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PCT
HumaFIA SR

Fluoreszenz-lmmunoassay zur quantitativen
Bestimmung von Procalcitonin (PCT)

Packungsgrofie 25 Tests/Kit
16090/25

Zweckbestimmung

PCT HumaFIA SR ist ein Fluoreszenz-lmmunoassay mit hoher Sensitivitat fiir
die quantitative Bestimmung von Procalcitonin in humanem
Vollblut/Serum/Plasma. Die Messung von PCT kann bei der Behandlung und
Uberwachung von einer bakteriellen Infektion und Sepsis hilfreich sein.
Procalcitonin ist ein kleines Protein, das 116 Aminosaurereste umfasst und
ein Molekulargewicht von etwa 13 kDa aufweist. Es wird von C-Zellen
produziert und hat eine Halbwertszeit von 25-30 Stunden. PCT wird heute
als innovativer und hochspezifischer Marker fiir die Diagnose von klinisch
relevanten bakteriellen Infektionen und Sepsis angesehen. Nach einer
bakteriellen Infektion steigt der PCT-Spiegel schnell an. Daher wird die
Messung der PCT-Konzentrationen zur Diagnose und Steuerung der
Behandlung von schweren bakteriellen Infektionen und Sepsis verwendet.
Nur fiir den professionellen in-vitro diagnostischen Gebrauch vorgesehen.

Testprinzip

Der Test verwendet eine Sandwich-Nachweismethode zur Bestimmung von
PCT in humanem Vollblut/Serum/Plasma. Wenn eine ausreichende Menge
der Testprobe in die Probenvertiefung der Testkassette gegeben wird,
wandert die Probe infolge der Kapillarwirkung durch die Kassette. Wenn PCT
in der Probe vorhanden ist, bindet es sich an die PCT-Antikérperkonjugate
und wandert durch die Testkassette. Der Inmunkomplex wird dann von den
anderen vorbeschichteten PCT-Antikorpern auf der Nitrozellulosemembran
eingefangen, wobei sich ein Antikorper-Antigen-Antikorper-Komplex bildet.
Je mehr Antigen in der Probe vorhanden ist, desto mehr Komplexe
entstehen und desto stérker ist das Fluoreszenzsignal, das vom Testgerat
verarbeitet wird, um die PCT-Konzentration in der Probe anzuzeigen.

Wirksame Bestandteile
25Tests  Reagenzkassette, als PCT gekennzeichnet, einzeln

versiegelte Folienbeutel
1 Karte Kalibrationskarte, zum Hochladen der

Kalibrationskurve in das Analysegerat

Verwendbares Gerat

[REF|

16090 HumaFIA

Lagerung/Haltbarkeit

Unged6ffnet bei 4-30°C bis zum angegebenen Verfalldatum.

Reagenzien nach dem aufgedruckten
Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Geoffneter Beutel bei | Der Test sollte innerhalb von 1 Stunde
18-28°C abgeschlossen sein

Reagenzvorbereitung

Probenmaterial

1. Probentyp: Vollblut, Serum oder Plasma (als Antikoagulans wird EDTA
verwendet). Andere Probentypen wurden nicht evaluiert.

2. Venoses Blut sollte in sterilem Zustand entnommen werden. Zur
Antikoagulation in Plasma oder Vollblut kann EDTA verwendet werden.
Andere Antikoagulantien als EDTA werden nicht empfohlen.

3. Nachdem Kklinische Blutproben entnommen wurden, sollte der Test
innerhalb von 2 Stunden bei einer Raumtemperatur von 18-28°C
durchgefiihrt werden. Wenn der Test nicht rechtzeitig durchgefiihrt werden
kann, empfiehlt es sich, die Vollblutprobe zu zentrifugieren und kiihl zu
lagern. Serum- und Plasmaproben kdnnen bei 2-8 °C fiir 8 Stunden gelagert
werden. Bei -20 °C konnen sie fiir 3 Monate gelagert werden. Alle Proben,
die bei zu hohen Temperaturen gelagert wurden und daher durch die hohen
Temperaturen inaktiviert wurden sowie alle hamolysierten Proben miissen
entsorgt werden. Es wird nicht mehr als ein einziger Gefrier-/Auftauzyklus
empfohlen.

Testdurchfiihrung

Die Arbeitsvorschrift ist strikt zu befolgen!

Verfahrenshinweise

1. Vor dem Testen der Probe die Anleitung und das Benutzerhandbuch des
Gerats sorgfaltig durchlesen. Gekiihlte Testkassette vor dem Verwenden auf

Betriebstemperatur bringen (18-28 °C). Testkassette auf eine ebene,
horizontale Flache stellen.

2. Uberpriifen, ob die Chargennummer der Testkassette mit der der
Kalibrationskarte Gibereinstimmt.

3. Kalibrationskarte in den Kalibrationskarten-Port des Testgerdts
einfiihren.

4. Gekihlte Serum- oder Plasmaproben missen vor dem Test auf
Raumtemperatur gebracht werden. Gefrorenes Plasma oder Serum nach
dem Auftauen vortexen und zentrifugieren. Der Uberstand sollte vor dem
Test gewonnen und auf Raumtemperatur gebracht werden.

5. Genau 80 pl der Probe in die Probenéffnung der Testkassette pipettieren.
Den Timer starten; die Reaktion bendtigt 12 Minuten.

6. Die Testkassette nach Ablauf der Reaktionszeit in das entsprechende
Analysegerat einsetzen, den genauen Probentyp auswadhlen und 'STAT
sample’ (NOTF-Probe) driicken. Die Testkassette wird automatisch erkannt.
Das Ergebnis wird auf dem Bildschirm angezeigt und ausgedruckt, sobald
die Analyse abgeschlossen ist.

7.Nach Abschluss des Tests die Kassette aus dem Analysegerat nehmen.

8. Kassette nicht wiederverwenden

9. Die gebrauchte Kassette und die Pipettenspitzen gemaR den geltenden
Vorschriften entsorgen.

Kalibration

Kalibration der Masterkurve: Jedes HumaFIA SR Reagenzkit enthilt eine
Kalibrationskarte mit den chargenspezifischen Informationen zur
Kalibration. Nachdem die Kalibrationskurve von der Karte hochgeladen
wurde, wird die Kalibration dieser Charge im Gerdt gespeichert. Alle
darauffolgenden Proben kénnen ohne weiteres Hochladen getestet werden.

Berechnung der Ergebnisse
Das HumaFIA-System berechnet automatisch die Analytkonzentration jeder
Probe. Die Ergebnisse werden in ng/ml angegeben.
Qualitatskontrolle
Zur Qualitatskontrolle die entsprechenden Qualitatskontrollprodukte von
HUMAN verwenden:

- Einmal taglich, vor dem Verwenden des Tests

- Wenn bei Verwendung des Tests unerwartete Ergebnisse

erhalten werden.

- Nach jedem Hochladen einer Kalibration
Qualitatskontrollergebnisse, die nicht in akzeptable Bereiche fallen, kbnnen
auf ungiiltige Testergebnisse hinweisen.

Referenzwert

Referenzwert: < 0,5 ng/ml.

Jedes Labor sollte fiir die von ihm untersuchte Population eigene
Erwartungswerte festlegen

Interpretation der Ergebnisse

Wenn die Konzentration in der Probe den linearen Bereich liberschreitet, die
Probe bitte vor dem Test mit 5%iger BSA-Kochsalzlésung verdiinnen und das
Ergebnis multipliziert mit dem Verdiinnungsfaktor angeben. Die Probe
wurde maximal 3-fach verdiinnt.

Fiir die klinische Diagnose sollten die Testergebnisse nicht als alleinige
Grundlage verwendet werden. Sie sollten mit anderen klinischen und
Labordaten kombiniert werden. Wenn die Testergebnisse nicht mit der
klinischen Beurteilung libereinstimmen, sollten weitere Tests durchgefiihrt
werden.

Grenzen des Verfahrens

Bei bestimmten Proben, die gegen Bestandteile der Reagenzien gerichtete
Antikorper enthalten, kann es zu Interferenzen kommen. Daher sollten die
Testergebnisse unter Berlicksichtigung der klinischen Vorgeschichte des
Patienten und der Ergebnisse anderer durchgefiihrter Tests interpretiert
werden.

Wenn die Probe eine hohe Konzentration an Triglyzeriden, Cholesterin,
Bilirubin enthdlt oder hamolysiert ist, wird das Testergebnis beeintrachtigt.
Fiir den Test keine Proben verwenden, die eine der folgenden Interferenzen
enthalten:

Schwere Lipamie: Triglyzeridkonzentration iibersteigt 15 mg/ml;

Hoher Cholesterinspiegel: Cholesterinkonzentration von mehr als
400 mg/dl;

Gelbsucht: Die Bilirubinkonzentration tibersteigt 40 mg/I;

Starke Hamolyse: Die Himoglobinkonzentration libersteigt 6 mg/ml;

Wie bei jedem Test, bei dem Maus-Antikérper verwendet werden, besteht
die Moglichkeit einer Interferenz durch humane Anti-Maus-Antikorper
(HAMA) in der Probe. Der Test wurde so konzipiert, dass diese Interferenz
minimiert wird. Dennoch kénnen Proben von Patienten, die regelmaRig mit
Tieren oder tierischen Serumprodukten in Beriihrung gekommen sind,
heterophile Antikorper enthalten, die zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren
konnen.



Analytische Leistungsdaten

Aussehen Die innere Verpackung ist dicht
verschlossen, so dass nichts auslaufen
kann.

Der Aufdruck auf dem Etikett ist
vollstiandig, und der Text ist klar und
leicht zu erkennen.

Die Oberflache der Testkarte sollte
glatt, ohne Grate und von
gleichmaRiger Farbe sein.

Breite des Folienstreifens Die Breite des Teststreifens im
Anzeigefenster sollte > 3,7 mm sein.
Geschwindigkeit der | 210 mm / min.

Migration von Fliissigkeiten
Proben, die den angezeigten Bereich liberschreiten, werden als >higher
(hoher) oder <lower (niedriger) als der Messbereich markiert.

Genauigkeit Getestet mit Genauigkeits-
Referenzmaterial, die relative
Abweichung zwischen dem

Durchschnittswert der Testergebnisse
und dem markierten Wert sollte
innerhalb von +15 % liegen.

Wiederholprazision <15%

Prazision  zwischen den | <15%

Laufen:

Nachweisgrenze Vollblut: 0,3 ng/ml
Serum/Plasma: 0,05 ng/ml

Linearitatsbereich Vollblut: 0,3-50 ng/ml

Serum/Plasma: 0,05-50 ng/ml

Hinweise

Wie bei allen diagnostischen Tests sollten die Ergebnisse unter
Beriicksichtigung anderer Laborbefunde und des klinischen Zustands des
Patienten interpretiert werden.

Sicherheitshinweise

Alle Patientenproben und Kontrollen sind als potenziell infektios zu
handhaben. Alle Materialien tierischen Ursprungs vermeiden viele mit der
Verwendung von Humanserum verbundenen Risiken (z. B. Hepatitis B und
C, HIV). Dennoch sollte jegliches Material humanen und tierischen
Ursprungs weiterhin als potenziell infektioses Material behandelt werden.
P234 Nur im Originalbehalter aufbewahren.

P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

P262 Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die Kleidung gelangen lassen.
P281 Vorgeschriebene personliche Schutzausriistung verwenden.
P303+P361+P353 BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle
beschmutzten, getrankten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit
Wasser abwaschen/duschen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Maoglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

P337+P313  Bei  anhaltender  Augenreizung:  Arztlichen  Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P401 Aufbewahren gemaR ortlicher/regionaler/nationaler/internationaler
Vorschrift.

P501 Inhalt des Behdlters/Behalter gemaR den
ortlichen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften der
Entsorgung zufiihren.
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