PCT FIA

STANDARD F PCT FIA
Pred provedenim testu si podrobné prectéte pribalovy letak TAN DAR D

Uvod

Prokalcitonin (PCT), 116-aminokyselinovy protein s molekulovou hmotnosti 13 kDa, je prekurzorem hormonu
kalcitoninu. PCT je produkovan parafolikularnimi bufikami (C buriky) §titné zlazy a neuroendokrinnimi burikami plic a
stfeva. PCT je indukovan v plazmé pacientl se zavaznymi bakterialnimi infekcemi nebo sepsi. Koncentrace PCT u
zdravych jedinct je pod hranici detekce (0,05 ng/ml) klinickych testd. Koncentrace PCT stoupa v reakci na
prozanétlivé stimuly, zejména bakterialniho plvodu. PCT ma polo¢as rozpadu 25 az 30 hodin. Proto byl PCT
studovan jako biomarker sepse, ktery pomaha pfi diagnostice a vylu€ovani sepse, a je ur€en k zahajeni a zastaveni
antibiotické lécby. Vysoké koncentrace PCT vznikajici béhem infekci nejsou doprovazeny soub&znym zvysSenim
koncentrace kalcitoninu nebo snizenim hladiny vapniku.

Pouziti
Souprava STANDARD F PCT FIA je in vitro diagnosticka souprava pro méfeni PCT v séru, plazmé a pIné krvi.
Kvantitativni méreni PCT je uziteéné pfi diagnostice bakterialni infekce a sepse.

Princip testu

Souprava STANDARD F PCT FIA je zalozena na technologii imunofluorescence s vyuzitim analyzator(
STANDARD F vyrobenych firmou SD BIOSENSOR pro méfeni koncentrace PCT v lidském séru, plazmé a pIné krvi.
Vzorek by mél byt zpracovan pomoci komponentl ze soupravy STANDARD F PCT FIA. Po naneseni vzorkové smési
na testovaci kazetku vznikd na membrané imunokomplex jako vysledek reakce antigen-protilatka. Intenzita
fluorescencniho signalu se skenuje a nasledné je konvertovana na elektricky signal, ktery je umérny intenzité
fluorescenéniho signalu produkovaného na membrané. Analyzator vyhodnocuje koncentraci PCT v klinickém vzorku
na zakladé pfedprogramovanych algoritmu a vysledek zobrazi na obrazovce.

Obsah soupravy
1. Testovaci kazetka
2. Pipetka s fixnim objemem (100ul)
3. Jednorazova pipetka (100pl)
4. Extrakeni pufr
5. Pfibalovy letak

Potiebné, ale neni soucasti soupravy
Analyzator STANDARD F

Skladujte pfi 2-30 °C, chrante pfed pfimym sluncem. Reagencie v soupravé jsou stabilni do datumu expirace, ktery je
vytistény na obale. Soupravu nemrazte.

STANDARD F PCT FIA slouzi pouze k in vitro diagnostice.

Pred testovanim peclivé dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto navodu.

Souprava STANDARD F PCT FIA by se méla pouzivat s analyzatorem STANDARD F.

Souprava STANDARD F PCT FIA by méla zlstat v pavodnim uzavieném obalu, dokud nebude pfipravena k
pouziti. Nepouzivejte, pokud je obal porusen.

5. STANDARD F PCT FIA je pouze pro jedno pouziti. Nepouzivejte jej znovu.

6. Nepouzivejte hemolyzované vzorky nebo zmrazené vzorky.

7. Nepouzivejte Zadné umé&lé materialy.
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Béhem pouzivani umistéte analyzator na rovny povrch.
Umyjte si ruce teplou, mydlovou vodou. Pfed testovanim dobfe oplachnéte a uplné vysuste.
0. Zlikvidujte pouzitou testovaci kazetku podle predpisu.
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Silikagel ve foliovém sacku ma absorbovat vihkost a udrZovat vihkost z dosahu produkti. Pokud se objevi
vlhkost gelové perlicky se zméni ze Zluté na zelenou, testovaci kazetka v sacku by méla byt zlikvidovana.
Pouzijte pipetku s fixnim objemem (100 pl) - [(1) oznadené na obalu] pouze pro udely extrakce vzorku.
Nepouziveijte je k pipetovani vzorku.

Pro michani vzorku pouZijte jednoréazovou pipetku na jedno pouziti (100 pl) - [(2) oznagené na obalu] a pro
pipetovani vzorkl na testovaci kazetku.

Zkontrolujte datum expirace vytisténé na sacku nebo baleni.

Zkontrolujte objem (100 pl) extrak&niho pufru.

Pouzivejte soupravu STANDARD ™ F PCT FIA pfi teploté 15-32°C/59-90°F.

VSechny soucasti soupravy musi byt 30 minut pfed provedenim méfeni temperovany pfi pokojové teploté.
NepiSte na ¢arovy kdd nebo neposkozujte ¢arovy kdd na testovaci kazetce.

Plna krev
Venodzni plna krev

1. Vendzni krev odeberte do bézné dostupné odbérové zkumavky s EDTA.
2. Je doporucovano provést méreni ihned. Pokud odebranou krev skladujete ve zkumavce s EDTA v chladni¢ce
pfi 2-8°C, muzete tuto krev pouzit do 8 hodin po odbéru.
3. Nepouzivejte hemolytickou krev.
Sérum
1. Odeberte plnou krev do bézné dostupné odbérové zkumavky BEZ antikoagulantl, nechejte ji stat 30 minut
kvuli srazeni a potom ji zcentrifugujte. Ziskate tak vzorek séra v supernatantu.
2. Sérum muze stat ve zkumavce pfi pokojové teploté po dobu 8 hodin a v chladniéce pfi 2-8°C po dobu 24hod.
pred testovanim.
3. Pokud chcete vzorek skladovat déle nez 24 hod., zamrazte vzorek na -20°C. Takto mGze byt vzorek
skladovan po dobu 3 mésicu.
4. Pred testovanim je potfeba vzorek vytemperovat na pokojovou teplotu.
Plazma
1. Odeberte vendzni plnou krev do bézné dostupné odbérové zkumavky s EDTA a potom ji zcentrifuguijte.
Ziskate tak vzorek plazmy.
2. Plazma muze zlstat ve zkumavce s EDTA pfi pokojové teploté po dobu 8 hodin a v chladni¢ce pfi 2-8°C po
dobu 3 dni pfed testovanim.
3. Pokud chcete vzorek skladovat déle nez 3 dny, zamrazte vzorek na -40°C. Takto mize byt vzorek skladovan
po dobu 3 mésicu.
4. Pred testovanim je potfeba vzorek vytemperovat na pokojovou teplotu.
Priprava
1. Jednotlivé komponenty soupravy a vzorek nechte 30 min. pfed méfenim vytemperovat na pokojovou teplotu.
2. Peclivé si pfeltéte pfibalovy letak.
3. Na zadni strané obalu zkontrolujte datum expirace. Pokud je po expiraci, tak pouZijte jinou SarZi.
4. Oteviete obal, zkontrolujte testovaci kazetku a silikagel.

-« Okénko s vysledkem

-« Jamka na vzorek

Obal Testovaci kazetka

Upozornéni: Po ukonceni testu se v testovacim okénku objevi kontrolni barevna linie.

Neposkodte barkod na testovaci kazetce.
Pokud doslo ke zméné barvy silikagelu ze Zluté na zelenou, nepouzivejte danou testovaci kazetku.



Méreni

Pouziti analyzatoru STANDARD F100

1. Pripravte analyzator STANDARD F100 a pomoci
manualu k analyzatoru nastavte rezim ,Standard Test".

2. Vyjméte z obalu testovaci kazetku.

3. Zasunite testovaci kazetku do otvoru v analyzatoru.
Analyzétor si z barkdédu automaticky nacte informace
a pfipravi kazetku na pfidani vzorku.

4. Zvolte typ vzorku. Postupnym stlaéenim tlagitka vpravo

> se méni typ vzorku (WB-plna krev, S/P-
sérum/plazma), vybér potvrdte prostfednim tlacitkem.

5. Pomoaoci fixni pipetky (100 pl) ze sacku €.1 odeberte
vzorek.

6. Poté vyprazdnéte obsah z fixni pipetky do zkumavky
s extrakénim pufrem. PouZitou pipetku odstrarite.

7. Vzorek 2 - 3x promichejte s extrakénim pufrem
jednorazovou pipetkou ze sacku €.2. Poté odeberte 100 3
pl vzniklé smési. A\

|
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2 — 3x promichat

N

8. Smeés napipetujte do jamky pro vzorek na testovaci
kazetce a ihned stlacte prostfedni tlacitko, ¢imz se
spusti méreni.

>

9. Po 15 minutach se na obrazovce objevi vysledek.



Pouziti analyzatoru STANDARD F200

1. Pripravte analyzator STANDARD F200 a na
obrazovce zvolte ,Standard Test".

2. Zadejte ID operatora, ID pacienta a poradi #.
Pokud ID pacienta neni zadané do analyzatoru,
analyzator bude vztahovat test na hosta.

3. Vyjméte testovaci kazetku z obalu.

4. KdyZ se na obrazovce zobrazi ,Insert Device®,
vlozte testovaci kazetku do analyzatoru.

5. Pfi zasouvani testovaci kazetky do analyzatoru,
odedita analyzator automaticky informace
Z barkodu na testovaci kazetce a zkontroluje, zda
je kazetka platna.

6. Na obrazovce zvolte typ vzorku (plna krev anebo
sérum/plazma)




7. Pomoci fixni pipetky (100 pl) ze sacku ¢.1 QY I}
odeberte vzorek.

8. Poté vyprazdnéte obsah z fixni pipetky do
zkumavky s extrakénim pufrem. PouZitou £
pipetku odstrarite. |

|-

9. Vzorek 2 - 3x promichejte s extrakénim pufrem
jednorazovou pipetkou ze sacku €.2. Poté
odeberte 100 pl vzniklé smési. .

10. Smés napipetujte do jamky pro vzorek na
testovaci kazetce a ihned stisknéte START.

11. Analyzator automaticky inkubuje kazetku po
dobu 15 minut.

Upozornéni:
e Zabrarite tvorbé bublin v jamce na vzorek na testovaci kazetce.
e Pouzitou kazetku zlikvidujte podle predpisu.
o Pokud mate pocit, Ze vysledek je nespravny, kontaktujte zdravotnika.



Diagnostickou soupravou STANDARD F PCT Ize méfit koncentraci PCT mezi 0,05 — 50 ng/ml. Pokud bude
koncentrace PCT nizSi nez 0,05 ng/ml, zobrazi se,|0,05 ng/ml“. Pokud je vysledek vy$Si nez 50 ng/ml, vysledek se
zobrazi jako ,,150 ng/ml“.

Upozornéni:
e Vysledky je potfeba posuzovat spolu s klinickym stavem a jinymi Udaji dostupnymi lékafi.
e Pokud se na obrazovce objevi chybové hlaseni, pouzijte manual k analyzatoru.

Diagnostika sepse

PCT (ng/ml) Interpretace
<0.05 Zdravy jedinec
<05 Nizké riziko nebo lokalni bakterialni infekce
>05-20 Mirné riziko progrese az zavazné systémové infekce (sepse)
>2.0-10.0 Vysoke riziko progrese az zavazné systémové infekce (tézka sepse)
>10.0 Vysoka pravdépodobnost zavazné sepse nebo septického Soku

Diagnostika infekci dolnich cest dychacich

PCT (ng/ml) Interpretace
<0.1 Absence bakterialni infekce (antibiotika nedoporucovany)
>0.1-0.25 Bakterialni infekce je nepravdépodobna ((antibiotika nedoporuéovany)
>0.25-0.5 Mozna bakterialni infekce (antibiotika doporu¢ovana)
>0.5 Pritomnost bakterialni infekce (antibiotika velmi doporu€ovana)

Kalibrace
V souladu s manualem k analyzatoru pouzijte kalibragni set.
¢ Kdy pouzit kalibra€ni set
1. Pfed prvnim pouZitim analyzatoru.
2. Pokud analyzator spadl.
3. Vzdy, kdyz nejste spokojeni s vysledkem.
4. Kdyz chcete zkontrolovat vykon analyzatoru a testovaci kazetky.
o Jak pouzit kalibracni set
Kalibrani set zkontroluje optimalni vykon optiky a funkce analyzatoru.
1. Zvolte menu ,Calibration®.
2. Kalibracni set je dodavany s analyzatorem.
3. Nejprve vlozte CAL-1, potom vlozte CAL-2 na testovani UV-LED a potom CAL-3 na testovani RGB-LED.

Externi kontrola kvality
Testovani kontroly kvality je nutné kvuli zkontrolovani vykonnosti STANDARD F PCT a STANDARD F analyzatoru. Na
testovani kontroly kvality se pouziva souprava STANDARD F PCT Control. Kontrolni test je potfeba proveést podle
pokyn( v pfibalovém letaku.
Kontrolni test je tfeba provést:

- pfi kazdé nové Sarzi reagencie

- pfi zaskoleni nové obsluhy

- podle potfeby a v souladu s vaSimi pfedpisy
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Odmitnuti odpovédnosti produktu

Zatimco byla pfijata veSkera bezpec€nostni opatfeni k zajisténi diagnostiky a pfesnosti tohoto vyrobku, produkt se
pouziva mimo kontrolu SD BIOSENSOR a distributora a vysledek mize byt ovlivnén environmentalnimi faktory a /
nebo chybou uzivatele. Osoba, ktera je pfedmétem diagnézy, by méla konzultovat s Iékafem dalSi potvrzeni vysledku.

Varovani

SD BIOSENSOR a distributofi tohoto produktu nenese odpovédnost za ztraty, odpovédnosti, naroky, naklady nebo
Skody bez ohledu na to, zda jsou pfimé nebo nepfimé nasledky vyplyvajici z nespravné diagndzy, pfi pouzivani tohoto
vyrobku.
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