarilag 11 pontos eljarassal kalibraltak. A gyari kalib-
ralasi adatokat vonalkéd formaban mellékelték. Ezek az adatok
lotspecifikus referenciagérbeként szolgalnak, amelyet az anali-
zatornak megfelelf jelszinthez kell igazitani egy azonos
lotszamu CAL kazetta segitségével. A CAL kazetta segitsé-
gével kapott eredményeket a gyarilag meghatarozott kalibralasi
adatokkal kombinalva all el6 a teszt lot- és analizatorspecifikus
kalibralasi gérbéje. Uj lotszam esetén egy CAL kazetta betdlté-
sekor az analizator kéri a gyari kalibralasi adatokat a kalibralas
elvégzéséhez. Ha a felhasznal6 nem tolt be CAL kazettat a
tesztkazetta lotszamanak valtozasakor, az analizator kérni
fogja, amikor Uj lotszamu tesztkazettat észlel. Az Uj lotszamu
tesztkazettak csak egy azonos lotszamu CAL kazettaval
végzett kalibralast kdvetéen hasznalhatok.

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznalati utmutaté doku-
mentumban.

Miikodési alapelvek

Az AQT90 FLEX analizéator teljesen automatikus, folyamatos
elérési analizator, amely id6eltolasos fluormetrias detektalasi
technoldgiat alkalmazoé immunkémiai vizsgalatot végez. A rész-
leteket lasd az AQT90 FLEX hasznélati tmutaté dokumen-
tumban.

Az AQT90 FLEX analizator vezérlése érintéképernyén keresztll
torténik. Az analizator felszivja a mintakat a manualisan behe-
lyezett, kupakkal lezart mintacsévekbdl.

Az analizator a teszt minden Iépését automatikusan végzi el, és
mennyiségi eredményekkel szolgal. A részleteket lasd az
AQT90 FLEX hasznélati utmutaté dokumentumban.

Tartalom

* 10 PCT tesztkazetta 80 teszthez

*  Egy PCT CAL kazetta egy kalibralashoz

»  Egy PCT gyari kalibralasi adatok lap vonalkéddal ellatva

Komponensek
* A tesztkazettdk mindegyike 8 analitspecifikus tesztcsészét
tartalmaz

* A CAL kazettak mindegyike 8 analitspecifikus hattércsé-
szét és 8 antigént tartalmazé csészét tartalmaz

Tarolas

Felbontas nélkil, 2-8 °C (36-46 °F) h6mérsékleten tarolja.
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Eltarthatésag

Ha a kazetta véd6csomagolasa az analizatorba helyezésig
sértetlen, akkor a kazetta a csomagolas cimkéjén feltlintetett
lejarati datumig megdrzi stabilitasat.

Stabilitas a késziilékben
Az érték (napokban megadva) a kazetta véd6csomagolasara

(.
nyomtatva talalhatd, a kdvetkezd szimbdlum mellett: Hﬁ

Kémiai 0sszetétel
Reaktiv 6sszetevok:

*  Egér monoklonadlis anti-PCT befogé antitestek: kb.
400 ng/csésze

«  Egér monoklonalis anti-PCT nyomkovetd antitestek: kb.
270 ng/csésze

* Rekombinans PCT (csak az antigént tartalmazé 8
csészében): kb. 0,13 ng/csésze

Egyéb Osszetevék:

*  Szarvasmarha szérum albumin

¢ Szarvasmarha y-globulin

«  EgérIgG (Blokkol6 anyagok heterofil zavard hatas ellen)
F6 pufferkomponens: TRIS (Trisz-hidroximetil-amino-metan)
Toxikus O0sszetevd: Natrium-azid <0,1%

A kazetta vonalkédjaban kédolt adatok

*  Ellenérz66sszeg

*  Vonalkdd tipusa

*  Paraméterkod

* Lot szam

«  Kazetta azonositoja

¢ Lejarati datum

*  Vonalkod verzioszama

«  Stabilitds a késziilékben

MEGJEGYZES: A vonalkédok lotspecifikusak.

Néhany sz6 a kazettak hasznalatarél

& VIGYAZAT - Téves eredmények kockdzata
A kazettak nedvességre érzékenyek, ezért csak kdzvet-
lenll a felhasznalas el6tt vegye ki 6ket a lezart védécso-
magolasbdl. Kizardlag a tarolasi eléirasok szerint tarolt
és sértetlen kazettat hasznaljon.

A VIGYAZAT - Téves eredmények kockdzata
Ne hasznaljon masik analizatorban mar hasznalt
kazettat, mert téves eredményeket kaphat.

A termékkalibrator nyomon koévethetésége

A PCT teszt kalibralasa visszavezethetd belsé referenciakalib-
ratorokra, amelyekhez rendelt értékek a B-R-A-H-M-S PCT-re
érzékeny KRYPTOR tesztekkel korrelalnak.

Minta gyiijtése és elokészitése

Az analizatorral val6 hasznalatra jévahagyott
mintacsévek

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznélati utmutaté doku-
mentumban.

Antikoagulansok
Hasznaljon EDTA-t vagy litium-heparint.

Mintaméret

A minimalis mintatérfogat 2 mL (fuggetlenll a kivant tesztek
szamatal).

Mintatipus

Hasznaljon teljesvér- vagy plazmamintakat.

Mintakészlet
Vénaszurassal vegyen vért.

/L\‘ VIGYAZAT - Téves eredmények kockazata
Mintagy(ijtéshez ne hasznaljon géltartalmu csévet.

Mintakezelés és mintatarolas

Azokat a mintakat, amelyeket nem lehet a levételt kévetéen
azonnal elemezni, az elemzésig megfeleléen kell kezelni és
tarolni. Az alabbi tablazat ad errdl attekintést.

Mintatipus A minta kezelése és tarolasa Elemzés a
megadott idon
beliil

Teljes vér 1. Tarolja 18-25 °C-os kornye- 3 éra

zeti hémérsékleten.

Plazma 1. A mintagydjtés utan azonnal | 24 6ra
vélassza el a plazmat.

2. Hitse 2-8 °C hémérsékletre.

Maximalis mintaéletkor
A mintagydjtés utan a 18-25 °C-os kdrnyezeti hémérsékleten
tartott teljesvérmintakat ezen az idén beliil analizalni kell.

A részleteket illetéen lasd: ,Mintakezelés és mintatarolas”.

A minta analizise

Az alabbi tipusu vérmintakat a levétel utan azonnal elemezni
kell. Amennyiben ez nem lehetséges, a mintakat a ,Mintata-
rolas és mintakezelés” cimi részben megadottak szerint kell
kezelni és tarolni, valamint az itt feltiintetett idén beldl kell
elemezni.
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A részletes informacidkat lasd az AQT90 FLEX hasznalati
utmutaté dokumentumban.AQT90 FLEX

MEGJEGYZES: Az analizator mindig csatlakozzon a haldzati
aramellatashoz, hogy barmikor hasznalhaté legyen.

Eredmények

Az eredmények megjelennek a képerny6n és nyomtathatok,
amint rendelkezésre allnak. Az eredmények mentése adatnap-
I6ba torténik. Ha az analizator hibaallapotot érzékel, az elem-
zéshez (izenet van csatolva és nem jelenik meg eredmény.

& VIGYAZAT - Fenndll az eredmények téves értelme-
zésének veszélye
A PCT eredmények értelmezésekor mindig az aktualis
nemzetkdzi irdanymutatasokat kell figyelembe venni.

& VIGYAZAT - Téves eredmények kockadzata
Mindig évatosan kell értelmezni azokat a teszteredmé-
nyeket, melyek egyéb rendelkezésre all6 klinikai
adatoknak vagy a beteg anamnézisének ellentmon-
danak. Ha a mintak heterofil antitesteket tartalimaznak,
az immunvizsgalat tévesen emelkedett vagy csdkkent
eredményt adhat. A teszthez blokkolé anyagokat adtak
a heterofil antitestek lehetséges zavaré hatasainak
csOkkentésére.

Kalibralas

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznélati Gtmutaté doku-
mentumban.

Az eredmények mentése adatnapldba torténik és kinyomtat-
haték. Ha a kalibralas sikertelen, tizenet jelenik meg.

MEGJEGYZES: Minden kalibralas utan folyadékos
mindség-ellendrzé (LQC) vizsgalatot kell végezni.

Min6ség-ellenérzés

Folyadékos mindség-ellendrzé vizsgalatot (LQC) kell végezni:

»  kalibralas utan

*  ahelyi, orszagos és/vagy nemzetkozi szabalyozasokkal
vagy akkreditaciés kdvetelményekkel 6sszhangban

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznalati utmutaté doku-
mentumban.

LQC anyag
A rendelési adatok részleteit lasd az AQT90 FLEX hasznélati
Utmutaté dokumentumban.

Teljesitményjellemzok

Analitikai specificitas

A keresztreaktivitast kalcitonin, katacalcin, a-human CGRP és a
B-human CGRP esetén 200 ng/mL (ug/L) koncentracié mellett
vizsgaltak a PCT teszt analitikai specificitdsanak meghataro-

zasa érdekében. Egyetlen megfigyelt keresztreaktivitas értéke
sem volt nagyobb <0,05%-nal.

Analitikai szenzitivitas és leletezheté tartomany
A vak hatarérték (LoB) meghatarozasa 180 parhuzamos
vakminta mérésen alapult. Harom analizatort és 3 teszt-
készlet-sarzsot hasznaltak.

A detektalasi hatarérték (LoD) egy precizids profilon alapult,
ami 9-11 alacsony szintli minta 40parhuzamos mérését tartal-
mazta. Hat analizatort és 3 tesztkészlet-sarzsot hasznaltak.

A kvantifikalasi hatarérték (LoQ) egy preciziés profilon alapuilt,
ami 16 alacsony szint(i minta 40parhuzamos mérését tartal-
mazta. Hat analizatort és 3 tesztkészlet-sarzsot hasznéltak. Az
LoQ 20%-nal alacsonyabb CV\aporon beluii Kritériumon alapuilt.

Analitikai szenziti- PCT (ng/mL (ug/L))
vitas

Plazma Teljes vér
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12
Koncentracio 0,13 0,19
CViaboron beliili €s€tén
=10%

Mintatipus Megjelenithet6 tartomany
Plazma 0,082-100 ng/mL (pg/L)
Teljes vér 0,12-100 ng/mL (ug/L)

Referenciatartomanyok

252 latszdlag egészséges egyéntdl (18 évesnél idésebb 128 né
és 124 férfi) vett litium-heparin teljes vér és plazmamintakat
elemeztiink PCT teszt segitségével.

A 95 percentilis teljes vér esetén <0,12 ng/mL (ug/L), mig
plazma esetén 0,087 ng/mL (pg/L) volt, mind nék, mind férfiak
esetén.

MEGJEGYZES: Ezek az értékek csak példaként szolgalnak.
Minden laboratériumnak meg kell hataroznia a sajat referencia-
tartomanyait.

Pontatlansag

A mérésen bellili, a laboratériumon bellili és a sarzsok kozotti
pontatlansagot plazma esetében 6t koncentracioban, fagyasz-
tott nativ vagy antigénnel kevert litium-heparinos plazmapoolok
elemzésével, 2 ellatasi helyen hataroztak meg. A kiilénbézé
helyeken négy analizatort, az egyes helyeken pedig 3 teszt-
készletet hasznaltak. Minden koncentraciét két példanyban
analizaltak naponta 2 parhuzamos mérésben, legalabb 20
tesztnapig.
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Plazma- | APCT Mérésen beliil Laboratori- N*
pool atlagos umon beliili
ke tra-
cisja sD cv SD cv
(ng/mL (ng/imL | (%) | (ngimL | (%)
(Hg/L)) (ug/L)) (uglL))
Mindkét 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323
hely
bsszesen | 0,30 0,010 35 0,011 3,8 324
0,52 0,015 3,0 0,017 3,3 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
1. hely 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 29 0,018 35 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 1.1 1,7 1,5 21 164
2. hely 0,089 0,0124 13,9 | 0,0127 14,2 | 159
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160
0,52 0,016 3,0 0,016 31 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 1,4 1,1 1,7 160
*N = Mérések szama
Plazmapool | A PCT Sarzsok kozott Mérések
atlag szama
koncentra- | SD (ng/mL | CV (%)
ciéja (mglL))
(ng/mL
(ng/L))
Mindkét 0,092 0,0045 49 323
hely
dsszesen 0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 2,5 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1,3 1,9 324

A mérésen beliili és a laboron bellli pontatlansagot teljesvér
esetében 5 koncentracioban, antigénnel kevert litium-heparinos
teljesvérminta elemzésével, 2 ellatasi helyen hataroztak meg.

Vizsgalati helyenként négy analizatort és 3 tesztkészlet-sarzsot
hasznaltak. Minden koncentraciot 5 példanyban, 5 parhuzamos
mérésben, egy 3 oras idészakon belll analizaltak.

Teljes APCT Mérésen beliil Laboratori- N*

vér atlagos umon beliili
koncentra-
ciéja SD cvV | sD cv
(ng/mL (ng/mL | (%) | (ngimL | (%)
(Hgl/L)) (uglL)) (HglL))

1. hely 0,32 0,019 58 0,0188 58 50
0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50
1,9 0,07 3,4 0,07 3,6 50
75 0,14 1,9 0,14 1,9 50
55 1,3 24 1,3 2,4 50

2. hely 0,29 0,015 52 0,0148 52 50
0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
1,9 0,04 21 0,04 23 50
4.1 0,10 25 0,10 2,6 50
41 0,6 15 0,6 1,6 50

*N = Mérések szama

Kioltasi effektus
~1600 ng/mL (ug/L)-es mért PCT-koncentracioig nem talaltak
kioltasi effektust.

Atszennyez6dés

Az atszennyez&dés mértéke egy magas PCT-érték( (~1600
ng/mL (pg/L)) mintabdl a szomszédos negativ mintara <0,25
ng/mL (ug/L) koncentracionak bizonyult.

Interferalé anyagok

A teszthez blokkol6 anyagokat adtak a heterofil antitestek
(példaul a HAMA [human anti-egér antitestek] és a rheumatoid
faktor [RF]) lehetséges zavard hatasainak csokkentésére. A
kiértékelés az mutatta, hogy a blokkol6 anyagok a kivant hatast
eredményezték.

A potencidlisan interferalé anyagok (a tablazatban ismertetett
koncentraciéban) nem fejtenek ki jelentés hatast a PCT tesztre
(interferencia <10%). Az interferenciat megkdzelitéleg
mamintakon tesztelték, melyhez a felsé terapias hatarérték
korulbelll 3-szorosanak megfeleld koncentracidban adtak
hozza az interferalé anyagot.
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A kovetkez6 anyagok fejtettek ki jelentds hatast a PCT tesztre a
tablazatban ismertetett koncentraciéban (interferencia > 10%).

Gyogyszerek és oldészerek Vizsgalt koncentracié Interferalé Interferal6 koncentraciok | Terapias koncentracio
: anyagok (2 6raval szajon at
Acetaminofen 200 mg/L PCT 0,5 PCT 2,0 tortént alkalmazas
ng/mL ng/mL t4n) [6
Acetilszalicilsav 652 mg/L (hg/L) (ng/L) San)s]
Ampicillin 53 mg/L Trimetoprim 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5mg/L
Beclomethasone 0,64 mg/L Az endogén vérkomponensek (a tablazatban ismertetett
- koncentracioban) nem fejtenek ki jelentés hatast a PCT tesztre
Budesonide 533 mg/L (interferencia <10%). Az interferenciat megkozelitéleg
Cefotaxim 180 pg/mL 0,5 ng/mL (pg/L) é_s 2 ng/ml__ (Hg/L) PCT-ko’ncentréciéju plgz-’
mamintakon és teljes vér mintakon tesztelték, melyhez a tabla-
Ciklezonid 0,64 mg/L zatban feltlintetett koncentracioban adtak hozza az érintett
- - anyagot. A koncentaciok ndvekedést mutattak a nativ szinthez
Ciklosporin 6 mg/L képest.
Diklofenak 50 mg/L Anyagok a vérben Vizsgalt koncentracié
Dobutamin 1 pg/mL Nem konjugalt bilirubin 200 mg/L
Dopamin 0,9 mg/L Konjugalt bilirubin 330 mg/L
Eritromicin 60 mg/L Biotin 3 pg/L
Flunisolid 0,464 mg/L Koleszterin 5g/L
Flutikazon 0,88 mg/L Fibrinogén 10 g/L
Furoszemid 60 mg/L Hemoglobin 2g/lL
Kis molekulatémeg(i heparin 3000 IU/L Human albumin 60 g/L
Ibuprofen 500 mg/L Trigliceridek 33g/L
Imipenem 600 pg/mL 300 mg/dL-ig terjedé hemolizis soran nem taldltak jelét interfe-
Metronidazol 120 malL rencianak. Magas foku hemolizis esetében (>300 mg/dL), -11
etronidazo mg %-0s maximum interferenciat figyeltek meg 0,5 ng/mL PCT
Mometason 0,88 mg/L szintnél.
Nitrofurantoin 4 mall A modszer 6sszehasonlitasa
9 Az AQT90 FLEX analizatorban hasznalt PCT tesztet (y) a
Noradrenalin 2 pg/mL B-R-A-H-M-S KRYPTOR rendszerben (x) hasznalt
B-R-A-H-M-S PCT-érzékeny KRYPTOR teszttel hasonlitottak
Oxitetraciklin 12 mg/L ossze.
Tetraciklin 15 mgiL Az AQT90 FI.‘E),( analiz'étorral EDTA és litium-heparin teljes vér
és plazma mintékat, mig a B-R-A-H-M-S KRYPTOR rendszerrel
Triamcinolon 0,048 mg/L plazmamintakat analizaltak. A mérések soran 0,085-96 ng/mL
- (ng/L) koncentracidtartomanyba esé plazmamintakat és 0,12-87
Vancomycin 100 mg/L ng/mL (ug/L) koncentracidtartomanyba esé teljes vér mintakat

hasznaltak (az AQT90 FLEX analizator esetén).

A Passing-Bablok regresszios egyenlet teljes vér esetén
(B'R*A-H-M-S KRYPTOR Rendszerrel szemben plazma
esetén) a kdvetkez6nek adodott:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

A Passing-Bablok regresszios egyenlet plazma esetén
(B-R-A-H-M-S KRYPTOR Rendszerrel szemben szintén plazma
esetén) a kdvetkezének adddott:
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y = 1,02x — 0,007 (n = 211)

Szabadalmak

A Radiometer termékekre az alabbi szabadalmak vagy szabad-
almi bejegyzési kérelmek egyike vagy kozlllk tébb vonat-
kozhat, lasd: www.radiometer.com/en/legal/patents.

A szimbélumok magyarazata
Lasd az AQT90 FLEX hasznélati utmutaté dokumentumot.

Referenciak
Tekintse meg a Referencidk cim( részt a tajékoztatd utolso
oldalan.

it

942-970

Finalita di impiego

Per uso diagnostico in vitro.

Il Kit per il test PCT (8 test) & un test diagnostico in vitro per la
determinazione quantitativa di PCT in campioni di plasma o
sangue intero con EDTA o litio-eparina nell'analizzatore AQT90

FLEX in postazioni point-of-care o di laboratorio. Il test € indi-
cato quale ausilio nella diagnosi della sepsi

Le cartucce CAL PCT sono reagenti diagnostici in vitro proget-
tati per regolare la calibrazione del test della procalcitonina PCT
nell'analizzatore AQT90 FLEX determinando punti di riferimento
per il calcolo dei valori di PCT.

NOTA: le cartucce sono pronte per l'uso.

Test

La procalcitonina (PCT) & un proormone polipeptidico, precur-
sore della calcitonina, costituito da 116 aminoacidi. PCT al
momento & considerata da molti ricercatori come il biomarca-
tore piu efficace per infiammazioni, infezioni e sepsi sistemiche
gravi, nonostante non sia totalmente specifico per la sepsi [1,2].
Si tratta di un biomarcatore utilizzabile per differenziare i
pazienti con sepsi da quelli con inflammazioni sistemiche non
dovute a infezioni. PCT ha un aumento della concentrazione
piu precoce e un'emivita piu breve rispetto alla CRP, un altro
biomarcatore utilizzato di frequente per la sepsi. Grazie alla
cinetica favorevole, PCT ha il potenziale vantaggio di consen-
tire una diagnosi precoce e un monitoraggio migliore della
progressione della patologia. La diagnosi precoce e il tratta-
mento iniziale sono fasi critiche per la sopravvivenza.
Interpretazione dei livelli di PCT di pazienti ricoverati in unita di
terapia intensiva (ICU), secondo i dati riportati in letteratura
[1,2,3]:

Livello PCT (ng/mL) | Interpretazione
<0,05 Sano
<0,50 Infezione locale, sepsi improbabile
0,50-2,0 Infezione sistemica che suggerisce la sepsi
>2,0-10 Alto rischio di sepsi
>10 Shock settico

Limitazioni

La valutazione del test PCT ¢ stata effettuata su campioni di
plasma e sangue intero con EDTA e litio-eparina in provette di
plastica. Si consiglia di non utilizzare altri anticoagulanti o
campioni di siero.

| risultati del test PCT devono essere valutati insieme a tutti i
dati clinici e di laboratorio disponibili. Se i risultati non concor-
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dano con le osservazioni cliniche, possono essere necessarie
ulteriori informazioni per la diagnosi.

NOTA: Nei neonati o nei pazienti con particolari condizioni
cliniche, ad esempio i soggetti politraumatizzati, quelli sottoposti
a importanti interventi chirurgici o con gravi ustioni, i livelli di
PCT possono risultare elevati indipendentemente da un'infe-
zione batterica. In questi casi specifici, i livelli di norma diminui-
scono rapidamente [4,5].

Regolazione della calibrazione

Il dosaggio & stato calibrato in fabbrica mediante calibrazione a
11 punti. | dati della calibrazione definiti in fabbrica vengono
forniti sotto forma di codice a barre. Questi dati sono utilizzati
come curva di riferimento specifica del lotto, che & regolata in
base al livello del segnale corretto specifico dell'analizzatore
utilizzando una cartuccia CAL avente lo stesso numero di lotto.
| risultati ottenuti utilizzando la cartuccia CAL vengono uniti ai
dati della calibrazione definiti in fabbrica per produrre una curva
di calibrazione per I'analisi, specifica del lotto e dell'analizza-
tore. Quando viene caricata una cartuccia CAL con un nuovo
numero di lotto, I'analizzatore richiede i dati della calibrazione
definiti in fabbrica per eseguire la regolazione della calibra-
zione. Se I'utilizzatore non carica una cartuccia CAL quando il
lotto della cartuccia per il test cambia, I'analizzatore ne richiede
l'inserimento non appena rileva una cartuccia per il test con un
nuovo numero di lotto. E possibile utilizzare cartucce per il test
con un nuovo numero di lotto solo dopo aver regolato la calibra-
zione con una cartuccia CAL avente lo stesso numero di lotto.

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per 'uso AQT90 FLEX.

Principi di funzionamento

AQT90 FLEX & un analizzatore ad accesso continuo intera-
mente automatico che sfrutta la tecnica per immunodosaggi e il
rilevamento della fluorescenza a risoluzione temporale. Per
ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso AQT90 FLEX.

L'analizzatore AQT90 FLEX viene gestito tramite un touch
screen. L'analizzatore aspira i campioni dalle provette tappate
che vengono inserite manualmente.

L'analizzatore esegue automaticamente tutte le fasi analitiche e
referta i risultati quantitativi. Per ulteriori dettagli, vedere le istru-
zioni per I'uso AQT90 FLEX.

Contenuto
* 10 cartucce per il test PCT per I'esecuzione di 80 test

*  Una cartuccia CAL PCT per la regolazione di una calibra-
zione

* Unfoglio PCT Dati della calibrazione definiti in fabbrica con
codice a barre

Componenti

«  Ciascuna cartuccia per il test contiene 8 coppette speci-
fiche dell'analita

*  La cartuccia CAL contiene 8 coppette di bianco di calibra-
zione specifiche dell'analita e 8 coppette con antigene
aggiunto.

Conservazione
Conservare nei contenitori chiusi a 2-8 °C.

Conservabilita

Se l'astuccio protettivo contenente la cartuccia resta sigillato
fino a pochi istanti prima di inserire la cartuccia nell'analizza-
tore, questa rimane stabile fino alla fine del mese indicato nella
data di scadenza riportata sull'etichetta dell'astuccio.

Stabilita a bordo
Il valore (in giorni) & stampato sull'astuccio della cartuccia

(o
accanto al seguente simbolo: Hﬁ
Composizione chimica
Ingredienti reattivi:

*  Anticorpi di cattura anti-PCT monoclonali di topo: circa
400 ng/coppetta

*  Anticorpi traccianti anti-PCT monoclonali di topo: circa
270 ng/coppetta

*  PCT ricombinante (solo nelle 8 coppette con antigene
aggiunto): circa 0,13 ng/coppetta

Altri ingredienti:

+  Siero albumina bovina

*  y-globuline bovine

* IgG di topo (sostanze bloccanti delle interferenze eterofile)

Principale componente del tampone: TRIS (Tris idrossimetilami-
nometano)

Ingrediente tossico: sodio azide <0,1 %
Dati nei codici a barre delle cartucce
*  Somma di controllo

« Tipo di codice a barre

*  Codice parametro

*  Numero di lotto

* ID cartuccia

+ Data di scadenza

* Versione codice a barre

+  Stabilita a bordo

NOTA: i codici a barre sono specifici del lotto.
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Informazioni sull'utilizzo delle cartucce

A AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Le cartucce sono sensibili all'umidita e devono quindi
essere estratte dall'astuccio sigillato solo immediata-
mente prima dell'uso. Utilizzare soltanto le cartucce
integre che sono state conservate secondo le specifiche
di conservazione.

/N AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Non utilizzare una cartuccia gia usata su un altro analiz-
zatore, poiché si potrebbero produrre risultati errati.

Tracciabilita dei calibratori del prodotto

La calibrazione del test PCT é tracciabile a calibratori di riferi-
mento interni con valori assegnati per la correlazione al test
B-R:-A-H-M-S KRYPTOR specifico per la PCT.

Prelievo e preparazione dei campioni

Provette approvate per l'uso con I'analizzatore
Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per 'uso AQT90 FLEX.

Anticoagulanti
Utilizzare EDTA o litio-eparina.

Quantita di campione
Il volume di campione minimo & di 2 mL (indipendentemente dal
numero di test richiesti).

Tipo di campione
Utilizzare campioni di sangue intero o di plasma.

Raccolta dei campioni
Prelevare i campioni di sangue tramite prelievo venoso.

[\ AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Per il prelievo di campioni, non utilizzare provette che
contengono gel.

Trattamento e conservazione dei campioni

| campioni che non & possibile analizzare subito dopo il prelievo
devono essere trattati e conservati correttamente prima dell'a-
nalisi. Utilizzare la seguente tabella come riferimento.

Tipo di Per trattare e conservare il Eseguire I'ana-
campione campione lisi entro
Sangue intero 1. Mantenere a una tempera- 3 ore

tura ambiente di conserva-
zione di 18-25 °C

Tipo di Per trattare e conservare il Eseguire I'ana-
pi pione lisi entro
Plasma 1.  Separare il plasma immedia- | 24 ore
tamente dopo il prelievo del
campione.
2. Conservare in frigorifero a
2-8°C.

Attesa massima del campione

Questo ¢ il periodo di tempo, dopo il prelievo, entro cui i
campioni di sangue intero tenuti a temperatura ambiente pari a
18-25 °C devono essere analizzati.

Per ulteriori dettagli, vedere "Trattamento e conservazione dei
campioni”.

Analisi del campione

| campioni devono essere analizzati immediatamente dopo il
prelievo. Quando ci6 non & possibile, i campioni devono essere
trattati e conservati correttamente e analizzati entro il periodo di
tempo indicato in "Trattamento e conservazione dei campioni”.
Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso AQT90 FLEX.

NOTA: mantenere |'analizzatore collegato all'alimentazione in
modo che sia sempre pronto per essere utilizzato.

Risultati

| risultati vengono visualizzati sullo schermo e possono essere
stampati non appena disponibili. | risultati vengono salvati in un
registro dati. Se I'analizzatore rileva una condizione di errore,
all'analisi viene allegato un messaggio e non viene fornito alcun
risultato.

& AVVERTENZA - Rischio di interpretazione inesatta
dei risultati
In fase di interpretazione dei risultati PCT € necessario
attenersi sempre alle linee guida internazionali correnti.

& AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Interpretare sempre con attenzione qualsiasi risultato
del test che non sia congruente con gli altri dati clinici
disponibili e I'anamnesi del paziente. Se i campioni
contengono anticorpi eterofili, gli immunodosaggi
potrebbero produrre risultati erroneamente elevati o
bassi. Le sostanze bloccanti sono state aggiunte al
dosaggio per ridurre al minimo la possibile interferenza
da anticorpi eterofili.

Regolazione della calibrazione

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per 'uso AQT90 FLEX.

| risultati vengono salvati in un registro dati e possono quindi

essere stampati. Se la regolazione della calibrazione non viene
eseguita, viene visualizzato un messaggio.

NOTA: le misure per il controllo di qualita liquido (LQC) devono

essere eseguite dopo ogni regolazione della calibrazione.
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Controllo di qualita

Le misure per il controllo di qualita liquido (LQC) devono essere
eseguite:

« dopo la regolazione della calibrazione

. in conformita alle normative locali, nazionali e/o internazio-
nali o ai requisiti di accreditamento

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso AQT90 FLEX.

Materiale LQC
Per i dettagli, vedere le informazioni sugli ordini nelle istruzioni
per l'uso AQT90 FLEX.

Caratteristiche di prestazione

Specificita analitica

La specificita analitica del test PCT & stata determinata
studiando la cross-reattivita tra la calcitonina, la katacalcina, la
a-CGRP umana e la B-CGRP umana a concentrazioni di 200
ng/mL (ug/L). Tutte le reazioni crociate osservate erano <0,05
%.

Sensibilita analitica e intervallo refertabile

La determinazione del limite del bianco (LoB) & stata effettuata
su 180 repliche di un campione di riferimento. Sono stati utiliz-
zati tre analizzatori e 3 lotti di kit per il test.

Il limite di rilevabilita (LoD) si & basato su un profilo di preci-
sione con 40 repliche di ciascuno dei 9-11 campioni di livello
basso. Sono stati utilizzati 6 analizzatori e 3 lotti di Kit per il test.

Il limite di quantitazione (LoQ) si & basato su un profilo di preci-
sione eseguito con 40 repliche di ciascuno dei 16 campioni di
livello basso. Sono stati utilizzati 6 analizzatori e 3 lotti di Kit per
il test. LoQ si & basato sul criterio di un CViptra-jaboratorio inferiore
al 20%.

Sensibilita analitica | PCT (ng/mL (pg/L))

Plasma Sangue intero
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12
Concentrazione con 0,13 0,19
CVintra-laboratorio = 10%

Tipo di campione Intervallo refertabile

Plasma 0,082-100 ng/mL (ug/L)

Sangue intero 0,12-100 ng/mL (ug/L)

Intervalli di riferimento
Campioni di plasma o sangue intero con litio-eparina, prove-
nienti da 252 individui apparentemente sani (128 donne e 124

uomini, di eta maggiore o uguale a 18 anni) sono stati analizzati
utilizzando il test PCT.

1195° percentile & risultato essere <0,12 ng/mL (ug/L) per il
sangue intero e 0,087 ng/mL (ug/L) per il plasma sia per gli
uomini che per le donne.

NOTA: questi valori sono puramente indicativi. Ogni laboratorio
deve stabilire i propri intervalli di riferimento.

Imprecisione

Cinque livelli di pool di plasma con litio-eparina congelato nativo
o addizionato con antigene sono stati analizzati in 2 postazioni
di prova per determinare l'imprecisione intra-serie, intra-labora-
torio e fra lotti sul plasma. Sono stati utilizzati 4 analizzatori fra
le diverse postazioni e 3 lotti di Kit per il test presso ciascuna
postazione. Ogni livello & stato analizzato in doppio in 2 serie
distinte al giorno per almeno 20 giorni.

Pool di Concentra- | Intra-serie Intra-labora- N*
plasma zione torio
media di
PCT SD cv SD cv
(ng/mL (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(ug/L)) (ug/L)) (ng/L))
Le2 0,092 0,0110 11,9 |0,0115 12,5 |323
postazioni
combi- 0,30 0,010 3,5 0,011 3,8 324
nate
0,52 0,015 3,0 0,017 33 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
Posta- 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
zione 1
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 29 0,018 35 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 1,1 1,7 1,6 2,1 164
Posta- 0,089 0,0124 13,9 |0,0127 14,2 | 159
zione 2
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160
0,52 0,016 3,0 0,016 3,1 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 1,4 11 1,7 160

*N = numero di misure
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Pool di Concentra- | Fra lotti N. di
plasma zione misure
media di SD (ng/mL | CV (%)
PCT (nglL))
(ng/mL
(ug/L))
Le 2 posta- | 0,092 0,0045 4,9 323
zioni combi-
nate 0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 25 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1,3 1,9 324

L'imprecisione intra-serie e intra-laboratorio & stata determinata
analizzando 5 livelli di campioni di sangue intero con
litio-eparina addizionato con antigene in 2 postazioni di prova.
Sono stati utilizzati 4 analizzatori e 3 lotti di Kit per il test fra le

Carry over

L'effetto carry over da un campione con un valore elevato di
PCT (~1600 ng/mL (ug/L)) a un campione negativo adiacente
risultato essere <0,25 ng/mL (ug/L).

Sostanze interferenti

Le sostanze bloccanti sono state aggiunte al dosaggio per
ridurre al minimo la possibile interferenza da anticorpi eterofili,
ad esempio HAMA (anticorpi umani anti-topo) e fattore reuma-
toide (RF). | test hanno dimostrato che le sostanze bloccanti
producono I'effetto desiderato.

E stato dimostrato che sostanze potenzialmente interferenti
(alle concentrazioni elencate nella tabella) non producono effetti
rilevanti sul test PCT (interferenza <10 %). L'interferenza &
stata testata utilizzando campioni di plasma con circa 0,5 ng/mL
(ug/L) e 2 ng/mL (ug/L) di PCT addizionati con la sostanza
interferente a concentrazioni pari a circa 3 volte il limite supe-
riore dell'intervallo terapeutico.

diverse postazioni. Ogni livello & stato replicato 5 volte in 5 Farmaci e solventi Concentrazione testata
serie distinte in un periodo di 3 ore. Acetaminofene 200 mgiL
Sangue Concentra- | Intra-serie Intra-labora- N* Acido acetilsalicilico 652 mg/L
intero zione torio
media di Ampicillina 53 mg/L
PCT SD CcVv SD Ccv
(ng/mL (ng/mL (%) (ng/mL (%) Beclometasone 0,64 mg/L
(hg/L) (wglL)) (vglL)) Budesonide 533 mg/L
Posta- | 0,32 0019 |58 (00188 |58 |50 Cefotaxima 180 pg/mL
zione 1
051 0020 |39 10020 40 50 Ciclesonide 0,64 mg/L
19 0,07 34 007 36 |50 Ciclosporina 6 mg/L
75 0,14 1,9 0,14 1,9 50 Diclofenac 50 mg/L
55 1.3 2,4 1,3 2,4 50 Dobutamina 1 pg/mL
Posta- 0,29 0,015 52 |0,0148 52 |50 Dopamina 0,9 mg/L
zione 2 . L
0,52 0,022 42 0,022 42 50 Eritromicina 60 mg/L
19 0,04 2.1 0,04 2.3 50 Flunisolide 0,464 mg/L
41 0.10 25 0,10 26 50 Fluticasone 0,88 mg/L
F id 60 mg/L
41 06 15 |06 16 |50 urosemide mo
Eparina, basso peso molecolare 3000 UIlL
*N = numero di misure
Ibuprofene 500 mg/L
Effetto gancio -
Misurando concentrazioni di PCT fino a ~1600 ng/mL (ug/L) Imipenem 600 ug/mL
non € stato riscontrato alcun effetto gancio. Metronidazolo 120 mg/L
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Farmaci e solventi Concentrazione testata
Mometasone 0,88 mg/L
Nitrofurantoina 4 mg/L

Noradrenalina 2 ug/mL

Ossitetraciclina 12 mg/L

Tetraciclina 15 mg/L

Triamcinolone 0,048 mg/L
Vancomicina 100 mg/L

E stato dimostrato che le seguenti sostanze, alle concentrazioni

riportate nella tabella,producono effetti rilevanti sul test PCT

(interferenza >10 %).

Sostanze Concentrazioni interfe- Concentrazione tera-

interferenti renti peutica (2 h dopo la
PCT 0,5 PCT 2,0 dose orale) [6]
ng/mL ng/mL
(mgl/L) (ug/L)

Trimetoprim 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L

E stato dimostrato che i componenti endogeni del sangue (alle
concentrazioni elencate nella tabella) non producono effetti rile-

vanti sul test PCT (interferenza <10 %). L'interferenza é stata
testata utilizzando campioni di plasma e di sangue intero con

circa 0,5 ng/mL (pg/L) e 2 ng/mL (ug/L) di PCT addizionati con

la sostanza interferente alle concentrazioni riportate nella
tabella. Le concentrazioni sono superiori rispetto a quelle

native.
Sostanze nel sangue Concentrazione testata
Bilirubina non coniugata 200 mg/L
Bilirubina coniugata 330 mg/L
Biotina 3 pg/L
Colesterolo 5g/L
Fibrinogeno 10 g/L
Emoglobina 2g/lL
Albumina umana 60 g/L
Trigliceridi 33 gL

Nessuna interferenza da emolisi fino a to 300 mg/dL. Per livelli

evelati di emolisi, cioe >300 mg/dL, € stata osservata l'interfe-
renza massima di —11 % a un livello di PCT pari a 0.5 ng/mL.

Confronto tra metodi

Il test PCT (y) per l'analizzatore AQT90 FLEX e stato confron-
tato con il test B-R*A‘H-M-S KRYPTOR specifico per la PCT del
sistema B'R-A-H-M-S KRYPTOR (x).

Sono stati analizzati campioni di sangue intero e di plasma con
EDTAo e litio-eparina nell'analizzatore AQT90 FLEX e campioni
di plasma nel sistema B-R-A-H-M-S KRYPTOR. Sono stati
utilizzati campioni di plasma nell'intervallo 0,085-96 ng/mL
(ng/L) e di sangue intero nell'intervallo 0,12-87 ng/mL (ug/L)
(misurati nell'analizzatore AQT90 FLEX).

La retta di regressione di Passing-Bablok per il sangue intero
(rispetto al plasma nel sistema B-R-A-H-M-S KRYPTOR
System) risulta essere:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

La retta di regressione di Passing-Bablok per il plasma (rispetto
al plasma nel sistema B-R-A-H-M-S KRYPTOR) risulta essere:
y =1,02x — 0,007 (n = 211)

Brevetti

| prodotti Radiometer possono essere coperti da uno o piu
brevetti o richieste di brevetto. Vedere il sito
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Descrizione dei simboli grafici

Vedere le istruzioni per I'uso AQT90 FLEX.

Bibliografia

Consultare la 'Bibliografia' nell'ultima pagina di questo inserto.
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Naudojimo paskirtis
Naudojamas in vitro diagnostikai atlikti.

PCT (8 tyrimy) tyrimy rinkinys yra in vitro diagnostinis tyrimas,
skirtas kiekybiniam PCT nustatymui EDTA arba li¢io heparino
kraujo ar plazmos méginiuose AQT90 FLEX analizatoriumi,
irengtu priezidros vietoje ar laboratorijoje. Jis naudojamas kaip
sepsio diagnozavimo priemoné.

PCT CAL kasetés yra in vitro diagnostikos reagentai, skirti
prokalcitonino (PCT) tyrimo, atliekamo AQT90 FLEX analizato-
riumi, kalibravimui atlikti, parenkant standartinius taSkus PCT
vertéms jvertinti.

PASTABA: Kasetés yra paruostos naudoti.

Tyrimas

Prokalcitoninas (PCT) yra kalcitonino 116 amino ragsties poli-
peptido prohormonas. PCT $iuo metu daugelio tyréjy laikomas
naudingiausiu biologiniu Zymekliu, esant Gmiam sisteminiam
uzdegimui, infekcijai ir sepsiui, nors ne visiSkai badingas sepsiui
[1,2]. Tai biologinis Zymeklis, skirtas pacientams su sepsiu
atskirti nuo pacienty, kuriems sisteminj uzdegima sukélé ne
infekcija. PCT koncentracija padidéja anksciau ir PCT puspe-
riodis yra trumpesnis nei CRP, kuris yra kitas daznai naudo-
jamas biologinis sepsio Zymeklis. Dél priimtinos kinetikos PCT
turi potencialy pranaSumag anksciau diagnozuoti ligg ir geriau
stebéti ligos progresavima. Ankstyvas diagnozavimas ir
gydymas yra kritiSkai svarbus iSgyvenamumui.

Pacienty PCT lygio interpretavimas intensyvios priezitros
skyriuose (ICU) pagal literatiiroje pateikiamus duomenis [1,2,3]:

PCT lygis (ng/ml) | Interpretavimas
<0,05 Sveikas
<0,50 Vietiné infekcija, sepsis mazai tikétinas
0,50-2,0 Sisteminé infekcija, galimas sepsis
>2,0-10 Didelé sepsio rizika
>10 Septinis Sokas

Apribojimai

PCT tyrimo jvertinimas buvo atliktas naudojant EDTA ir li¢io
heparino kraujo ir plazmos méginius plastikiniuose mégintuve-
liuose. Naudoti kitus antikoaguliantus arba serumo méginius
nerekomenduojama.

PCT tyrimy rezultatus reikia jvertinti kartu su visais turimais
klinikiniais ir laboratoriniais duomenimis. Jeigu rezultatai neati-
tinka klinikiniy stebéjimy, diagnozei gali bdti reikalinga papil-
doma informacija.

PASTABA: Naujagimiy arba tam tikros medicininés buklés
pacienty, pavyzdziui, patyrusiy daugybines traumas, sudétingas
operacijas ar stiprius nudegimus, PCT lygis gali bati padidéjes
nepriklausomai nuo bakterinés infekcijos. Siais i§skirtiniais atve-
jais lygis paprastai greitai mazéja [4,5].

Kalibravimo koregavimas

Tyrimas buvo sukalibruotas gamykloje naudojant 11 tasky kali-
bravimg. Gamykloje nustatyti kalibravimo duomenys pateikiami
briik$ninio kodo pavidalu. Sie duomenys naudojami kaip
konkrediai partijai badinga standartiné kreivé, koreguojama
pagal tinkamg konkretaus analizatoriaus signalo lygj, naudojant
to paties partijos numerio CAL (kalibravimo) kasete. Rezultatai,
gauti naudojant CAL (kalibravimo) kasete, derinami su gamy-
kloje nustatytais kalibravimo duomenimis, kad baty gauta
konkreciai partijai ir konkreciam analizatoriui badinga kalibra-
vimo kreivé, reikalinga tyrimui. Kai jdedama CAL (kalibravimo)
kaseté su nauju partijos numeriu, analizatorius pareikalauja
gamykloje nustatyty kalibravimo duomeny, kad baty pakore-
guotas kalibravimas. Jei, pasikeitus partijai, naudotojas nejdeda
CAL (kalibravimo) kasetés, analizatorius jos pareikalauja i$
karto, kai tik aptinka tyrimo kasete su nauju partijos numeriu.
Tyrimo kasetes su nauju partijos numeriu galima naudoti tik po
to, kai to paties partijos numerio CAL (kalibravimo) kasete pako-
reguojamas kalibravimas.

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo instrukci-
Jjose.

Veikimo principas

AQT90 FLEX analizatorius yra visiSkai automatinis nenutriks-
tamos prieigos analizatorius, naudojantis imuninio tyrimo tech-
nologijg ir fluorometrinj matavimg kaip laiko funkcijg. Daugiau
informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo instrukcijose.

AQT90 FLEX analizatorius valdomas jutikliniu ekranu. Analiza-
torius jsiurbia méginius i§ uzdary mégintuvéliy, jdéty rankiniu
badu.

Analizatorius automatiSkai atlieka visus tyrimo etapus ir pateikia
kiekybinius rezultatus. Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX
naudojimo instrukcijose.

Turinys

« 10 PCT tyrimo kase¢iy, skirty 80 tyrimy

*  Viena PCT CAL kaseté, skirta vienam kalibravimui kore-
guoti

«  Vienas PCT gamykloje gauty kalibravimo duomeny lapas
su braksniniu kodu

Sudedamosios dalys

«  Kiekvienoje tyrimo kasetéje yra 8 specialiy méginiui skirty
tyrimo indeliy

*  CAL kasetéje yra 8 specialis méginiui skirti tyrimo indeliai
ir 8 indeliai su antigenu
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Laikymo salygos
Laikyti neatidarytg 2—8 °C (36—46 °F) temperatiroje.

Tinkamumo naudoti laikas

Jei apsauginis mai$elis, kuriame yra kaseté, islieka sandarus iki
pat to momento, kai kaseté jdedama j analizatoriy, ji iSlieka
tinkama naudoti iki ménesio, nurodyto galiojimo datoje, maiSelio
etiketéje, pabaigos.

Stabilumas prietaise
ReikSmé (dienomis) yra atspausdinta ant kaseciy maiseliy Salia

(]
$io simbolio: lﬂ
Cheminé sudétis
Reaguojancios sudétinés dalys:
*  Gaudantys pelés monokloniniai anti-PCT antikanai:
apytiksl. 400 ng/ind.

+  Zymétieji pelés monokloniniai anti-PCT antik@inai: apytiksl.
270 ng/ind.

«  Sintetinis PCT (tik 8 indeliuose su antigenu): apie
0,13 ng/ind.

Kitos sudétinés dalys:

*  Galvijy serumo albuminas

*  Galvijy y-globulinas

«  Pelés IgG (blokuoja heterofilinio veikimo medziagas)

Pagrindinis buferio komponentas: TRIS (trihidroksimetilamino-
metanas)

Toksinés sudétinés dalys: natrio azidas <0,1 %
Kasetés briikSninio kodo duomenys

*  Kontroliné suma

«  BraksSninio kodo tipas

*  Parametro kodas

«  Partijos Nr.

+  Kasetés ID

*  Galiojimo data

«  Bruksninio kodo versija

«  Stabilumas prietaise

PASTABA: Bruksniniai kodai atitinka konkrecig partija.

Apie kaseciy naudojima

/L\‘ PERSPEJIMAS - Galimi klaidingi rezultatai
Kasetés yra jautrios drégmei, todél jas reikia iSimti i§
sandaraus maiselio tik prie$ pat naudojant. Naudokite tik
tokias kasetes, kurios buvo laikomos pagal laikymo
specifikacijas ir néra pazeistos.

A PERSPEJIMAS - Galimi klaidingi rezultatai
Nenaudokite kasetés, jau panaudotos kitame analizato-
rivje. Galite gauti klaidingus rezultatus.

Kalibravimo gaminio patikimumas

PCT tyrimo kalibravimas atitinka vidinius standartinius kalibrato-
rius, kurie jvertinti kaip koreliuojantys su B-R-A-H-M-S PCT
jautriu KRYPTOR tyrimu.

Méginio paémimas ir paruosimas
Mégintuvéliai, patvirtinti naudoti su analizatoriumi

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo instrukci-
jose.

Antikoaguliantai

Naudokite arba EDTA, arba li¢io heparina.

Méginio kiekis

Maziausias méginio taris yra 2 ml (nesvarbu, kiek reikia atlikti

testy).

Méginio tipas

Naudokite kraujo arba plazmos méginius.

Méginio paémimas

Kraujo méginius imkite i$ venos.

/\  PERSPEJIMAS — Galimi neteisingi rezultatai
Imdami méginj nenaudokite mégintuvéliy, kuriuose yra
gelio.

Méginio prieziura ir laikymas

Méginiai, kuriy negalima analizuoti iSkart paémus, turi bati

tinkamai perneSami ir laikomi, kol bus analizuojami. Lenteléje

pateikta apzvalga.

Méginio tipas Méginiy priezidra ir laikymas Analizuokite
per §j laiko-
tarpj

Kraujas 1. Laikykite 18-25 °C (65— 3 valandos

77 °F) aplinkos temperatroje
Plazma 1. Paéme méginj iSkart atskir- 24 valandos
kite plazma.
2. Atsaldykite 2-8 °C (36—
46 °F) temperataroje.

Maksimalus méginio iSlaikymo laikas

Tai laikotarpis paémus méginj, per kurj kraujo méginiai, laikomi
18-25 °C (65-77 °F) aplinkos temperataroje, turi bati iSanali-
zuoti.

Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Méginio prieziara ir
laikymas®.
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Méginio analizé

Méginiai turi bati analizuojami iSkart po paémimo. Kai tai
nejmanoma, meéginiai turi bati tinkamai perneSami ir laikomi bei
analizuojami per nustatytg laikotarpj, kaip nurodyta skyriuje
+,Méginio priezira ir laikymas®“.

Daugiau nurodymy rasite AQT90 FLEX naudojimo instrukci-
jose.

PASTABA: Laikykite analizatoriy prijungta prie elektros tinklo,
kad jis visada baty paruostas naudoti.

Rezultatai
Rezultatai rodomi ekrane ir juos galima iSspausdinti, kai tik jie
gaunami. Rezultatai iSsaugomi duomeny byloje. Jeigu analiza-
torius aptinka klaidos salyga, prie analizés pridedamas prane-
Simas, o rezultatas nepateikiamas.
& PERSPEJIMAS — Galimas klaidingas rezultaty inter-
pretavimas
Interpretuojant PCT rezultatus batina laikytis Siuo metu
galiojanciy tarptautiniy rekomendacijy.

& PERSPEJIMAS — Galimi neteisingi rezultatai
Visuomet atsargiai interpretuokite bet kokius tyrimo
rezultatus, kurie neatitinka kity turimy klinikiniy duomeny
ir paciento ligos istorijos. Jei méginyje yra heterofiliniy
antikdiny, imuniniu tyrimu galima gauti klaidingai padi-
dintus arba sumazintus duomenis. Siame tyrime buvo
panaudotos blokuojancios medziagos, siekiant suma-
zinti galima heterofiliniy antikiny poveikj.

Kalibravimo koregavimas

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo instrukci-

jose.

Rezultatai iSsaugomi duomeny byloje ir juos galima iSspaus-

dinti. Jeigu kalibravimo koregavimas nepavyko, rodomas prane-

Simas.

PASTABA: Po kiekvieno kalibravimo koregavimo turi bati atlikti

skyscio kokybés kontrolés (LQC) matavimai.

Atitikties kontrolé

Skys¢io kokybés kontrolés (LQC) matavimai turi bati atlikti:

*  po kalibravimo koregavimo

« laikantis vietiniy, Salies ir (arba) tarptautiniy taisykly arba
akreditavimo reikalavimy

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo instrukci-

Jjoje.

SAK (LQC) medziaga

Zidrékite uzsakymo informacija dokumente AQT90 FLEX

naudojimo instrukcijos, kur pateikta iSsami informacija.

Naudojimo charakteristikos

Analitinis specifiSkumas
Buvo istirtas kryZminis reaktyvumas tarp kalcitonino, katakal-
cino, a-zmogaus CGRP ir B-Zmogaus CGRP, prie koncentracijy

200 ng/mL (ug/L), kad baty nustatytas analitinis PCT tyrimo
tikslumas. Visi stebéti kryzminiai reaktyvumai buvo <0,05 %.

Analizinis jautris ir pranestiny reikSmiy diapazonas
Tuscio ribos (LoB) nustatymas buvo paremtas 180 tus¢iy
méginiy pasikartojimy. Buvo naudojami trys analizatoriai ir 3
tyrimo rinkiniy partijos.

Aptikimo riba (LoD) buvo paremta tikslumo profiliu su 40 kiek-
vieno i$ 9-11 Zemo lygio méginiy pasikartojimy. Buvo naudo-
jami $esi analizatoriai ir 3 tyrimo rinkiniy partijos.

Kiekybiné riba (LoQ) buvo paremta tikslumo profiliu su 40 kiek-
vieno i§ 16 Zemo lygio méginiy pasikartojimy. Buvo naudojami
Sesi analizatoriai ir 3 tyrimo rinkiniy partijos. LoQ buvo paremta
CVlaboratorijoje Kriterijumi, mazesniu nei 20 %.

Analizinis jautris PCT (ng/mL (pg/L))

Plazma Kraujas
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12
CV koncentracija japo. | 0,13 0,19
ratorijoje = 10 %
Méginio tipas Pranestini diapazonai
Plazma 0,082-100 ng/mL (ug/L)
Kraujas 0,12-100 ng/mL (ug/L)

Referentiniai diapazonai

Lic¢io heparino kraujas ir plazmos méginiai, paimti i§ 252
akivaizdziai sveiky asmeny (128 motery ir 124 vyry, kuriy
amzius 18 arba daugiau mety), buvo analizuojami atliekant
PCT tyrima.

Buvo nustatyta, kad plazmos 95 procentilé yra <0,12 ng/mL

(ug/L), o kraujo — 0,087 ng/mL (pg/L) tiek vyrams, tiek mote-
rims.

PASTABA: Sios vertés turi bti naudojamos tik kaip pavyzdziai.
Kiekviena laboratorija turi nusistatyti savo referentinj diapazona.

Paklaida

Plazmos paklaida buvo nustatyta eigos metu, laboratorijoje ir
tarp partijy, iSanalizavus 5 lygiy uzsaldytus natdralius arba anti-
genais papildytus li¢io heparino plazmos méginius 2 tyrimo
vietose. Tyrimo vietose buvo naudojami keturi analizatoriai ir
kiekvienoje vietoje buvo naudojamos 3 tyrimo rinkiniy partijos.
Kiekvienas lygis buvo analizuojamas po du kartus 2 per dieng
atskirais tyrimais maziausiai 20 tyrimo dieny.
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Misri Vidutiné Eigos metu Laboratorijoje N* Kraujas Vidutiné Eigos metu Laboratorijoje N*
plazma PCT PCT
koncentra- | SD cv SD cv koncentra- | SD cv SD cv
cija (ng/mL | (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%) cija (ng/mL | (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(Hg/L)) (Hg/L)) (Hg/L)) (ug/L)) (Hg/L)) (ug/L))
Abi vietos | 0,092 0,0110 11,9 |0,0115 12,5 | 323 1 tyrimo 0,32 0,019 58 0,0188 58 50
kartu vieta
0,30 0,010 3,5 0,011 3,8 324 0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50
0,52 0,015 3,0 0,017 33 324 1,9 0,07 34 0,07 3,6 50
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323 75 0,14 1,9 0,14 1,9 50
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324 55 1,3 24 1,3 2,4 50
1 tyrimo 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164 2 tyrimo 0,29 0,015 52 0,0148 5,2 50
vieta vieta
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164 0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
0,52 0,015 2,9 0,018 3,5 164 1,9 0,04 21 0,04 2,3 50
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163 41 0,10 25 0,10 2,6 50
68 11 1,7 1,5 21 164 41 0,6 1,5 0,6 1,6 50
2It¥rimo 0,089 0,0124 13,9 |0,0127 14,2 | 159 *N = matavimy skaigius
vieta
0,29 0,010 35 | 0,011 37 |160 Kablio efektas
0.52 0,016 30 0,016 31 160 Matuojant PCT koncentracijas iki ~1600 ng/mL (ug/L), kablio
efektas nebuvo nustatytas.
20 0,03 1.7 004 1.8 | 160 Medziagos pernesimas
66 09 14 |11 17 | 160 Nustatyta, kad medziagos perneSimas i$ didelés PCT koncent-
' ' ' ' racijos (~1600 ng/mL (ug/L)) méginio j gretimg neigiamg meéginj

*N = matavimy skaicius

Misri Vidutiné Tarp partijy Matavimy
plazma PCT skaicius
koncentra- | SD (ng/mL | CV (%)
cija (ng/mL | (Hg/L))
(Hg/L))
Abi vietos 0,092 0,0045 4,9 323
kartu
0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 25 324
2,0 0,03 1.3 323
67 1,3 1,9 324

buvo <0,25 ng/mL (pg/L).

Interferuojanéios medziagos

| 8j tyrimg buvo jtraukta blokuojanciy medziagy, kad sumazéty
galima heterofiliniy antikliny interferencija, pavyzdziui, HAMA
(Zmogaus antipelés antikiiny) ir reumatoidy faktorius (RF).
Vertinimai parodé, kad blokuojanti medziaga turi pageidauting
poveikj.

Kaip nustatyta, potencialiai interferuojan€ios medziagos (esant
lenteléje nurodytoms koncentracijoms) neturi pastebimo
poveikio PCT tyrimui (interferencija <10 %). Interferencija buvo
tiriama naudojant plazmos méginius su apytiksliai 0,5 ng/mL
(ug/L) ir 2 ng/mL (pg/L) PCT, papildyto interferuojancia
medziaga, kurios koncentracija apytiksliai 3 kartus virSija virSu-
ting terapine riba.

Eigos metu ir laboratorijoje gauta paklaida kraujyje buvo nusta-
tyta analizuojant 5 su antigenais li¢io heparino kraujo méginiy
lygius 2 tyrimo vietose. Buvo naudojami keturi analizatoriai ir 3
tyrimo rinkiniy partijos. Kiekvienas lygis buvo analizuojamas 5
kartus 5 atskirais tyrimais trijy valandy laikotarpiu.

Vaistai ir tirpikliai Tiriama koncentracija

Acetaminofenas 200 mg/L

Acetilsalicilo ragstis 652 mg/L
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Vaistai ir tirpikliai Tiriama koncentracija

Ampicilinas 53 mg/L
Beklometazonas 0,64 mg/L
Budezonidas 533 mg/L
Cefotaksimas 180 pg/mL
Ciklezonidas 0,64 mg/L
Ciklosporinas 6 mg/L
Diklofenakas 50 mg/L
Dobutaminas 1 pg/mL
Dopaminas 0,9 mg/L
Eritromicinas 60 mg/L
Flunizolidas 0,464 mg/L
Flutikazonas 0,88 mg/L
Furozemidas 60 mg/L

MazZos molekulinés masés hepa- 3000 IU/L

rinas

Ibuprofenas 500 mg/L
Imipenemas 600 pg/mL
Metronidazolas 120 mg/L
Mometazonas 0,88 mg/L
Nitrofurantoinas 4 mg/L
Noradrenalinas 2 pg/mL
Oksitetraciklinas 12 mg/L
Tetraciklinas 15 mg/L
Triamcinolonas 0,048 mg/L
Vankomicinas 100 mg/L

Sios medziagos buvo surastos kaip turingios pastebima poveikj
PCT tyrimui, prie tokiy koncentracijy kaip nurodoma lenteléje
(interferencija >10 %).

Interferuojanti | Interferuojancios Gydomoji koncentra-

medziaga koncentracijos cija (praéjus 2 valan-
PCT 0,5 PCT 2,0 :2'1?5;’[2]'599"“
ng/mL ng/mL
(ngl/L) (ng/L)

Trimetoprimas | 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L

Kaip nustatyta, endogeniniai kraujo komponentai (esant lente-
léje nurodytoms koncentracijoms) neturi pastebimo poveikio
PCT tyrimui (interferencija <10 %). Interferencija buvo tirta su
plazmos ir kraujo méginiais, kuriuose buvo apytiksl. 0,5 ng/mL
(ug/L) ir 2 ng/mL (ug/L) PCT papildyta dominanc¢ia medziaga,
kurios koncentracija nurodyta lenteléje. Koncentracijos padidéjo
iki natralaus lygio.

Medziagos kraujyje Tiriama koncentracija
Nekonjuguotas bilirubinas 200 mg/L

Konjuguotas bilirubinas 330 mg/L

Biotinas 3 pg/L

Cholesterolis 5g/L

Fibrinogenas 10 g/L

Hemoglobinas 2g/L

Zmogaus albuminas 60 g/L

Trigliceridas 33 g/L

Néra interferencijos Zymiy dél hemolizés iki 300 mg/dL. Esant
aukstai hemolizei, kuri yra >300 mg/dL, maksimali interferencija
—11 % buvo gauta kai PCT lygis buvo 0.5 ng/mL.

Metodo palyginimas

AQT90 FLEX analizatoriaus PCT tyrimas (y) buvo palygintas su
B-R-A-H-M-S KRYPTOR sistemos (x) B-R-A-H-M-S PCT jautriu
KRYPTOR tyrimu.

EDTA ir li¢io heparinas kraujo ir plazmos méginiai buvo tiriami
AQT90 FLEX analizatoriumi, o B-R-A-H-M-S KRYPTOR
sistema buvo tiriami plazmos méginiai. Buvo naudojami
plazmos méginiai diapazone 0,085-96 ng/mL (ug/L) ir kraujo
méginiai diapazone 0,12-87 ng/mL (ug/L) (kaip pamatuota
AQT90 FLEX analizatoriumi).

Passing-Bablok'o regresijos lygtis kraujui (palyginimui su
plazma B-R-A-H-M-S KRYPTOR Sistema) buvo rasta tokia:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

Passing-Bablok'o regresijos lygtis plazmai (palyginimui su
plazma B-R-A-H-M-S KRYPTOR Sistema) buvo rasta tokia:
y =1,02x — 0,007 (n = 211)

Patentai

,Radiometer” produktai gali bati saugomi vieno arba daugiau
patenty ir patenty paraisky, ziarékite
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Grafiniy simboliy paaiskinimai
Zitrékite dokumentg AQT90 FLEX naudojimo instrukcija.
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Nuorodos
Zidirékite 'nuorodas' paskutiniame $io priedo puslapyje.

Iv

942-970

Paredzéta lietoSana
Izmanto$anai in vitro diagnostika.

PCT (8 testu) testéSanas komplekts ir in vitro diagnostikas tests
PCT kvantitativai noteik§anai EDTA vai litija heparina pilnasinu
vai plazmas paraugos, izmantojot AQT90 FLEX analizatoru
apripes vietas un laboratorijas apstaklos. Tas ir paredzéts
izmanto$anai ka paliglidzeklis sepses diagnosticéSanai.

PCT CAL kartridzi ir in vitro diagnostikas reagenti, kas paredzéti
prokalcitontna (PCT) testa kalibréSanas korekcijai AQT90 FLEX
analizatora, nosakot references punktus PCT vértibu novérté-
Sanai.

PIEZIME: KartridZi ir gatavi lieto$anai.

Tests

Prokalcitonins (PCT) ir kalcitonina 116 aminoskabju polipeptida
prohormons. Daudzi pétnieki masdienas uzskata, ka PCT ir
visnoderigakais smagu sistémisku iekaisumu, infekciju un
sepses biomarkieris, lai gan tas nav pilnigi specifisks attieciba
uz sepsi [1, 2]. Sis biomarkieris |auj atSkirt, vai pacientam ir
sepse vai art sistémisks iekaisums, kura iemesls nav infekcija.
PCT koncentracija paaugstinas agrina perioda, un PCT ir 1saks
pusperiods neka CRP, citam biezi izmantotam sepses biomar-
kierim. Ta ka PCT ir labvéligs kinétikas profils, tam ir poten-
cialas prieksrocibas, kas |auj diagnosticét slimibu agrina stadija
un sekmigak parraudzit tas attistibu. Diagnosticé$ana agrina
stadija un arstésana ir [oti nozimigs faktors izdzivoSanai.

PCT limenu interpretésana attieciba uz pacientiem intensivas

apripes struktdrvienibas (ICU) atbilstosi nozares literatdrai [1,
2,3]

PCT limenis (ng/ml) | Interpretacija
<0,05 Vesels
<0,50 Lokala infekcija, sepses esamiba maz ticama
0,50-2,0 Sistémiska infekcija, kas var liecinat par sepsi
>2,0-10 Augsts sepses risks
>10 Septiskais Soks

lerobezojumi

PCT tests tika novértéts ar EDTA un litija heparina pilnasinu
paraugiem un plazmas paraugiem plastmasas stobrinos. Nav
ieteicams lietot citus antikoagulantus vai seruma paraugus.
PCT testa rezultati ir jaizvérté kopigi ar visiem pieejamajiem
kiTniskiem un laboratorijas datiem. Ja rezultati neatbilst kliniska-
jiem novérojumiem, diagnozes noteikSanai var bat nepiecie-
$ama papildinformacija.
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PIEZIME: Jaundzimusajiem vai pacientiem ar ipasu medici-
nisko stavokli, pieméram, politraumam, lielu kirurgisko operaciju
un smagiem apdegumiem, PCT [imenis var bat paaugstinats
neatkarigi no baktériju infekcijas. Sajos konkrétajos gadijumos
[Tmenis parasti strauji pazeminas [4, 5].

Kalibrésanas korekcija

Tests ir ripnica kalibréts, izmantojot 11 punktu kalibréSanu.
Rapnica noteiktie kalibréSanas dati tiek nodrosinati svitrkoda
veida. Sie dati tiek izmantoti ka noteiktas partijas references
ITkne, kas tiek korigéta atbilsto§am noteikta analizatora signala
[Tmenim, izmantojot CAL kartridZzu ar to pasu partijas numuru.
Rezultati, kas iegati, izmantojot CAL kartridzu, tiek kombinéti ar
rapnica noteiktajiem kalibréSanas datiem, lai izveidotu noteiktai
partijai un analizatoram atbilstoSu testa kalibréSanas I1kni. levie-
tojot CAL kartridZzu ar jaunu partijas numuru, analizators
pieprasa ripnica noteiktos kalibréSanas datus, lai varétu veikt
kalibréSanas korekciju. Ja lietotajs neievieto CAL kartridzu,
mainoties testé$anas kartridza partijai, analizators to pieprasa,
tiklidz tas nosaka testéSanas kartridzu ar jaunu partijas numuru.
TestéSanas kartridzus ar jaunu partijas numuru var lietot tikai
péc kalibréSanas korekcijas veik§anas, izmantojot

CAL kartridZu ar to pasu partijas numuru.

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lieto§anas pamaciba.
Darbibas principi

Analizators AQT90 FLEX ir pilniba automatisks ilgstoSas
piekluves analizators, kas noteik$anai izmanto imunologisko
testu tehnologiju un noteikta laika fluorometriju. Papildinforma-
ciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas pamaciba.

Analizators AQT90 FLEX tiek darbinats, izmantojot skariene-
kranu. Analizators aspiré paraugus no aizvakotam parauga
caurulém, kas tiek ievietotas manuali.

Analizators automatiski veic visus testéSanas posmus un zino
par kvantitativajiem rezultatiem. Papildinformaciju skatiet
AQTI0 FLEX lietosanas pamaciba.

Saturs
* 10 PCT testéSanas kartridzi 80 testiem
«  Viens PCT CAL kartridZs vienai kalibréSanas korekcijai

« Vienalapa PCT rdpnica noteiktie kalibré$anas dati ar svitr-
kodu

Sastavdalas
*  Katra testéSanas kartridza ir 8 testéSanas tasites noteiktam
analitam

«  CAL kartridza ir 8 fona tasites noteiktam analttam un
8 tasites ar pievienoto antigénu

Uzglabasana
Uzglabat neatvértu temperatdra no 2 Iidz 8 °C (36-46 °F).
Uzglabasanas laiks

Ja aizsargajo$ais maisin$, kura atrodas kartridZs, ir noslégts
[1dz kartridZa ievieto$anai analizatora, tas ir stabils l1dz ta

ménesa beigam, kas noradits deriguma termina uz maisina
uzlimes.

Stabilitate sistéema
Veértiba (dienas) ir noradita uz kartridZza maisiniem blakus

1]
$adam simbolam: I
—

Kimiskais sastavs

Reagéjosas sastavdalas:

. peles monoklonalas saistamas antivielas pret PCT: aptu-
veni 400 ng/tasité;

«  peles monoklonalas iezimétas antivielas pret PCT: aptu-
veni 270 ng/tasité;

» rekombinantais PCT (tikai 8 tasités ar pievienotu antigénu):
aptuveni 0,13 ng/tasTté.

Citas sastavdalas:

* liellopu seruma albumins;

* liellopu y-globulins;

« peles IgG (blokgjoSas vielas heterofiliem traucéjumiem).

Galvena bufer§kiduma sastavdala: TRIS (tris hidroksimetilami-
nametans)

Toksiska sastavdala: natrija azids < 0,1%
Dati kartridza svitrkodos

*  Kontrolsumma

«  Svitrkoda tips

«  Parametru kods

«  Partijas nr.

+  Kartridza ID

«  Deriguma termins

«  Svitrkoda versija

«  Stabilitate sistema

PIEZIME: Katrai partijai ir noteikts svitrkods.
Par kartridzu lietoSanu

& BRIDINAJUMS - Nepareizu rezultatu risks
Kartridzi ir jutigi pret mitrumu, tapéc tos nedrikst nemt
ara no noslégtajiem maisiniem, ja vien tos nav pare-
dzéts uzreiz izmantot. Izmantojiet tikai tadus kartridZzus,
kas ir glabati saskana ar glabasanas specifikacijam un
nav bojati.

& BRIDINAJUMS — Nepareizu rezultatu risks
Neizmantojiet kartridzu, kas jau ir izmantots cita analiza-
tora, jo tadéjadi riskéjat iegat nepareizus rezultatus.
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Produkta kalibratora izsekojamiba

PCT testa kalibréSana ir izsekojama iek$é&jiem references kali-
bratoriem, kam pieskirta vértiba, lai tos varétu sasaistit ar
B-R-A-H-M-S PCT jutiguma KRYPTOR testu.

Parauga nemsana un sagatavosana

Izmantosanai ar analizatoru apstiprinatie paraugu
stobrini
Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lieto§anas pamaciba.

Antikoagulanti
Izmantojiet EDTA vai litija heparinu.

Parauga lielums
Minimalais parauga tilpums ir 2 mL (neatkarigi no nepiecieSamo
testu skaita).

Parauga veids
Izmantojiet pilnasinu vai plazmas paraugus.

Paraugu nemsana
Panemiet asins paraugus, veicot vénas punkciju.

& BRIDINAJUMS — Nepareizu rezultatu risks
Paraugu nemsanai neizmantojiet stobrinus, kas satur
gelu.

Paraugu apstrade un uzglabasana
Paraugi, kurus nevar analizét talit péc iegusanas, ir pareizi
jaapstrada un jauzglaba. Tabula ir sniegts parskats.

Parauga veids | Darbibas ar paraugiem un to TestéSanas
uzglabasana laika diapa-
zons
Pilnasinis 1.  Glabajiet apkartéja tempera- | 3 stundas
tara no 18 Iidz 25 °C (65—
77 °F).
Plazma 1. Péc parauga panems$anas 24 stundas
nekaveéjoties atdaliet plazmu.
2. Clabajiet auksta vieta tempe-
ratdra no 2 lidz 8 °C (36—
46 °F).

Maksimalais parauga vecums

Saja laika perioda, péc pilnasinu parauga nemsanas, tas ir
jaanalizé, ja tas uzglabats apkartéja temperatdra no 18 Iidz

25 °C (65-77 °F).

Papildinformaciju skatiet nodala Paraugu apstrade un uzglaba-
Sana.

Parauga analize
Asins paraugi ir jaanalizé talit péc iegiSanas. Ja tas nav iespé-
jams, paraugi ir jaapstrada un jauzglaba pareizi un jaanalizé

laika perioda, kas noradits nodala Paraugu apstrade un uzgla-
basana.
Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas pamaciba.

PIEZIME: NodrosSiniet analizatora pastavigu savienojumu ar
stravas padeves avotu, lai tas vienmér batu gatavs lietoSanai.

Rezultati

Rezultati tiek paraditi ekrana, un tos var izdrukat, kad tie ir
pieejami. Rezultati tiek saglabati datu zurnala. Ja analizators
konstaté kladas stavokli, analizei tiek pievienots zinojums un
rezultats netiek noradrts.

A BRIDINAJUMS - Klidainas rezultatu interpretacijas
risks
Interpretéjot PCT rezultatus, ir janem véra jaunakas
starptautiskas vadIiinijas.

& BRIDINAJUMS — Nepareizu rezultatu risks
Vienmér uzmanigi interpretgjiet testa rezultatus, kas nav
saskana ar citiem pieejamiem kliniskajiem datiem un
pacienta slimibas vésturi. Ja paraugos ir heterofilas anti-
vielas, imunologiskie testi var sniegt k|adaini paaugsti-
natus vai samazinatus rezultatus. Sim testam ir pievie-
noti blokétaji, lai mazinatu heterofilo antivielu iespé-
jamos traucéjumus.

Kalibrésanas korekcija

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas pamaciba.
Rezultati tiek saglabati datu zurnala, un tos var izdrukat. Ja kali-
bréSanas korekcija neizdodas, tiek paradits zinojums.

PIEZIME: P&c katras kalibréSanas korekcijas ir javeic $kidrumu
kvalitates kontroles (LQC) mérijumi.

Kvalitates kontrole

Skidrumu kvalitates kontroles (LQC) mérijumi ir javeic:

*  péc kalibrésanas korekcijas;

*  saskana ar vietgjiem, valsts un/vai starptautiskajiem notei-
kumiem vai akreditacijas prasibam.

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas pamaciba.

SKK materials
Lai uzzinatu vairak, skatiet AQT90 FLEX lieto$anas pamacibas
sadalu Pasdtisanas informacija.

Veiktspé&jas raditaji

Analitiskais specifiskums

Tika parbaudita krusteniska reaktivitate starp kalcitoninu, kata-
calcinu, cilveka alfa CGRP un cilveka beta CGRP 200 ng/mL
(Mg/L) koncentracijas, lai noteiktu PCT testa analitisko specifi-

skumu. Visos gadijumos novérota krusteniska reaktivitate bija
<0,05%.
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Analitiska jutiba un atskaites diapazons

Tuk$a parauga robeza (LoB) tika noteikta, pamatojoties uz 180
tuk$a parauga atkartojumiem. Tika izmantoti tris analizatori un
3 testéSanas komplektu partijas.

NoteikSanas robeza (LoD) tika balstita uz precizitates profilu ar
40 atkartojumiem katram no 9-11 zema limena paraugiem. Tika
izmantoti sesi analizatori un 3 testéSanas komplektu partijas.

Kvantifikacijas robeza (LoQ) tika balstita uz precizitates profilu
ar 40 atkartojumiem katram no 16 zema lTmena paraugiem.
Tika izmantoti seSi analizatori un 3 testéSanas komplektu
partijas. LoQ tika balstita Uz |aporatorijas iekssjo CV Kritériju, kas
zemaks par 20%.

Analitiska jutiba PCT (ng/mL (ug/L))

Plazma Pilnasinis
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 012
Koncentracija ar apora- | 0,13 0,19
torijas ieksgjo CV = 10%

Parauga tips Atskaites diapazons

Plazma 0,082-100 ng/mL (ug/L)

Pilnasinis 0,12-100 ng/mL (ug/L)

References diapazoni

Ar PCT testu tika analizéti litija heparina pilnasinu un plazmas
paraugi, kas iegati no 252 acimredzami veseliem cilvékiem
(128 sievietém un 124 virieSiem, vismaz 18 gadus veciem).

Tika noteikts, ka gan virieSiem, gan sievietém 95 procentile
pilnasinim ir <0,12 ng/mL (ug/L) un plazmai 0,087 ng/mL (ug/L).

PIEZIME: STs vértibas ir jalieto tikai ka piemérs. Katrai laborato-
rijai janosaka savs references diapazons.

Neprecizitate

Plazmas paraugu neprecizitate sérija, laboratorija un starp
partijam tika noteikta, divas testéSanas vietas 5 lmenos anali-
z&jot sasaldétu dabigu vai ar antigénu papildinatu litija heparina
plazmas sakopojumu. Abas testéSanas vietas tika izmantoti
Cetri analizatori, un katra vieta tika lietotas 3 testéSanas
komplektu partijas. Katrs Iimenis tika analizéts divreiz, veicot

2 atseviskas sérijas diena, vismaz 20 testéSanas dienas.

Plazmas | PCT vidéja | Serija Laboratorija N*
sakopo- | koncentra-
jums cija, (ng/mL SD cv SD cv
(Mg/L)) (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(Hg/L)) (Hg/L))
Apvie- 0,092 0,0110 11,9 |0,0115 12,5 | 323
nojot
abas 0,30 0,010 35 | 0,011 38 |[324
iet
vietas ) o,52 0015 |30 |0017 |33 |[324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 15 1,3 1,9 324
1. vieta 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
0,30 0,011 3,6 0,012 39 164
0,52 0,015 2,9 0,018 3,5 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 1.1 1,7 15 2,1 164
2. vieta 0,089 0,0124 13,9 | 0,0127 14,2 | 159
0,29 0,010 35 0,011 37 160
0,52 0,016 3,0 0,016 3,1 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 14 1,1 1,7 160
*N = mérfjumu skaits
Plazmas PCT videja | Starp partijam Mérijumu
kopo- I tra- skaits
jums cija, (ng/mL | SD (ng/imL | CV (%)
(Mg/L)) (ug/L))
Apvienojot 0,092 0,0045 4,9 323
abas vietas
0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 25 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1,3 1,9 324

Pilnasinu paraugu neprecizitate sérija un laboratorija tika
noteikta, divas testéSanas vietas 5 llmenos analiz&jot ar anti-
génu papildinatus litija heparina pilnasinu paraugus. Tika
izmantoti Cetri analizatori un 3 testéSanas komplektu partijas.
Katrs ITmenis tika analizéts, veicot 5 atkartojumus 5 atsevisSkas
sérijas 3 stundu laika.
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Pilna- PCT vidéja | Serija Laboratorija N*

sinis koncentra-
cija, (ng/mL SD cv SD cv
(MglL)) (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)

(Hg/L)) (Hg/L))

1. vieta 0,32 0,019 58 0,0188 58 50
0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50
1,9 0,07 3,4 0,07 3,6 50
7,5 0,14 1,9 0,14 1,9 50
55 1,3 2,4 1,3 2,4 50

2. vieta 0,29 0,015 52 0,0148 52 50
0,52 0,022 42 0,022 42 50
1,9 0,04 21 0,04 2,3 50
4,1 0,10 25 0,10 2,6 50
41 0,6 15 0,6 1,6 50

*N = mérfjumu skaits

Cilpas efekts
Kad tika méritas PCT koncentracijas vértibas lidz ~1600 ng/mL
(ug/L), cilpas efekts netika noteikts.

Parnese

Tika noteikts, ka parnese no parauga ar augstu PCT vértibu
(~1600 ng/mL (ug/L)) uz blakus esoSu negativu paraugu, ir
<0,25 ng/mL (pg/L).

Traucéjosas vielas

Sim testam ir pievienoti blokétaji, lai mazinatu heterofilo anti-
vielu iespéjamos traucéjumus, pieméram, HAMA (cilvéka pret-
pelu antivielas) un reimatotdais faktors (RF). Testa pieradits, ka
blokétajiem ir vélamais efekts.

Tika atklats, ka potenciali traucéjo$am vielam (tabula noraditaja
koncentracija) nav nozimigas ietekmes uz PCT testa rezulta-
tiem (traucéjumi £10%). Trauc&jumi tika testéti, izmantojot
plazmas paraugus ar aptuveni 0,5 ng/mL (ug/L) un 2 ng/mL
(Mg/L) PCT, kam tika pievienota attieciga viela koncentracija,
kas aptuveni 3 reizes parsniedz terapeitiska diapazona augs$éjo
robezu.

Zales un Skidinataji Testéta koncentracija
Beklometazons 0,64 mg/L
Budezonids 533 mg/L
Cefotaksims 180 pg/mL
Ciklezonids 0,64 mg/L
Ciklosporins 6 mg/L
Diklofenaks 50 mg/L
Dobutamins 1 pg/mL
Dopamins 0,9 mg/L
Eritromicins 60 mg/L
Flunizolids 0,464 mg/L
Flutikazons 0,88 mg/L
Furosemids 60 mg/L
Heparins ar mazu molekularo 3000 IU/L
svaru

Ibuproféns 500 mg/L
Imipenéms 600 pg/mL
Metronidazols 120 mg/L
Mometazons 0,88 mg/L
Nitrofurantoins 4 mg/L
Noradrenalins 2 pg/mL
Oksitetraciklins 12 mg/L
Tetraciklins 15 mg/L
Triamkinolons 0,048 mg/L
Vankomicins 100 mg/L

Zales un skidinataji Testéta koncentracija
Acetaminoféns 200 mg/L
Acetilsalicilskabe 652 mg/L

Ampicilins 53 mg/L

Tika atklats, ka $adam trauc&jo$am vielam (tabula noraditaja
koncentracija) ir nozimiga ietekme uz PCT testa rezultatiem

(trauc&jumi >10%).

TraucéjoSas | TraucéjoSas koncentra-

Terapeitiska koncen-

vielas cijas tracija (2 stundas péc
PCT 0,5 PCT 2,0 pienemsanas orali) [6]
ng/mL ng/mL
(ng/L) (ng/L)

Trimetoprims | 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L
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Tika atklats, ka endogénajiem asins komponentiem (tabula
noraditaja koncentracija) nav nozimigas ietekmes uz PCT testa
rezultatiem (trauc&jumi <10%). Traucéjumi tika testéti, izman-
tojot plazmas un pilnasinu paraugus ar aptuveni 0,5 ng/mL
(pg/L) un 2 ng/mL (pg/L) PCT, kam tika pievienota attieciga
viela tabula noraditaja koncentracija. Noraditas koncentracijas
atspogulo paaugstinajumu Iidz dabigajam [Tmenim.

Vielas asinis Testéta koncentracija
Nekonjugéts bilirubins 200 mg/L

Konjugéts bilirubins 330 mg/L

Biotins 3 pg/L

Holesterins 5g/L

Fibrinogéns 10 g/L

Hemoglobins 2g/lL

Cilvéka albumins 60 g/L

Triglicertdi 33 g/L

Nav trauc&jumu pazimju hemolizei [Tdz 300 mg/dL. Hemolizes
augstakajai pakapei, t.i. >300 mg/dL, maksimalais traucéjums —
11 % tika novérots pie PCTIimena 0.5 ng/mL.

Salidzinasanas metode

AQT90 FLEX analizatora PCT tests (y) tika salidzinats ar
B-R-A-H-M-S PCT jutiguma KRYPTOR testu, kas paredzéts
lietoSanai ar B'-R-A'H-M-S KRYPTOR sistému (x).

EDTA un litija heparins pilnasinu un plazmas paraugi tika anali-
zéti ar AQT90 FLEX analizatoru, un plazmas paraugi — ar
B-R-A-H-M-S KRYPTOR sistému. Tika izmantoti plazmas
paraugi diapazona 0,085-96 ng/mL (ug/L) un pilnasinu paraugi
diapazona 0,12-87 ng/mL (ug/L) (mérits ar AQT90 FLEX anali-
zatoru).

Passing-Bablok regresijas vienadojums pilnasinim (pret plazmu
ar B-R-A-H-M-S KRYPTOR sistému) tika noteikts ka:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

Passing-Bablok regresijas vienadojums plazmai (pret plazmu ar
B-R-A-H-M-S KRYPTOR sistému) tika noteikts ka:

y =1,02x — 0,007 (n = 211)

Patenti

Radiometer izstradajumiem var bat viens vai vairaki patenti un
patenta pieteikumi; skatiet informaciju timekla vietné
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Grafisko simbolu skaidrojums
Skatiet AQT90 FLEXlietoSanas pama&cibu.

Atsauces
&1 dokumenta pédéja lappusé skatiet sadalu 'Atsauces’.

nl

942-970

Beoogd gebruik
Voor in vitro diagnostisch gebruik.

De PCT-(8 tests)-testkit is een in vitro diagnostische assay voor
de kwantitatieve bepaling van PCT in volbloed- of plasmamon-
sters met EDTA of lithium-heparine op de AQT90
FLEX-analyser in point of care- of laboratoriuminstellingen. De
test is bedoeld als hulpmiddel bij de diagnose van sepsis.

De PCT CAL-cassettes zijn in vitro diagnostische reagentia
bedoeld voor de kalibratie-aanpassing van de procalcito-
nine-(PCT)-test op de AQT90 FLEX-analyser door het bepalen
van referentiepunten voor een schatting van de PCT-waarden.

OPMERKING: De cassettes zijn gebruiksklaar.

Test

Procalcitonine (PCT) is een 116-aminozuurpolypeptideprohor-
moon van calcitonine. PCT wordt momenteel door veel onder-
zoekers beschouwd als de nuttigste biomarker voor ernstige
systemische ontsteking, infectie en sepsis, hoewel het niet
geheel specifiek is voor sepsis [1,2]. Het is een biomarker voor
het differentiéren van patiénten met sepsis van patiénten met
niet-besmettelijke oorzaken van systemische ontstekingen.
PCT-concentraties stijgen eerder en PCT heeft een kortere
halfwaardetijd dan CRP, een andere veelgebruikte biomarker
voor sepsis. Dankzij de gunstige kinetische eigenschappen
biedt PCT het potentiéle voordeel van eerdere diagnose van de
ziekte en betere controle van ziekteprogressie. Vroege
diagnose en behandeling zijn essentieel voor het overlevings-
percentage.

Interpretatie van PCT-niveaus voor patiénten op de afdeling
intensive care (ICU) volgens de literatuur [1,2,3]:

PCT-niveau (ng/mL) | Interpretatie

<0,05 Gezond

<0,50 Plaatselijke infectie, sepsis niet waarschijnlijk
0,50-2,0 Systemische infectie, sepsis waarschijnlijk
>2,0-10 Hoog risico op sepsis

>10 Septische shock

Beperkingen

De PCT-test werd geévalueerd met volbloed- en plasmamon-
sters met EDTA en lithium-heparine in kunststof buisjes. Het
gebruik van andere antistollingsmiddelen of serum-monsters
wordt niet aanbevolen.

De resultaten van de PCT-test moeten worden geévalueerd
met alle beschikbare klinische en laboratoriumgegevens. Als de
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resultaten niet overeenkomen met klinische observaties, kan
aanvullende informatie vereist zijn voor diagnose.

OPMERKING: Bij neonaten en patiénten met speciale medi-
sche aandoeningen, zoals meervoudige trauma's, een ingrij-
pende operatie of ernstige brandwonden, kunnen PCT-niveaus
verhoogd zijn, onafhankelijk van bacteriéle infectie. In deze
gevallen dalen niveaus doorgaans zeer snel [4,5].

Kalibratie-aanpassing

De assay is in de fabriek gekalibreerd met behulp van een
11-puntskalibratie. De oorspronkelijke fabriekskalibratie-gege-
vens worden geleverd in de vorm van een barcode. Deze gege-
vens worden gebruikt als lotspecifieke referentiecurve, die
wordt aangepast aan het juiste, analyser-specifiecke signaalni-
veau met behulp van een CAL-cassette met hetzelfde
lotnummer. De resultaten die worden verkregen met de
CAL-cassette worden gecombineerd met de oorspronkelijke
fabriekskalibratie-gegevens tot een lot- en analyser-specifieke
kalibratielijn voor de assay. Wanneer er een CAL-cassette met
een nieuw lotnummer wordt geplaatst, vraagt de analyser om
de fabriekskalibratie-gegevens, zodat de kalibratie-aanpassing
kan worden uitgevoerd. Als de gebruiker geen CAL-cassette
plaatst wanneer er een ander testcassettelot wordt gebruikt,
vraagt de analyser hierom zodra het apparaat een testcassette
met een nieuw lotnummer detecteert. Testcassettes met een
nieuw lotnummer kunnen alleen worden gebruikt nadat er een
kalibratie-aanpassing is uitgevoerd met een CAL-cassette met
hetzelfde lotnummer.

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding voor
meer informatie.

Werkingsprincipes

De AQT90 FLEX-analyser is een volledig automatische
analyser voor continue metingen die gebruikmaakt van immu-
noassaytechnologie en time-resolved fluorometrische detectie.
Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding voor
meer informatie.

De AQT90 FLEX-analyser wordt bediend via een aanraak-
scherm. De analyser haalt monsters uit handmatig geplaatste
monsterbuizen met dop.

De analyser voert alle assay-stappen automatisch uit en gene-
reert een rapport met kwantitatieve resultaten. Zie het docu-
ment AQT90 FLEX-gebruikershandleiding voor meer informatie.

Inhoud

* 10 PCT-testcassettes voor 80 tests

* Eén PCT CAL-cassette voor één kalibratie-aanpassing

*  Eén barcodedocument met oorspronkelijke PCT-fabrieks-
kalibratie-gegevens

Samenstelling

*  Elke testcassette bevat 8 parameter-specifieke
assay-cups.

* De CAL-cassette bevat 8 parameter-specifieke blanco
cups en 8 cups met toegevoegd antigeen

Opslag
Ongeopend bewaren bij 2-8 °C.

Houdbaarheid

Als de beschermingsfolie waarin de cassette zit gesloten blijft
tot vlak voordat de cassette in de analyser wordt geplaatst, blijft
de cassette stabiel tot aan het eind van de maand van de
verloopdatum die op het etiket van de folie staat vermeld.

Stabiliteit in het apparaat
De waarde (in dagen) staat op de folie van de cassette vermeld

(]
naast het volgende symbool: HE
Chemische samenstelling

Reactieve bestanddelen:

*  Muismonoklonale anti-PCT detectie-antilichamen: onge-
veer 400 ng/cup

¢ Muismonoklonale anti-PCT detectie- en signaalantili-
chamen: ongeveer 270 ng/cup

*  Recombinant PCT (alleen in de 8 cups met toegevoegd
antigeen): ongeveer 0,13 ng/cup

Andere bestanddelen:
. Runderserum-albumine
*  Runderglobuline y

« IgG van muizen (blokkerstoffen voor heterofiele interfe-
rentie)

Belangrijkste buffercomponent: TRIS (Tris hydroxymethylami-
nomethaan)

Toxisch ingrediént: natriumazide <0,1 %
Gegevens in de barcodes van de cassette
+  Controlesom

*  Type barcode

+  Parametercode

*  Lotnummer

*  Cassette-ID

*  Vervaldatum

*  Barcodeversie

*  On-board stabiliteit

OPMERKING: De barcodes zijn lotspecifiek.
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Over het gebruik van de cassettes

A WAARSCHUWING - Risico op onjuiste resultaten
De cassettes zijn gevoelig voor vocht en mogen daarom
pas vlak voor gebruik uit de beschermfolie worden
genomen. Gebruik alleen onbeschadigde cassettes die
zijn bewaard volgens de specificaties voor opslag.

A WAARSCHUWING - Risico op onjuiste resultaten
Gebruik geen cassettes die al voor een andere analyser
zijn gebruikt. Als u dit toch doet, kunt u onjuiste resul-
taten krijgen.

Traceerbaarheid productkalibrator

De kalibratie van de PCT-assay is traceerbaar naar interne
referentiekalibratoren, waaraan waarden zijn toegewezen om te
correleren met de B-R-A-H-M-S PCT-gevoelige
KRYPTOR-assay.

Monsterafname en -preparatie

Monsterbuizen die zijn goedgekeurd voor gebruik
met de analyser

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding voor
meer informatie.

Antistollingsmiddelen
Gebruik EDTA of lithium-heparine.

Hoeveelheid monstermateriaal
Het minimale monstervolume is 2 ml (onafhankelijk van het
aantal aangevraagde tests).

Monstertype
Gebruik volbloed- of plasmamonsters.

Monsterafname
Neem bloedmonsters af via venapunctie.

/N WAARSCHUWING - Risico op onjuiste resultaten
Gebruik geen gelhoudende buisjes voor monsteraf-
name.

Monsters verwerken en opslaan

Monsters die niet onmiddellijk na afname kunnen worden
geanalyseerd, moeten voorafgaand aan de analyse juist
worden verwerkt en opgeslagen. De tabel biedt een overzicht.

Type materiaal | Het monster verwerken en Analyseren
opslaan binnen deze
tijdperiode
Volbloed 1.  Bewaren bij een opslagtem- | 3 uur
peratuur van 18-25 °C (65-77
°F).

Type materiaal | Het monster verwerken en Analyseren
opslaan binnen deze
tijdperiode
Plasma 1. Scheid het plasma direct na 24 uur

afname van het monster.

2. Bewaren bij 2-8 °C (36-46
°F).

Maximale tijd na afname

Dit is de tijdsperiode vanaf het moment van afname waarbinnen
volbloedmonsters die bij een omgevingstemperatuur van

18-25 °C (65-77 °F) worden bewaard, moeten worden geanaly-
seerd.

Zie 'Monsters verwerken en opslaan' voor meer informatie.

Monsteranalyse

Monsters moeten direct na afname worden geanalyseerd. Als
dit niet mogelijk is, moeten monsters correct worden verwerkt
en opgeslagen en binnen de tijdperiode die wordt genoemd in
'Monsters verwerken en opslaan' worden geanalyseerd.

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding voor
gedetailleerde instructies.

OPMERKING: Zorg dat de analyser altijd op de voeding is
aangesloten, zodat deze altijd gebruiksklaar is.

Resultaten

De resultaten worden op het scherm weergegeven en kunnen
worden afgedrukt zodra ze beschikbaar zijn. Resultaten worden
bewaard in een data log. Als de analyser een storing detecteert,
wordt er een foutmelding bij de analyse gevoegd en wordt er
geen resultaat beschikbaar gesteld.

& WAARSCHUWING - Risico op onjuiste interpretatie
van resultaten
Bij het interpreteren van PCT-resultaten moeten altijd de
huidige internationale richtlijnen worden gevolgd.

& WAARSCHUWING - Risico op onjuiste resultaten
Assay-resultaten die inconsistent zijn met andere
beschikbare klinische gegevens en het medische
dossier van de patiént, dienen altijd met zorg te worden
geinterpreteerd. Bij monsters die heterofiele antili-
chamen bevatten, kunnen immuno-assays ten onrechte
verhoogde of verlaagde resultaten opleveren. Aan deze
assay zijn blokkers toegevoegd om mogelijke interfe-
rentie van heterofiele antilichamen tot een minimum te
beperken.

Kalibratie-aanpassing
Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding voor
meer informatie.

88



Resultaten worden bewaard in een gegevenslogboek en
kunnen worden geprint. Als een kalibratie-aanpassing mislukt,
wordt er een bericht weergegeven.

OPMERKING: Na iedere kalibratie-aanpassing moeten vloei-
bare kwaliteitscontrolemetingen worden uitgevoerd.

Kwaliteitscontrole

Vloeibare kwaliteitscontrolemetingen (LQC) moeten worden

uitgevoerd:

* Na een kalibratie-aanpassing

*  Volgens plaatselijke, nationale en/of internationale regelge-
ving of accreditatievereisten

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding voor
meer informatie.

LQC-materiaal
Zie Bestelgegevens in het document AQT90 FLEX-gebruikers-
handleiding voor meer informatie.

Prestatiekenmerken

Analytische specificiteit

De kruisreactiviteit werd bestudeerd voor calcitonine, katacal-
cine, a-humaan CGRP en p-humaan CGRP in concentraties
van 200 ng/mL (ug/L) om de analytische specificiteit van de
PCT-assay te bepalen. Alle waargenomen kruisreactiviteiten
waren <0,05%.

Analytische gevoeligheid en bereik dat kan worden

gerapporteerd

De blancolimiet (limit of blank; LoB) werd bepaald op basis van

180 herhalingen van een blanco monster. Er werden drie analy-
sers en drie testkitlots gebruikt.

De detectielimiet (limit of detection; LoD) werd bepaald op basis
van een precisieprofiel met 40 herhalingen van alle 9-11
monsters met lage concentratie. Er werden zes analysers en
drie testkitlots gebruikt.

Analytische gevoe- PCT (ng/mL (pg/L))
ligheid

Plasma Volbloed
Concentratie met 0,13 0,19
within-lab CV = 10%

Monstertype Rapporteerbaar bereik
Plasma 0,082-100 ng/mL (pg/L)
Volbloed 0,12-100 ng/mL (ug/L)

Referentiewaarden

Er werden volbloedmonsters met lithium-heparine en plasma-
monsters afgenomen bij 252 schijnbaar gezonde individuen
(128 vrouwen en 124 mannen van 18 jaar en ouder) en geana-
lyseerd met de PCT-assay.

Het 95¢ percentiel werd vastgesteld op <0,12 ng/mL (pg/L) voor
volbloed en op 0,087 ng/mL (ug/L) voor plasma voor zowel
mannen als vrouwen.

OPMERKING: Deze waarden mogen uitsluitend als voorbeeld
worden gebruikt. Elk laboratorium dient een eigen referentiebe-
reik vast te stellen.

Imprecisie

De within-run, within-lab en between-lot imprecisie van plasma
werden bepaald door vijf niveaus van natuurlijke of met anti-
geen aangevulde, bevroren plasma pools met lithium-heparine
te analyseren op twee testlocaties. Er werden in totaal vier
analysers gebruikt op de locaties en op elke locatie werden drie
testkitlots gebruikt. Elk niveau werd dubbel geanalyseerd in
twee afzonderlijke runs per dag gedurende minimaal 20 test-
dagen.

De bepaalbaarheidslimiet (limit of quantitation; LoQ) werd
bepaald op basis van een precisieprofiel met 40 herhalingen
van alle 16 monsters met lage concentratie. Er werden zes
analysers en drie testkitlots gebruikt. De LoQ werd bepaald op
basis van een yjthin-lap CV-criterium van minder dan 20%.

Analytische gevoe- PCT (ng/mL (pg/L))
ligheid

Plasma Volbloed
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12

Plasma Gemid- Within-run Within-lab N*
pool delde
ST SD cV | sD cv
tratie PCT | (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(ng/mL (HglL)) (HglL))
(Hg/L))
De 2 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323
locaties
samen 0,30 0,010 3,5 |0,011 38 |324
0,52 0,015 3,0 0,017 33 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
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Plasma Gemid- Within-run Within-lab N* Volbloed | Gemid- Within-run Within-lab N*
pool delde delde
concen- Sb Cv | sb cv concen- SD cv | sD cv
tratie PCT | (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%) tratie PCT | (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(ng/mL (Hg/L)) (ng/L)) (ng/mL (g/L)) (mgl/L))
(MglL)) (Hg/L))
Locatie 1 | 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164 Locatie 1 | 0,32 0,019 58 0,0188 5,8 50
0,30 0,011 3,6 0,012 39 164 0,51 0,020 39 0,020 4,0 50
0,52 0,015 2,9 0,018 3,5 164 1,9 0,07 3.4 0,07 3,6 50
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163 75 0,14 1,9 0,14 1,9 50
68 1.1 1,7 1,5 21 164 55 1,3 2,4 1,3 24 50
Locatie 2 | 0,089 0,0124 13,9 | 0,0127 14,2 | 159 Locatie2 | 0,29 0,015 5.2 0,0148 5,2 50
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160 0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
0,52 0,016 3,0 0,016 31 160 1,9 0,04 21 0,04 23 50
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160 41 0,10 2,5 0,10 2,6 50
66 0,9 1,4 1,1 17 160 41 0,6 1,5 0,6 1,6 50

*N= Aantal metingen

Plasma Gemid- Tussen lots Aantal
pool delde metingen
concen- SD (ng/mL | CV (%)
tratie PCT | (Mg/L))
(ng/mL
(ng/L))
De 2 loca- 0,092 0,0045 49 323
ties samen
0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 2,5 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1,3 1,9 324

De within-run en within-lab imprecisie van volbloed werden
bepaald door vijf niveaus van natuurlijke of met antigeen
aangevulde, verse volbloedmonsters met lithium-heparine te
analyseren op twee testlocaties. Er werden in totaal vier analy-
sers gebruikt op de locaties en op elke locatie werden drie test-
kitlots gebruikt. EIk niveau werd 5-voudig geanalyseerd in 5
afzonderlijke runs binnen een tijdsperiode van drie uur.

*N= Aantal metingen

Hook effect
Er werd geen hook effect gevonden bij het meten van
PCT-concentraties tot ~1600 ng/mL (pg/L).

Carry-over

De carry-over van een monster met een hoge PCT-waarde
(~1600 ng/mL (pg/L)) naar een naastgelegen negatief monster
werd vastgesteld op <0,25 ng/mL (ug/L).

Interfererende substanties

Aan deze assay zijn blokkers toegevoegd om mogelijke interfe-
rentie van heterofiele antilichamen, zoals HAMA (humaan
anti-muis-antilichaam) en reumafactor (RF), tot een minimum te
beperken. Door middel van tests werd aangetoond dat de blok-
kers het gewenste effect hadden.

De volgende concentraties van mogelijk interfererende substan-
ties bleken geen bijzonder effect op de PCT-assay te
hebben(interferentie <10%). De interferentie werd getest met
behulp van plasmamonsters met ongeveer 0,5 ng/mL (ug/L) en
2 ng/mL (pg/L) PCT, waaraan de interfererende substantie met
een concentratie van ongeveer 3 maal het therapeutische
bereik was toegevoegd.

Ger iddelen en opl id Geteste concentratie
delen
Acetaminofen 200 mg/L

90




Ger iddelen en opl: id- G concentratie

Interfererende | Interfererende concentra- | Therapeutische

delen substanties ties concentratie (2 uur
Acetylsalicylzuur 652 mg/L PCT 0,5 PCT 2,0 "63 G Rl )
ng/mL ng/mL 161
Ampicilline 53 mg/L (ug/L) (mgl/L)
Beclometason 0,64 mg/L Trimethoprim 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L
Budesonide 533 mg/L De volgende concentraties van endogene bloedcomponenten
fotaxi p L bleken geen bijzonder effect op de PCT-assay te hebben(inter-
Cefotaxim 80 pg/m ferentie <10%). De interferentie werd getest met behulp van
Ciclesonide 0,64 mg/L plasma- en volbloedmonsters met ongeveer 0,5 ng/mL (ug/L)
en 2 ng/mL (ug/L) PCT, waaraan de gewenste substantie met
Cyclosporine 6 mg/L een concentratie zoals in de onderstaande tabel was toege-
- voegd. De concentraties vertegenwoordigen een stijging tot het
Diclofenac 50 mg/L natuurlijke niveau.
Dobutamine 1 pg/mL Substanties in bloed Geteste concentratie
Dopamine 0,9 mg/L Bilirubine, niet-geconjugeerd 200 mg/L
Erytromycine 60 mg/L Bilirubine, geconjugeerd 330 mg/L
Flunisolide 0,464 mg/L Biotine 3 pg/L
Fluticason 0,88 mg/L Cholesterol 5g/L
Furosemide 60 mg/L Fibrinogeen 10 g/L
Heparine, laag moleculair gewicht | 3000 IE/L Hemoglobine 2glL
Ibuprofen 500 mg/L Humaan albumine 60 g/L
Imipenem 600 pg/mL Triglyceriden 33 gL
Metronidazol 120 mg/L Geen waarneming van interferentie voor hemolyse tot 300
is >
Mometason 0,88 mglL mg/dL. Voor hpge wgarden van hemolyseé dat is >300 mg/dITl,
werd een maximum interferentie van —11 % waargenomen bij
Nitrofurantoine 4 mglL een PCT concentratie van 0.5 ng/mL.
! Methodevergelijking
Noradrenaline 2 pg/mL
Ho De PCT-assay (y) voor de AQT90 FLEX-analyser werd verge-
Oxytetracycline 12 mg/L leken met een B-R-A-H-M-S PCT-gevoelige KRYPTOR-assay
- voor het B-R-A-H-M-S KRYPTOR-systeem (x).
Tefracylcine 15 mg/L Volbloed- en plasmamonsters met EDTA en lithium-heparine
Triamcinolon 0,048 mg/L werden geanalyseerd met de AQT90 FLEX-analyser en plas-
mamonsters met het B-R-A-H-M-S KRYPTOR-systeem. Er
Vancomycine 100 mg/L werden monsters in het bereik van 0,085-96 ng/mL (ug/L) voor

De volgende substantie bleek een waarneembaar effect op de
PCT-assay te hebben in concentraties zoals vermeld in de tabel
(interferentie >10 %).

plasma en 0,12-87 ng/mL (ug/L) voor volbloed (zoals gemeten
met de AQT90 FLEX-analyser) gebruikt.

De Passing-Bablok regressie vergelijking voor volbloed (versus
plasma op het B-R-A-H-M-S KRYPTOR systeem) werd vastge-
steld op:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

De Passing-Bablok regressie vergelijking voor volbloed (versus
plasma op het B-R-A-H-M-S KRYPTOR systeem) werd vastge-
steld op:
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y = 1,02x — 0,007 (n = 211)

Patenten

Op de producten van Radiometer kunnen een of meer patenten
en patentaanvragen van toepassing zijn, zie
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Verklaring van grafische symbolen
Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding.

Referenties
Zie 'Referenties' op de laatste pagina van deze bijlage.

no

942-970

Tiltenkt bruk
For bruk ved in vitro-diagnostikk.

PCT-(8-test)-testkit er en in vitro-diagnostisk analyse for kvanti-
tativ bestemmelse av PCT i fullblod- eller plasmapraver pa
EDTA eller litumheparin, for bruk pa AQT90 FLEX instrumentet
i pasientnzert miljg eller i laboratorium. Den er angitt som et
hjelpemiddel ved diagnostisering av sepsis.

PCT KAL-kassetter er in vitro-diagnostiske reagenser som er
ment for kalibrering av prokalsitonin-testen (PCT) pa AQT90
FLEX-analysatoren, ved a fastsette referansepunkter for a
vurdere PCT-verdier.

MERK: Kassettene er klare til bruk.

Test

Prokalsitonin (PCT) er et 116-aminosyre-polypeptid prohormon
av kalsitonin. PCT er for tiden ansett av mange forskere & vaere
den mest nyttige biomarkearen for alvorlig systemisk betennelse,
infeksjon og sepsis, selv om den ikke er totalt spesifikk for
sepsis [1,2]. Det er en biomarker for & differensiere pasienter
med sepsis fra dem med arsaker til systemiske betennelser
som ikke er smittsomme. PCT-konsentrasjoner gker tidligere og
har en kortere halveringstid enn CRP, som er en annen biom-
arker som ofte benyttes ved sepsis. Pa grunn av fordelaktig
kinetikk, har PCT den potensielle fordelen av tidligere sykdoms-
diagnose og bedre overvaking av sykdomsprogresjon. Tidlig
diagnose og behandling er avgjgrende for overlevelse.

Tolkning av PCT-nivaer for pasienter i intensivavdelingen i
henhold til litteraturen [1,2,3]:

PCT-niva (ng/mL) | Tolkning

<0.05 Frisk

<0.50 Lokal infeksjon, sepsis er ikke sannsynlig
0.50-2.0 Systemisk infeksjon som tyder pa sepsis
>2.0-10 Hay risiko for sepsis

>10 Septisk sjokk

Begrensninger

Evaluering av PCT-testen ble utfert med fullblods- og plasma-
prever i EDTA og litiumheparin i plastrgr. Bruk av andre anti-
koagulanter eller serumprever anbefales ikke.

PCT-testresultater skal evalueres sammen med alle tilgjengelig
klinisk data og laboratoriedata. Hvis resultater ikke er konse-
kvente med kliniske observasjoner, kan tilleggsinformasjon
veere ngdvendig for diagnosen.
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MERK: Hos nyfgdte eller pasienter med spesielle medisinske
tilstander, slik som multitraume, sterre operasjoner og alvorlige
forbrenninger, kan PCT-nivaer bli forhgyet uavhengig av bakte-
rielle infeksjoner. | disse spesifikke tilfellene kan nivaene synke
raskt [4,5].

Kalibrering

Analysen har blitt fabrikkalibrert ved hjelp av en 11-punktskali-
brering. Fabrikkdefinerte kalibreringsdata er tilgjengelig i form
av en strekkode. Disse dataene brukes som en lot-spesifikk
referansekurve, som justeres til riktig analysatorspesifikt signal-
niva ved bruk av en KAL-kassett med samme lotnummer.
Resultatene som oppnas ved hjelp av KAL-kassetten, kombi-
neres med de fabrikkdefinerte kalibreringsdataene for & lage en
lot- og analysatorspesifikk kalibreringskurve for analysen. Nar
det settes inn en KAL-kassett med et nytt lotnummer, ber analy-
satoren om de fabrikkdefinerte kalibreringsdataene, slik at den
kan utfgre kalibreringen. Hvis brukeren ikke setter inn en
KAL-kassett nar reagenskassettloten byttes, vil analysatoren be
om dette sa fort det registrerer en reagenskassett med et nytt
lotnummer. Reagenskassetter med nytt lotnummer kan bare
brukes etter at man har utfert en kalibrering med en
KAL-kassett med samme lotnummer.

Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer informa-
sjon.

Prinsipper for bruk

AQT90 FLEX-instrumentet er en helautomatisk analysator med
kontinuerlig tilgang som benytter immunologisk analysemeto-
dikk og pavisning ved hjelp av tidsbestemt fluorometri. Se
AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer informasjon.

AQT90 FLEX-analysatoren brukers via en bergringsskjerm.
Analysatoren aspirerer prgver fra kapslede pravergr som er satt
inn manuelt.

Analysatoren utfgrer alle analysetrinnene automatisk og rappor-
terer kvantitative resultater. Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen
hvis du vil ha mer informasjon.

Innhold
* 10 PCT-reagenskassett for 80 tester
+  En PCT KAL-kassett for én kalibrering

«  Ett PCT-ark for fabrikkdefinerte kalibreringsdata med strek-
kode

Komponenter
*  Hver reagenskassett inneholder 8 analyttspesifikke analy-
sekopper.

. KAL-kassetten inneholder 8 analyttspesifikke bakgrunns-
kopper og 8 kopper med tilsatt antigen

Oppbevaring
Oppbevares forseglet ved 2—8 °C (36—46 °F).

Holdbarhet

Hvis den beskyttende posen som kassetten leveres i, holdes
forseglet til like far kassetten settes inn i analysatoren, vil
kassetten veere holdbar til slutten av maneden som er angitt i
utlepsdatoen pa etiketten pa posen.

Innebygd stabilitet
Verdien (i dager) er trykt pa kassettposene ved siden av det

(]
felgende symbolet: lﬁ

Kjemisk sammensetning

Reaktive ingredienser:

*  Monoklonale anti-PCT fra mus, capture-antistoffer: ca.
400 ng/kopp

*  Monoklonale anti-PCT fra mus, tracing-antistoffer: ca.
270 ng/kopp

+  Rekombinant PCT (bare i de atte koppene med tilsatt
antigen): ca. 0,13 ng/kopp

Andre ingredienser:
*  Bovint serumalbumin

*  Bovint y-globulin

»  1gG fra mus (blokkere for heterofil interferens)
Hovedbufferkomponent: TRIS (tris(hydroksymetyl)aminometan)
Giftig ingrediens: Natriumazid < 0,1 %

Data i kassettstrekkodene

*  Kontrollsum

«  Strekkodetype

*  Parameterkode

* Lotnr.

*  Kassett-ID

. Utlgpsdato

+  Strekkodeversjon

* Innebygd stabilitet

MERK: Strekkodene er lot-spesifikke.

Hvordan bruke kassetter

& ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Kassettene er felsomme overfor fukt og ma derfor ikke
tas ut av den forseglede posen far rett for bruk. Bruk
kun kassetter som har blitt oppbevart i henhold til
lagringsspesifikasjonene, og ikke er skadet.

A ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Ikke bruk en kassett som allerede er brukt pa en annet
analysator, da dette kan fare til feilaktige resultater.
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Sporbarhet for produktkalibrator

Kalibreringen av PCT-analysen kan spores til interne referanse-
kalibratorer, som er verditilordnet for & korrelere til den
B-R-A-H-M-S PCT-sensitive KRYPTOR-analysen.

Prgvetaking og -forberedelse

Proverer som er godkjent for bruk pa analysatoren
Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer informa-
sjon.

Antikoagulanter

Bruk enten EDTA eller litiumheparin.

Proveglasstorrelse
Minste prevevolum er 2 ml (uavhengig av antall forespurte
tester).

Provetype
Bruk fullblod- eller plasmaprgver.

Provetaking
Ta blodprgver ved hjelp av venepunksjon.

& ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Ikke bruk rar som inneholder gel ved prgveinnhenting.

Prevehandtering og oppbevaring

Praver som ikke kan analyseres umiddelbart etter innhenting,
méa handteres og oppbevares pa riktig mate for de analyseres.
Tabellen gir en oversikt.

Provetype Handtering og oppbevaring av Analyser
prever innenfor denne
tidsperioden

Fullblod 1.  Oppbevar den ved en 3 timer
lagringstemperatur pa 18-25
°C (65-77 °F).

Plasma 1. Separer plasma umiddelbart | 24 timer
etter at prgven er innhentet.

2. Kjol ved 2-8 °C (36-46 °F)

Maksimumsalder pa preven

Dette er tidsperioden fra en fullblodsprgve er innhentet til den
senest ma analyseres, oppbevart ved en romtemperatur pa 18—
25 °C (65-77 °F).

Se Handtering og oppbevaring av praver for mer informasjon.

Proveanalysering

Prgvene ma analyseres umiddelbart etter innhenting. Nar dette
ikke er mulig, ma prgvene handteres og oppbevares riktig og
analyseres innen tidsperioden angitt i Handtering og oppbeva-
ring av prover.

Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer informa-
sjon.

MERK: Sgrg for at analysatoren er koblet til nettstremforsy-
ningen, slik at den alltid er klar til bruk.

Resultater

Resultatene vises pa skjermen og kan skrives ut etter hvert som
de blir tilgjengelige. Resultatene lagres i datalogger. Hvis analy-
satoren registrerer en feil tilstand, legges en melding ved
analysen, og det vises ikke noe resultat.

/\ ADVARSEL - Fare for feilaktig tolkning av resultater
Gjeldende internasjonale retningslinjer ma alltid falges
ved tolkning av PCT-resultater.

& ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Veer oppmerksom nar du tolker eventuelle analyseresul-
tater som er inkonsekvente med andre tilgjengelige
kliniske data og pasientens sykehistorie. Hvis prgvene
inneholder heterofile antistoffer, kan immunologiske
analyser gi for hgye eller for lave resultater. Det er lagt
til blokkere for denne analysen for & minimere mulige
forstyrrelser fra heterofile antistoffer.

Kalibrering

Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer informa-
sjon.

Resultatene lagres i datalogger og kan skrives ut. Det vises en
melding hvis en kalibrering er mislykket.

MERK: Det ma utferes kontrolimalinger med flytende kvalitets-
kontroll (LQC) etter hver kalibrering.

Kvalitetskontroll

Det ma utfgres vaeskekvalitetskontroller:

«  etter en kalibrering

* i henhold til lokalt og/eller nasjonalt regelverk eller akkredi-
teringskrav.

Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer informa-

sjon.

LQC-materiell

Se bestillingsinformasjon i AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis

du vil ha mer informasjon.

Ytelsesegenskaper

Analytisk spesifisitet

Kryssreaktiviteten for calcitonin, katacalcin, a-human CGRP
and B-human CGRP i konsentrasjon pa 200 ng/mL (ug/L) ble
studert for & bestemme analytisk spesifisitet for PCT analysen.
Alle observerte kryssreaktiviteter var <0,05 %.

Analytisk sensitivitet og maleomrade

Bestemmelse av blindprgvegrensen (LoB) var basert pa 180
paralleller av blindprgver. Tre analysatorer og tre testkitloter ble
brukt.
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Deteksjonsgrensen (LoD) var baseun pa en Bresisjorjsprofil med Plasma- | Gjennom- | Innen kjgring Innen lab N*
40 paralleller av alle 9-11 praver pa lavt niva. Seks instrumenter pool snittskon-
og 3 test kit lot'er ble benyttet. sentrasjon | SD cv sD cv
Kvantifiseringsgrensen (LoD) var basert pa en presisjonsprofil av PCT (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
med 40 paralleller av hver av 16 prever pa lavt niva. Seks (ng/mL (Hg/L)) (Hg/L))
instrumenter og 3 test kit lot'er ble benyttet. LoQ var basert pa (Hg/L))
et CV innen 1ab-Kriterium pa under 20 %.
Begge 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323
Analytisk sensitivitet | PCT (ng/mL (pg/L)) steder
kombinert | 0,30 0,010 35 [0,011 38 | 324
Plasma Fullblod
0,52 0,015 3,0 0,017 3,3 324
LoB 0,033 0,033
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 012 67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
Konsentrasjon med 013 019 Sted 1 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
= o,
CV inneniap = 10 % 0,30 0,011 36 |0,012 39 |164
Provetype Rapporterbart omrade 0,52 0,015 2,9 0,018 3,5 164
Plasma 0,082-100 ng/mL (ug/L) 2,0 0,04 1.9 0,04 2,2 163
Fullblod 0,12-100 ng/mL (ug/L) 68 1,1 1,7 1,5 21 164
Referansegrenser Sted 2 0,089 0,0124 13,9 | 0,0127 14,2 | 159
Fullblods- og plasmaprgver med litiumheparin hentet fra 252 0,29 0,010 35 |0,011 37 | 160
tilsynelatende friske individer (128 kvinner og 124 menn, fra 18
ar og oppover) ble analysert med PCT-analysen. 0,52 0,016 30 |0,016 31 160
95-percentilen ble fastslatt & veere <0,12 ng/mL (pg/L) for full-
> 2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
blod og 0,087 ng/mL (ug/L) for plasma for bade menn og
kvinner. 66 0,9 1,4 11 1,7 160

MERK: Disse verdiene skal bare brukes som eksempler. Hvert
laboratorium ber opprette sine egne referanseomrader.

Upresisjon

Fem nivaer av frosne native eller antigen-tilfgrte plasmapooler
med litiumheparin ble analysert for & fastsla upresisjon innen
kjering, innen lab og mellom loter i plasma. Fire instrumenter
ble brukt pa tvers av pleiesteder og 3 Test Kit lot'er ble brukt pa
hvert pleiested. Hvert niva ble analysert i to paralleller i to sepa-
rate kjgringer hver dag i minst 20 testdager.

*N = antall malinger

Plasma- Gjennom- Mellom loter Antall
pool snittskon- malinger
sentrasjon SD (ng/mL | CV (%)
av PCT (ng/L))
(ng/mL
(HglL))
Begge 0,092 0,0045 49 323
steder
kombinert 0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 2,5 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1,3 1,9 324

Upresisjon innen kjgring og innen lab for fullblod ble fastslatt
ved & analysere 5 nivaer av ferske antigen-tilfarte fullblodpraver
med litiumheparin ved to pleieteststeder. Fire instrumenter og
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tre Test Kit lot'er ble brukt pa tvers av pleiesteder. Hvert niva
ble analysert i 5 like repetisjoner i 5 separate kjgringer innen en

Legemidler og lzsemidler

Testet konsentrasjon

periode pa tre timer. Acetaminofen 200 mg/L
Fullblod | Gjennom- Innen kjoring Innen lab N* Acetylsalisylsyre 652 mg/L
snittskon- T
sentrasjon | SD cVv sD cVv Ampicillin 53 mg/L
o o
av PCT (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%) Beklometason 0,64 mg/L
(ng/mL (ug/L)) (Hgl/L))
(ng/L)) Budesonid 533 mg/L
Sted 1 0,32 0,019 58 0,0188 5,8 50 Cefotaxim 180 pg/mL
0,51 0,020 39 0,020 40 |50 Ciklesonid 0,64 mg/L
1,9 0,07 3.4 0,07 3.6 50 Ciklosporin 6 mg/L
75 0.14 19 014 19 50 Diklofenak 50 mg/L
55 13 24 13 24 50 Dobutamin 1 pg/mL
Dopamin 0,9 mg/L
Sted 2 0,29 0,015 52 0,0148 52 50
Erytromycin 60 mg/L
0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
Flunisolid 0,464 mg/L
1,9 0,04 21 0,04 23 50
Flutikason 0,88 mg/L
41 0,10 2,5 0,10 2,6 50
Furosemid 60 mg/L
41 0,6 1,5 0,6 1,6 50
Lavmolekylaert heparin 3000 IU/L
*N = antall malinger Ibuprofen 500 mg/L
Hook-effekt Imipenem 600 pg/mL
Det ble ikke funnet noen hook-effekt ved maling av
PCT-konsentrasjoner pa opptil ~1600 ng/mL (ug/L). Metronidazol 120 mg/L
Carryover Mometason 0,88 mg/L
Carryover fra en prgve med hgy verdi av PCT (~1600 ng/mL ) )
(ug/L)) til en nzerliggende negativ preve ble fastslatt & veere Nitrofurantoin 4 mglL
<0,25 ng/mL (ug/L). Noradrenalin 2 pug/mL
Interfererende stoffer Oxytetracyclin 12 mg/L
Blokkere ble lagt til denne analysen for & minimere potensiell
interferens fra heterofile antistoffer, som for eksempel HAMA Tetracyclin 15 mg/L
(human anti-mouse antibodies) og revmatoid faktor (RF). Tester Triameinol 0,048 malL
viste at blokkeren har gnsket effekt. flameinolon Haemg
Det har blitt pavist at felgende mulig interfererende stoffer (med Vancomycin 100 mg/L

konsentrasjonene som er oppfart i tabellen) ikke har noen
merkbar effekt paA PCT-analysen (interferens < 10 %). Interfe-
rensen ble testet ved hjelp av plasmapraver med cirka

0,5 ng/mL (ug/L) og 2 ng/mL (ug/L) av PCT tilsatt aktuelt stoff
med konsentrasjoner pa cirka 3 ganger den gvre grensen til det
terapeutiske omradet.

Folgende stoffer ble funnet & ha en merkbar effekt pa
PCTanalysen i de konsentrasjoner som er vist i tabellen (inter-

ferens> 10%).
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Interfere- Interfererende konsentra- Terapeutisk konsen-
rende stoff | sjoner trasjon (2 t etter en
PCT 0,5 PCT 2,0 oral dose) [6]
ng/mL (ug/L) | ng/mL (ug/L)
Trimetoprim | 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5mg/L

Endogene blodkomponenter (med konsentrasjonene som er
oppfert i tabellen) har ikke noen merkbar effekt pa
PCT-analysen (interferens < 10 %). Interferensen ble testet ved
hjelp av plasma- og fullblodsprgver med cirka 0,5 ng/mL (ug/L)
og 2 ng/mL (pg/L) av PCT, tilsatt aktuelt stoff med konsentra-
sjoner oppfert i tabellen. Konsentrasjonene representerer
okninger fra det opprinnelige nivaet.

Stoffer i blod Testet konsentrasjon
Ukonjugert bilirubin 200 mg/L

Konjugert bilirubin 330 mg/L

Biotin 3 pg/L

Kolesterol 5g/L

Fibrinogen 10 g/L

Hemoglobin 2g/L

Humant albumin 60 g/L

Triglyserider 33 g/L

Ingen tegn pa interferens for hemolyse opp til 300 mg/dL. For
hgy grad av hemolyse, >300 mg/dL, ble en maksimal interfe-
rens pa —11 % observert ved PCT niva pa 0.5 ng/mL.

Sammenligning av metoder

PCT-analysen (y) for AQT90 FLEX-analysatoren ble sammen-
lignet med en B-R-A-H-M-S PCT-sensitiv KRYPTOR-analyse
for B-R-A-H-M-S KRYPTOR-system (x).

Fullblods- og plasmapregver med EDTA og litiumheparin ble
analysert pa AQT90 FLEX-analysatoren og plasmaprgvene pa
B-R-A-H-M-S KRYPTOR-system. Prgver i omradet 0,085-96
ng/mL (ug/L) for plasma og 0,12-87 ng/mL (ug/L) for fullblod ble
benyttet (malt p4 AQT90 FLEX-analysatoren).
Passing-Bablok-regresjonslikningen for fullblod (vs plasma pa
B-R-A-H-M-S KRYPTOR systemet) ble funnet & veere:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)
Passing-Bablok-regresjonslikningen for plasma (vs plasma pa
B-R-A-H-M-S KRYPTOR systemet) ble funnet a veere:

y =1,02x — 0,007 (n = 211)

Patenter

Radiometer-produkter kan vaere dekket av én eller flere
patenter og patentsgknader. Se
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Forklaring av grafiske symboler
Se dokumentet AQT90 FLEX-bruksanvisningen.

Referanser
Se 'Referanser’ pa den siste siden i dette pakningsvedlegget.
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Przeznaczenie
Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Test Zestaw testowy do oznaczania PCT (8 testéw) jest testem
do diagnostyki in vitro przeznaczonym do ilosciowego ozna-
czania prokalcytoniny (PCT) w prébkach krwi petnej bgdz
osocza pobranych na EDTA lub heparyne litowg. Stosuje sie go
w analizatorach AQT90 FLEX przy tézku pacjenta i w $rodo-
wisku laboratoryjnym. Test ten jest stosowany jako $rodek
pomocniczy w diagnostyce sepsy.

Kasety kalibracyjne PCT (CAL) sg odczynnikami do diagnostyki
in vitro przeznaczonymi do kalibracji testéw prokalcytoniny
(PCT) w analizatorze AQT90 FLEX poprzez okreslanie punktow
odniesienia do oszacowania wartosci PCT.

UWAGA: Kasety sg gotowe do uzycia.

Test

Prokalcytonina (PCT) to skladajacy sie ze 116 aminokwasoéw
prohormon polipeptydowy kalcytoniny. Zdaniem wielu badaczy
PCT jest on obecnie najbardziej przydatnym biomarkerem
powaznych ogdlnoustrojowych stanéw zapalnych, zakazen oraz
posocznicy, chociaz nie jest dla niej w petni swoisty [1,2].
Prokalcytonina stanowi biomarker umozliwiajgcy odréznienie
pacjentéw z posocznicg od pacjentéw z nieinfekcyjnymi ogol-
noustrojowymi stanami zapalnymi. Wporéwnaniu z biatkiem
C-reaktywnym (CRP) — innym czesto stosowanym biomarkerem
posocznicy — PCT charakteryzuje sie szybszym wzrostem
stezen oraz krétszym okresem poéttrwania. Ze wzglgdu na
korzystna kinetyke potencjalng zaletg PCT jest mozliwos$é
wczesniejszego rozpoznania choroby i lepszego monitorowania
jej postepu. Wczesne rozpoznanie i rozpoczegcie leczenia majg
decydujace znaczenie dla przezywalnosci pacjentéw.
Interpretacja pozioméw PCT u pacjentéw z oddziatéw inten-
sywnej opieki medycznej na podstawie literatury naukowej
[1,2,3]:

Poziom PCT (ng/mL) | Interpretacja

<0,05 Osoba zdrowa

<0,50 Zakazenie miejscowe, mate prawdopodobien-
stwo posocznicy

0,50-2,0 Zakazenie ogdlnoustrojowe, moggce wska-
zywaé na wystgpowanie posocznicy

>2,0-10 Wysokie ryzyko posocznicy

>10 Wstrzgs septyczny

Ograniczenia
Oceny skutecznosci testu PCT dokonano przy uzyciu prébek
krwi petnej i osocza pobranych na EDTA i heparyne litowa,

umieszczonych w plastikowych probéwkach. Stosowanie innych
antykoagulantéw lub prébek surowicy nie jest zalecane.

Oceny wynikéw testu PCT nalezy dokonywac¢ z uwzglgdnieniem
wszystkich dostepnych danych klinicznych i laboratoryjnych.
Jesli wyniki nie pokrywaja sie z obserwacjami klinicznymi, w
celu postawienia rozpoznania konieczne moze by¢ uzyskanie
dodatkowych informacji.

UWAGA: U noworodkéw lub pacjentéw w niektérych stanach
chorobowych (np. uraz mnogi, powazny zabieg chirurgiczny czy
ciezkie oparzenia) poziom PCT moze by¢ podwyzszony bez
wzgledu na wystgpowanie zakazenia bakteryjnego. Wtakich
przypadkach zazwyczaj nastgpuje szybki spadek stezenia [4,5].

Kalibracja

Test do oznaczania zostat fabrycznie skalibrowany z uzyciem
kalibracji 11-punktowej. Fabrycznie zdefiniowane dane kalibra-
cyjne sg dostarczane w postaci kodu kreskowego. Dane te
stanowig okreslong dla partii krzywg odniesienia, dopasowy-
wang do poprawnego i swoistego dla analizatora poziomu
sygnatu za pomoca kasety kalibracyjnej opatrzonej takim
samym numerem partii. Wyniki uzyskane przy pomocy kaset
kalibracyjnych sg zestawiane z fabrycznie zdefiniowanymi
danymi kalibracyjnymi. Dane te stuzg do tworzenia okreslonej
dla danej partii i analizatora krzywej kalibracyjnej, na podstawie
ktérej wykonuje sie oznaczenia. Po umieszczeniu w analiza-
torze kasety kalibracyjnej o nowym numerze partii analizator
zgda wprowadzenia fabrycznie zdefiniowanych danych kalibra-
cyjnych celem wykonania kalibracji. Jesli po zmianie partii
kasety testowej w analizatorze nie zostanie umieszczona nowa
kaseta kalibracyjna, analizator zazgda jej wiozenia bezpo-
Srednio po wykryciu nowej partii kasety testowej. Z kaset testo-
wych z nowym numerem serii mozna korzysta¢ wytgcznie po
wykonaniu kalibracji z uzyciem kaset kalibracyjnych opatrzo-
nych tym samym numerem serii.

Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi analizatora
AQT90 FLEX.

Zasada dziatania

AQT90 FLEX jest analizatorem catkowicie automatycznym
pracujgcym w systemie ciggtym, wykorzystujgcym technologie
testu immunologicznego i czasowo rozdzielczg detekcje fluoro-
metryczng. Szczegdtowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
analizatora AQT90 FLEX.

Analizator AQT90 FLEX obstuguje sie za pomocg ekranu doty-
kowego. Analizator pobiera prébki z wprowadzanych recznie
probéwek systemu zamknigtego.

Analizator wykonuje wszystkie etapy oznaczenia automa-
tycznie, a nastepnie tworzy raport z wynikami ilociowymi.
Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi analizatora
AQT90 FLEX.
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Zawartos¢
* 10 kaset testowych PCT umozliwiajgcych wykonanie 80
oznaczen

« Jedna kaseta kalibracyjna PCT (CAL) do przeprowadzania
jednej kalibracji

» Jeden arkusz ,Fabrycznie zdefiniowane dane kalibracyjne
do oznaczen PCT” z kodem kreskowym
Elementy sktadowe

* Kazda kaseta testowa zawiera 8 swoistych dla analitu
kubeczkéw do oznaczania.

«  Kaseta kalibracyjna zawiera 8 swoistych dla analitu
kubeczkéw tta i 8 kubeczkéw z dodanym antygenem.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu w temperaturze od 2
do 8°C.

Okres trwatosci

Jesli opakowanie kasety pozostaje szczelnie zamkniete do
momentu umieszczenia kasety w analizatorze, produkt zacho-
wuje stabilno$¢ do konca miesigca wskazanego na dacie
waznosci podanej na opakowaniu.

Stabilnos¢ w analizatorze

L]
Liczbe dni podano na opakowaniu kasety obok symbolu: Iﬁ

Skiad chemiczny
Sktadniki reaktywne:

*  Przechwytujgce monoklonalne przeciwciata mysie prze-
ciwko PCT: okoto 400ng/kubeczek

«  Identyfikujgce monoklonalne przeciwciata mysie przeciwko
PCT: okoto 270ng/kubeczek

*  Rekombinowane PCT (wytgcznie w 8 kubeczkach z
dodanym antygenem): okoto 0,13 ng/kubeczek

Pozostate sktadniki:
*  Surowicza albumina wotowa
*  Globulina wotowa -y

*  Mysie przeciwciata IgG (substancje blokujace interferencje
ze strony przeciwciat heterofilnych)

Gtowny sktadnik buforu: TRIS (tris(hydroksymetylo)amino-
metan)

Sktadnik toksyczny: Azydek sodu < 0,1%

Dane zawarte w kodach kreskowych kaset
*  Suma kontrolna

*  Typ kodu kreskowego

. Kod parametru

¢ Nr partii

« ID kasety

«  Data waznosci

*  Wersja kodu kreskowego

+  Stabilno$¢ w analizatorze

UWAGA: Kody kreskowe sg okreslone dla partii.

Informacje dotyczace stosowania kaset

A PRZESTROGA - Ryzyko uzyskania nieprawidtowych
wynikow
Odczynniki znajdujace sie w kasetach sg wrazliwe na
wilgo¢, dlatego kasety powinny by¢ przechowywane w
fabrycznie zamknietych opakowaniach do momentu ich
umieszczenia w analizatorze. Nie wolno uzywac kaset
uszkodzonych lub przechowywanych niezgodnie z zale-
ceniami.

& PRZESTROGA - Ryzyko uzyskania nieprawidfowych
wynikow
Nie wolno uzywac kaset, ktére byty stosowane w innym
analizatorze. Moze to doprowadzi¢ do uzyskania niepra-
widtowych wynikéw.
Odtwarzalnos¢ kalibratora produktu
Kalibracja testu do oznaczania PCT jest zgodna z referencyj-
nymi kalibratorami wtasnymi, ktérym przypisano warto$ci
pozwalajgce na ich poréwnywanie z zestawami testowymi
B-R-A-H-M-S PCT sensitive KRYPTOR.

Pobieranie iprzygotowywanie probek

Zatwierdzone probowki przeznaczone do uzytku w

analizatorze

Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi analizatora

AQT90 FLEX.

Antykoagulanty

EDTA lub heparyna litowa.

Objetos¢ probki

Minimalna objeto$¢ prébki wynosi 2 mL (niezaleznie od liczby

oznaczen do wykonania).

Typ probki

Nalezy stosowac prébki krwi petnej lub osocza.

Pobieranie prébek

Pobiera¢ probki krwi poprzez naktucie zyty.

A PRZESTROGA — Ryzyko uzyskania nieprawidfowych
wynikow
Podczas pobierania probki nie nalezy korzystac z
probéwek zawierajgcych zel.

Przechowywanie i obchodzenie sie z prébkami

Nalezy wtasciwie postepowac z prébkami, ktérych nie mozna

oznaczy¢ natychmiast po pobraniu, i odpowiednio je przecho-
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wywac do czasu wykonania analizy. Podstawowe informacje
podano w tabeli.

Typ probki Przechowywanie i obchodzenie | Czas na wyko-
sie z probkami nanie ozna-
czenia
Krew petna 1.  Przechowywa¢ w tempera- 3 godziny
turze otoczenia od 18°C do
25°C (od 65°F do 77°F).
Osocze 1. Oddzieli¢ osocze bezpo- 24 godziny

$rednio po pobraniu prébki.

2.  Przechowywa¢ w lodéwce w
temperaturze od 2°C do 8°C
(od 36 do 46°F).

Maksymalny okres przydatnosci probki

W ciggu tego czasu od pobrania probki krwi petnej przechowy-
wane w temperaturze otoczenia od 18°C do 25°C (od 65°F do
77°F) muszg zosta¢ oznaczone.

Szczegotowe informacje zawiera cze$¢ ,Przechowywanie i
obchodzenie sig z prébkami”.

Oznaczanie prébki

Prébki nalezy oznaczac bezposrednio po pobraniu. Jesli nie
jest to mozliwe, nalezy je odpowiednio przechowywac i podda¢
analizie w czasie podanym w czgsci ,Przechowywanie i obcho-
dzenie sie z probkami”.

Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi analizatora
AQT90 FLEX.AQT90 FLEX

UWAGA: Nie nalezy odtagczac¢ analizatora od zrédta zasilania,
aby mie¢ pewnos¢, ze bedzie on zawsze gotowy do uzytku.
Wyniki

Wyniki wy$wietlane sg na ekranie i moga by¢ drukowane po
wykonaniu oznaczenia. Wyniki sg zapisywane w dzienniku
danych. Jesli analizator wykryje bfad, do oznaczenia zostanie
dotaczony odpowiedni komunikat, a wynik nie bedzie
podawany.

A PRZESTROGA - Ryzyko nieprawidfowej interpretacji
wynikow
Przy interpretacji wynikéw oznaczen PCT nalezy
zawsze przestrzega¢ obowigzujgcych miedzynarodo-
wych wytycznych.

A PRZESTROGA - Ryzyko uzyskania nieprawidfowych
wynikow
Wszelkie wyniki oznaczen testowych, ktére sa
niezgodne z innymi dostepnymi danymi klinicznymi i
historig choroby pacjenta, zawsze nalezy interpretowac
z duzg ostroznoscig. Obecnos$¢ heterofilnych przeciwciat
w prébkach moze zaniza¢ lub zawyza¢ wyniki testéw
immunoenzymatycznych. Dodane do testu substancje
blokujgce minimalizujg potencjalne interferencje ze
strony przeciwciat heterofilnych.

Kalibracja

Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi analizatora
AQT90 FLEX.

Wyniki sg zapisywane w dzienniku danych i mozna je wydru-
kowac. Jesli kalibracja nie powiedzie sig, na ekranie wyswietli
sie stosowny komunikat.

UWAGA: Pomiary z uzyciem roztworow kontroli jako$ci (LQC)
nalezy wykonywaé po kazdej kalibracji.

Kontrola jakosci
Pomiary z uzyciem roztworéw kontroli jakosci (LQC) nalezy
wykonywac:

*  po kalibracji;

«  zgodnie z lokalnymi, krajowymi i/lub migdzynarodowymi
przepisami bgdZz wymogami akredytacyjnymi.

Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi analizatora

AQT90 FLEX.

Roztwoér LQC
Patrz informacje dotyczgce zamawiania w Instrukcji obstugi
analizatora AQT90 FLEX.

Charakterystyka dziatania

Swoistos¢ analityczna

W celu okreslenia swoistosci analitycznej testu PCT zbadano
reaktywnos$c krzyzowa pomigdzy kalcytoning, katakalcyna,
ludzkim aCGRP i ludzkim BCGRP o stezeniu 200 ng/mL (ug/L).
Wszystkie uzyskane wartosci reaktywnosci krzyzowej wynosity
<0,05 %.

Czulos¢ analityczna i zakres raportowany

Granica proby $lepej (LoB) zostata okreslona na podstawie 180
powtdrzen oznaczenia probki $lepej. Uzyto trzech analizatoréw
i trzech partii zestawow testowych.

Granica wykrywalno$ci (LoD) zostata okreslona na podstawie
profilu doktadnos$ci uwzgledniajgcego liczbe 40 powtérzen dla
kazdej z 9-11 prébek niskiego poziomu. Uzyto szesciu analiza-
toréw i trzech partii zestawow testowych.

Granica oznaczalnosci ilosciowej (LoQ) zostata okreslona na
podstawie profilu doktadnos$ci uwzgledniajgcego 40 powtorzen
kazdej z 16 prébek niskiego poziomu. Uzyto szesciu analiza-
toréw i trzech partii zestawdw testowych. Granice oznaczal-
nosci ilosciowej (LoQ) oparto na kryterium CVy, ramach laboratorium
wynoszgcego ponizej 20%.

Czutos¢ analityczna | PCT (ng/mL (ug/L))

Osocze Krew petna
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
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Czutos¢ analityczna | PCT (ng/mL (ug/L))

Osocze Krew petna
LoQ 0,082 0,12
Stezenie przy 0,13 0,19

wartosci CVy ramach

laboratorium = 10%

Typ probki Zakres raportowany
Osocze 0,082-100 ng/mL (pg/L)
Krew petna 0,12-100 ng/mL (ug/L)

Zakresy referencyjne

Prébki krwi petnej i osocza pobrane od 252 zdrowych oséb (128
kobiet i 124 mezczyzn w wieku co najmniej 18 lat) oznaczono
przy uzyciu testu PCT.

Warto$¢ 95percentyla wynosita <0,12 ng/mL (pg/L) w przy-
padku krwi petnej i 0,087 ng/mL (pg/L) w przypadku osocza,
zaréwno u mezczyzn, jak i u kobiet.

UWAGA: Wartosci te sa wylacznie wartosciami przyktadowymi.
Kazde laboratorium powinno ustanowi¢ wtasny zakres odnie-
sienia (zakres referencyjny).

Nieprecyzyja

Nieprecyzje w ramach serii, w ramach laboratorium i miedzy
partiami okreslono na podstawie analizy pieciu pozioméw pul
mrozonego osocza, hatywnego lub pobranego na heparyne
litowg z wysokg zawartoscig antygenéw, w dwoch placéwkach.
tacznie uzyto czterech analizatoréw, a w kazdej placowce
uzyto trzech partii zestawdw testowych. Kazdy poziom analizo-
wano podwdjnie, w dwéch osobnych seriach na dzien, przez co
najmniej 20 dni.

Pula Srednie Wartosé w Warto$é w N*
osocza stezenie ramach serii ramach lab.
PCT
(ng/mL SD cv SD cv
(MglL)) (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(Hg/L)) (Hg/L))
Dwie 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323
placowki
zbiorczo | 0,30 0,010 35 0,011 38 324
0,52 0,015 3,0 0,017 3,3 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 15 1,3 1,9 324

Pula Srednie Wartosé w Warto$é w N*
osocza stezenie ramach serii ramach lab.
PCT
(ng/mL SD cv sD cv
(nglL)) (ng/mL | (%) (ng/mL | (%)
(ng/L)) (Hg/L))
Placéwka | 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
nr1
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 29 0,018 35 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 11 1,7 1,5 21 164
Placowka | 0,089 0,0124 13,9 |0,0127 14,2 | 159
nr2
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160
0,52 0,016 3,0 0,016 3,1 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 1,4 11 1,7 160
*N = Liczba pomiaréw
Pula Srednie Miedzy partiami Liczba
ezeni pomiaréw
PCT SD (ng/mL | CV (%)
(ng/mL (Mg/L))
(ng/L))
Dwie 0,092 0,0045 4,9 323
placowki
zbiorczo 0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 25 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1,3 1,9 324

Nieprecyzja w ramach serii i w ramach laboratorium zostata
okreslona na podstawie analizy pigciu pozioméw prébek
Swiezej krwi petnej, natywnej lub pobranej na heparyne litowa z
wysokg zawartoscig anytgenow, w dwoch placéwkach. tacznie
uzyto czterech analizatoréw, a w kazdej placéwce uzyto trzech
partii zestawow testowych. Kazdy poziom analizowano
5-krotnie, w 5 osobnych seriach w ciggu 3 godzin.
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Krew Srednie Wartos¢ w Wartosé¢ w N* Leki i rozpuszczalniki Badane stezenie
petna stezenie ramach serii ramach lab. -
PCT Ampicylina 53 mg/L
(ng/mL SD ey S ©y Beklometazon 0,64 mg/L
(Mg/L)) (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%) 3 g
(ug/L)) (uglL)) Budezonid 533 mg/L
Placéwka | 0,32 0,019 58 0,0188 58 50 Cefotaksym 180 pg/ml
nr1
0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50 Cyklezonid 0,64 mg/L
1,9 0,07 3,4 0,07 3,6 50 Cyklosporyna 6 mg/L
75 0,14 1,9 [0,14 1,9 |50 Diklofenak 50 mg/L
55 13 24 13 24 50 Dobutamina 1 pg/ml
Placowka | 0,29 0015 |52 |00148 |52 |50 Dopamina 0,9 mg/L
nr2
052 0022 |42 |002 |42 |50 Erytromycyna 60 mglL
Flunizolid 0,464 mg/L
1,9 0,04 21 0,04 2,3 50
Flutikazon 0,88 mg/L
41 0,10 2,5 0,10 2,6 50
Furosemid 60 mg/L
41 0,6 1,5 0,6 1,6 50
Heparyna drobnoczgsteczkowa 3000 IU/L
N | o
N = Liczba pomiaréw lbuprofen 500 mg/L
Zakrzywienie wykresu (tzw. efekt Hooka) -
. L Imipenem 600 pg/mL
Nie zaobserwowano zakrzywienia wykresu (tzw. efektu Hooka)
dla mierzonych stgzen PCT az do poziomu ~1600 ng/mL (ug/L). Metronidazol 120 mg/L
Przeniesienie Mometazon 0,88 mg/L
Przeniesienie z probki o wysokim stezeniu PCT (~1600 ng/mL - -
(ug/L)) do sasiedniej prébki o wyniku ujemnym okreslono na Nitrofurantoina 4 mg/L
<025 ng/mL (uglL). Noradrenalina 2 pg/mL
SUbStancje mterferu]q.ce . . - . Oksytetracyklina 12 mg/L
Dodane do testu substancje blokujagce minimalizujg potencjalne
interferencje ze strony przeciwciat heterofilnych, np. HAMA Tetracyklina 15 mg/L
(przeciwciata ludzkie skierowane przeciwko biatkom mysim) czy -
RF (czynnik reumatoidalny). Testy wykazaty skutecznos¢ stoso- Triamcynolon 0,048 mg/L
wania tych substancji blokujgcych. Wankomycyna 100 mgiL

Potencjalne substancje interferujgce (o stezeniach podanych w
tabeli) nie majg znaczacego wptywu na wynik oznaczania PCT
(interferencja <10%). Interferencje badano z uzyciem prébek

osocza o stezeniu PCT wynoszgacym okoto 0,5 ng/mL (ug/L) i 2
ng/mL (ug/L), zawierajgcych oznaczang substancje w stezeniu

Nastepujgce substancje przy stezeniach podanych w tabeli
majg znaczgcy wptyw na wynik oznaczenia testu PCT (interfe-

rencja >10 %).

okoto 3 przewyzszajagcym gorny prog zakresu terapeutycznego. Substancje Stezenia interferujace Stezenie terapeu-
interferujace tyczne (2h po
Leki i rozpuszczalniki Badane stezenie PCT 0,5 PCT 2,0 podaniu doustnym)
ng/mL ng/mL 61
Paracetamol (acetaminofen) 200 mg/L (ng/L) (ug/L)
Kwas acetylosalicylowy 652 mg/L Trimetoprim 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L
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Endogenne skfadniki krwi (o stezeniach podanych w tabeli) nie
majg znaczacego wptywu na wynik oznaczania PCT (interfe-
rencja £10%). Interferencje badano z uzyciem prébek osocza i
krwi petnej o stezeniu PCT wynoszacym okoto 0,5 ng/mL (ug/L)
i 2 ng/mL (pg/L)zawierajgcych oznaczang substancje w
stezeniu podanym w tabeli. Stezenia wskazujg wzrost
wzgledem poziomu natywnego.

Substancje obecne we krwi Badane stezenie
Bilirubina niezwigzana 200 mg/L
Bilirubina zwigzana 330 mg/L

Biotyna 3 pg/L
Cholesterol 5g/L

Fibrynogen 10 g/L
Hemoglobina 2g/L

Albumina ludzka 60 g/L
Trojglicerydy 33 g/L

Brak wptywu interferencji hemolizy do poziomu 300 mg/dL. Dla
wysokich pozioméw hemolizy, powyzej >300 mg/dL, maksy-
malny obserwowany poziom interferencji wynosit —11 % przy
stezeniu PCT wynoszgcym 0.5 ng/mL.

Poréwnanie metod

Test PCT (y) przeznaczony do stosowania w analizatorach
AQT90 FLEX poréwnano z testem B-R-A-H-M-S PCT sensitive
KRYPTOR do stosowania w analizatorach B-R-A-H-M-S
KRYPTOR (x).

Probki krwi petnej i osocza pobrane na EDTA i heparyna litowa
zostaty oznaczone w analizatorze AQT90 FLEX, a probki
samego osocza — w analizatorze B-R-A-H-M-S KRYPTOR.
Uzyto prébek z zakresu 0,085-96 ng/mL (ug/L) w przypadku
osocza i 0,12-87 ng/mL (ug/L) w przypadku krwi petnej (zgodnie
z pomiarem w analizatorze AQT90 FLEX).

Roéwnanie regresji Passing-Bablok dla prébek osocza (w
stosunku do osocza oznaczanego na analizatorze
B-R-A-H-M-S KRYPTOR) wynosi:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

Réwnanie regresji Passing-Bablok dla probek osocza (w
stosunku do osocza oznaczanego na analizatorze
B-R-A-H-M-S KRYPTOR) wynosi:

y =1,02x - 0,007 (n = 211)

Patenty

Produkty firmy Radiometer mogg by¢ objete jednym lub
wiekszg liczbg patentéw i zgtoszen patentowych. Szczegdtowe
informacje mozna znalez¢ na stronie internetowe;j
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Objasnienie znaczenia symboli graficznych
Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi analizatora
AQT90 FLEX.

Bibliografia
Patrz czgs$¢ 'Bibliografia’ (References) na ostatniej stronie
niniejszej ulotki.
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Utilizagao prevista

Para uso diagnéstico in vitro.

O Kit de testes (8 testes) de PCT é um ensaio de diagnéstico in
vitro para a determinagdo quantitativa de PCT em amostras de
sangue total ou plasma com EDTA ou heparina de litio, no
analisador AQT90 FLEX no ponto de cuidado e em laboratério.
Esta indicado para utilizagdo como auxiliar no diagndstico de
sépsis.

Os Cartuchos CAL de PCT séo reagentes de diagndstico in
vitro destinados ao ajuste da calibragéo dos testes de procalci-
tonina (PCT) no analisador AQT90 FLEX através do estabeleci-
mento de pontos de referéncia para estimar os valores de PCT.

NOTA: Os cartuchos estdo prontos a ser utilizados.

Teste

A procalcitonina (PCT) é uma pré-hormona com 116 aminoa-
cidos da calcitonina. A PCT é atualmente considerada por
muitos investigadores como o biomarcador mais util de inflama-
¢Oes sistémicas severas, infecdes e sépsis, ainda que néo seja
totalmente especifica para a sépsis [1,2]. E um biomarcador
para diferenciar pacientes com sépsis daqueles que apre-
sentam causas ndo infeciosas de inflamagdes sistémicas. As
concentragdes de PCT aumentam mais precocemente e a PCT
tem uma semi vida mais curta do que a CRP, outro biomar-
cador utilizado frequentemente para a sépsis. Gragas a cinética
favoravel, a PCT tem a vantagem potencial de um diagnéstico
mais precoce da doenga e uma melhor monitorizacédo da
progresséo da doenga. O diagndstico e tratamento precoces
s80 essenciais para as taxas de sobrevivéncia.

Interpretagéo dos niveis de PCT para pacientes nas unidades
de cuidados intensivos (UCI) de acordo com a documentagao
[1,2,3]:

Nivel de PCT (ng/mL) | Interpretacao
<0,05 Saudavel
<0,50 Infecao local, sépsis improvavel
0,50-2,0 Infeg_é\o sistémica que sugere a presenca de
sépsis
>2,0-10 Alto risco de sépsis
>10 Choque séptico
Limitagées

A avaliagdo do teste de PCT foi realizada com amostras de
sangue total e plasma com EDTA e heparina de litio em tubos
de plastico. Nao é recomendada a utilizagdo de amostras de
soro ou outros anticoagulantes.

Os resultados do teste de PCT devem ser avaliados em
conjunto com todos os dados clinicos e laboratoriais disponi-
veis. Se os resultados nédo forem consistentes com as observa-
¢Oes clinicas, pode ser necessario obter informacdes adicionais
para o diagnostico.

NOTA: No caso de recém-nascidos ou pacientes com condi-
¢Oes médicas especiais tais como politraumas, cirurgia maior e
queimaduras graves, os niveis de PCT podem estar elevados
independentemente da presenca de infegdo bacteriana. Nestes
casos especificos, ha geralmente uma diminuigéo rapida dos
niveis [4,5].

Ajuste da calibragao

O ensaio foi calibrado pelo fabricante usando uma calibragdo a
11 pontos. Os dados de calibragdo definidos pelo fabricante
sdo fornecidos sob a forma de cédigo de barras. Estes dados
sdo usados para definir uma curva de referéncia especifica
para o lote, que € ajustada para o nivel do sinal correto especi-
fico do analisador, usando um Cartucho CAL com o mesmo
numero de lote. Os resultados obtidos usando o Cartucho CAL
sdo combinados com os dados de calibragéo definidos pelo
fabricante para originar uma curva de calibragao especifica
para o lote e para o analisador para o ensaio. Quando um
Cartucho CAL com um numero de lote novo é inserido, o anali-
sador pede os dados de calibracéo definidos pelo fabricante
para poder realizar o ajuste da calibragdo. Se o utilizador ndo
inserir um Cartucho CAL quando o lote do Cartucho de Teste
mudar, o analisador vai pedi-lo assim que detetar um Cartucho
de Teste com um niimero de lote novo. Os Cartuchos de Teste
com um numero de lote novo sé poderéo ser usados depois de
realizar o ajuste da calibragdo com um Cartucho CAL com o
mesmo numero de lote.

Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utilizagao do
AQT90 FLEX.

Principios de funcionamento

O analisador AQT90 FLEX é um analisador totalmente automa-
tico e de acesso permanente, utilizando tecnologia de imunoen-
saio e detegado fluorométrica de resolugédo temporal. Para mais
informagdes, consulte as Instrugées de utilizagdo do AQT90
FLEX.

O analisador AQT90 FLEX é operado através de um ecra tatil.
O analisador aspira amostras a partir dos tubos de amostra
tapados que s&o inseridos manualmente.

O analisador desempenha todos os passos do ensaio automati-
camente e reporta resultados quantitativos. Para mais informa-
¢Oes, consulte as Instrugbes de utilizagdo do AQT90 FLEX.
Conteudo

* 10 Cartuchos de Teste de PCT para 80 testes

*  Um Cartucho CAL de PCT para um ajuste da calibragao

* Uma folha "Dados de calibragcao de PCT definidos pelo
fabricante" com codigo de barras
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Componentes

«  Cada Cartucho de Teste contém 8 pogos de ensaio espe-
cificos do analito

« O Cartucho CAL contém 8 pocos base especificos do
analito e 8 pogos com antigénio adicionado

Conservagao
Conserve sem abrir entre 2-8 °C (36-46 °F).

Armazenamento

Se a bolsa de protegdo que contém o cartucho se mantiver
selada até imediatamente antes de o cartucho ser inserido no
analisador, este permanece estavel até a data de validade indi-
cada na etiqueta da bolsa.

Estabilidade depois de instalado
O valor (em dias) esta impresso na bolsa do cartucho ao lado

]|
do seguinte simbolo: HE

Composigao quimica
Substancias reativas:

*  Anticorpos de captagdo anti-PCT monoclonais de rato:
aprox. 400 ng/pogo

*  Anticorpos tragadores anti-PCT monoclonais de rato:
aprox. 270 ng/pogo

«  PCT recombinante (apenas nos 8 pogos com antigénio
adicionado): aprox. 0,13 ng/pogo

Outras substancias:
«  Albumina sérica bovina
*  y-globulina bovina

* 1gG de rato (substancias bloqueadoras para interferéncias
heterofilicas)

Substancia tamp&o principal: TRIS (Tris hidroximetilaminome-
tano)

Substancia toxica: azida de sédio < 0,1%
Dados no codigo de barras do cartucho
*  Soma de verificagdo

* Tipo de cédigo de barras

«  Codigo do parametro

*« N.°de lote

« ID do cartucho

* Data de validade

«  Versao do codigo de barras

« Estabilidade depois de instalado

NOTA: O cédigo de barras é especifico para o lote.

Acerca da utilizagao dos cartuchos

A ADVERTENCIA - Risco de resultados incorretos
Os cartuchos sao sensiveis a humidade e, por conse-
guinte, s6 devem ser retirados das bolsas seladas
imediatamente antes da sua utilizagdo. Utilize apenas
os cartuchos guardados de acordo com as especifica-
¢des de armazenamento e que ndo apresentem danos.

A ADVERTENCIA - Risco de resultados incorretos
Na&o utilize um cartucho que ja tenha sido utilizado num
outro analisador, caso contrario corre o risco de obter
resultados incorretos.

Rastreabilidade do produto de calibragao

A calibragdo do ensaio de PCT é rastreavel até aos calibra-
dores de referéncia internos, estando os valores atribuidos
relacionados com o ensaio B-R-A-H-M-S PCT sensitive
KRYPTOR.

Colheita e preparacao de amostras

Tubos de amostra aprovados para utilizagdo no
analisador

Para mais informacdes, consulte as Instrugdes de utilizagdo do
AQT90 FLEX.

Anticoagulantes
Use EDTA ou heparina de litio.

Tamanho da amostra
O volume minimo de amostra é de 2 mL (independentemente
do nimero de testes pedidos).

Tipo de amostra
Use amostras de sangue total ou plasma.

Colheita de amostras
Colha as amostras de sangue por venipung&o.

A ADVERTENCIA - Risco de resultados incorretos
Para a colheita da amostra, néo utilize tubos que conte-
nham gel.

Manuseamento e armazenamento das amostras

As amostras que ndo puderem ser analisadas imediatamente
apos a colheita tém de ser corretamente manuseadas e arma-
zenadas antes da analise. A tabela fornece uma descrigdo
geral.
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Tipo de Manusear e armazenar amos- Analise
amostra tras durante este
periodo

Sangue total 1. Conservar a uma tempera- 3 horas

tura ambiente de armazena-

mento entre 18-25 °C (65-77

°F)
Plasma 1. Separar o plasma imediata- 24 horas

mente apds a colheita da

amostra.

2. Refrigerar a uma tempera-
tura entre 2-8 °C (36-46 °F).

Tempo de espera maximo da amostra

E este o periodo de tempo apds a colheita em que as amostras
de sangue total mantidas a temperatura ambiente entre 18-25
°C (65-77 °F) tém de ser analisadas.

Consulte "Manuseamento e armazenamento das amostras"
para obter mais informacdes.

Analise de amostras

As amostras tém de ser analisadas imediatamente apds a
colheita. Quando tal ndo for possivel, as amostras tém de ser
manuseadas e armazenadas corretamente e analisadas dentro
do periodo de tempo apresentado em "Manuseamento e arma-
zenamento das amostras”.

Para mais informagdes, consulte as Instrugcées de utilizagao do
AQT90 FLEX.

NOTA: Mantenha o analisador ligado a fonte de alimentagao
para que esteja sempre pronto a ser utilizado.

Resultados

Os resultados séo apresentados no ecrd e podem ser
impressos quando forem disponibilizados. Os resultados séo
guardados num registo de dados. Se o analisador detetar
algum erro, é anexada uma mensagem a andlise e nédo é apre-
sentado qualquer resultado.

A ADVERTENCIA - Risco de interpretagdo incorreta
dos resultados
Devem ser sempre respeitadas as atuais diretrizes inter-
nacionais para a interpretagdo dos resultados de PCT.

A ADVERTENCIA - Risco de resultados incorretos
Interprete sempre com precaugéo todos os resultados
do ensaio que sejam inconsistentes com outros dados
clinicos disponiveis e o historial médico do paciente.
Caso as amostras contenham anticorpos heterofilicos, é
possivel que os imunoensaios fornecam resultados
falsamente elevados ou reduzidos. Foram adicionadas
substancias bloqueadoras a este ensaio para minimizar
a potencial interferéncia dos anticorpos heterofilicos.

Ajuste da calibragao
Para mais informagdes, consulte as Instrugdes de utilizagao do
AQT90 FLEX.

Os resultados sdo guardados num registo de dados e podem
ser impressos. No caso da falha de um ajuste da calibragéo, é
apresentada uma mensagem.

NOTA: Apds cada ajuste da calibragédo, tém de ser realizadas
medi¢des de controlo de qualidade liquido (QC Liquido).

Controlo de qualidade

As medicdes de controlo de qualidade liquido (QC Liquido) tém
de ser efetuadas:

« apds um ajuste da calibragéo

« de acordo com as regulamentagdes locais, nacionais e/ou
internacionais ou os requisitos de acreditacdo

Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utilizagao do
AQT90 FLEX.

Material de QC Liquido
Consulte as informagées sobre pedidos nas AQT90 FLEX .

Caracteristicas de funcionamento

Especificidade analitica

A reatividade cruzada foi estudada para a calcitonina, a cata-
calcina, o a-CGRP humano e o B-CGRP humano em concen-
tragbes de 200 ng/mL (pg/L) para determinar a especificidade
analitica do ensaio de PCT. Todas as reatividades cruzadas
observadas foram <0,05 %.

Sensibilidade analitica e intervalo de relatério

A determinagé&o do limite do branco (LoB) foi baseada em 180
réplicas de uma amostra em branco. Foram utilizados trés
analisadores e trés lotes de kits de teste.

O limite de detegao (LoD) foi baseado num perfil de precisao
com 40 réplicas de cada de 9-11 amostras de nivel baixo.
Foram utilizados seis analisadores e trés lotes de kits de teste.

O limite de quantificagdo (LoQ) foi baseado num perfil de
precisédo com 40 réplicas de cada de 16 amostras de nivel
baixo. Foram utilizados seis analisadores e trés lotes de kits de
teste. O LoQ foi baseado num critério CVinira 1aboraterio inferior a
20%.

Sensibilidade anali- | PCT (ng/mL (pg/L))

tiea Plasma Sangue total
LoB 0,033 0,033

LoD 0,059 0,072

LoQ 0,082 0,12
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Sensibilidade anali- | PCT (ng/mL (ug/L)) Pocade | Concen- Intra série Intra labora- N*
tica plasma | tragdo tério
Plasma Sangue total média de
Concentragdo com 0,13 0,19 PCT SDI EV SDI SV
cV, o =10% (ng/mL (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
intra laboratério
(MglL)) (ug/L)) (HglL))
Tipo de amostra Intervalo de relatério Centro1 | 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
Plasma 0,082-100 ng/mL (pg/L) 0,30 0,011 3,6 0,012 39 164
Sangue total 0,12-100 ng/mL (ug/L) 052 0,015 29 0,018 35 164
Intervalos de referéncia 2,0 0,04 19 10,04 22 | 163
Foram analisadas amostras de sangue total e de plasma com 68 11 17 15 21 164
heparina de litio obtidas de 252 individuos aparentemente ’ ' ' ’
saudaveis (128 mulheres e 124 homens, com 18 anos ou mais) Centro2 | 0089 0.0124 139 | 00127 142 | 159
no ensaio de PCT.
O percentil 95 foi determinado como sendo <0,12 ng/mL (ug/L) 029 0,010 35 o001 3,7 | 160
para sangue total e 0,087 ng/mL (ug/L) para plasma para 0,52 0,016 30 | 0016 31 160
homens e mulheres.
NOTA: Estes valores s6 devem ser utilizados como exemplos. 2,0 0,03 1.7 0,04 1.8 160
Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos
de referéncia. 66 0.9 1.4 111 1.7 | 160
Imprecisao *N = nimero de medigdes
As imprecisoes intra série, intra laboratério e entre lotes no
plasma foram determinadas pela analise de 5 niveis de pogas Poga de Concen- Entre lotes N.cde
de plasma com heparina de litio congeladas nativas ou enri- plasma tragéo medigoes
S e " médiade | SD(ng/mL | CV (%)
quecidas com antigénio em 2 centros de teste. Foram utilizados PCT (hg/L))
quatro analisadores entre os centros e trés lotes de kits de (ng/mL
teste em cada centro. Cada nivel foi analisado em duplicado (Mg/L))
em 2 séries separadas por dia durante um periodo minimo de
20 dias de teste. Combi- 0,092 0,0045 4,9 323
nagao de
Pogade | Concen- Intra série Intra labora- N* ambos os 0,30 0,006 2,0 324
plasma tragao tério centros
média de 0,52 0,013 25 324
PCT SD cV | sD cv
(ngimL | (ngimL | (%) | (ng/mL | (%) 20 003 13 3238
(HglL)) (Mg/L)) (Hgl/L)) 67 1,3 1,9 324
Combi- | 0,092 00110 | 11,9 00115 | 125 |323 As imprecises intra série e intra laboratério no sangue total
nagéo de 0.30 0.010 35 | 0011 38 | 304 foram determinadas pela analise de 5 niveis de amostras de
ambos os | ©» ' ' ' ' sangue total com heparina de litio enriquecidas com antigénio
centros | 55 0,015 30 |0017 33 | 324 em dois centros de teste. Foram utilizados quatro analisadores
e trés lotes de kits de teste entre os centros. Cada nivel foi
2,0 0,04 1,8 |0,04 2,0 |323 analisado em 5 réplicas em 5 séries separadas num periodo de
3 horas.
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
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Sangue Concen- Intra série Intra labora- N* Farmacos e solventes Concentracao testada
total tracao toério - -
média de Acido acetilsalicilico 652 mg/L
PCT SD cv | sD cv -~
(ngimL (ng/mL %) (na/ml: %) Ampicilina 53 mg/L
(HglL)) (uglL)) (Hg/L)) Beclometasona 0,64 mg/L
Centro 1 0,32 0,019 58 0,0188 58 50 Budesonida 533 mg/L
0,51 0,020 39 [0,020 40 |50 Cefotaxima 180 pg/mL
19 007 34 0.07 36 50 Ciclesonida 0,64 mg/L
75 0.14 19 0.14 19 50 Ciclosporina 6 mg/L
55 13 24 13 24 50 Diclofenac 50 mg/L
Dobutamina 1 pg/mL
Centro 2 0,29 0,015 52 0,0148 52 50 Ko
Dopamina 0,9 mg/L
0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
Eritromicina 60 mg/L
1,9 0,04 21 0,04 23 50
Flunisolida 0,464 mg/L
4,1 0,10 2,5 0,10 2,6 50
Fluticasona 0,88 mg/L
41 0,6 1,5 0,6 1,6 50
Furosemida 60 mg/L
*N = ndmero de medi¢bes Heparina, peso molecular baixo 3000 UI/L
e w "
Efeito "hook ' Ibuprofeno 500 mg/L
Nao foi encontrado nenhum efeito "hook" quando foram
medidas concentragbes de PCT até ~1600 ng/mL (ug/L). Imipenem 600 pg/mL
Transferéncia Metronidazol 120 mg/L
A transferéncia de uma amostra com um valor de PCT elevado Momet 0.88 malL
(~1600 ng/mL (pg/L)) para uma amostra adjacente negativa foi ometasona °e Mg
<0,25 ng/mL (ug/L). Nitrofurantoina 4 mg/L
Substaqtyas mterfergntgs . Noradrenalina 2 pg/mL
Foram adicionadas substancias bloqueadoras a este ensaio
para minimizar a potencial interferéncia dos anticorpos heterofi- Oxitetraciclina 12 mg/L
licos como, por exemplo, HAMA (anticorpos humanos antirrato) Tetracidl 15 mall
e fator reumatoide (FR). A avaliagéo indicou que as substan- etracicina mg
cias bloqueadoras tiveram o efeito desejado. Triamcinolona 0,048 mg/L
As substancias potencialmente interferentes (em concentra- v — 100 malL
g6es indicadas na tabela) ndo tiveram nenhum efeito percetivel ancomicina mg

no ensaio de PCT (interferéncia <10%). A interferéncia foi
testada usando amostras de plasma com cerca de 0,5 ng/mL
(Mg/L) e 2 ng/mL (ug/L) de PCT enriquecidas com a substancia
de interesse em concentragdes de aproximadamente 3 vezes o
limite superior do intervalo terapéutico.

Farmacos e solventes Concentracgao testada

Acetaminofeno 200 mg/L

A seguinte substancia teve um efeito percetivel no ensaio de
PCT nas concentragdes indicadas na tabela (interferéncia >10
%).
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Substancia Concentragoes interfe- Concentragao tera-

interferente rentes péutica (2 h apés
PCT 0,5 PCT 2,0 uma dose oral) [6]
ng/mL ng/mL
(ng/L) (ng/L)

Trimetoprim 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L

Os componentes sanguineos endégenos (em concentragdes
indicadas na tabela) nao tiveram nenhum efeito percetivel no
ensaio de PCT (interferéncia £10%). A interferéncia foi testada
usando amostras de plasma e sangue total com cerca de

0,5 ng/mL (ug/L) e 2 ng/mL (pg/L) de PCT enriquecidas com a
substancia de interesse nas concentragdes apresentadas na
tabela. As concentragdes representam aumentos ao nivel
nativo.

Substancias no sangue Concentragao testada
Bilirrubina nao conjugada 200 mg/L

Bilirrubina conjugada 330 mg/L

Biotina 3 ug/L

Colesterol 5g/L

Fibrinogénio 10 g/L

Hemoglobina 2g/L

Albumina humana 60 g/L

Triglicéridos 33 g/L

Nenhum sinal de interferéncia para a hemolise até 300 mg/dL.
Para graus elevados de hemdlise, como >300 mg/dL, foi obser-
vada uma interferéncia maxima de —11 % no nivel de 0,5
ng/mL de PCT.

Comparagao do método

O ensaio de PCT (y) para o analisador AQT90 FLEX foi compa-
rado com um ensaio B-R-A-H-M-S PCT sensitive KRYPTOR
para o sistema B-R-A-H-M-S KRYPTOR (x).

Foram analisadas amostras de sangue total e de plasma com
EDTA e heparina de litio no analisador AQT90 FLEX e amos-
tras de plasma no sistema B-R-A-H-M-S KRYPTOR. Foram
utilizadas amostras nos intervalos de 0,085-96 ng/mL (ug/L)
para plasma e de 0,12-87 ng/mL (ug/L) para sangue total
(segundo medigao no analisador AQT90 FLEX).

A equagéo de regressao de Passing-Bablok para sangue total
(versus plasma no sistema B-R-A-H-M-S KRYPTOR) foi:

y = 1,05x + 0,007 (n = 199)

A equagao de regressao de Passing-Bablok para plasma
(versus plasma no sistema B-R-A-H-M-S KRYPTOR) foi:

y = 1,02x — 0,007 (n = 211)

Patentes

Os produtos da Radiometer podem estar abrangidos por uma
ou mais patentes ou aguardar aprovagéo de patente. Consulte
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explicacado dos simbolos graficos
Consulte as Instrugdes de utilizagdo do AQT90 FLEX.

Referéncias
Consulte as 'Referéncias' na ultima pagina desta bula.
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Utilizare prevazuta
Pentru utilizare la diagnosticarea in vitro.

Testul Kit de testare pentru PCT (8 teste) este un test diag-
nostic in vitro destinat determinarii cantitative a PCT in speci-
menele de sange integral cu EDTA/ litiu-heparina sau plasma
pe analizorul AQT90 FLEX in puncte de asistenta si in unitati
de laborator. Acesta este destinat utilizarii ca ajutor in diagnosti-
carea sepsisului.

Cartusele CAL pentru PCT sunt reactivi de diagnosticare in vitro
destinati ajustarii calibrarii testului de procalcitonina (PCT) pe
analizorul AQT90 FLEX prin stabilirea de puncte de referinta
pentru estimarea valorilor PCT.

NOTIFICARE: Cartusele sunt pregatite pentru utilizare.

Test

Procalcitonina (PCT) este o polipeptida precursoare al calcito-
ninei, formata din 116 aminoacizi. PCT este considerata in
acest moment de multi cercetarori a fi cel mai util biomarker
pentru inflamatii sistemice, infectji si sepsis, desi nu este
specifica in totalitate sepsisului[1,2]. Este un biomarker care
diferentiaza pacientii cu sepsis de cei cu inflamatii sistemice cu
cauza neinfectioasa. Concentratiile PCT cresc mai devreme, iar
PCT are un timp de Tnjumatatire mai scurt decat CRP - un alt
biomarker frecvent utilizat pentru sepsis. Datorita cineticii favo-
rabile, PCT are avantajul potential de a permite diagnosticarea
mai rapida a afectiunilor si monitorizarea mai buna a progre-
sului bolii. Diagnosticarea timpurie si tratamentul rapid sunt
factori esential pentru cresterea ratei de supravietuire.

Interpretarea nivelurilor PCT pentru pacientii din unitatile de
terapie intensiva (ICU) conform literaturii de specialitate [1,2,3]:

Nivel PCT (ng/mL) | Interpretare
<0,05 Sanatos
<0,50 Infectie locala, sepsis improbabil
0,50-2,0 Infectie sistemica, cu posibilitate de sepsis
>2,0-10 Risc crescut de sepsis
>10 Soc septic
Limitari

Evaluarea testului PCT a fost facuta cu probe de sange integral
cu EDTA sau litiu-heparina si probe de plasma in tuburi de
plastic. Utilizarea altor anticoagulante sau probe de ser nu este
recomandata.

Rezultatele testului PCT trebuie evaluate impreuna cu cu toate
datele clinice si de laborator disponibile. Daca rezultatele nu

sunt consecvente cu observatiile clinice, pot fi necesare infor-
matii suplimentare pentru diagnostic.

NOTIFICARE: La nou-nascuti si pacienti cu stari speciale (poli-
traumatisme, proceduri chirurgicale majore, arsuri severe) nive-
lurile PCT pot fi ridicate chiar si ih absenta unei infectii bate-
riene. In aceste cazuri, nivelurile scad de obicei rapid [4,5].

Ajustarea calibrarii

Testarea a fost calibrata in fabrica, utilizandu-se o calibrare cu
11 puncte. Datele de calibrare definite din fabrica sunt furnizate
sub forma unui cod de bare. Aceste date sunt utilizate sub
forma unei curbe de referinta cu specificitate de lot, care este
ajustata la nivelul corect de semnal specific pentru analizor prin
utilizarea unui Cartus CAL cu acelasi numar de lot. Rezultatele
obtinute utilizandu-se Cartusul CAL sunt combinate cu datele
de calibrare definite din fabrica pentru a produce o curba de
calibrare cu specificitate de lot si de analizor, in vederea
testarii. Atunci cand este introdus un Cartug CAL cu un nou
numar de lot, analizorul solicita datele de calibrare definite din
fabrica, astfel incat sa poata realiza ajustarea calibrarii. Daca
utilizatorul nu introduce un Cartus CAL atunci cand este
schimbat lotul de cartuse de test, analizorul il va solicita imediat
ce detecteaza un cartus de test cu un numar de lot nou. Cartu-
sele de test cu un numar de lot nou pot fi utilizate numai dupa
ce ajustarea calibrarii a fost realizata cu un Cartus CAL cu
acelasi numar de lot.

Pentru detalii, consultati documentul Instructiuni de utilizare
AQT90 FLEX.

Principii de functionare

AQT90 FLEX este un analizor complet automat, cu acces
continuu, utilizand tehnologie de testare imunologica si detectie
fluorometrica cu timp stabilit. Pentru detalii, consultati docu-
mentul Instructiuni de utilizare AQT90 FLEX.

Operarea analizorului AQT90 FLEX se face prin intermediul
unui ecran tactil. Analizorul aspira probe din tuburi etanse cu
probe, care sunt introduse manual.

Analizorul efectueaza in mod automat toti pasii de testare si
raporteaza rezultate cantitative. Pentru detalii, consultati docu-
mentul Instructiuni de utilizareAQT90 FLEX.

Cuprins
* 10 cartuse de test PCT pentru 80 de teste
¢ Un cartus CAL cu PCT pentru efectuarea unei ajustari a

calibrarii

* O figa Date de calibrare definite din fabrica pentru PCT cu
cod de bare

Componente

*  Fiecare cartug de test contine 8 capsule de testare cu
analit specific
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«  Cartusul CAL contine 8 capsule de fundal cu analit specific
si 8 capsule cu antigen adaugat

Depozitarea
A se pastra nedesfacut la 2-8 °C (36-46 °F).

Stabilitatea la depozitare

Daca ambalajul de protectie care contine cartusul ramane etans
pana imediat Tnaintea introducerii cartusului in analizor, acesta
este stabil pana la finalul lunii mentionate in data expirarii,
precizata pe eticheta ambalajului.

Stabilitate la utilizare
Valoarea (in zile) este inscriptionata pe ambalajele cartuselor

(.
alaturi de urmatorul simbol: HE
Compozitia chimica
Ingrediente reactive:

*  Anticorpi monoclonali de soarece anti-PCT, pentru captare:
aprox. 400 ng/capsula

«  Anticorpi monoclonali de soarece anti-PCT, pentru trasare:
aprox. 270 ng/capsula

«  PCT recombinant (numai in cele 8 capsule cu antigen
adaugat): aprox. 0,13 ng/capsula.

Alte ingrediente:
«  Albumina din ser bovin
*  y-globulina bovina

« IgG de soarece (substante blocante pentru interferentele
heterofile)

Componenta tampon principala: TRIS (Trihidroximetilamino-
metan)

Ingredient toxic: Azida de sodiu < 0,1 %

Date continute in codul de bare al cartusului
*  Suma de verificare

« Tip de cod de bare

*  Cod de parametru

* Nr.lot

¢ ID cartus

«  Data expirarii

*  Versiune a codului de bare

«  Stabilitate la utilizare

NOTIFICARE: Codurile de bare au specificitate de lot.

Despre utilizarea cartugelor

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Cartusele sunt sensibile la umiditate si, in consecinta,
nu trebuie scoase din ambalajele lor etanse decat
imediat Tnainte de utilizare. Utilizati numai cartuse care
au fost pastrate in conformitate cu specificatiile de
stocare si care nu sunt deteriorate.

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Nu utilizati un cartus care a fost deja utilizat pe alt
analizor deoarece n caz contrar riscati sa obtineti rezul-
tate incorecte.

Trasabilitatea etalonului produsului

Calibrarea testului PCT este trasabila pana la etaloanele de
referinta interne, care au primit valori alocate pentru corelarea
cu testul PCT KRYPTOR senzitiv B-R-A-H-M-S.

Colectarea si pregatirea probelor

Tuburi cu proba aprobate pentru utilizarea cu
analizorul

Pentru detalii, consultati documentul Instructiuni de utilizare
AQT90 FLEX.

Anticoagulanti
Utilizati EDTA sau litiu-heparina.

Dimensiunea mostrei
Volumul minim al mostrei este de 2 ml (indiferent de numarul
testelor solicitate).

Tipul de mostra
Utilizati probe de sange integral sau plasma.

Colectarea mostrelor
Colectati mostrele de sange prin punctie venoasa.

& AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Pentru colectarea de probe, nu utilizatj fiole care contin
gel.

Manipularea si pastrarea probelor

Probele care nu pot fi analizate imediat dupa prelevare trebuie
manipulate si depozitate corect inainte de analiza. Tabelul ofera
o prezentare generala.

Tip de proba Pentru a manipula si pastra Efectuati
probele analiza in
acest interval
de timp

-

Sange integral Pastrati la o temperatura 3 ore
ambianta de depozitare de

18-25 °C (65-77 °F).
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Tip de proba Pentru a manipula si pastra Efectuati
probele analiza in
acest interval
de timp
Plasma 1.  Separati plasma imediat 24 ore

dupa ce proba este colectata.

2. Refrigerati la 2-8 °C (36-46
°F).

Vechime maxima a mostrei

Aceasta este perioada de timp, dupa colectarea unei probe, in
care probele de sange integral, pastrate la o temperatura
ambianta de 18-25 °C (65-77 °F), trebuie analizate.

Pentru detalii, consultati sectiunea ,Manipularea si pastrarea
probelor”.

Analizarea probei

Probele trebuie analizate imediat dupa prelevare. Daca acest
lucru nu este posibil, probele trebuie manipulate si pastrate in
mod corespunzator si analizate in perioada de timp prevazuta
in ,Manipularea si pastrarea probelor”.

Pentru instructiuni detaliate, consultati documentul Instructiuni
de utilizare AQT90 FLEX.

NOTIFICARE: Mentineti analizorul conectat la reteaua de
alimentare cu curent, astfel incat sa fie pregatit pentru utilizare.

Rezultate

Rezultatele sunt afigate pe ecran si pot fi tiparite atunci cand
devin disponibile. Rezultatele sunt salvate intr-un jurnal de
date. Daca analizorul detecteaza o eroare, la analiza se
ataseaza un mesaj si nu va fi generat niciun rezultat.

A AVERTISMENT - Risc de interpretare incorecta a
rezultatelor
La interpretarea rezultatelor PCT trebuie urmate intot-
deauna indrumarrile internationale curente.

& AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Interpretati intotdeauna cu atentie oricare rezultate de
testare care nu sunt concordante cu celelalte date
clinice disponibile si cu istoricul medical al pacientului.
Daca probele contin anticorpi heterofili, testele imunolo-
gice pot da rezultate fals crescute sau fals scazute.
Substantele blocante au fost adaugate la acest test
pentru a minimiza potentialele interferente produse de
anticorpi heterofili.

Ajustarea calibrarii

Pentru detalii, consultati documentul Instructiuni de utilizare
AQT90 FLEX.

Rezultatele sunt salvate intr-un jurnal de date si pot fi tiparite.
Daca ajustarea calibrarii esueaza, este afisat un mesaj.

NOTIFICARE: Dupa fiecare ajustare a calibrarii trebuie efec-
tuate masuratori de control lichid al calitatii (LQC).

Controlul de calitate
Masuratorile de control lichid al calitatii (LQC) trebuie efectuate:

*  dupa o ajustare a calibrarii

«  in conformitate cu reglementarile locale, nationale si/sau
internationale sau cu cerintele de acreditare

Pentru detalii, consultati documentul Instructiuni de utilizare
AQT90 FLEX.

Material LQC
Pentru detalii, consultati Informatiile de comandé din docu-
mentul Instructiuni de utilizare AQT90 FLEX.

Caracteristici de performanta

Specificitatea analitica

Reactivitatea incrucisata a fost studiata intre calcitonina,, kata-
calcina, CGRP o-umana si CGRP B-umana, la o concentratie
de 200 ng/mL (pg/L) pentru a determina specificitatea analitica
a testului PCT. Toate reactivitatile incrucisate observate au fost
<0,05 %.

Sensibilitatea analitica si intervalul raportabil
Determinarea limitei blanc (LoB) a fost bazata pe 180 de
replicari ale unei probe blanc. 3 analizoare si 3 loturi de kituri de
testare au fost utilizate.

Limita de detectie (LoD) a fost bazata pe un profil de precizie cu
40 de replicari pentru fiecare dintre cele 9-11 probe de nivel jos.
6 analizoare si 3 loturi de kituri de testare au fost utilizate.

Limita de cantitate (LoQ) a fost bazata pe un profil de precizie
cu 40 de replicari pentru fiecare dintre cele 16 probe de nivel
jos. 6 analizoare si 3 loturi de kituri de testare au fost utilizate.
LoQ a fost bazata pe un criteriu CViq cadrul laboratorului 9€ sub 20
%.

Sensibilitate PCT (ng/mL (ug/L))
analitica
Plasma Sange integral
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12
Concentratie cu CV;, | 0,13 0,19
cadrul laboratorutui = 10 %

Tipul de proba Interval de raportare

Plasma 0,082-100 ng/mL (pg/L)

Sange integral 0,12-100 ng/mL (ug/L)
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Intervale de referinta

Mostrele de sange integral litiu-heparina si plasma obtinute de
la 252 de indivizi aparent sanatosi (128 de femei si 124 de
barbati, toti cu varsta peste 18 ani) au fost analizate cu testul
PCT.

The 95t percentile was determined to be <0,12 ng/mL (ug/L)
for whole blood and 0,087 ng/mL (ug/L) for plasma for both men
and women.

NOTIFICARE: Aceste valori trebuie utilizate doar cu titlu exem-
plificativ. Fiecare laborator trebuie sa-si stabileasca propriile
intervale de referinta.

Imprecizia

Impreciziile din cadrul seriei, din cadrul laboratorului si din
cadrul lotului au fost determinate prin analizarea a 5 niveluri de
esantioane cumulate de plasma native, congelate sau tratate cu
antigen litiu-heparina, in 2 locatii de testare. Au fost utilizate 4
analizoare si 3 loturi de kituri de testare, la fiecare locatie.
Fiecare nivel a fost analizat de 2 ori in 2 sesiuni separate, timp
de minimum 20 zile de testare.

Lot de Concen- in cadrul seriei | in cadrul labo- | N*
plasma tratie ratorului
medie a
PCT DS cv DS cv
(ng/mL (ngimL | (%) | (ng/mL | (%)
(HglL)) (ug/L)) (HglL))
Ambele 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323
locatji
combi- 0,30 0,010 35 0,011 3,8 324
nate
0,52 0,015 3,0 0,017 3,3 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
Locatia1 | 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 2,9 0,018 35 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 11 1,7 1,5 21 164

Lot de Concen- in cadrul seriei | in cadrul labo- | N*
plasma tratie ratorului
medie a
PCT DS cv DS cv
(ng/mL (ng/mL (%) (ng/mL (%)
(MglL)) (ug/L)) (HglL))
Locatia2 | 0,089 0,0124 13,9 | 0,0127 14,2 | 159
0,29 0,010 35 0,011 37 160
0,52 0,016 3,0 0,016 3,1 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 14 11 1,7 160
*N = Numar de masuratori
Lot de Concen- intre loturi Nr. de
plasma tratie masuratori
medie a DS (ng/mL | CV (%)
PCT (ngl/L))
(ng/mL
(ng/L))
Ambele 0,092 0,0045 4,9 323
locatii
combinate | 0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 2,5 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1,3 1,9 324

Imprecizia din cadrul seriei si din cadrul laboratorului pentru
sangele integral au fost determinate prin analizarea a 5 niveluri
de probe proaspete de sange integral tratat cu antigen
litiu-heparina n 2 locatii de testare. Au fost utilizate 4 analizoare
si 3 loturi de kituri de testare, la fiecare locatie. Fiecare nivel a
fost analizat in 5 replicari, in 5 sesiuni separate, intr-un interval

de 3 ore.
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Sange Concen- in cadrul seriei | in cadrul labo- | N* Medicamente si solventi Concentratie testata
integral tratie ratorului X .
medie a Acid acetilsalicilic 652 mg/L
PCT DS cv |Ds cv o
(ngimL (ng/mL %) (na/ml: %) Ampicilina 53 mg/L
(HglL)) (uglL)) (Hg/L)) Beclometazona 0,64 mg/L
Locatia1 | 0,32 0,019 58 0,0188 58 50 Budesonida 533 mg/L
0,51 0,020 39 |0,020 40 |50 Cefotaxim 180 pg/mL.
19 007 34 0.07 36 50 Ciclesonida 0,64 mg/L
75 014 19 014 19 50 Ciclosporina 6 mg/L
55 13 24 13 24 50 Diclofenac 50 mg/L
- Dobutamina 1 pg/mL
Locatia2 | 0,29 0,015 52 0,0148 52 50
Dopamina 0,9 mg/L
0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
Eritromicina 60 mg/L
1,9 0,04 21 0,04 23 50
Flunisolida 0,464 mg/L
4,1 0,10 2,5 0,10 2,6 50
Fluticazona 0,88 mg/L
41 0,6 1,5 0,6 1,6 50
Furosemid 60 mg/L
*N = Numar de masuratori Heparina cu greutate moleculard | 3.000 UI/L
Efectul Hook mie
Nu a fost identificat un efect Hook atunci cand au fost masurate Ibuprofen 500 mg/L
concentratii ale PCT de pana la ~1600 ng/mL (pg/L).
) Imipenem 600 pg/mL
Contaminarea
Contaminarea la trecerea de la o proba cu valoare mare a PCT Metronidazol 120 mg/L
(~1600 ng/mL (pg/L)) la o proba adiacenta negativa a fost Mometazons 088 malL
determinata a fi <0,25 ng/mL (ug/L). <6 Mg
Substante de interferare Nitrofurantoina 4 mgl
Substantele blocante au fost adaugate la aceasta testare Noradrenalina 2 ug/mL
pentru a minimiza potentialele interferente produse de anticorpi - —
heterofili, de exemplu HAMA (anticorpi umani anti-soarece) si Oxitetraciclina 12 mg/L
factor reumatoid (RF). Testele au aratat ca substantele .
. Tetraciclina 15 mg/L
blocante au efectul dorit.
Urmatoarele substante cu potential de interferare (la concentra- Triamcinolon 0,048 mg/L
tiile listate in tabel) au fost identificate a nu avea un efect e
Vancomicina 100 mg/L

notabil asupra testariii PCT (interferenta <10 %). Interferentele
au fost testate utilizandu-se probe de plasma cu aproximativ
0,5 ng/mL (pg/L) si 2 ng/mL (ug/L) PCT, la care s-a addugat
substanta de interferare in concentratii echivalente cu aproxi-
mativ de 3 ori limita terapeutica superioara.

Medicamente si solventi Concentratie testata

Acetaminofen

200 mg/L

Urmatoarele substante cu potential de interferare (la concentra-
tiile listate n tabel) au fost identificate a nu avea un efect
notabil asupra testariii PCT (interferenta >10 %).
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Substante de Concentratii de interfe- | Concentratie tera-
interferare rare peutica (2 h dupa o
doza orala) [6]

PCT 0,5 PCT 2,0
ng/mL ng/mL
(HglL) (hg/L)

Trimetoprim 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L

Urmatoarele componente endogene ale sangelui (la concentra-
tiile listate in tabel) au fost identificate a nu avea un efect
notabil asupra testariii PCT (interferenta <10%). Interferentele
au fost testate utilizandu-se probe de plasma si sange integral
cu aproximativ 0,5 ng/mL (ug/L) si 2 ng/mL (pg/L) PCT, la care
s-a adaugat substanta de interferare in concentratia indicata in
tabel. Concentratiile reprezinta cresterile nivelurilor native.

Substante din sange Concentratie testata
Bilirubina neconjugata 200 mg/L

Bilirubina conjugata 330 mg/L

Biotina 3 pg/L

Colesterol 5g/L

Fibrinogen 10 g/L

Hemoglobina 2g/L

Albumina umana 60 g/L

Trigliceride 33 g/L

Niciun semn de interferenta pentru hemoliza pana la 300mg/dL.
For high degrees of hemolysis, that is >300 mg/dL, a maximum
interference of —11 % was observed at PCT level 0.5 ng/mL.

Comparatie a metodei

Testul PCT (y) pentru analizorul AQT90 FLEX a fost comparat
cu un test PCT B-R'A-H-M-S KRYPTOR senzitiv pentru
sistemul B-R-A-H-M-S KRYPTOR (x).

Probele de sange integral cu EDTA si litiu-heparina au fost
analizate cu analizorul AQT90 FLEX, iar probele de plasma cu
sistemul B'R*A-H-M-S KRYPTOR. Au fost utilizate probe din
intervalul 0,085-96 ng/mL (ug/L) pentru plasma si 0,12-87
ng/mL (ug/L) pentru sange integral (conform masuratorilor cu
analizorul AQT90 FLEX).

Ecuatia de regresie Passing-Bablok pentru sange integral
(versus plasma cu sistemul B-R-A-H-M-S KRYPTOR) a fost
gasita a fi:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

Ecuatia de regresie Passing-Bablok pentru sange integral
(versus plasma cu sistemul B-R-A-H-M-S KRYPTOR) a fost
gasita a fi:

y = 1,02x — 0,007 (n = 211)

Brevete

Produsele Radiometer se pot afla sub incidenta unuia sau a
mai multor brevete sau solicitari de brevetare; consultati pagina
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explicarea simbolurilor grafice
Consultati documentul Instructiuni de utilizare AQT90 FLEX.

Referinte
Consultati sectiunea Referinte de pe ultima pagina a acestei
brosuri.
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HasHauyeHue

[ns guarHoctukw in vitro.

Ha6op tectoB Ha PCT (8 TecToB) - 3TO AnarHoCTM4eckuii
Habop ans konuyectBeHHoro onpeaenexus PCT in vitro B
npo6ax LernbHON KpoBW Unu nNnasmel ¢ AobasneHnem SOTA
U1 NUTUIR-renapuHa, npeaHasHauYeHHbI AN UCNONb30BaHWs C
aHanusatopom AQT90 FLEX no mecTy neueHusi u B nabopa-
TOpPHbIX ycrnosusx. OH AiBNsieTcs BCnoMoraTtenbHbIM CPEACTBOM
[OMarHocTuKkK cencuca.

CAL-kapTpuaxu ans tecta Ha PCT — aT0 Habop peareHToB
ONst AUarHoCTUKK in vitro, npegHa3HaYeHHbIA ANst HACTPOWKK
kanmbpoBku TecTa Ha npokanbumToHuH (PCT) ¢ ncnonb3osa-
Huem aHanusaTtopa AQT90 FLEX nyTem 3agaHus KOHTPOMbHbIX
Touek Ans onpegenexHusi 3HaveHnn PCT.

MPUMEYAHME: KapTpumku rotoBbl K UCMOMb30BaHUIO.

Tect

MpokanbunToHWH (PCT) — 3TO NPOrOPMOH KanbLMTOHWHA,
npeacrasnsowmii cobo nonunenTua, coctoawmii ns 116
aMUHOKUCNOT. B HacTosilee BpemMa MHOTWe uccrneaoBaTteni
cuutatoT PCT Hanbonee adhdeKTVBHbIM GOMapKepoM Tsxe-
JI0ro CUCTEMHOTO BOCNaneHusi, MHeKkumumn 1 cencuca, XoTsi u He
MOSHOCTBIO cneunduyHbiM Ans cencuca [1,2]. OH aBnseTca
6romapkepoM, No3sBonsaoLWMM AuddepeHLMpoBaTh Cencuc n
CMCTEMHbI BOCNANMTENbHbI OTBET HEMH(PEKLIMOHHOIO reHesa.
KoHueHTpauusa PCT yBenuunsaeTcs Ha 6onee paHHen ctaguu,
a ero nepvop nonysblBeAeHNs MeHblue, YeM y C-peakTUBHOro
6ernka, KOTOpbIN SBMSETCS eLie OAHUM YacTo UCMOMNb3yeMbIM
6uomapkepom cencuca. bnarogaps ocob6eHHOCTSIM CBOEN KUHE-
Tukn PCT siBnsieTcs 6onee npeanoytuTenbHbIM 61oMmapkepom
ONs paHHel AnarHocTuku 3aboneBaHnsa n HabnogeHns 3a ero
nporpeccupoBaHveM. PaHHsIst AnarHocTika 1 neveHue sensi-
l0TCS KMNoYeBbIMU hakTopaMu, BIUAIOLWMMU Ha NokasaTenu
BbPKMBAEMOCTY MaLMEHTOB.

WHTepnpeTtaums yposHein PCT gns nauneHtoB OPUT no
OaHHbIM Hay4YHbIX ny6nukauuii [1,2,3]

YpoBeHb PCT (Hr/mn) | UHTepnpeTauumsa
<0,05 MaumneHT 300poB
<0,50 MecTHasi HdeKLuMs, cencuc manoBeposiTeH
0,50-2,0 CvcTeMHas UHEKLMSA, BO3MOXHO Cencuc
>2,0-10 Beicokuii puck cencuca
>10 CenTunyeckuin LLoK

OrpaHuyeHus

OueHka TecTa Ha PCT npoBogmnack ¢ ucnonb3oBaHvem npob
LieNbHOW KPOBM 1 Nna3mbl ¢ JoGaBneHnem NuTuin-renapuHa

vnn OTA B nnacTukoBbix Npobupkax. He pekomeHayeTcs
MCMomnb30BaTh ApYrne aHTUKoarynsHTbl Mnv Npobbl CbIBOPOTKMU.

PesynbTaThl Tecta Ha PCT fOMmKHbI OLEHUBATLCS C y4eTOM
BCEX AOCTYMHbIX KIIMHUYECKMX N nabopaTopHbIX AaHHbIX. Ecnn
pe3ynbTaTbl TECTa HE COOTBETCTBYIOT pe3ynbTaTtam KnnHude-
CKMUX HabnioAeHuin, Ansi NOCTaHOBKW AnarHo3a MoXeT notpebo-
BaTbCS NOMy4YeHne JOMNOMHUTENBHON MHopMaLmn.

NPUMEYAHME: YposeHb PCT y HOBOPOXAEHHbIX UK
NauMeHToB € 0COBbIMU COCTOSIHUSIMU, TAKMMU Kak MONUTpaBma,
TSOKEMbIE 0XOMU UMM 0BLIMPHOE OnepaTMBHOE BMELLATENLCTBO,
MOXeT 6bITb NOBbILLEH HE3aBUCMMO OT Hanmuns 6akre-
puanbHon nHgekumn. YpoeHb PCT B aTux cnydasx o6bl4HO
pesko cHwxaetcs [4,5].

HacTtpoiika kanmbpoBku

[aHHbI TecT oTkanubpoBaH B 3aBOACKUX ycroBusix no 11
To4kaM. [laHHbIe 3aBOACKOW KanmbpoBKM BKIOYEHb! B
LITPUXKOA. DTV AaHHbIe NCMOSb3YIOTCA C LEMNbio NOCTPOEHUS
pedepeHTHbIX KPUBBIX ANsi KOHKPETHBIX NapTUI, KOTopble
3aTeM KOPPEKTUPYHOTCS B COOTBETCTBUM C (haKTUHECKUM
YPOBHEM CUrHana Ha Kax/aoM KOHKPEeTHOM aHanusaTtope ¢
nomoubio CAL-kapTpumka ¢ TeM e HoMepoMm naptun. Pesynb-
TaTbl, NOny4YeHHble ¢ nomoLblo CAL-kapTpuaxa, BMecTe ¢
[AaHHBIMM 3aBOACKON KanmbpoBKu NCMONb3yoTCs Ans
MOCTPOEHMSI KanNMBPOBOYHBIX KPUBLIX AS KOHKPETHON NapTUmn 1
KOHKpeTHoro aHanuaatopa. Mpwu 3arpyske CAL-kapTpuaxa c
HOBbIM HOMEpPOM NapTuUV aHanu3aTop 3anpalunBaeT AaHHble
3aBOACKOW KannbpoBKu ANs BbIMOIHEHUSI HACTPOWKM Kanu-
6poBku. Ecnn nonb3oBatens He yctaHoBUT CAL-kapTpumk npu
CMeHe NapTun U3MepuTerbHbIX KapTPUaXeNn, aHannsaTop
noTpebyeT yCTaHOBUTL €ro, Kak TONIbKO OBHaPYXUT namepu-
TenbHbIV KAPTPUAXK C HOBbIM HOMepoM napTun. Namepu-
TenbHble KapTPUAXU C HOBbIM HOMEPOM MapTUN MOXHO
1Cnosb30BaTh TONMbKO MOCHE BbIMOMIHEHUS HACTPOMKKW Kanu-
6poBkM ¢ nomoLlbio CAL-kapTpuaxa ¢ Tem xe HOMepoMm
napTum.

MoppobHee cMm. B MlHcmpykyusix no akcrimyamayuu AQT90
FLEX.

MpuHUMNBLI paboTbl

AQT90 FLEX — 370 NOMHOCTbIO @aBTOMATU3MPOBAHHbLIN aHanu-
3aTOp C HenpepbIBHBIM PEXMMOM paboTbl, B KOTOPOM MCMOSb-
3yl0TCS TEXHOMOTMN UMMYHOaHanM3a u (nopomMeTpun ¢
BpEMEHHbIM pa3pelueHuneMm. MoapobHee cM. B MHCmpyKyusix no
akcrnnyamayuu AQT90 FLEX.

Pa6ota ¢ anannsatopom AQT90 FLEX ocywectBnsetca
nocpeAcTBOM CEHCOPHOTo akpaHa. AHanusaTop acnupupyet
npobbl 13 YCTAHOBMNEHHbIX BPYYHYIO 3aKPbITbIX MPOBUPOK C
npo6amu.

AHanusaTop aBTOMaTUYECK/ BbINOSHAET BCE 3Tanbl aHanuaa u
BblJAET KONIMYECTBEHHbIE pe3ynbTaThl. NogpobHee cM. B
WHempykyusix no akcnnyamauyuu AQT90 FLEX.
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Copgepxumoe

*  [ecATb uameputenbHbIX kapTpuaxewn ans nposeaexHuns 80
TecToB Ha PCT

. OpuH CAL-kapTpuaX Ans BbIMONHEHUSI O4HON HACTPONKM
kanubposku Tecta Ha PCT

*  OpauwH Bknagblw 3agodckue 0aHHble Kanubposku mecma
Ha PCT co WTprxKoaoMm
KoMnoHeHTbI

*  Kaxabll n3amepuTenbHbIn KapTpUaX coaepxuT 8 cneuu-
hUYHBIX ANs aHanWTa aHaNMTUYECKNX SYeekK.

. Kaxabit CAL-kapTpuaX COAEPXKUT BOCEMb CMELMMUYHBIX
Ans aHanuTa POHOBbIX SYEEK U BOCEMb SIHEEK C aHTU-
reHOM.

XpaHeHue
XpaHuTb HEBCKPbITbIM Npu TemnepaType 2—38 °C (36—46 °F)

CpoOK XpaHeHus

Ecnun 3aLI.lI/ITHbII7I nakeT C KapTpuaxem Obin BCKpbIT HeEnocpea-
CTBEHHO nepen yCTaHOBKOI?I KapTpuoXka B aHanusaTtop,
KapTpuaX octaeTcst CTabunbHbIM 0 KOHLA Mecsiua, yKa3aH-
HOro Ha 3TUKeTKe NnakeTa B CPOKe rogHOCTU.

CTabunbHOCTb B aHanusatope
Cpok (B AHSAX) yKa3aH Ha nakeTax c kapTpuaXamu psaom co

L]
creayoLmnM CUMBOOM:
=

XumMunyeckum coctas
AKTUBHbIE KOMMOHEHTbI:

+  CsA3blBaloLLME MbILLMHbLIE MOHOKMOHANbHbIE aHTUTENa K
PCT — npubnus. 400 Hr/sa4.

. MeueHble MbILLNHBbIE MOHOKMNOHarnbHble aHTuTena k PCT —
npuénus. 270 Hr/ay.

*  PekombuHaHTHbI PCT (TonbKo B 8 fAueikax ¢ aHTUreHom):
npu6nm3. 0,13 Hr/a4.

[pyrne KOMNOHEHTbI:
*  Bblunit cbIBOPOTOYHBIV anbbyMuH

*  Bbluunit y-rnobynuH
¢ MbiwnHbii IgG (6nokaTop reTepodunbHbIX aHTUTEN)

OcHoBHol BydepHbln komnoHeHT: TRIS (Tpuc-rugpokecnumeT-
NamMMHOMETaH)

TOKCUYHBIN KOMMOHEHT: a3ug Hatpus <0,1 %

[OaHHble, coaepKawmecs B WUTPUXKOAE KapTpuaxa
*  KoHTponbHas cymma

. Twn wrpuxkoga

. Kog napameTtpa

*  Homep naptum

*  WpeHTudpukatop kaptpumka

*  Cpok rogHocT

*  Bepcus wrpuxkoaa

*  CrtabunbHocTb B aHanu3aTope

NPUMEYAHME: Kaxgon napTvv NnpucBanBaeTcs yHVKaNbHbIN

LUTPUXKOA.

Ucnonb3oBaHue kapTpuoxen

& NMPEAYNPEXAEHWUE — Puck HenpagusbHbIX pe3yrib-
mamoe
KapTpuoxu 4yBCTBUTENBHBI K BNAKHOCTA 1 NO3TOMY
[OMKHbI U3BNEKATLCS N3 FePMETUYHBIX NaKETOB TOMNbKO
HenocpeACcTBEHHO Nepea ucnosib3oBaHueM. Mcnons-
3yiTe TOMbKO Te KapTPWUAXW, KOTOPbIE XPaHWUMNCh C
cobIoAeHNEM YCIOBUIA XPaHEHWS U He NOBPEXAEeHbI.

& NMPEAYNPEXAEHUE — OnacHocmb HenpasusbHbIX
pe3ynbmamos
He ncnonb3aynte kapTpuax, KOTOPbIV YXKe UCMOoNb30-
Basics B ApYromM aHanu3artope, Haye Bbl MOXeTe nony-
YNTb OWMBOYHbIE pe3ynbTaThbl.

CooTHeceHue KaﬂMGpaTOpOB C 3TarioHamMu
Kanubposka Tecta Ha PCT npocnexuBaeTcsi K BHyTPEHHUM
3TanoHHbIM KannbpaTopam, KOTOPbIM ObINN NPUCBOEHBI
3Ha4YeHNs Anst yCTaHOBMNEHUS KOPPENsALMK C TECTOM
B-R-A-H-M-S PCT sensitive ans aHanusatopa KRYPTOR.

B3sitTne n noaroroBka npo6

Mpo6upku ans npo6, ogo6peHHbIe Ans
MCMNoNbL30BaHUSA C aHanNM3aTopom

MoppobHee cMm. B MHCcmpykyusix no akcrimyamayuu AQT90
FLEX.

AHTUKOArynsiHTbI

Wcnonbayiite SATA unu nutuid-renapuH.

O6Bbem npobbli
MuH1ManbHbI 06beM Npobbl cocTaBnsieT 2 M (BHe 3aBUCK-
MOCTM OT YMcna BbINOJTHAEMbIX TECTOB).

Twvn npo6GbI
Mcnonb3yiiTe npobbl LienbHOW KPOBW UMW Nnasmbl.

B3saTne npo6

BosbmuTe npobbl KpoBU MyTEM BEHENYHKLNN.

A NMPEAYNPEXOEHWE — OnacHocmb HenpaeusibHbIX
pe3ynbmamos
He ncnonb3ynte ans B3atusa npob npobupku, cogep-
Xaiyve renb.

O6palyeHue ¢ Npo6amm U UX XxpaHeHue
I'Ip06b|, aHanusa KOTopbIX HEBO3MOXXHO BbINOJTHUTbL Cpasy nocne
nx c60pa, HeoﬁXO,CLVIMO XpaHuTb U 06pau.|aTbca C HUMU Haane-
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Xawwmm obpa3om Ao npoBeaeHus aHanu3a. B Tabnvue Huxe
npuBoanTcsa obLme ceeaeHus.

Tun npoGbl O6palyeHue c npo6oit u ee AHanus Heo6-
XpaHeHue X0AMMO
npoBecTn B
TeueHue
AaHHOro
npomMexyTka
BpeMeHn

-

LienbHas kpoBb XpaHuTb Npu Temnepatype 3 vaca

18-25 °C (65-77 °F).

Mna3swa 1.  Otpenute nnasmy cpasy 24 yaca
nocne B3sTUSi NPOObI.

2.  XpaHWTb B XONoAWnbHON
Kamepe npu Temnepatype 2—
8 °C (36-46 °F)

MakcumanbHas 4aBHOCTb I1p06bl

B TeuyeHue aToro nepvoaa BpemMeHu nocre B3sTusi Npob
[OMKHbI BbITb UCCNefoBaHbl NPODbI LIENbHON KPOBU, XpaHsi-
Lwmecs npu Temnepatype 18-25 °C (65-77 °F).

Monpo6Hee cMm. B pasgene 'ObpalueHne ¢ npobamm n ux
XpaHeHue'.

AHanus npo6

AHanus npo6 JoImKeH NPOBOAUTLCSA Cpasy e rnocre ux coopa.
Ecnu 310 HEBO3MOXHO, Npobbl HEOGXOAMMO XpaHUTbL U obpa-
LWaTbCs C HUMU Haanexalmm obpa3om, a Ux aHanu3a JOrKeH
NpOBOANTLCS B TEUEHWE NEpUOaa BPEMEHM, YKa3aHHOTO B
pasgene «O6palleHune c Nnpobamm 1 UX XpaHeHue».

MoppobHee cMm. B lHcmpykyusx no skcrimyamayuu AQT90
FLEX.

NPUMEYAHME: YT06bI aHann3aTop Bceraa Obin rotos k
paboTe, He OTKIIOYaliTe ero OT 3NIeKTPOCeTH.

Pe3ynbTaTbl

Pe3ynbTaTbl 0TOGpPaxatTcs Ha akpaHe 1 cpasy MoryT BbiTb
pacnevaTtaHbl. PesynbTaTthl COXPaHAOTCS B XypHarne AaHHbIX.
Ecnu aHanusatop obHapyxunBaeT HeMcnpaBHOCTb, pe3ynbTaTbl
He oToBpaxatoTcsi 1 nosiBnsieTcst coobLyeHve o6 olmnbke.

& NMPEQYNPEXAEHUE — OnacHocmb HenpasusnbHOU
uHmepnpemayuu pe3ysbmamos
Mpw nHTepnpeTaumn pesynstaToB Tecta Ha PCT Bceraa
cnenyeT cobnofaTth AeiCTBYOLWME MEXAYHAapPOaHbIE
pekoMeHaaumu.

& NMPEAYNPEXOEHUE — OnacHocmb HenpasusibHbIX
pe3ynbmamos
Bceraa ¢ 0CTOpOXHOCTBLIO MHTEpnpeTupyiiTe niobblie
pe3ynbTaTbl aHanNM3a, KoTopble He CornacylTcs ¢
APYrIMW UMEIOLLIMMUCS KNUHUYECKUMUN AaHHBIMU U UCTO-
puen 6onesHun naumeHTa. Ecnu npobbl cogepxar rete-
pocuneHble aHTUTENa, pesynbTaTel UMMYHOaHaNn3a
MOryT 6bITb OLUMGOYHO 3aBbILLIEHHBIMU UMW 3aHWKEH-
HbIMU. YTOGbI CHU3WUTL BO3MOXHOE BIIsSIHUE reTepo-
UnbHBIX aHTUTEN, B TecT AobaBneHbl 6rokaTopsl.

HacTtpoiika kanmbpoBku

MoppobHee cm. B lHcmpykyusx no akcrimyamayuu AQT90
FLEX.

PesynbTaTthl COXpaHSOTCA B XXypHane AaHHbIX U MOTyT BbiTb
pacneyaTaHbl. B cnyyae c60si HACTPOWiKK KannMBpoBKK Ha aKpaH
BbIBOAMTCS COOOLLEHME.

NPUMEYAHME: Mocne kaxaow HacTPOWKW kannbpoBKu
crneayeT NpoBOAMUTbL M3MEPEHNS XMUAKOCTHOrO KOHTPONS Kaye-
ctBa (XKKK).

KOHTpOﬂb KayecTBa

M3amepeHuns xunakocTHoro KoHTpons kavectsa (KKK) gomkHbl
NpoV3BOAUTLCA:

*  rocrne HacTpoWKu KanubpoBku;

* B COOTBETCTBUW C MECTHBIMMU, FTOCYAAPCTBEHHLIMW NN
MeXayHapoAHbIMM HopMaTMBaMmu NGo cepTUdUKaLMoH-
HbIMU TPEGOBaAHNSMU.

MoppobHee cM. B MlHCcmpykyusix no akcrimyamayuuAQT90
FLEX.

Matepuan gnsa XXKK
Moppo6Hee cMm. B pasaene MHpopmayus Ons 3akasa
uHempykyul no akcrimyamayuu AQT90 FLEX.

XapaKTepucTukm Tecrta

AHanutuyeckas cneumUIHOCTb

[ins onpeaeneHns aHanMTUYECKol cneLumnguIYHOCTV TecTa Ha
NPOKanbLMTOHUH U3yYanuch NePeKpeCTHbIE peakuumn ¢ Kanbum-
TOHWHOM, kaTakanbumHoMm, a-CGRP venoseka u B-CGRP yeno-
Beka B KOHUeHTpaumn 200 Hr/mn (Mkr/n). Habniopaemas nepe-
KpecTHasi peakTMBHOCTb cocTaBuna <0,05 %.

AHanuTuyeckasi YyBCTBUTENIbHOCTb U
perucTpupyembliii guanasoH

Mpenen doHa (LoB) onpenensincs Ha ocHoBaHun 180
NOBTOPHbIX U3MEPEHUI XONOCTOM Npobbl. Micnonb3oBanuch Tpu
aHanusartopa 1 TecToBble Habopbl 13 TPEX Pa3NUYHbBIX NAPTUNA.
Mpenen o6HapyxeHusi (LoD) onpegensincs Ha OCHOBaHWUN
[AaHHbIX NOrpeLLUHOCTU € Ucnofb3oBaHnem 40 NOBTOPHbIX U3Me-
peHuit kaxaon 13 9-11 Nnpob ¢ HU3KOM KOHLEHTpaumen. Mcnonb-
30BannChb LLECTb aHanM3aTopoB 1 TeCTOBble HAabopbl 13 Tpex
pasnuuHbIX NapTUii.
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Mpenen konuyecteeHHoro onpeaenexus (LoQ) onpeagensancs
Ha OCHOBaHWM AaHHbIX MOrPELIHOCTY C ucnonb3oBaHnem 40
NOBTOPHbIX U3MEPEHUIA Kaxaon 13 16 Npob C HN3KOWN KOHLIEH-
Tpaumen. Micnonb3oBanuch LWEeCTb aHann3aTopoB N TECTOBbIE
Habopbl U3 Tpex pa3nuyHbix napTui. MNokasatenb LoQ ocHoBaH
Ha 3HaveHn CVgyyrounas, MeHee 20 %.

AHanuTuyeckas PCT (Hr/mn (mkr/n))
YyBCTBUTENBHOCTb

Mnasma LlenbHas kpoBb
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12
KoHueHTpaums npu 0,13 0,19
CVauyrpunas. = 10 %

Tun npoGbl Peructpupyembii avanasoH

Mnasva 0,082-100 Hr/mn (Mkr/n)

LienbHas kpoBb 0,12-100 Hr/mn (Mkr/n)

PedrepeHTHble Anana3oHbl

Mpo6bl LenbHOM KPOBK U NNasmbl ¢ AobaBneHMeM NUTUIA-rena-
puHa, B3siTble y 252 npakTuyeckun 300poBbix noaen (128
XKEHLLUMH 1 124 My>x4MH B Bo3pacTe oT 18 neT u ctaplue), bbinm
nccnegoBaHbl ¢ noMmoLlblo Tecta Ha PCT.

95" npoueHTunb coctasun <0,12 Hr/Mn (MK/n) AN LEenbHO
kpoBu 1 0,087 Hr/mMn (MKr/n) ANa nnasmbl, Kak Ans My>X4uH, Tak
M NS KEHLLMUH.

NPUMEYAHME: 311 3Ha4yeHus crieqyeT UCMonb30BaTh TOMbKO
B KayecTBe npumepa. B kaxgoit nabopaTtopum Heobxoammo
yCTaHOBUTb COBCTBEHHbIN pedepeHTHbIV AnanasoH.

MorpewHocTb

BHyTpucepuitHas n BHyTpunabopaTopHas NorpeLuHoCcT! nsme-
PEHWI, a TakKe NOrpPeLHOCTb M3MEPEHUI MexXay NapTUSMK
ANsA nnasMbl oNpeaenanuck B ABYX MEAULMHCKMX LeHTpax
nyTemM aHanm3a 3aMOpPOXXEeHHbIX NynoB ninasmbl C nuTUI-rena-
PVMHOM NSITW Pa3fnMyHbIX YPOBHEN — HaTypanbHol unu ¢ oba-
BNEeHueM aHTureHa. Bo Bcex MeOULUUMHCKUX LeHTpax NCnoJsib30-
Banucb YeTbipe aHanusartopa, U B KaXXaoM U3 LLeHTPOB UCNOJ1b-
30Banncb TecToBble HAabopbl U3 TPEX Pa3nNMUYHbIX NapTUN.
Kaxapln ypoBeHb aHan“3npoBancs ABaxabl B AeHb B ABYX
Pa3nun4HbIX cepuax I/I3MepeHI/Il7I Ha NpoTAXeHUn He MeHee
nBaguatu gHen.

Myn CpegHsist B npegenax B npepenax N*
nNasMbl | KOHLEH- cepumn naGopartopuu
Tpauus
PCT (ur/mn | SD cv SD cv
(mkr/n) (Hr/mn (%) (Hr/mn (%)
(mkr/n)) (mkr/n))
Mo asym | 0,092 0,0110 11,9 |0,0115 12,5 | 323
UeHTpam
0,30 0,010 3,5 0,011 3,8 324
0,52 0,015 3,0 0,017 33 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
Lientp 1 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 2,9 0,018 3,5 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 11 1,7 1,5 21 164
Llentp 2 0,089 0,0124 13,9 |0,0127 14,2 | 159
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160
0,52 0,016 3,0 0,016 3,1 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 1,4 11 1,7 160
*N = 4yncno namepeHui
Nyn CpepHss Mexay napTusmu Konuye-
nnasmb! KOHULIEH- CTBO U3Mme-
Tpaums SD (Hr/mn | CV (%) peHwii
PCT (ur/mn | (Mkr/n))
(mkr/n)
Mo asym 0,092 0,0045 49 323
LeHTpam
0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 2,5 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1.3 1,9 324

BHyTpucepuitHasa n BHyTpunabopaTopHas NorpeLuHoCcT! nsme-
peHuUin ANs LienbHOW KPOBM ONpeaensanuch B ABYX MeANLMHCKNX
LeHTpax NyTeM aHanu3a npob LenbHOW KPoBU C NUTUIA-rena-
pVHOM € JoGaBneHneM aHTUreHa NAT! pas3nmnyHbIX ypoBHe. Bo
BCEX MEAMULIMHCKUX LIEHTPax UCMonb3oBanuch YeTbipe aHanmaa-
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TOpa 1 TeCcToBble HABOPbI M3 TPEX pa3nuyHbIX NapTuin. Kaxabiv

TNekapcT Hble Nf paTtbl U U3yyaemasn KoHUEHTpauus
YpOBeHb aHanuauposarcs rno 5 pas B 5 pasnuyHbIxX cepusax pacTBopuTenu
N3MEepeHU B Te4EHNe Tpex Yacos.
AuetamunHodpeH 200 mr/n
LenbHaa | Cpeanss B npegenax B npegenax N*
KPOBb KOHLIEH- cepumn na6Gopatopun AuetuncanuuunoBas kucrnoTa 652 mr/n
Tpauusa
PCT (Hrimn SD cVv sD cVv AMAMUMNIVH 53 mr/n
(mKr/n) (Hr/mn (%) | (ur/mn (%) BeknomeTasoH 0,64 mr/n
(mKkr/n)) (mxr/n)) i
Byneconng 533 mr/n
Llentp 1 | 0,32 0,019 58 0,0188 58 50
LlecdoTakcum 180 mkr/mn
0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50
Linknesonng 0,64 mr/n
1,9 0,07 34 0,07 3,6 50
LinknocnopuH 6 mr/n
75 0,14 1,9 0,14 1,9 50
AuknodeHak 50 mr/n
55 1,3 2,4 1,3 2,4 50
Ho6ytamuH 1 MKr/mn
2 2 1 2 14 2
LleHTp 0,29 0,015 5, 0,0148 5, 50 [lodammi 0.9 mr/n
0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50 SpUTPOMULMH 60 MH/n
1.9 0,04 2,1 0,04 23 50 PnyHusonua 0,464 mr/n
41 0,10 25 0,10 2,6 50 dnyTuKasoH 0,88 mr/n
41 0,6 1.5 |06 16 50 ®ypocemua 60 mr/n
*N = nCcro U3MepeHuit HuskomonekynapHbIi renapuH 3000 ME/n
Xyk-acpcpekT M6ynpodeH 500 mr/n
Mpu namepsiembix kKoHueHTpauusax PCT go ~1600 Hr/mn (Mkr/n) VMHneHeM 600 MKT/MA
Xyk-acpcpekT He Habnogancs.
I'Iepeuoc BewecTBa MeTpoHuaason 120 mr/n
MepeHoc BelyecTBa 13 NpPobbl € BbICOKMM copepxaHnem PCT MomeTasoH 0,88 mr/n
(~1600 Hr/Mn (MKr/Nn)) B cOceaHI00 oTpuLUaTenbHyto npoby
coctasmn <0,25 Hr/mMn (MKr/n). HuTpodbypanTonH 4 mrin
Mewarowme BelecTBa Hopagpetanuh 2 mkr/mn
YT06bI CHU3UTL BO3MOXHOE BMUSIHNE reTepodUIIbHBIX aHTUTen,
OkcuTeTpaLmKIMH 12 mr/n
Hanpumep HAMA (4enoBeyeckune aHTUMBbILMHbIE aHTUTeNa) u
peBmaTougHoro daktopa (P®), B AaHHbIN TecT Obinu goba- TeTpaunknH 15 mr/n
BreHbl 6rokaTopel. [MpoBepkn NoATBEPAUNK, YTO BriokaTopsl
0Ka3bIBalOT HY)XHOE AeliCTBMe. TpramumHomnoH 0,048 mr/n
BbIno noka3aHo, 4TO NOTeHUManbHO MellatoLme BelecTea (B BaHKOMULMH 100 mr/n

KOHLIEHTpaLWMsIX, NPUBEAEHHBIX B TabnnLe HKe) He okasbiBatoT
3HAYUTENbHOTO BNUSAHWSA Ha pe3ynbTaThbl TecTa Ha PCT (ucka-
xeHune <10 %). Bnuaxne melwatoLmx BeLLeCTB NPOBEPANOCH Ha
npobax nnasmbl ¢ cogepxxannem PCT npubnusutensHo

0,5 MKr/n (Hr/mn) u 2 mMkr/n (Hr/mn), B koTopble Ao6aBnsnock
13y4aemoe BeLLeCTBO B KOHLIEHTPaLIK, NpeBbILLatoLLen
BEPXHIOO rpaHuLly TepaneBTUYECKOro Anana3oHa NpUMEpPHo B
3 pasa.

Cnefytolime BeLlecTBa OkasblBanu 3aMeTHbIN 3dekT Ha

peaynbTaTbl TecTa Ha PCT B KOHLEHTPaUMsX, MOKa3aHHbIX B
Tabnuue (nckaxxeHwe >10 %).
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M M g Tey TU4eckne

BellecTBa Tpauuun KOHLIeHTpauum (2 4
PCTO5 | PCT20 | Mo ';pze"'a
Hr/mn Hr/mn BHyTPE) [6]
(mkr/n) (mxkr/n)

TpvmeTonpum 5,9 mr/n 10,6 mr/n 3-5 mr/n

Bbino nokasaHo, YTO 3HAOreHHbIe KOMMOHEHTbI KPOBY (B
KOHLIEHTpaLmsX, NPUBELEHHbIX B TAGNULE HUXE) HE OKasblBaloT
3HaYMTENbHOro BNUAHWS Ha pesynbTaThl Tecta Ha PCT (ucka-
xeHue <10 %). Bnuaxne melwatoLmx BeLLEeCTB NPOBEPANOCH Ha
npobax nnasmbl 1 LenbHOW KpoBK ¢ coaepxaHnem PCT
npubnuantensHo 0,5 MKr/N (Hr/Mn) 1 2 MKr/N (Hr/mMn), B KOTOpble
[06aBnsnock 3y4aemoe BELLeCTBO B KOHLIEHTpaLum,
yKasaHHoW B Tabnuue. Vicnonbayemble KOHLEHTpaLumn npesbl-
Lann eCTeCTBEHHbIN YPOBEHb COAEpXaHWs BellecTsa.

BewecTtBa B KpoBu WU3yyaemasn KoHUEHTpauus
HekoHblormpoBaHHbIi GunupybuH | 200 mr/n
KoHblormpoBaHHsbli 6unmpy6uH 330 mr/n

Buotun 3 Mkr/n

XonectepuH 5r/n

drubpuHoreH 10 r/n

emorno6uH 2r/n

Yenoseveckuit anbbymuH 60 r/n

Tpurnuuepuabl 33r/n

Femonu3a He okasbiBaeT BNusiHus 1o 300 mr%. [ins 6onee
BbICOKOW cTeneHn remonuaa, >300 Mr%, makcumansHoe
BnusiHne —11 % Habnioganock npu yposHe PCT 0,5 Hr/mn.

CpaBHeHMe MeToaoB

Tect Ha PCT (y) ansa anannsatopa AQT90 FLEX cpasHuBancs
c Tectom B-R-A-H-M-S PCT sensitive ansa cucremsl
B-R-A-H-M-S KRYPTOR (x).

Ha aHanusatope AQT90 FLEX npoBoauncst aHanua npo6
LienbHoM KpoBM U Nnasmbl ¢ fobasnexvem SOTA n
nutuin-renapuH, B cucteme B-R-A-H-M-S KRYPTOR ananuau-
poBanucb Tonbko Npobbl Mnasmbl. MNpobbl MNasmel cogepxann
PCT B gnanasoHe 0,085-96 Hr/mn (MKr/n), a npo6bl LenbHoM
kposu cogepxxanu PCT B ananasoHe 0,12-87 Hr/mn (mkr/n) (no
pesynbTaTam namMepeHuii Ha aHanmsatope AQT90 FLEX).
YpaBHeHue perpeccum MaccuHra-babnoka ans uenbHo KpoBu
(npoTtuB nnasmbl Ha B-R-A-H-M-S KRYPTOR System) oka3sa-
noch:

y = 1,05x + 0,007 (n = 199)

YpaBHeHue perpeccun MaccuHra-babnoka ans nnasmel
(npotuB nnasmel Ha B-R-A-H-M-S KRYPTOR System) okasa-
1nochb:

y = 1,02x — 0,007 (n = 211)

MaTeHTbl

Mpoaykums komnaHun Radiometer moxeT ObITb 3alyLLeHa
OQHUM UNN HECKOMbKMMM MaTEHTAMM UM NAaTEHTHLIMU 3a51B-
kamu, cM. Ha Beb-cariTe www.radiometer.com/en/legal/patents.

3HavyeHue rpadmyeckux CUMBOJIOB
CM. Muempykyuu o akcrinyamayuu AQT90 FLEX.

INurepartypa
Cwm. pa3gen 'NMutepatypa' Ha nocneaHei cTpaHuLe 3Toro Bkna-
ablwa.
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Urcené pouzitie

Na diagnostické pouZzitie in vitro.

Suprava testov PCT (8 testov) je uréeny na diagnosticku
analyzu in vitro na kvantitativne stanovenie PCT vo vzorkach
plazmy alebo plnej krvi s EDTA alebo litium-heparinom na
analyzatore AQT90 FLEX v podmienkach poskytovatelov staro-
stlivosti a v laboratérnych podmienkach. Je uréeny ako
pomécka na diagnostiku sepsy.

Kalibracné kazety PCT CAL su in vitro diagnostické reagencné
¢inidla uréené na kalibracné nastavenie testu prokalcitoninu
(PCT) na analyzatore AQT90 FLEX uréenim referenénych
bodov pre stanovenie hodnét PCT.

POZNAMKA: Kazety sU pripravené na pouzitie.

Test

Prokalcitonin (PCT) je polypeptid 116 aminokyselin a je prohor-
moénom kalcitoninu. Mnohi vedci povazuju PCT za najuzito¢-
nej$i biomarker pri zavaznych systemickych zapaloch, infek-
ciach a sepse, hoci nie je pre sepsu Uplne $pecificky [1,2]. Je to
biomarker, ktory sliZi na rozliSovanie pacientov so sepsou od
tych, ktori maju neinfekéné pri€iny systemickych zapalov.
Koncentracie PCT sa zvySuju skor, pri¢om ma PCT kratsi
pol€as premeny ako CRP, ¢o je dal$im €asto pouzivanym
biomarkerom pre sepsu. Z dévodu priaznivej kinetiky ma PCT
potencialnu vyhodu, ktora spociva v skor$ej diagnostike ocho-
renia a lepSom minotorovani postupu ochorenia. V&asna diag-
nostika a lie€ba su rozhodujuce faktory ovplyviujice mieru
prezitia.

Interpretacia urovni PCT u pacientov na jednotke intenzivnej
starostlivosti (JIS) podla literatary [1,2,3]:

Uroveii PCT (ng/ml) | Interpretacia

<0,05 Zdravi

<0,50 Lokalna infekcia, mala pravdepodobnost sepsy
0,50 - 2,0 Systemicka infekcia poukazujica na sepsu
>2,0-10 Vysoké riziko sepsy

>10 Septicky Sok

Obmedzenia

Vyhodnotenie testu PCT sa uskuto¢nilo so vzorkami plazmy a
plnej krvi s EDTA a litium-heparinom v plastovych skimavkach.
Pouzitie inych antikoagulancii alebo vzoriek séra sa neodpo-
raca.

Vysledky testu PCT musia byt vyhodnotené suc¢asne so vSet-
kymi dostupnymi klinickymi a laboratérnymi dajmi. Ak vysledky

nie su konzistentné s klinickymi pozorovaniami, na diagnostiku
sa mézu vyzadovat dalSie informacie.

POZNAMKA: U novorodencov alebo pacientov so $pecialnym
zdravotnym stavom, ako je polytrauma, vazny chirurgicky
zakrok ¢i zavazné popaleniny, sa mézu urovne PCT zvySovat
nezavisle od bakterialnej infekcie. V tychto ojedinelych pripa-
doch Urovne zvyc¢ajne rapidne klesnu [4,5].

Nastavenie kalibracie

Analyza je kalibrovana vyrobcom pomocou 11-bodove;j kali-
bracie. Kalibraéné udaje definované vyrobcom su k dispozicii
vo forme Eiarového kédu. Tieto Udaje sa pouzivaju ako refe-
ren¢na krivka Specificka pre danu $arzu, ktora je prispésobena
urovni signalu Specifického pre dany analyzator pouzitim kali-
braénej kazety s tym istym Cislom Sarze. Vysledky ziskané
pomocou kalibragnej kazety sa skombinuju s kalibraénymi
udajmi definovanymi vyrobcom, ¢im sa ziska analyticka kali-
braéna krivka Specificka pre danu Sarzu a analyzator. Po
vloZeni kalibra¢nej kazety s novym &islom Sarze si analyzator
vyziada kalibracné udaje definované vyrobcom, aby vykonal
upravu kalibracie. Ak pouzivatel pri zmene Sarze kazety testov
nevlozi kalibraénu kazetu, analyzator si ju vyzZiada, hned ako
rozpozna testovaciu kazetu s novym Cislom Sarze. Kazety
testov s novym &islom Sarze je mozné pouzit len po vykonani
Upravy kalibracie pomocou kalibra¢nej kazety s rovnakym
Cislom Sarze.

Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu analyza-
tora AQT90 FLEX.

Principy pouzivania

Analyzator AQT90 FLEX je plne automaticky, kontinuaine
pracujuci analyzator, ktory vyuziva technolégiu imunoanalyzy a
¢asovo rozlozenu fluorometricku detekciu. Podrobnejsie infor-
macie najdete v ndvode na obsluhu analyzatora AQT90 FLEX.

Analyzator AQT90 FLEX sa ovlada prostrednictvom dotykovej
obrazovky. Analyzator nasava vzorky z uzavretych skumaviek,
ktoré sa vkladaju manualne.

Analyzator automaticky vykonava vsetky kroky analyzy a hlasi
kvantitativne vysledky. Podrobnejsie informacie najdete v
navode na obsluhu analyzatora AQT90 FLEX.

Obsah
* 10 testovacich kaziet PCT na 80 testov

* Jedna kalibracna kazeta PCT na vykonanie jedného kali-
braéného nastavenia

« Jeden harok Kalibra¢né udaje PCT definované vyrobcom s
Ciarovym kédom

Komponenty

+ Kazda testovacia kazeta obsahuje 8 analytickych nadobiek
$pecifickych pre dany analyt
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«  Kalibra¢na kazeta obsahuje 8 nadobiek na test pozadia
$pecifickych pre dany analyt a 8 nadobiek s pridanym anti-
génom

Skladovanie
Skladujte uzatvorené pri teplote 2 — 8 °C (36 — 46 °F).

Skladovatelnost’

Ak ochranné vrecko obsahujuce kazetu zostane zatavené az do
momentu bezprostredne pred vloZzenim kazety do analyzatora,
kazeta bude stabilna do konca mesiaca datumu exspiracie
uvedeného na Stitku vrecka.

Stabilita v pristroji
Hodnota (v drioch) je uvedena na ochrannom vrecku kazety

]
spolu s nasledujicim symbolom:

Chemické zlozenie
Reaktivne zlozky:

*  Mysie monoklonalne protilatky, ktoré viazu anti-PCT:
priblizne 400 ng/nadobka

. MysSie monoklonalne protilatky, ktoré rozpoznavaju
anti-PCT: priblizne 270 ng/nadobka

«  Synteticky PCT (len v 8 nadobkach s pridanym antigénom):
priblizne 0,13 ng/nadobka

Ostatné zlozky:

*  Hovadzi sérovy albumin

¢ Hovadzi y-globulin

*  Mysaci IgG (blokatorové latky pre heterofilné interferencie)

Hlavna zlozka timivého roztoku: TRIS (tris hydroxymetylamino-
metan)

Toxicka zlozka: azid sodny < 0,1 %
Udaje v éiarovych kédoch kaziet
«  Kontrolny sucet

*  Typ Ciarového kédu

*  Kod parametra

«  C.8arze

« ID kazety

«  Datum exspiracie

*  Verzia Ciarového kodu

«  Stabilita v pristroji

POZNAMKA: Ciarové kody su pecifické pre danu $arzu.

Sposob pouzivania kaziet

A VYSTRAHA — Riziko nespravnych vysledkov
Kazety su citlivé na vihkost, a preto sa nesmu vyberat
zo zatavenych ochrannych vreciek az do momentu
tesne pred pouzitim. Pouzivajte len tie kazety, ktoré boli
uchovavané v sulade so skladovacimi $pecifikaciami a
ktoré nie su posSkodené.

A VYSTRAHA - Riziko nespradvnych vysledkov
Nepouzivajte kazetu, ktora uz bola pouzita na inom
analyzatore. V opacnom pripade hrozi riziko ziskania
nespravnych vysledkov.

Nadvaznost’ kalibratora produktu

Kalibracia analyzy PCT ma nadvaznost na referen¢né kalibra-
tory, ktoré mali priradené hodnoty pre korelaciu s analyzou
B-R-A-H-M-S PCT sensitive KRYPTOR.

Odber a priprava vzoriek

Skumavky na vzorky schvalené na pouzitie s
analyzatorom

Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu analyza-
tora AQT90 FLEX.

Antikoagulanty
Pouzite EDTA alebo litium-heparin.

Velkost’' vzorky
Minimalny objem vzorky je 2 ml (nezavisle od potrebného poctu
testov).

Typ vzorky
Pouzite vzorky plnej krvi alebo plazmy.

Odber vzoriek
Vzorky krvi odoberte venepunkciou.

& VYSTRAHA — Riziko nespravnych vysledkov
Na odoberanie vzoriek nepouzivajte skimavky, ktoré
obsahuju gél.

Manipulacia so vzorkami a ich uchovavanie

So vzorkami, ktoré nie je mozné analyzovat ihned po ich
odbere, sa musi manipulovat spravnym spésobom a pred ich
samotnou analyzou sa musia uchovavat. V tabulke najdete
prehlad.
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Typ vzorky Manipulacia so vzorkou a jej Analyzu je
uchovavanie potrebné
vykonat’
v nasledu-
jucom
casovom inter-
vale
PIna krv 1. Vzorku uchovavajte pri 3 hodiny
teplote okolia 18 — 25 °C (65
—77 °F)
Plazma 1. Plazmu oddelte o najskor 24 hodin
po odbere vzorky.
2.  Skladujte v chladnom
prostredi pri teplote 2 — 8 °C
(36 — 46 °F).

Maximalny vek vzorky

Ide o dobu po odobrati vzorky, pocas ktorej sa musia analy-
zovat vzorky plnej krvi uchovavané pri teplote okolia 18 — 25 °C
(65— 77 °F).

Podrobné informéacie najdete v ¢asti ,Manipulacia so vzorkami a
ich skladovanie®.

Analyza vzoriek

Vzorky je potrebné analyzovat bezprostredne po ich odbere. Ak
to nie je mozné, vzorky treba podla spravneho postupu manipu-
lacie uskladnit a analyzovat do uplynutia doby stanovenej v
Casti ,Manipulacia so vzorkami a ich uchovavanie*.

Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu analyza-
tora AQT90 FLEX.

POZNAMKA: Nechajte analyzator pripojeny k sieti pomocou
napajacieho kabla, aby bol neustéle pripraveny na pouzivanie.

Vysledky

Vysledky sa zobrazia na obrazovke a ked su dostupné, je
mozné ich vytlacit. Vysledky sa uloZia do dennika udajov. Ak
analyzator spozoruje chybovy stav, k meraniu bude pripojené
hlasenie a vysledok nebude uvedeny.

A VYSTRAHA - Riziko nespravnej interpretécie
vysledkov
Pri interpretécii vysledkov PCT treba vzdy dodrziavat
aktualne medzinarodné smernice.

/L\‘ VYSTRAHA — Riziko nespravnych vysledkov
Akékolvek vysledky analyzy, ktoré su v rozpore s inymi
dostupnymi klinickymi idajmi a anamnézou pacienta,
interpretujte s obozretnostou. Ak vzorky obsahuju hete-
rofilné protilatky, imunoanalyzy mézu poskytovat falosne
zvySené alebo znizené vysledky. V tejto analyze boli
pridané blokatorové latky s ciefom minimalizovat poten-
cialnu interferenciu zo strany heterofilnych protilatok.

Uprava kalibracie

PodrobnejSie informacie najdete v navode na obsluhu analyza-
tora AQT90 FLEX.

Vysledky sa ulozia do dennika udajov a je mozné ich vytlacit.
Pri neluspesnej Uprave kalibracie sa zobrazi hlasenie.

POZNAMKA: Po kazdej Uprave kalibracie sa musia vykonat
merania roztokov kontroly kvality (LQC).

Kontrola kvality (QC)

Merania roztokov kontroly kvality (LQC) sa musia vykonavat v
nasledujucich pripadoch:

*  po nastaveni kalibracie,

* v sulade s miestnymi, vnutrostatnymi a/alebo medzinarod-

nymi predpismi ¢i akreditaénymi poziadavkami
Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu analyza-
tora AQT90 FLEX.

Material na kontrolu kvality LQC
Podrobné informéacie najdete v asti Informécie o objednavkach
v ndvode na obsluhu analyzatora AQT90 FLEX.

Charakteristiky vykonu

Analyticka Specificita

Studiom skriZzenej reaktivity PCT kalcitoninom, fudskym
a-CGRP a ludskym B-CGRPs koncentraciou 200 ng/mL (ug/L)
stanovuje analyticku Specifitu testovania PCT. VSetky pozoro-
vané skrizené reaktivity boli <0,05 %.

Analyticka citlivost’ a interpretovatelny rozsah
Limit blanku (LoB) sa ur¢il na zaklade 180 replikatov vzoriek
blanku. Pouzili sa tri analyzatory a 3 SarZe testovacich suprav.

Limit kvantifikacie (LoQ) sa uréil na zéklade profilu presnosti s
40 replikatmi, pricom kazdy obsahoval 9-11 vzoriek nizkej
trovne. Sest analyzatorov a 3 lotov Testovacich kitov bolo
pouzitych

Limit kvantifikacie (LoQ) sa urcil na zéklade profilu presnosti s
40replikatmi, pricom kazdy obsahoval 16 vzoriek nizkej urovne.
Sest analyzatorov a 3 lotov Testovacich kitov bolo pouzitych
LoQ sa urcil na zaklade kritéria VK  ramci laborateria S hodnotou
menej ako 20 %.

Analyticka citlivost | PCT (ng/mL (pg/L))

Plazma PlIna krv
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12
Koncentracia s VK 0,13 0,19
ramai laboratéria = 10 %
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Typ vzorky Prijatelny rozsah

Plazma 0,082-100 ng/mL (ug/L)

PIna krv 0,12-100 ng/mL (ug/L)

Referenéné rozsahy

Vzorky plnej krvi s litium-heparinom a vzorky plazmy ziskané
od 252 zdanlivo zdravych jedincov (128 Zien a 124 muzov vo
veku 18 alebo viac rokov) boli analyzované pomocou analyzy
PCT.

Hodnota 95-teho percentilu bola stanovena na <0,12 ng/mL
(ug/L) pre plazmu a 0,087 ng/mL (ug/L) pre pInu krv pre muzov
aj zeny.

POZNAMKA: Tieto hodnoty sa mdZu pouzivat len ako priklady.
Kazdé laboratorium si musi stanovit' svoje vlastné referenéné
rozsahy.

Nepresnost’

Nepresnost’ v ramci série analyz, v ramci laboratéria a medzi
jednotlivymi $arzami v plazme sa analyzovala v 2 testovacich
strediskach s 5 droviiami zmrazenych nativnych alebo anti-
génom naogkovanych poolov plazmy s litium-heparinom. Styrmi
analyzatormi v strediskach boli pouzité 3 Sarze v kazdom stre-
disku. Kazda uroveri sa analyzovala duplikovane v 2 oddele-
nych sériach analyz na jeden defi po dobu minimaine 20 testo-
vacich dni.

Pool Priemerna | V ramci série V ramci labora- | N*
plazmy koncen- analyz toria
tracia PCT
(ng/mL sD VK sD VK
(Mg/L)) (ng/mL (%) (ng/mL (%)
(ng/L)) (Hg/L))
Obe 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323
praco-
viska 0,30 0,010 35 | 0,011 38 |324
|
spolu 0,52 0015 |30 |0017 |33 |324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
Praco- 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
visko 1
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 29 0,018 35 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 1,1 1,7 1,5 2,1 164

Pool Priemerna | V ramci série V ramci labora- | N*
plazmy koncen- analyz toéria
tracia PCT
(ng/mL SD VK sD VK
(nglL)) (ng/mL (%) (ng/mL (%)
(ng/L)) (Hg/L))
Praco- 0,089 0,0124 13,9 |0,0127 14,2 | 159
visko 2
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160
0,52 0,016 3,0 0,016 3,1 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 1,4 11 1,7 160
*N = pocet merani
Pool Priemerna | Medzi Sarzami Pocet
plazmy koncen- merani
tracia PCT | SD (ng/mL | VK (%)
(ng/mL (MglL))
(ng/L))
Obe praco- | 0,092 0,0045 49 323
viska spolu
0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 25 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1,3 1,9 324

Nepresnost' v ramci série analyz a v ramci laboratéria vplnejkrvi
sa stanovila analyzou 5 Urovni €erstvych nativnych vzoriek
alebo vzoriek plnej krvi s litum-heparinom naockovanych anti-
génom v 2 testovacich strediskach. Styri analyzatori a 3 testo-
vacie Sarze boli pouzité v kazdom stredisku. Kazda urover bola
analyzovana v 5 replikatoch v ramci 5 samostatnych sérii
analyz v priebehu 3 hodin.
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PIna krv | Priemerna | V ramci série V ramci labora- | N* Lieciva a rozpustadla Testovana koncentracia
koncen- analyz toria i
tracia PCT Beklometazén 0,64 mg/L
(ng/mC sb vk | sD K Budesonid 533 mg/L
(Hg/L)) (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%) 9
(ug/L)) (uglL)) Cefotaxim 180 pg/mL
Praco- 0,32 0,019 58 0,0188 58 50 Ciklesonid 0,64 mg/L
visko 1
0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50 Cyklosporin 6 mg/L
1,9 0,07 34 0,07 3,6 50 Diklofenak 50 mg/L
75 0,14 1,9 |04 1,9 |50 Dobutamin 1 pg/mL
55 13 2,4 1,3 24 |50 Dopamin 0,9 mg/L
Praco- | 0,29 0015 |52 |00148 |52 |50 Erytromyein 60 mg/L
visko 2 isoli
0,52 0,022 42 0022 42 50 Flunisolid 0,464 mg/L
Flutikazén 0,88 mg/L
1,9 0,04 21 0,04 2,3 50
Furosemid 60 mg/L
41 0,10 2,5 0,10 2,6 50
Heparin, nizka molekulova hmot- 3000 IU/L
41 0,6 1,5 0,6 16 50 nost
*N = podet merani Ibuprofén 500 mg/L
Hook efekt (efekt vysokej davky), Imipeném 600 pg/mL.
Pri nameraﬂych koncentraciach PCT az do ~1600 ng/mL (ug/L) Metronidazol 120 mg/L
sa nezistil Ziadny hook efekt.
- . Mometazén 0,88 mg/L
Prenasanie
Hodnota prenasania zo vzorky s vysokou hodnotou PCT(~1600 Nitrofurantoin 4 mg/L
ng/mL (ug/L)) na susediacu negativnu vzorku sa stanovila na .
<0,25 ng/mL (pglL). Noradrenalin 2 pg/mL
Rusivé Iétky Oxytetracyklin 12 mg/L
!Do tejto an.alyzy boli plrid'anlé bIo!(e:ltow na mini'malizéciu moznej Tetracyklin 15 mgiL
interferencie s heterofilnymi protilatkami, napriklad HAMA
(fludské anti-mys$acie protilatky), a s reumatoidnym faktorom Triamcinolén 0,048 mg/L
(RF). Testy ukazali, Ze blokatory maju pozadovany ucinokt.
Vankomycin 100 mg/L

Potencialne rusivé latky (s koncentraciami uvedenymi v
tabulke) nemaju vyznamny vplyv na analyzu PCT (interferencia
<10 %). Interferencia sa testovala pouzitim vzoriek plazmy s
pribliznym obsahom PCT 0,5 ng/mL (ug/L) a 2 ng/mL (pg/L) s
naoc¢kovanim zamyslanej latky pri koncentraciach priblizne
3nasobku maximalneho limitu terapeutického rozsahu.

Nasledne zistena latka ma ma vyznamny efekt na meranie PCT
v koncentracii znazornenej v tabulke (interferencia >10 %)

Interferu- Interferujuce koncentraty Terapeuticka koncen-
juce latky tracia (2 h po per oral
PCT 0,5 PCT 2,0 aplikacii) [6]

ng/mL (pg/L) | ng/mL (ug/L)

Trimetoprim | 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L

Lieciva a rozpustadla Testovana koncentracia
Acetaminofén 200 mg/L

Kyselina acetylsalicylova 652 mg/L

Ampicilin 53 mg/L

Endogénne zlozZky krvi (s koncentraciami uvedenymi v tabulke)
nemaju vyznamny vplyv na analyzu PCT (interferencia < 10 %).
Interferencia sa testovala pouzitim vzoriek plazmy a plnej krvi s
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pribliznym obsahom PCT 0,5 ng/mL (ug/L) a 2 ng/mL (ug/L) s
naoc¢kovanim zamyslanej latky pri koncentraciach zobrazenych
v tabulke. Koncentracie predstavuju narast nativnej drovne.

Latky v krvi Testovana koncentracia
Nekonjugovany bilirubin 200 mg/L

Konjugovany bilirubin 330 mg/L

Biotin 3 pg/L

Cholesterol 5g/L

Fibrinogén 10 g/L

Hemoglobin 2g/L

Ludsky albumin 60 g/L

Triglyceridy 33 g/L

Ziadne znamky interferencie hemolizy do 300 mg/dL. Pre
vysoky stuper hemolizy, ktora je >300 mg/dL, a maximalnej
interferencie of —11 % bola sledovana v PCT uroviii 0,5 ng/mL.

Porovnanie metéd

Analyza PCT (y) pre analyzator AQT90 FLEX sa porovnala s
analyzou B-R-A-H-M:S PCT sensitive KRYPTOR na systéme
B-R-A-H-M-S KRYPTOR System (x).

Vzorky plazmy a plnej krvi s EDTA a litium-heparin boli analy-
zované na analyzatore AQT90 FLEX a vzorky plazmy na
systéme B-R-A-H-M-S KRYPTOR System. Pouzili sa vzorky
plazmy v rozsahu 0,085-96 ng/mL (ug/L) a vzorky pinej krvi v
rozsahu 0,12-87 ng/mL (ug/L) (podla merani na analyzatore
AQT90 FLEX).

The Passing-Bablokova regresnej rovnice pre pInu krv (oproti
plazme na B-R-A-H-M-S KRYPTOR systém) boli zistené:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

Passing-Bablokova regresna rovnica pre plazmu (oproti plazme
na B-R-A-H-M-S KRYPTOR systém) boli zistené:

y =1,02x - 0,007 (n = 211)

Patenty

Na produkty spolo¢nosti Radiometer sa moze vztahovat jeden
alebo viacero patentov a ziadosti o udelenie patentu. Infor-

macie najdete na stranke
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Vysvetlenie grafickych symbolov
Precitajte si navod na obsluhu analyzatoraAQT90 FLEX

Referencie
Pozri ¢ast 'Referencie' na poslednej strane tejto pisomnej infor-
macie.

SV

942-970

Avsedd anvandning

For in vitro-diagnostik.

PCT-testkit (8-test) ar en in vitro -diagnostisk analys som &r
avsedd for kvantitativ bestdmning av PCT i EDTA eller litiumhe-
parinbehandlade helblods- eller plasmaprover med analysin-
strumentet AQT90 FLEX pa laboratorier eller i patientnara
miljéer Det indikeras fér anvandning som hjalp vid diagnos av
sepsis.

CAL-kassetterna for PCT &r in vitro-diagnostiska reagenser
som ar avsedda for kalibreringsjustering av prokalcitonin
(PCT)-testet pa analysinstrumentet AQT90 FLEX genom
bestamning av referenspunkter for uppskattning av
PCT-véarden.

OBS: Kassetterna ar fardiga for anvandning.

Test

Prokalcitonin (PCT) ar ett 116 aminosyror langt polypeptidpro-
hormon av kalcitonin. PCT anses for narvarande av manga
forskare vara den mest anvandbara biomarkéren for svar syste-
misk inflammation, infektion och sepsis aven om det inte &r helt
specifikt for sepsis [1,2]. Det ar en biomarkor for att skilja
patienter med sepsis fran dem med icke-infektidsa orsaker till
systemiska inflammationer. PCT-koncentrationer 6kar tidigare
och PCT har kortare halveringstid an CRP, som &r en annan
ofta anvand biomarkér for sepsis. Pa grund av den gynnsamma
frisattningen har PCT den potentiella férdelen med tidigare
diagnos och battre 6vervakning av sjukdomsférloppet. Tidig
diagnos och behandling har stor betydelse for 6verlevnads-
talen.

Tolkning av PCT-nivaer for patienter pa intensivvardsavdel-
ningar (ICU) enligt litteraturen [1,2,3]:

PCT-niva (ng/mL) | Tolkning

<0,05 Frisk

<0,50 Lokal infektion, sepsis inte trolig

0,50-2,0 Systemisk infektion med misstanke om sepsis
>2,0-10 Hag risk for sepsis

>10 Septisk chock

Begransningar

Utvardering av PCT-testet utférdes med EDTA och litiumhepa-
rinbehandlat helblod samt plasmaprover i plastrér. Anvandning
av andra antikoagulantia eller serumprover rekommenderas
inte.

PCT-testresultat ska utvarderas tillsammans med alla tillgang-
liga kliniska och laboratoriedata. Om resultaten inte ar konse-
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kventa med kliniska observationer kan ytterligare observationer
kravas for diagnos.

OBS: Hos neonatala eller patienter med sarskilda medicinska
tillstand sdsom polytrauma, storre operation och svara brann-
skador kan PCT-nivaer vara forhdjda oberoende av bakteriell
infektion. | dessa sarskilda fall minskar nivaerna vanligtvis
snabbt [4,5].

Kalibreringsjustering

Analysen har fabrikkalibrerats med hjalp av en 11-punktskalib-
rering. Fabriksdefinierade kalibreringsdata ges i form av en
streckkod. Dessa data anvands som en lot-specifik referens-
kurva som justeras till ratt analysinstrumentspecifik signalniva
med en CAL-kassett som har samma lotnummer. Resultaten
som erhalls med CAL-kassetten anvands i kombination med
fabriksdefinierade kalibreringsdata i syfte att skapa en lot- och
analysinstrumentspecifik kalibreringskurva foér analysen. Nar en
CAL-kassett med ett nytt lotnummer sétts i fragar analysinstru-
mentet efter tillhérande fabriksdefinierade kalibreringsdata for
att mojliggora kalibreringsjustering. Om anvandaren inte satter i
en CAL-kassett nar testkassettloten andras kommer analysin-
strumentet att efterfraga den sa fort som det upptécker en test-
kassett med ett nytt lotnummer. Testkassetter med ett nytt
lotnummer kan bara anvéandas efter att en kalibreringsjustering
utférts med en CAL-kassett som har samma lotnummer.

Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90 FLEX.
Anvandningsprinciper

AQT90 FLEX ar ett helautomatiskt analysinstrument med konti-
nuerlig atkomst som anvander immunanalysteknik och tidsupp-

|16st fluorometrisk detektion. Mer information finns i bruksanvis-
ningen fér AQT90 FLEX.

Analysinstrumentet AQT90 FLEX hanteras med en pekskarm.
Analysinstrumentet aspirerar prov fran korkférsedda provror
som satts i manuellt.

Analysinstrumentet utfor alla analyssteg automatiskt och

rapporterar kvantitativa resultat. Mer information finns i bruksan-

visningen fér AQT90 FLEX.

Innehall

* 10 PCT-testkassetter for 80 tester

*  En PCT CAL-kassett for en kalibreringsjustering

«  Ett blad med fabriksdefinierade kalibreringsdata for PCT
med streckkod

Komponenter

*  Varje testkassett innehaller 8 analytspecifika analyskoppar

*  CAL-kassetten innehaller atta koppar for analytspecifik
bakgrund och atta koppar med tillsatt antigen

Foérvaring
Forvaras odppnad vid 2-8 °C (36-46 °F).

Hallbarhet

Om skyddsfoérpackningen med kassetten férvaras oppnad
fram till tidpunkten precis innan kassetten satts in i analysinstru-
mentet &r den hallbar fram till slutet av den manad som anges
som utgangsdatum pa pasen.

Stabilitet i analysinstrumentet
Tiden (i dagar) anges pa kassettpasarna tillsammans med

(]
féljande symbol: lﬁ

Kemisk sammansittning
Reaktiva ingredienser:

*  Monoklonala capture-antikroppar och markta antikroppar
fran mus riktade mot PCT: cirka 400 ng/kopp

. Monoklonala tracer-antikroppar och markta antikroppar
fran mus riktade mot PCT: cirka 270 ng/kopp

*  Rekombinant PCT (endast i de 8 kopparna med tillsatt
antigen): ca 0,13 ng/kopp

Andra ingredienser:
*  Bovint serumalbumin
*  Bovint y-globulin

*  Mus-IgG (blockeringsamnen for heterofila interfererande
amnen)

Huvudsaklig buffertkomponent: TRIS (trishydroximetylamino-
metan)

Toxisk ingrediens: Natriumazid <0,1 %
Data i kassettstreckkoder

+  Kontrollsumma

«  Streckkodstyp

*  Parameterkod

* Lotnr.

*  Kassett-ID

*  Utgangsdatum

»  Streckkodsversion

«  Stabilitet i analysatorn

OBS: Streckkoden ar lotspecifik.

Om anvandning av kassetterna

& VARNING - Risk for felaktiga resultat
Kassetterna ar kansliga for fukt och far darfor inte tas ut
ur de forseglade pasarna forran strax fére anvandning.
Anvand endast kassetter som lagrats enligt specifikatio-
nerna och som ar oskadda.
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& VARNING - Risk for felaktiga resultat
Anvand inte en kassett som redan har anvants pa ett
annat analysinstrument. Om du gor det riskerar du att fa
felaktiga resultat.

Sparbarhet for produktkalibrator

Kalibreringen av PCT-analysen ar sparbar till interna referens-
kalibratorer, som har tilldelats ett varde for att kunna korrelera
med den B-R-A-H-M-S PCT-kénsliga KRYPTOR-analysen.

Provtagning och -beredning

Provror godkénda for analysinstrumentet
Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90 FLEX.

Antikoagulantia
Anvand EDTA eller litiumheparin.

Provstorlek
Minsta provvolym &r 2 mL (oberoende av antalet tester som ska
koras).

Provtyp
Helblod eller plasma.

Provtagning
Utfér provtagning med venpunktion.

/N VARNING - Risk fér felaktiga resultat
Anvand inte provrér som innehaller en gel for provtag-
ning.

Hantering och forvaring av prover

Prover som inte kan analyseras direkt efter provtagning maste
hanteras och forvaras pa réatt satt innan de analyseras. Tabellen
ger en oversikt.

Provtyp Hantera och férvara provet Analyseras
inom den héar
tidsperioden

Helblod 1. Forvara i en omgivningstem- | 3 timmar

peratur pa 18-25 °C (65-77
°F).

Plasma 1. Separera plasma omedelbart | 24 timmar

efter provtillfallet.
2. Forvara i kylskap vid 2-8 °C
(36-46 °F).

Hogsta provalder

Det har ar den tidsperiod efter en provtagning inom vilken
helblodsprover som foérvaras i en omgivande temperatur pa 18—
25 °C (65-77 °F) maste analyseras.

Se "Hantering och forvaring av prover" for mer information.

Provanalys

Proverna méaste analyseras omedelbart efter att de har tagits.
Nar detta inte ar mojligt maste proverna hanteras och forvaras
korrekt samt analyseras inom tidsperioden som anges i
"Hantering och foérvaring av prover".

Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90 FLEX.

OBS: Se till att analysinstrumentet ar anslutet till huvud-
strémmen sa att det alltid kan anvéandas.

Resultat

Resultat visas pa skarmen och kan skrivas ut sa fort de blir till-
gangliga. Resultaten sparas i en datalogg. Om analysinstru-
mentet upptacker ett felférhallande bifogas ett meddelande till
analysen och inget resultat ges.

/N VARNING - Risk fér felaktig tolkning av resultat
Gallande internationella riktlinjer ska alltid foljas vid tolk-
ning av PCT-resultat.

A VARNING - Risk for felaktiga resultat
Var alltid aterhallsam vid tolkningen av analysresultat
som inte stdmmer dverens med andra befintliga kliniska
data och patientens anamnes. Om proverna innehaller
heterofila antikroppar kan immunanalyser ge falskt hdga
eller laga resultat. Blockerande @mnen har lagts till i den
har analysen for att minimera potentiell interferens fran
heterofila antikroppar.

Kalibreringsjustering

Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90 FLEX.
Resultaten sparas i en datalogg och kan skrivas ut. Om kalib-
reringsjusteringen misslyckas visas ett meddelande.

OBS: Efter varje kalibreringsjustering maste vatskeformig kvali-
tetskontrollmatning (LQC) utforas.

Kvalitetskontroll
Vatskeformig kvalitetskontrollmétning (LQC) ska utféras:
« efter kalibreringsjustering

« ienlighet med lokala, statliga och/eller internationella fore-
skrifter eller ackrediteringskrav

Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90 FLEX.

LQC-material
Se bestéllningsinformationen i dokumentet AQT90 FLEX
anvéndarinstruktioner om du vill veta mer.

Prestandaegenskaper

Analytisk specificitet

Korsreaktiviteten studerades mellan kalcitonin, katacalcin,
a-human CGRP och B-human CGRP vid en koncentration pa
200 ng/mL (ug/L) for att bestdmma PCT-analysens analytiska
specificitet. All observerad korsreaktivitet var <0,05 %.
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Analytisk kdnslighet och matomrade

Faststallningen av blankgransen (limit of blank, LoB) baserades
pa 180 replikat av ett blankprov. Tre analysatorer och 3 test-
satsloter anvandes.

Detektionsgransen (limit of detection, LoD) baserades pa en
precisionsprofil med 40 replikat av vart och ett av 9-11 lagnivap-
rover. Sex analysatorer och 3 testsatsloter anvandes.

Kvantifieringsgransen (limit of quantitation, LoQ) baserades pa
en precisionsprofil med 40 replikat av vart och ett av 16 lagni-

vaprover. Sex analysatorer och 3 testsatsloter anvéndes. LoQ
baserades pa ett kriterium pa CVinom jaboratoriet P& Mindre an 20
%.

Analytisk kanslighet | PCT (ng/mL (pg/L))

Plasma Helblod
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12
Koncentration med 0,13 0,19
CVinom laboratoriet = 10
%
Provtyp Rapporterbart omrade
Plasma 0,082-100 ng/mL (ug/L)
Helblod 0,12-100 ng/mL (pg/L)

Referensomraden

Litiumheparinbehandlat helblod och plasmaprover erhallna fran
252 till synes friska individer (128 kvinnor och 124 mén, i ldern
18 ar eller aldre) analyserades med PCT-analysen.

Den 95:e percentilen bestamdes till <0,12 ng/mL (ug/L) for
helblod och 0,087 ng/mL (ug/L) fér plasma fér bade mén och
kvinnor.

OBS: Dessa varden bor endast anvandas som exempel. Varje
laboratorium bor faststélla sina egna referensomraden.

Avvikelser

Avvikelsen inom kérning, inom laboratorium och inom lot
fatstalldes genom analys av 5 nivaer frysta obehandlade eller
antigen-tillsatta litiumheparin-plasmapooler pa 2 testplatser.
Fyra analysinstrument anvéndes pa platserna och 3 testsats-
loter anvandes pa varje plats. Varje niva analyserades med
duplikat i 2 separata kdrningar per dag under minst 20 test-
dagar.

Plasma- | Genom- Inom korning Inom laborato- | N*
pool snittskon- rium
centration
av PCT sD cv sD cv
(ng/mL (ngimL | (%) | (ng/mL | (%)
(HglL)) (ug/L)) (Hgl/L))
Bada 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323
platserna
kombine- | 0,30 0,010 35 0,011 3,8 324
rade
0,52 0,015 3,0 0,017 3,3 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
Plats 1 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 2,9 0,018 35 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 11 1,7 1,5 21 164
Plats 2 0,089 0,0124 13,9 | 0,0127 14,2 | 159
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160
0,52 0,016 3,0 0,016 31 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 1,4 1,1 1,7 160
*N = antal méatningar
Plasma- Genom- Mellan loter Antal
pool snittskon- matningar
centration | SD (ng/mL | CV (%)
av PCT (Hg/L))
(ng/mL
(ng/L))
Béada plat- 0,092 0,0045 49 323
serna
kombine- 0,30 0,006 2,0 324
rade
0,52 0,013 2,5 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1,3 1,9 324

Avvikelse inom kérning och laboraturium for helblod faststélldes
genom analys av 5 nivaer antigen-tillsatta litumhe-
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parin-helblodsprover pa 2 testplatser. Sex analysinstrument och

s [P ST Lak del och 16 Testad koncentration
3 testsatsloter anvandes. Varje niva analyserades med 5
replikat i 5 separata kdrningar inom en 3-timmarsperiod. Paracetamol 200 mg/L
Helblod Genom- Inom kdrning Inom laborato- | N* Acetylsalicylsyra 652 mg/L
snittskon- rium .
e Ampicillin 53 mg/L
av PCT SD cv | sbD cv
(ngimL (ng/mL ) (ng/mL ) Beklometason 0,64 mg/L
(Mg/L)) (Hg/L)) (Hg/L)) Budesonid 533 mg/L
Plats 1 0,32 0,019 58 |0,0188 |58 |50 Cefotaxim 180 pg/mL
0,51 0,020 39 0,020 40 |50 Ciklesonid 0,64 mg/L
1,9 0,07 34 |007 36 |50 Cyklosporin 6 mg/lL
75 014 1.9 0,14 1.9 50 Diklofenak 50 mg/L
55 13 24 13 24 50 Dobutamin 1 pg/mL
Dopamin 0,9 mg/L
Plats 2 0,29 0,015 52 0,0148 52 50
Erytromycin 60 mg/L
0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
Flunisolid 0,464 mg/L
1,9 0,04 21 0,04 23 50
Flutikason 0,88 mg/L
41 0,10 2,5 0,10 2,6 50
Furosemid 60 mg/L
41 0,6 15 0,6 1,6 50
Lagmolekylart heparin 3000 IU/L
*N = antal matningar Ibuprofen 500 mg/L
Hook-effekt Imipenem 600 pg/mL
Det forekom inte nagon hook-effekt vid méatning av
PCT-koncentrationer upp till ~1600 ng/mL (ug/L). Metronidazol 120 mg/L
Carry-over Mometason 0,88 mg/L
Carry-over fran ett prov med ett hogt PCT-varde (~1600 ng/mL Nitrofuranto 2 mall
(ug/L)) till ett angrénsande negativt prov bestamdes till <0,25 troturantoin m9
ng/mL (ug/L). Noradrenalin 2 pg/mL
Interfererande @dmnen Oxytetracyklin 12 mglL
Blockerande amnen har tillsatts i analysen for att minska poten-
tiell interferens fran heterofila antikroppar, till exempel HAMA Tetracyklin 15 mg/L
(humana anti-musantikroppar) och reumatoid faktor (RF). Triameinol 0,048 malL
Tester visade att blockerande amnen hade 6nskad effekt. flameinoion Hremg
Potentiellt interfererande @mnen (i koncentrationerna angivna i Vankomycin 100 mg/L

tabellen) pavisades inte ha nagon betydande paverkan pa
PCT-analysen (interferens <10 %). Interferens testades med
hjalp av plasmaprover som innehdll cirka 0,5 ng/mL (ug/L) och
2 ng/mL (ug/L) av PCT som spikades med amnet av intresse i
koncentrationer om cirka 3 ganger den 6vre gransen for
behandlingsintervallet.

Foéljande @mnen visades ha en paverkan pa PCT analysen vid

koncentrationerna angivna i tabellen (interferens >10 %).

131




Interfere- Interfererande koncentra- Terapeutisk koncen-
_r_ande tioner tration (2 timmar
amnen A
PCT 0,5 PCT 2,0 efter oral intag) [6]
ng/mL (ug/L) | ng/mL (ug/L)
Trimetoprim 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L

Endogena blodkomponenter (i koncentrationerna angivna i
tabellen) pavisades inte ha nagon betydande paverkan pa
PCT-analysen (interferens <10 %). Interferens testades med
hjélp av plasma- och helblodsprover som innehdll cirka

0,5 ng/mL (ug/L) och 2 ng/mL (ug/L) av PCT som spikades med
amnet av intresse i koncentrationerna som visas i tabellen.
Koncentrationerna star for 6kningar i den obehandlade nivan.

Blodsubstanser Testad koncentration
Bilirubin okonjugerat 200 mg/L

Bilirubin konjugerat 330 mg/L

Biotin 3 pg/L

Kolesterol 5g/L

Fibrinogen 10 g/L

Hemoglobin 2g/lL

Humanalbumin 60 g/L

Triglycerider 33 g/L

Inga tecken pa interferens av hemolys upp till 300 mg/dL. For
hdga nivaer av hemolys, vilket &r >300 mg/dL, kunde en
maximal interferens pa —11 % observeras for PCT nivaer pa 0.5
ng/mL.

Metodjamforelse

PCT-analysen (y) for analysinstrumentet AQT90 FLEX
jdmfoérdes med en B-R-A-H-M-S PCT-kanslig KRYPTOR-analys
for B-R-A-H-M-S KRYPTOR-systemet (x).

EDTA och litumheparin helblods- och plasmaprover analyse-
rades pa analysinstrumentet AQT90 FLEX och plasmaprover
pa B'R-A-H-M-S KRYPTOR-systemet. Prover i omradet
0,085-96 ng/mL (ug/L) for plasma och 0,12-87 ng/mL (ug/L) fér
helblod anvéndes (uppmattes pa analysinstrumentet AQT90
FLEX).

Passing-Bablok regressionen och ekvationen fér helblod
(jamfort med plasma pa B-R-A-H-M-S KRYPTOR Systemet)
visades vara:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

Passing-Bablok regressionen och ekvationen fér plasma
(jamfort med plasma pa B-R-A-H-M-S KRYPTOR Systemet)
visades vara:

y = 1,02x — 0,007 (n = 211)

Patent

Radiometers produkter kan omfattas av patent eller patentans-
okningar. Fér mer information se
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Forklaring av grafiska symboler
Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90 FLEX.

Referenser
Se 'Referenser' pa denna bipacksedels sista sida.
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Kullanim amaci
In vitro teghisler igin kullanilir.

PCT (8 test) Test Kiti, bakim noktalarinda ve laboratuarlar-
dakiAQT90 FLEXanalizérlerde gergeklestirilen in-vitro bir analiz
olup EDTA veya lityum heparinli tam kandaki veya plazma
numunelerindekiPCTmiktarini belirler. Sepsis teshisinde bir
yardimcl olarak kullanim igin amaclanmistir.

PCT Kalibrasyon Kartuslari, PCT degerlerini tahmin etmek igin
referans noktasi olusturarak AQT90 FLEX analizérde prokalsi-
tonin (PCT) Testinin kalibrasyon ayarini yapmak amaciyla
Uretilen in vitro teshis reaktifleridir.

NOT: Kartuslar kullanima hazirdir.

Test

Prokalsitonin (PCT), 116 amino asitli kalsitonin polipeptit
prohormonudur. Cogu arastirmaci tarafindan PCT, tamamen
sepsise 6zel olmasa da siddetli sistematik iltihap, enfeksiyon ve
sepsis igin en yararli biyoisaretgi olarak degerlendirilmektedir
[1,2]. Sepsisli hastalari bulasici olmayan sistematik iltihapli
hastalardan ayirt etmek icin kullanilan bir biyoisaretgidir. PCT
konsantrasyonlari daha erken artis gésterir ve sepsis igin sikga
kullanilan bir baska biyoisaretci olan CRP'ye gore daha kisa bir
yarilanma suresine sahiptir. Uygun kinetiginden dolayi PCT,
daha énceden kullanilan hastalik teshislerine gére potansiyel
avantaja sahiptir ve hastaligin ilerleyiginin daha iyi izlenmesini
saglar. Hayatta kalma oranlari agisindan erken teshis ve tedavi
oldukga 6nemlidir.

Literatlire gére yogun bakim Unitesindeki (ICU) hastalar igin
PCT seviyelerinin yorumlanmasi [1,2,3]:

PCT seviyesi (ng/mL) | Yorumlama

<0,05 Saglikli

<0,50 Lokal enfeksiyon, sepsis olasi degil
0,50-2,0 Sistematik enfeksiyon, sepsis gdstergesi
>2,0-10 Yiksek sepsis riski

>10 Septik sok

Sinirlamalar

PCT Testi dederlendirmesi EDTA ve plastik ttplerdeki lityum
heparin tam kan ve plazma &rnekleri ile yapilmistir. Diger anti-
koagulanlarin veya serum orneklerinin kullaniimasi tavsiye
edilmez.

PCT Testi sonuglari tim mevcut klinik ve laboratuvar verileriyle
beraber degerlendirilmelidir. Sonuglar ve klinik gézlemler
arasinda tutarsizlik varsa teshis icin ek bilgi gerekebilir.

NOT: Yenidoganlarda veya 6zel tibbi durumu olan hastalarda
(politravma, major ameliyat ve ciddi derecede yanik gegmisi
olan hastalar) PCT seviyeleri bakteriyel enfeksiyondan
bagimsiz olarak artig gosterebilir. Bdylesi 6zel durumlarda PCT
seviyeleri genellikle hizla diiser [4,5].

Kalibrasyon ayari

Analiz, 11 noktal kalibrasyon kullanilarak fabrikada kalibre edil-
mistir. Fabrika tanimli kalibrasyon verileri barkod seklinde temin
edilir. Bu veriler ayni lot numarasina ait Kalibrasyon Kartusu
kullanilarak analizére 6zgl dogru sinyal seviyesine ayarlanan,
lota 6zgl referans egrisi olarak kullanilir. Kalibrasyon Kartusu
kullanilarak elde edilen sonuglar, fabrika tanimli kalibrasyon
verileri ile birlestirilerek analiz icin lota ve analizére 6zel kalib-
rasyon egrisi olusturulur. Yeni bir lot numarasina sahip Kalib-
rasyon Kartusu yuklendiginde, analizér kalibrasyon ayarini
yapmak igin fabrika taniml kalibrasyon verilerini talep eder.
Kullanici, Test Kartusu lotu degistiginde yeni bir Kalibrasyon
Kartusu takmazsa analizor yeni bir lot numarasina sahip Test
Kartusunu tespit ettiginde Kalibrasyon Kartusu talep edecektir.
Yeni bir lot numarasina sahip Test Kartuslar yalnizca ayni lot
numarasina sahip Kalibrasyon Kartusu ile kalibrasyon ayari
yapildiktan sonra kullanilabilir.

Detaylar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokimani.

Caligsma ilkeleri

AQT90 FLEX analizér, tam otomatik ve stirekli erigimli bir
analizor olup immunoassay teknolojisini ve zaman ¢ozUmlu
florometrik algilama yéntemlerini kullanmaktadir. Ayrintilar igin
bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokiimani.

AQT90 FLEX analizoéri, bir dokunmatik ekran yoluyla kullanilir.
Analizor, manuel olarak takilan kapatiimis érnek tiplerinden
ornekleri aspire eder.

Analizor tim test adimlarini otomatik olarak gergeklestirir ve

6lgim sonuglarini raporlar. Ayrintilar i¢in bkz. AQT90 FLEX

kullanim talimatlarr dokiimani.

icindekiler

* 80 testicin 10 adet PCT Test Kartusu

*  Bir kalibrasyon ayari icin bir PCT Kalibrasyon Kartusu

*  Biradet PCT Fabrika Tanimli Kalibrasyon Verileri barkod
sayfasi

Bilesenler

*  Her Test Kartusu 8 adet teste 6zgu test kabi igerir.

« Kalibrasyon Kartusu, 8 adet teste 6zgi ana kap ve 8 adet
de antijen eklenmis kap igerir

Saklama

2-8 °C'de (36-46 °F) agmadan saklayin.

Raf 6mrii
Kartusun iginde bulundugu koruma poseti, kartus analizére
yerlestirilene kadar agilmazsa poset etiketinin Gzerinde bulunan
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son kullanma tarihinde belirtilen ayin sonuna kadar stabilitesini
korur.

Takih durumdaki stabillik
Deger (gun olarak) su sembolle birlikte kartus posetlerinin

()
Gzerinde basilidir: lﬁ

Kimyasal bilesim

Reaktif bilesenler:

*  Fareden Uretilmis monoklon anti-PCT yakalama antikorlari:
yaklasik 400 ng/kap

*  Fareden uretilmis monoklon anti-PCT izleme antikorlari:
yaklasik 270 ng/kap

*  Rekombinant PCT (sadece antijen eklenmis 8 kapta):
yaklasik 0,13 ng/kap

Diger bilesenler:

* Inek albumin serumu

+  Inek y-globulin

«  Fare IgG (heterofilik etkilesimler icin engelleyici maddeler)

Ana buffer bileseni: TRIS (Tris hidroksimetilaminometan)

Toksik bilesen: Sodyum azid <%0,1

Kartus barkodlarindaki veriler

*  Saglama toplami

«  Barkod tipi

«  Parametre kodu

* Lot numarasi

*  Kartus ID’si

*  Son kullanma tarihi

«  Barkod versiyonu

«  Takili durumdaki stabillik

NOT: Barkodlar lota 6zguddr.

Kartus kullanimi hakkinda

& UYARI - Hatali sonug riski
Kartuglar neme duyarhdir ve bu nedenle kullanimin
hemen éncesine kadar sizdirmaz posetlerinden cikaril-

mamalidir. Yalnizca depolama kosullarina uygun sekilde
muhafaza edilmis ve hasar gérmemis kartuslari kullanin.

A UYARI - Hatali sonug riski
Baska bir analizérde kullaniimis kartuslari kullanmayin;
aksi takdirde hatali sonuglar alabilirsiniz.

Uriin kalibratoriiniin izlenilebilirligi

PCT analizinin kalibrasyonu, B-R-A-H-M-S PCT duyarh
KRYPTOR analizi ile baglanti kurmak igin deger atanmis olan
dahili referans kalibratorleri igin takip edilebilirdir.

Ornek alma ve hazirlama

Analizorle birlikte kullanim igin onaylanmis 6rnek
tiipleri
Detaylar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokiimani.

Antikoagiilanlar
EDTA ya da lityum heparin kullanin.

Ornek boyutu
Minimum 6rnek miktari, talep edilen test sayisindan bagimsiz
olarak 2 mL'dir.

Ornek tipi
Tam kan veya plazma 6rneklerini kullanin.

Ornek alma
Kan érnegini venipunktir ile aliniz.

/\  UYARI- Hatal sonug riski
Ornek almak igin jel igeren tupleri kullanmayin.

Ornek alma ve saklama

Alindiktan hemen sonra analiz edilemeyen érnekler, analiz
edilene kadar dogru sekilde islem gorip saklanmaldir [3,8].
Tabloda genel bakis sunulmaktadir.

Ornek tipi Ornek alma ve saklama igin Su siire
zarfinda analiz
edin

Tam kan 1. 18-25°C (65-77°F) ortam 3 saat

sicakliginda saklayin.

Plazma 1. Ornek alindiktan hemen 24 saat
sonra plazmayi ayirin.

2. 2-8°C'de (36-46°F) buzdola-
binda saklayin.

Maksimum 6rnek yasi

Bir 6rnek alindiktan sonra 18-25 °C (65-77 °F) ortam
sicakhiginda saklanan tam kan érneklerinin analiz edilmesinin
gerektigi stredir.

Ayrintilar igin bkz. 'Ornek alma ve saklama'

Ornek analizi

Ornekler alindiktan hemen sonra analiz edilmelidir. Orneklerin
alindiktan hemen sonra analiz edilmesi mimkiin degilse érnek-
lerin dogru sekilde alinip saklanmasi ve "Ornek alma ve
saklama" bélumiinde belirtilen siire icinde analiz ediimesi
gerekmektedir.

Ayrintili talimatlar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlar
dokUmant.

NOT: Analizériin her zaman kullanima hazir olmasi igin anali-
z06rli ana gu¢ kaynagina bagli tutun.
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Sonuglar

Sonuglar ekranda gériintiilenir ve hazir oldugunda yazdirilabilir.
Sonuglar veri kaydina kaydedilir. Analizér hata durumu algilarsa
analize bir mesaj eklenir ve sonug verilmez.

& UYARI - Sonuglarin hatali yorumlanma riski
PCT sonuglarini yorumlarken her zaman gegerli ulusla-
rarasi kilavuz bilgiler izlenmelidir.

& UYARI - Hatali sonug riski
Diger mevcut klinik veriler ve hastanin tibbi gegmisi ile
tutarli olmayan tim analiz sonuglarini her zaman dikkatli
bir sekilde degerlendirin. Orneklerde heterofilik antikorlar
varsa immunanalizler hatali diizeyde yuksek veya dusuk
sonuglar verebilirler. Heterofilik antikorlarin olasi etkile-
simlerini minimuma indirmek igin bu analize engelleyi-
ciler eklenmisgtir.

Kalibrasyon ayari

Ayrintilar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokiimani.
Sonuglar veri kaydina kaydedilir ve yazdirilabilir. Kalibrasyon
ayarl basarisiz olursa bir mesaj gorintulenir.

NOT: Her kalibrasyon ayarindan sonra sivi kalite kontroll
(LQC) dlguimleri uygulanmalidir.

Kalite kontrol

Sivi kalite kontrolii (LQC) élglimleri asagidaki durumlarda ve
sekillerde yapilmahdir:

«  bir kalibrasyon ayarindan sonra

»  yerel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemelere ya da
akreditasyon gerekliliklerine uygun olarak

Ayrintilar i¢in bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokimani.

LQC materyali
Ayrintilar igin AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokiimanindaki
Siparis bilgilerine bakin.

Performans ozellikleri

Analitik belirlilik

PCT analizinin analitik 6zgllluguni belirlemek igin 200 ng/mL
(Mg/L) konsantrasyonunda kalsitonin, katakalsin, a-insan CGRP
ve B-insan CGRP igin ¢apraz reaktivite ¢alisiimistir. Gozlem-
lenen tim gapraz reaktiviteler <0,05'dir.

Analitik hassasiyet ve raporlanabilir aralik
Bos siniri (LoB) belirlemesinde 180 kere tekrar eden bos érnek
temel alinmigtir. Ug analizor ve 3 Test Kiti lotu kullanilmigtir.

Algilama siniri (LoD) igin 40 kere tekrar eden her 9-11 alt seviye
ornegdin kesinlik profili temel alinmistir. Alti analizér ve 3 Test kit
lotu kullaniimistir.

Algilama sinirt (LoQ) igin 40 kere tekrar eden her 16 alt seviye
ornegin kesinlik profili temel alinmistir. Alti analizér ve 3 Test kit

lotu kullanilmistir. LoQ i¢in aporatuvarda %020'den az CV kriteri
temel alinmistir.

Analitik hassasiyet PCT (ng/mL (pg/L))

Plazma Tam kan
LoB 0,033 0,033
LoD 0,059 0,072
LoQ 0,082 0,12
Laboratuvarda CV ile 0,13 0,19
konsantrasyon= %10
Ornek tipi Raporlanabilir aralik
Plazma 0,082-100 ng/mL (ug/L)
Tam kan 0,12-100 ng/mL (pg/L)

Referans araliklari

252 saglikli bireyden (18 yas veya usti 128 kadin ve 124 erkek)
alinan lityum-heparin tam kan ve plazma 6rnekleri PCT testi ile
analiz edilmigtir.

Kadinlar ve erkekler igin 95- ylizdelik dilim, tam kan igin <0,12
ng/mL (ug/L) ve plazma igin 0,087 ng/mL (ug/L) olarak belirlen-
migtir.

NOT: Bu degerler yalnizca 6rnek olarak kullaniimalidir. Her
laboratuvar kendi referans araliklarini olugturmalidir.

Hatalar

Donmus ve dogal veya antijen ilaveli lityum heparin plazma
havuzlarinin bes seviyesi, plazmada test sirasinda, laboratu-
varda ve lotlar arasinda ortaya gikan hatalari belirlemek icin 2
test tesisinde analiz edilmistir. Tesislerin timuinde dort analizér
ve her birinde ayri ayri 3 Test Kiti lotu kullaniimigtir. Her seviye,
minimum 20 test giinii boyunca gunlik 2 ayri testte ikiser defa
analiz edilmistir.
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Plazma Ortalama Test sirasinda Laboratuvarda | N*
havuzu PCT
konsan- SD cv SD cv
trasyonu (ng/mL | (%) | (ng/mL | (%)
(ng/mL (Hg/L)) (HglL))
(Hg/L))
Her iki 0,092 0,0110 11,9 | 0,0115 12,5 | 323
tesis
birlesti- 0,30 0,010 35 0,011 3,8 324
rilmis
0,52 0,015 3,0 0,017 3,3 324
2,0 0,04 1,8 0,04 2,0 323
67 1,0 1,5 1,3 1,9 324
Tesis 1 0,094 0,0093 9,9 0,0102 10,9 | 164
0,30 0,011 3,6 0,012 3,9 164
0,52 0,015 29 0,018 35 164
2,0 0,04 1,9 0,04 2,2 163
68 1.1 1,7 1,5 21 164
Tesis 2 0,089 0,0124 13,9 | 0,0127 14,2 | 159
0,29 0,010 3,5 0,011 3,7 160
0,52 0,016 3,0 0,016 31 160
2,0 0,03 1,7 0,04 1,8 160
66 0,9 1,4 1,1 1,7 160

*N = Olgiim sayisi

Plazma Ortalama Lotlar arasinda Olgiim No.
havuzu PCT
konsan- SD (ng/mL | CV (%)
trasyonu (HglL))
(ng/mL
(ng/L))
Her iki tesis | 0,092 0,0045 49 323
birlestirilmis
0,30 0,006 2,0 324
0,52 0,013 2,5 324
2,0 0,03 1,3 323
67 1,3 1,9 324

Tam kandaki test sirasinda ve laboratuvarda ortaya gikan
hatalar, taze dogal veya antijen ilaveli lityum heparin tam kan
orneklerinin 5 seviyesi 2 test tesisinde analiz edilerek belirlen-

mistir. Tesislerde dort analizér ve 3 Test Kit lotu kullaniimistir.
Her seviye, 3 saatlik bir siire icinde 5 ayri testte 5 defa tekrar
edilerek analiz edilmigtir.

Tam kan | Ortalama Test sirasinda Laboratuvarda | N*
PCT
konsan- sD cv sD cv
trasyonu (ng/mL (%) (ng/mL (%)
(ng/mL (ug/L)) (HglL))
(ug/L))

Tesis 1 0,32 0,019 58 0,0188 58 50
0,51 0,020 3,9 0,020 4,0 50
1,9 0,07 3,4 0,07 3,6 50
75 0,14 1,9 0,14 1,9 50
55 1,3 24 1,3 2,4 50

Tesis 2 0,29 0,015 52 0,0148 52 50
0,52 0,022 4,2 0,022 4,2 50
1,9 0,04 21 0,04 23 50
4.1 0,10 25 0,10 2,6 50
41 0,6 15 |06 1,6 |50

*N = Olgiim sayisi

Kanca etkisi
~1600 ng/mL (ug/L) kadar dlgulen PCT konsantrasyonlarinda
kanca etkisine rastlanmamistir.

Aktarma

Yiksek PCT degeri olan (~1600 ng/mL (ug/L)) bir 6rnekten
bitisik negatif 6rnege aktarim <0,25 ng/mL (pg/L) olarak belir-
lenmigtir.

Ol¢ilimi etkileyen maddeler

Heterofilik antikorlarin olasi etkilesimlerini minimuma indirmek
icin bu analize engelleyiciler eklenmistir; 6rnegin, HAMA (insan
anti fare antikorlari) ve romatoid faktéri (RF). Degerlendirme-
lere gore engelleyiciler istenen etkiyi gostermistir.

Potansiyel 6l¢limi etkileyen maddelerin (tabloda listelenen
konsantrasyonlarda) PCT analizi (izerinde buyik bir etkisi
olmadigi gorilmustur (etkilesim <10). Etkilesim, PCT yaklasik
0,5 ng/mL (ug/L) ve 2 ng/mL (pg/L) ile, tedavi edici karigsimin 3
kati kadar konsantrasyonlarda ilgili madde eklenmis plazma
ornekleri kullanilarak test edilmistir.
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ilaglar ve gbziiciiler Test edilen konsantrasyon Olgiimii etki- Olgiimii etkileyen konsan- | Terapik konsan-
Asetaminor 200 malL leyen trasyonlar trasyon (agizdan
setaminoren mg idel
PCT 0,5 PCT 2,0 alinan dgzdan 2s
Asetilsalisilik asit 652 mg/L ng/mL (ug/L) | ng/mL (ug/L) sonra) [6]
Ampisilin 53 mg/L Trimetoprim 5,9 mg/L 10,6 mg/L 3-5 mg/L
Beklometason 0,64 mg/L Endojen kan bilesenlerinin (tabloda listelenen konsantrasyon-
Budesonid 533 mg/L larda) PCT analizi tizerinde buy(ik bir etkisi olmadigr goriil-
mustir (etkilesim <10). Etkilesim, PCT yaklasik 0,5 ng/mL
Sefotaksim 180 pg/mL (Mg/L) ve 2 ng/mL (pg/L) ile tabloda gosterilen konsantrasyona
- - ilgili madde eklenmis plazma ve tam kan 6rnekleri kullanilarak
Siklesonid 0,64 mg/L test edilmistir. Konsantrasyonlar dogal seviyedeki artiglari
Siklosporin 6 mg/L gosterir.
Diklofenak 50 mg/L Kandaki maddeler Test edilen konsantrasyon
Dobutamin 1 pg/mL Bilirubin eslenmemis 200 mg/L
Dopamin 0,9 mg/L Bilirubin eslenmis 330 mg/L
Eritromisin 60 mg/L Biotin 3 pg/l
Flunisolid 0,464 mg/L Kolesterol 5glL
Flutikazon 0,88 mg/L Fibrinojen 10gL
Furosemit 60 mg/L Hemoglobin 2glL
Heparin, diisiik molekiiler agiriik | 3000 1U/L Insan albumin 60 gL
Ibuprofen 500 mg/L Trigliserid 33 g/L
Imipenem 600 ug/mL 300 mg/dL ye kadar hemoliz etkisi yoktur. 300 mg/dL Uzeri
- yiksek hemoliz derecelerinde, 0.5 ng/mL PCT seviyesinde
Metronidazol 120 mg/L maksiumum -11 % etkilesim gézlendi.
Mometazon 0,88 mg/L Yontem karsilagtirmasi
Nitrofurantoin 4 mall AQT90 FLEX analizorl igin PCT analizi (y), B-R-A-H-M-S
9 KRYPTOR Sistemi (x) i¢in B-R-A-H-M-S PCT duyarli
Noradrenalin 2 ug/mL KRYPTOR analizi ile karsilastiriimistir.
Oksitetrasiklin 12 malL EDTA ve lityum-heparin tam kan ve plazma 6érnekleri, AQT90
9 FLEX analizorii ve B-R-A-H-M-S KRYPTOR Sistemi'ndeki
Tetrasiklin 15 mg/L plazma 6rnekleri tizerinde analiz edilmistir. Plazma igin
— 0,085-96 ng/mL (ug/L) araligindaki ve tam kan igin 0,12-87
Triamsinolon 0,048 mg/L ng/mL (ug/L) araligindaki 6rnekler kullanilmigtir (AQT90 FLEX
Vankomisin 100 mgiL analizériindeki 6lglime gore)

Asagidaki maddenin tabloda gdsterlen konsantrasyonlarda PCT
analizi Uzerinde ciddi bir etkisi oldugu gorulmustir (etkilesim

>10 %).

Tam kan igin Passing Bablok regresyon esitligi ( B-R-A-H-M-S
KRYPTOR Sistemi lizerindeki plasmaya karsilik) su sekilde
bulunmustur:

y =1,05x + 0,007 (n = 199)

Plazma igin Passing Bablok regresyon esitligi ( B-R-A-H-M-S
KRYPTOR Sistemi lizerindeki plasmaya karsilik) su sekilde
bulunmustur:

y = 1,02x — 0,007 (n = 211)
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Patentler

Radiometer urtinleri, bir ya da daha fazla patente ve patent
uygulamasina dahil olabilir. Bkz.
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Grafik sembollerin agiklamasi
Bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokiimani.

Referanslar
Bkz. bu prospektusiin son sayfasindaki 'Referanslar'.
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