SIEMENS ¢

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Immunoassay Systems

Prokalcitoninas (PCT)

Dabartinis leidimas ir data 2 Rev. F, 2015-06
Produkto pavadinimas LADVIA Centaur® BRAHMS Procalcitonin” REF 10378883
Sistemos LADVIA Centaur” sistema

LADVIA Centaur XP” sistema
LADVIA Centaur XPT" sistema

Nepridedamos, bet reikalingos ADVIA Centaur BRAHMS PCT Quality Control Material REF 10378884
medziagos
LADVIA Centaur Wash 1” (2 x 1500 ml) REF 01137199
LADVIA Centaur Wash 1” (2 x 2500 ml) REF 03773025
Méginiy tipai Serumas, plazma su li¢io heparinu arba natrio heparinu, EDTA plazma
Tyrimo diapazonas 0,02-75 ng/ml
Reagenty laikymas 2-8°C
Reagenty stabilumas sistemoje 60 dieny

a Rev. Birvélesnése perziurose vertikali juosta parastéje rodo techninj ankstesnés versijos atnaujinima.

Numatytoji paskirtis

LADVIA Centaur® BRAHMS PCT” (prokalcitoninas) tyrimu, skirtu naudoti /n7 vitro diagnostikos
tikslais, nustatomas prokalcitonino kiekis Zmogaus serume arba plazmoje. Tyrimas atliekamas
naudojant ,ADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT" sistemas. Sis tyrimas
neskirtas darbui su kitomis sistemomis.

Pagal ,ADVIA Centaur BRAHMS PCT” tyrimo rezultatus ir kity laboratoriniy tyrimy iSvadas bei
klinikinius duomenis galima jvertinti kritinés bklés pacientams, pirma dieng gydomiems
intensyvios terapijos skyriuje, kylancia rizika, kad iSsivystys sunkus sepsis ir sepsinis Sokas.
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PCT

JADVIA Centaur’, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistermos

Santrauka ir paaiskinimas

Reanimacijos ir intensyviosios terapijos skyriuose (RITS) gydomy sunkiy pacienty
daZniausios mirties priezastys yra sunkus sepsis ir septinis $okas. Siy ligy ekonominé nasta
didZiulé. 2001 m. Jungtinése Amerikos Valstijose (JAV) atliktame tyrime nustatyta, kad
vidutinés iSlaidos vienam pacientui yra 22 100 USD, vidutinikai RITS gulima 19,6 dienos,
i$ viso metinés islaidos apytiksliai siekia 16,7 mird. USD.1

Nepaisant visy pastangy nustatyti patofiziologija ir pagerinti gydymo samprata, mirtingumo
nuo sepsio daznis iSlieka didelis — 30-50%, nuo septinio 3oko — iki 80%.2

JAV per metus sepsiu serga apie 750 000 pacienty, mirSta apie 215 000 pacienty per metus
arba daugiau nei 500 per diena. Bendrajai populiacijai senstant, o technologijoms leidZiant
gyventi ilgiau, prognozuojama, kad sepsio daznis didés mazdaug 1,5% per metus.’
Remiantis ,Emory University School of Medicine” ir Ligy valdymo ir prevencijos centro atliktu
epidemiologiniu tyrimu, nuo 1979 iki 2000 m. sepsio daZnis JAV padidéjo daugiau nei 300%.
Taip i$ dalies nutiko, nes antibiotiky skiriama per daznai ir iSsivysté antibiotikams atspariy
dazny bakterijy padermiy.3

Ankstyvas sepsio diagnozavimas ir gydymas siejamas su geresniais pacienty rezultatais.4

Prokalcitoninas (PCT) yra 116 aminoriigsciy peptidas, kurio struktira tokia pati kaip kalcitonino
prohormono. Jprastomis metabolinémis salygomis kalcitonino prohormonas redukuojamas
skydliaukés C lasteliy, kuriose atliekama proteolizé, kad bty gaunamas hormonas
kalcitoninas. Kalcitoninas dalyvauja kalcio homeostazéje. Nustatyta, kad jprastomis salygomis
kalcitonino prohormono lygis plazmoje yra mazesnis nei 0,1 ng/ml.5.6 Taciau prasidéjus sunkiai
bakterinei infekcijai ir sepsiui kraujyje cirkuliuojancio PCT lygis daZniausiai pakyla auksciau nei
2 ng/ml, o kartais daugiau nei 500 ng/ml.” Reaguodami j uzdegimo stimulus, pavyzdZiui,
bakterine infekcija, operacijg ar trauma, PCT gali gaminti beveik visi kiino audiniai.

Assicot et al. vieni i§ pirmyjy paskelbé, kad prasidéjus bakterinei infekcijai padidéja PCT lygis.
Jie taip pat pastebéjo, kad PCT lygis koreliavo su infekcijos sunkumu.8 Paskelbus $iuos pradinius
rezultatus nuodugniai tyrinéti PCT imunologiniai tyrimai ir pripaZinta PCT nauda diagnozuojant
sunky seps;j.

Procediros principai

2116

LADVIA Centaur BRAHMS PCT” tyrimas yra vieno plovimo 20 minuciy trukmés antikliny
daugiasluoksnis imunologinis tyrimas, kurio kietaja faze sudaro monokloninis fluoresceino
antiklinas, kovalentinémis jungtimis sujungtas su paramagnetinémis dalelémis. Pagalbin]
reagenta sudaro du prokalcitonino antikinai, pazyméti fluoresceinu.
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ReadyPack” pagalbiniy
reagenty pakuoté;
,Multi-Diluent 1“b

(1 daugialypis
ploviklis)

arklio serumas su natrio azidu (0,1%) ir
konservantais

JADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos PCT
Reagentai
Reagentas Apradas Laikymas Reagento stabilumas
LADVIA Centaur 5,0 mlireagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
BRAHMS PCT monokloninis pelés PCT antikinas galiojimo pabaigos datos,
ReadyPack® pirminiy  (~0,5 pg/ml), paZymétas akridino esteriu nurodytos ant dézutés
reagenty pakuoté; baltymy buferiniame tirpale su jaucio Sistemoje: 60 dieny
LLite” reagentas serumo albuminu (BSA) ir konservantais
ADVIA Centaur 10,0 ml/reagento pakuoté 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
BRAHMS PCT monokloninis pelés antifluoresceinas, galiojimo pabaigos datos,
ReadyPack” pirminiy padengtas paramagnetinémis dalelémis nurodytos ant dézutés
reagenty pakuoté; (PMP) (~0,15 mg/ml) buferiniame tirpale Sistemoje: 60 dieny
kietosios fazés su surfaktantu ir konservantais
reagentas
LADVIA Centaur 5,0 mlireagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
BRAHMS PCT monokloninis pelés PCT antikinas galiojimo pabaigos datos,
ReadyPack” (~13,3 pg/ml), pazymétas fluoresceinu nurodytos ant dézutés
pagalbiniy reagenty baltyminiame buferiniame tirpale su BSA, Sistemoje: 60 dieny
pakuoté; pagalbinis surfaktantu ir konservantais
reagentas
LADVIA Centaur 2,0 ml/buteliukas 2-8°C Neatidarius: (liofilizuotas)
BRAHMS PCT liofilizuotas rekombinantinis PCT arklio stabilus iki galiojimo
Calibrator” serume su konservantais pabaigos datos, nurodytos
ant buteliuko
IStirpintas: 24 valandos
Sistemoje: 8 valandos
< -20°C IStirpintas: 42 dienos;
uz3aldytas ir atitirpintas
5 kartus
LADVIA Centaur 1500 ml/pakuoté 2-25°C Neatidarius: stabilus iki
Wash 1"a fosfatinis buferinis fiziologinis tirpalas su galiojimo pabaigos datos,
natrio azidu (< 0,1%) ir surfaktantu nurodytos ant pakuotés
(1 ploviklis) Sistemoje: 1 ménuo
LADVIA Centaur 2500 ml/pakuoté 2-25°C Neatidarius: stabilus iki
Wash 1"a fosfatinis buferinis fiziologinis tirpalas su galiojimo pabaigos datos,
natrio azidu (< 0,1%) ir surfaktantu nurodytos ant pakuotés
(1 ploviklis) Sistemoje: 1 ménuo
LADVIA Centaur 25,0 ml/reagento pakuoté 2-8°C Neatidarius: iki galiojimo

pabaigos datos, nurodytos
ant pakuotés

Sistemoje: 28 dienas iS eilés
atidarius pagalbiniy
reagenty pakuote

a Zr. Nepridedamos, bet reikalingos medziagos
b Zr. Papildomos medZiagos
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PCT JADVIA Centaur’, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistermos

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti adresu www.siemens.com/diagnostics.

f DEMESIO
Jrenginyje yra gyvininés kilmés medziagy ir per jj gali bati perneSamos ligos.

Sudétyje yra natrio azido, kuris naudojamas kaip konservantas. Dél galimos natrio azido ir
variniy arba Svininiy vandentiekio vamzdzZiy reakcijos gali susiformuoti sprogstamyjy metalo
azidy. I13pyle reagentus, nuleiskite didelj kiekj vandens, kad nesikaupty azidai. ISpilant
reagentus j kanalizacija reikia laikytis galiojanciy reglamenty reikalavimy.

H319, H315, H317 Atsargiai!

P280, Sukelia smarky akiy dirginima. Dirgina od3. Gali sukelti alergine odos reakcija.
P305+P351+P338, Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuZius/naudoti akiy (veido)
P501 apsaugos priemones. PATEKUS ] AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.

ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis. Turinj / talpykla iSpilkite (iSmeskite) —Salinkite pagal vietines / regi
onines / nacionalines / tarptautines taisykles.

Turinys: ,ProClin 300”; ,ADVIA Centaur BRAHMS PCT Calibrator”

ISmeskite pavojingas arba biologinémis medZiagomis uzkréstas atliekas pagal jlsy jstaigoje
taikomas proceddras. Visas medZiagas iSmeskite saugiai, tinkamai ir laikydamiesi galiojanciy
reglamenty reikalavimy.

Skirta /n vitro diagnostikai.

Reagenty paruosimas
Visi reagentai yra skysti ir paruosti naudoti.

Pries j sistema jdédami reagentus, ranka sumaisykite visas pirminiy reagenty pakuotes.
Apzilrédami reagento pakuotés dugna jsitikinkite, kad visos dalelés iSsisklaido ir pasiskirsto
tolygiai. ISsamesnés informacijos, kaip paruosti reagentus naudoti ieSkokite sistemos
naudojimo instrukcijose.

Pastaba
* ISmeskite pirminiy reagenty pakuotes, kai baigiasi jy stabilumo sistemoje laikas.
¢ Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.
Laikymas ir stabilumas
Laikykite reagentus stacius 2—-8°C temperatdroje.

Saugokite reagenty pakuotes nuo bet kokiy Silumos ir Sviesos Saltiniy. ] sistema jdétos
reagenty pakuotés yra apsaugotos nuo Sviesos. Nenaudotas reagenty pakuotes laikykite 2—8°C
temperatdroje, toliau nuo Silumos ir Sviesos 3altiniy.

2-8°C temperatlroje visi reagentai iSlieka stabilUs iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant
pakuotés.
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JADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos PCT

Méginiy paémimas ir tvarkymas
Siam tyrimui rekomenduojami méginiy tipai yra serumas, plazma su li¢io heparinu arba natrio
heparinu ir EDTA plazma.

Toliau nurodytas kraujo meginiy tvarkymo ir laikymo rekomendacijas pateike ,Clinical and
Laboratory Standards Institute” (CLSI), jos paremtos papildomais méginiy tvarkymo tyrimais.®

*  Visus kraujo méginius paimkite laikydamiesi universaliy venos injekcijos atsargumo
priemoniy.

e Prie$ centrifuguodami, leiskite serumui tinkamai sukreséti.
e Meégintuvélius visada laikykite uzkim3tus ir stacius.
* Nenaudokite méginiy, laikyty kambario temperatlroje ilgiau nei 8 valandas.

* Jei tyrimas neatliekamas per 8 valandas, méginius sandariai uzdarykite ir Saldykite 2-8°C
temperaturoje.

* Jei méginiai netiriami per 48 valandas, juos uZ3aldykite -20°C arba Zemesnéje
temperatdroje.

e Meéginius uzsaldykite tik vieng karta, o atSilde gerai sumaisykite.

Naudojimo ir laikymo informacija yra naudotojams skirtos instrukcijos. Kiekviena laboratorija,
kurdama alternatyvius stabilumo kriterijus konkretiems poreikiams tenkinti, atsakinga uz visy
prieinamy nuorody ir (arba) nuosavy tyrimy naudojima.

Procediira

Pridétos medZiagos
Pridedamos toliau nurodytos medZiagos:

REF Turinys Testy skaicius

10378883 1 ,ReadyPack” pirminio reagento pakuoté su ,ADVIA Centaur 100
BRAHMS PCT” Lite" reagentu ir kietgja faze

1 ,ReadyPack” pagalbinio reagento pakuoté su pagalbiniu reagentu

LADVIA Centaur” ir ,ADVIA Centaur CP BRAHMS PCT” pagrindinés
kreivés kortelé

1 buteliukas liofilizuoto ,ADVIA Centaur BRAHMS PCT” maZos
koncentracijos kalibratoriaus

1 buteliukas liofilizuoto ,ADVIA Centaur BRAHMS PCT” didelés
koncentracijos kalibratoriaus

Kalibratoriy braksniniy kody etiketés

LADVIA Centaur” ir ,ADVIA Centaur CP BRAHMS PCT” nustatyty
reikSmiy kortelé
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PCT JADVIA Centaur’, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistermos

Nepridedamos, bet reikalingos medziagos

Toliau nurodytos nepridétos medZiagos, kuriy reikia norint atlikti tyrima:

Medziaga Aprasas

REF 10378884 LADVIA Centaur BRAHMS PCT quality control 2 x 2 ml 1 kontroliné medZiaga
material” 2 x 2 ml 2 kontroliné medziaga

Numatyty reikSmiy kortelé

REF 01137199 LADVIA Centaur Wash 1” 2 x 1500 ml/pakuotés

(112351) (1 ploviklis)

REF 03773025 LADVIA Centaur Wash 1”2 2 x 2500 ml/pakuotés
(1 ploviklis)

a skirtas naudoti sistemose, kuriy talpa 2500 ml

Papildomos medziagos

Toliau nurodytos nepridétos medziagos, kurios gali bati naudojamos atliekant tyrima:

MedzZiaga Aprasas

REF 07907174 LADVIA Centaur Multi-Diluent 1” 6 ,ReadyPack” papildomy reagenty
(110313) (1 daugialypis skiediklis) pakuotés, 25 ml/pakuotés

REF 07293184 LADVIA Centaur Multi-Diluent 1" 2 ,ReadyPack” papildomy reagenty
(110312) (1 daugialypis skiediklis) pakuoteés, 25 ml/pakuotés

Tyrimo procedura
ISsamias instrukcijas, kaip atlikti procedira, rasite sistemos naudojimo instrukcijose.
Sistema automatiskai atlieka toliau nurodytus veiksmus.
e JlaSina 100 pl méginio j kiuvete ir inkubuoja 15 sekundzZiy.
» Jlasina 45 pl pagalbinio reagento ir inkubuoja 5,75 minutés 37°C temperatdroje.

e JlaSina 100 pl kietosios fazés ir 50 pl ,Lite” reagento ir 18 minuciy inkubuoja 37°C
temperatdroje.

e Atskiria kietaja faze nuo misinio ir iSsiurbia laisva reagenta.
e ISplauna kiuvete Wash 1.

e JlaSina po 300 pl rugstinio ir Sarminio reagenty, kad prasidéty chemiliuminescenciné
reakcija.

Egzistuoja tiesioginis rysys tarp PCT kiekio paciento meéginyje ir sistemos nustatyty santykiniy
Sviesos vienety (SSV) kiekio.
Sistemos paruoSimas

Pasirdpinkite, kad sistemoje blty pakankamai pirminiy ir pagalbiniy reagenty pakuociy.
ISsamia informacija, kaip paruosti sistema, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Jdékite reagento pakuotes ,ReadyPack” j pirminiy reagenty sritj, vadovaudamiesi rodyklémis.
Sistema automatiskai sumaiso pirminio reagento pakuotes, kad palaikyty homogeniska
reagenty suspensija. ISsamig informacija apie reagenty jdéjima Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Jei reikia automatiskai praskiesti méginj, j pagalbiniy reagenty vieta jdékite ,ADVIA Centaur
Multi-Diluent 1”.
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JADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos PCT

Méginiy paruoSimas

Vienam tyrimui reikia 100 pl méginio. | §j tirj nejskaic¢iuojamas nenaudojamas méginio
talpyklos tdris arba papildomas tdris, kurio reikia norint su tuo paciu méginiu atlikti tokius
pacius ar kitus tyrimus. ISsamia informacija apie maZiausia reikalinga tdrj Zr. sistemos
naudojimo instrukcijose.

Prie§ dédami méginius j sistema jsitikinkite, kad méginiai pasizymi Siomis charakteristikomis:
* méginiuose néra fibrino ar kity daleliy;
* meéginiuose néra burbuly.

Stabilumas sistemoje

Neatidaryti ,ADVIA Centaur BRAHMS PCT” tyrimo reagentai iSlieka stabills iki galiojimo
pabaigos datos, nurodytos ant déZutés, arba 60 dieny, jei jie yra sistemoje.

Kalibravimas

+ADVIA Centaur BRAHMS PCT" tyrimui kalibruoti naudokite rinkinyje esantj ,ADVIA Centaur
BRAHMS PCT Calibrator”. Siame rinkinyje esantys kalibratoriai yra pritaikyti ,ReadyPack”
pagrindinio reagento pakuotei.

Pastaba Siame rinkinyje esantys PCT kalibratoriai suderinti su kietaja faze, ,Lite"” reagentu ir

pagalbiniu reagentu. Nemaisykite skirtingy partijy PCT kalibratoriy ir kietosios fazés, ,Lite” bei
pagalbiniy reagenty.

Kalibratoriy paruosimas

1. ] kiekvieng kalibratoriaus buteliuka voliumetrine arba tiksligja pipete jlasinkite 2,0 ml
reagenty vandens.

Pastaba Informacijos apie reagenty vandenj rasite sistemos naudojimo instrukcijose.

2. Kalibratorius nuo 15 iki 20 minuciy palaikykite kambario temperatiroje (20-30°C), kad
liofilizuota medziaga istirpty.

3. Svelniai pasukite ir apverskite buteliukus, kol tirpalas taps homogeniskas.

Kalibratoriy galima paskirstyti lygiomis dalimis j sandariai uZdaromus méginiy indelius. Uz3alde
galite laikyti iki 42 dieny ir atSildyti iki penkiy karty. Kad atsildyti kalibratoriai bty visiskai
homogeniski, juos Svelniai maidykite ir apverskite.

Kalibravimo daznis
Tyrima kalibruokite kas 35 dienas.

Be to, reikia atlikti dviejy tasky ,ADVIA Centaur BRAHMS PCT” tyrimo kalibravima tokiais
atvejais:

e pakeitus pirminiy reagenty pakuociy partijy numerius;

* pakeitus sistemos komponentus;

*  kai kokybés kontrolés rezultatai nuolat nepatenka j diapazona.
Bruksniniy kodo etike€iy naudojimas

Pastaba Kiekvienos kalibratoriy partijos braksniniy kody etiketés skiriasi. Vienos kalibratoriy
partijos bruksniniy kody etikeciy nenaudokite jokios kitos partijos kalibratoriams.

Atlikdami PCT tyrimg mazos ir didelés koncentracijos kalibratoriy méginiy indelius pazymekite
PCT kalibratoriaus brak3niniy kody etiketémis. Briksninio kodo etikete ant méginio indelio
uzdeékite taip, kad skaitymo simboliai etiketés puséje buty vertikaliai ant meéginio indelio.
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PCT JADVIA Centaur’, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistermos

Pagrindinés kreivés kalibravimas

Reikia sukalibruoti ,ADVIA Centaur BRAHMS PCT" tyrimo pagrindine kreive, kai naudojami kito
partijos numerio kietoji fazé, ,Lite” reagentas ir pagalbinis reagentas. Kaskart naudodami kito
partijos numerio kietaja faze, ,Lite” reagenta ir pagalbinj reagenta, jveskite pagrindinés kreivés
reikSmes j sistema brik$niniy kody skaitytuvu arba klaviatlra. Pagrindinés kreivés korteléje
pateikiamos pagrindinés kreivés reikSmés. I1samig informacija, kaip jvesti kalibravimo
reikSmes, rasite sistemos naudojimo instrukcijose.

Kokybés kontrolée

Kokybe tikrinkite taip daznai, kaip nurodyta oficialiuose reglamentuose arba akreditavimo
reikalavimuose.

ISsamig informacija, kaip jvesti kokybés kontrolés reik§mes, rasite sistemos naudojimo
instrukcijose.

Norédami stebéti sistemos darba ir rezultaty tendencijas, iStirkite maziausiai dviejy lygiy
kokybés kontrolés medZiagas kiekvieng dieng, kai tiriami méginiai. IStirkite kokybés kontrolés
méginius atlikdami dviejy tasky kalibravima. Su kokybés kontrolés méginiais dirbkite taip, kaip
su pacienty méginiais.

.Siemens Healthcare Diagnostics” rekomenduoja naudoti komercines bent 2 lygiy (Zemo ir

auksto) kokybés kontrolés medZiagas. Patenkinamas efektyvumo lygis pasiekiamas tada,

kai gautos analitinés reikSmeés patenka j sistemos priimting kontrolés diapazona arba jusy

diapazong, apibrézta atitinkama vidine laboratorijos kokybés kontrolés schema.
Koregavimas

Jei tikrindami kokybe negaunate tikétiny arba laboratorijoje nustatyty reikSmiy, rezultaty
nepateikite. Atlikite toliau nurodytus veiksmus.

e Patikrinkite, ar nesibaigé medziagy galiojimo laikas.

e Patikrinkite, ar buvo atlikta reikiama techniné priezitra.

e Patikrinkite, ar tyrimas atliktas pagal naudojimo instrukcijas.
e Pakartokite tyrima su naujais kokybés kontrolés méginiais.

* Jeireikia pagalbos, susisiekite su vietiniu techninés pagalbos teikéju arba platintoju.

Rezultatai

Aplinkos temperaturos jtaka rezultatams

f DEMESIO
LADVIA Centaur BRAHMS PCT” tyrimo veikimo diapazonas yra 20-25°C (68—77°F).

Jei jusy laboratorijoje temperatira Zemesné nei 20°C (68°F) arba aukstesné nei 25°C (77°F),
LADVIA Centaur BRAHMS PCT” tyrimo rezultaty nepateikite. ,ADVIA Centaur BRAHMS PCT" tyrimas yra
jautrus aplinkos temperatdros pokyciams, o tai gali paveikti paciento méginiy ir kontroliniy medZiagy
aptikima. Paciento méginiy ir kontroliniy medziagy aptikimas gali pasikeisti mazdaug +2,6% su
kiekvienu aplinkos temperatlros pokyciu, lygiu vienam laipsniui Celsijaus, 20-25°C (68—77°F)
temperatiros diapazone.
Sio tyrimo kokybés kontrolés rezultatai atspindés bet kokj temperatiiros poveikj tyrimo rezultatams.
Kad tyrimas blty atliekamas optimaliai, kiekviena laboratorija turi nusistatyti, kaip daznai turi bati
atliekamas tyrimas su kokybés kontrolés medZziagomis, remdamasi savo aplinkos temperatiros
salygomis.
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JADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos PCT

Skiedimas
Toliau pateikiama su skiedimu susijusi informacija.

» Atskieskite ir pakartotinai iStirkite méginius, kuriy PCT lygiai didesni nei 75 ng/ml, kad
gautumeéte tikslius duomenis.

e Jei pasirinkote praskiesti automatiskai, pasirtpinkite, kad baty jpilta ,ADVIA Centaur
Multi-Diluent 1” ir nustatykite tokius sistemos parametrus:

Skiedimo riba: = 75 ng/ml
Skiedimo koeficientas: 20

ISsamesnés informacijos apie automatinj skiedima ieSkokite sistemos naudojimo
instrukcijoje.

Rezultaty vertinimas

Sio tyrimo rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant j paciento medicinine anamneze,
kliniking bakle ir kitus rezultatus.

Apribojimai

LADVIA Centaur BRAHMS PCT” tyrimo veikimo diapazonas yra 20-25°C (68-77°F). Jei jlsy
laboratorijoje temperatlira Zemesné nei 20°C (68°F) arba aukstesné nei 25°C (77°F),
LADVIA Centaur BRAHMS PCT” tyrimo rezultaty nepateikite.

Atlike kalibravima nepilkite kalibratoriy atgal j buteliukus, nes jie gali garuoti ir dél to gali
suprasteéti sistemos veikimas.

ISmeskite bet kokj méginio indeliuose likusj kalibratoriy po 8 valandy.

Pasibaigus kalibratoriaus méginiy indeliy turiniui, indeliy pakartotinai nepildykite. Jei reikia,
jpilkite SvieZio kalibratoriaus.

Heterofiliniai Zmogaus serumo antiktinai gali reaguoti su reagento imunoglobulinais ir taip
iSkraipyti /n vitroimunologiniy tyrimy rezultatus.10 Dél to tiriant pacientus, kurie nuolat turi
salytj su gyvinais arba gyvininio serumo produktais, galima gauti nenormalias reikSmes.
Diagnozuojant gali prireikti papildomos informacijos.

Nenaudokite méginiy, kuriuose yra fluoresceino. Jei fluoresceino kiekis yra didesnis nei

0,10 pg/ml, tyrimo rezultatai gali b{ti klaidingai maZesni. Rezultatai parodé, kad pacienty,
tiriamy tinklainés fluorescencine angiografija, kiine iki 48—72 valandy po tyrimo gali likti
reikSmingas fluoresceino kiekis. Jei pacientai serga inksty nepakankamumu, jskaitant daugelj
serganciyjy diabetu, islikimo laikotarpis gali bati daug ilgesnis. Tokiy pacienty méginiy vertés
atliekant 3j tyrima gali bati klaidingai mazesnés, todél tyrimo atlikti nereikéty.11. 12 IStyrus
méginius, j kuriuos buvo jdétas didZiausias teorinis fluoresceino, naudojamo Siems pacientams,
kiekis (250 pg/ml), gautas prokalcitonino kiekis buvo < 0,2 ng/ml vietoj tikrosios 0,5 ng/ml
vertes.

Tikétinos reikSmés
Sveiky subjekty prokalcitonino koncentracija yra < 0,1 ng/ml. 456 subjekty populiacijoje
(96 serumo méginiai, 88 plazmos su natrio heparinu méginiai, 190 plazmos su li¢io heparinu
meéginiy ir 82 EDTA plazmos méginiai), 456 méginiy prokalcitonino reikmés buvo < 0,1 ng/ml.

Prokalcitonino koncentracijos vidurkio 95% pasikliautinasis intervalas buvo nuo 0,023 iki
0,028 ng/ml.

Darbinés charakteristikos
Darbiniy charakteristiky tyrimai atlikti naudojant ,ADVIA Centaur” sistema.

Analitinio matavimo diapazonas

LADVIA Centaur BRAHMS PCT” tyrimu nustatomos 0,02—-75 ng/ml prokalcitonino
koncentracijos.
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PCT

JADVIA Centaur’, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistermos

SpecifiSkumas

Toliau nurodyti galimi kryZminiai reaktantai nurodytomis koncentracijomis jdéti j Zmogaus
serumo pagrindo méginius; Sie reaktantai jvertinti kaip galintys sukelti trukdZiy atliekant
ADVIA Centaur BRAHMS PCT” tyrima. Rezultatai parodé, kad kiekvienos tirtos medZiagos
ar baltymo trukdziai buvo < 0,3%.

KryZmiskai reaguojanti medZiaga Tirta koncentracija (ng/ml) KryZminis reaktyvumas, %
Zmogaus kalcitoninas 8 -0,25
LasiSos kalcitoninas 30 -0,03
Ungurio kalcitoninas 30 0,03
LXigris” 144 0,00
o-CGRP 30 0,03
B-CGRP 30 0,00
Katakalcinas 30 -0,20
Cefotaksimas 900 000 0,00
Dobutaminas 11 200 0,00
Dopaminas 130 000 0,00
Furozemidas 20 000 0,00
Heparinas 40 000 0,00
Imipenemas 1180 000 0,00
Noradrenalinas 2000 0,00
Vankomicinas 3500 000 0,00
Jautrumas

10/16

ADVIA Centaur BRAHMS PCT” tyrimu matuojamos PCT koncentracijos iki 75 ng/ml, o tusciojo
méginio ribos (LoB) koncentracija yra 0,03 ng/ml. Tus¢iojo méginio riba apibréziama kaip
analités koncentracija, atitinkanti 95-3jj neigiamujy Zmogaus meéginiy grupés procentil;.
Neigiamyjy Zmogaus PCT méginiy grupé tirta 6 kartus naudojant 2 partijy reagentus

2 sistemose (n = 60) per bent 5 dienas.

Aptikimo riba (LoD) nustatoma pagal CLSI protokolg EP17-A.13 Aptikimo riba apibréziama kaip
maziausia PCT koncentracija, kurig aptikti yra 95% tikimybé. LoD nustatyta naudojant mazos
koncentracijos PCT méginius, tirtus 6 kartus naudojant 2 partijy reagentus 2 sistemomis

(n = 60) per 5 dienas. Nustatyta 0,04 ng/ml LoD.

Funkcinis jautrumas yra maziausia koncentracija, kai bendrasis tyrimo netikslumas nevirsija
20%. ,ADVIA Centaur BRAHMS PCT” tyrimo funkcinis jautrumas yra < 0,05 ng/ml. Keli
0,01-0,20 ng/ml diapazono méginiai tirti 3 kartus per bent 45 bandymus naudojant 3 partijy
reagentus 3 sistemose (n = 135) per 5 dienas.
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JADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

PCT

Glaudumas

Glaudumas nustatytas pagal CLSI protokolg EP5-A2.74 Pagal 3] protokola, tyrimas 20 dieny

atliktas 2 kartus per diena trimis egzemplioriais (méginio n = 120) naudojant ,ADVIA Centaur
BRAHMS PCT” tyrima. Metodas sukalibruotas pirma dieng paleidus pirma karta. Gauti toliau
pateikti rezultatai.

Vidurkis Bandymo VK, % VK tarp tyrimy, % Bendrasis VK, %
0,20 4,3 8,5 9,8
0,28 2,6 3,7 5,1
0,33 1,9 4,2 5,1
0,50 2,1 4,4 5,3
0,97 1.5 2,1 3,4
1,81 1,6 7,7 7,9
3,95 1,6 8,5 8,6
7,53 2,1 7,6 7,9
65,94 1,5 7,2 7,4

Tikslumas | metody palyginimas

Nuo 0,05 iki 80 ng/ml diapazono ,ADVIA Centaur BRAHMS PCT” ir ,BRAHMS Kryptor” tyrimy
202 méginiy santykis apibréZiamas Passingo ir Babloko regresija:

+ADVIA Centaur BRAHMS PCT” = 0,95 (,BRAHMS Kryptor”) - 0,00 ng/ml
Koreliacijos koeficientas (r) = 0,99

ADVIA Centaur BRAHMS PCT

80 -
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PCT

JADVIA Centaur’, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistermos

Trukdziai

Serumo méginiai, kurieyra.. . .

Parodo < 10% rezultaty pokyt; . . .

hemolizuoti
lipeminiai
geltiniai
geltiniai

proteineminiai

Iki 500 mg/dl hemoglobino

Iki 7000 mg/dI trigliceridy

Iki 40 mg/dl konjuguoto bilirubino
Iki 40 mg/dl nekonjuguoto bilirubino

Esant vos 3,5 g/dl baltymy

Serumo méginiai, kuriuose yra . . .

Parodo < 10% rezultaty pokyt; . . .

biotino
cholesterolio
fluoresceino

Zmogaus imunoglobulino

Iki 500 ng/ml

Iki 400 mg/dl

Esant vos 0,1 pg/ml
Esant vos 3,6 g/dl

Prozono efektas dél didelés koncentracijos

Didelis prokalcitonino kiekis gali sukelti paradoksaly SSV kiekio sumazéjima (prozono efekta
deél didelés koncentracijos). Atliekant §j tyrima, nustatyti dideli prokalcitonino kiekiai, pvz.,
2000 ng/ml, bus nustatyti kaip didesni nei 75 ng/ml.

Standartizacija

Néra tarptautinio atskaitos PCT preparato. ,ADVIA Centaur BRAHMS PCT” standartizuojamas
naudojant antigeno atskaitos preparata kaip pagrindinj standartg. Auks$¢iausias esamas
standartas BRAHMS apibréZiamas atliekant:

e N galo aminortgsciy sekos nustatyma (Edmanno metodu);

* masés analize.

Tyrimo standartizacija patikrinama atliekant teigiamo PCT pacienty populiacijos regresing

analize.

Techniné pagalba

Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos teikéjg arba platintoja.

www.siemens.com/diagnostics
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JADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos PCT
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PCT JADVIA Centaur’, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistermos

Simboliy paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali bati toliau pateikti simboliai:

Simbolis Apibrézimas Simbolis Apibrézimas
/n vitro diagnostinis medicininis .
jrenginys REF Katalogo numeris
. N Jgaliotasis atstovas Europos
u Oficialus gamintojas [ Ec [ ReP| Bendrijoje
y CE Zenklas su notifikuotosios
CE zenklas S . e .
jstaigos identifikavimo numeriu
0088
Zr. naudojimo instrukcijas 0 Biologinis pavojus

Temperatdros apribojimas

Neuz3aldykite (> 0°C)

_/H/ Apatiné temperatlros riba Vir§utiné temperatlros riba

Saugoti nuo saulés Sviesos ir
karscio

8 Tinka naudoti iki

Aukstyn

\,
-)/5/\;

é] SI= o S
1=

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti
(n)

Stipriai papurtykite reagento
pakuotes. Daugiau informacijos Zr.

Partijos kodas Reagenty ruosimas konkreCiam
LOT tyrimui skirtose ADVIA Centaur
produkto instrukcijose.

Datos formatas Rev.

YYYY-MM-DD .. .
(metai-ménuo-diena)

Perzilira

Kintamasis SeSioliktainis skaicius,
S . G pagal kurj patikrinama, ar jvestos

Pagrindinés kreivés apibrézimas tinkamos pagrindinés kreivés ir

kalibratoriaus apibrézties reikSmés.

I$sami partijos informacija

u%e““"sﬂo .

G ) Zalias taskas

‘% Perdirbti A2 TPinTeD Wit Atspausdinta sojy rasalu
S[sovinik]
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JADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos PCT

Prekiy zenklai
LADVIA Centaur” ir ,ReadyPack” yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai Zenklai.
Reagentas sukurtas bendradarbiaujant su B-R-A-H-M-S.
B-R'A-H-M-S PCT yra registruotasis ,BRAHMS Aktiengesellschaft” prekinis Zenklas.
© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
US Pats 5,609,822; 5,788,928

Made in: USA

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
m Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens Global Siemens Global Division

Headquarters Healthcare Headquarters ~ Siemens Healthcare

Siemens AG Siemens AG Diagnostics Inc.

Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Benedict Avenue

80333 Muenchen Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097

Germany 91052 Erlangen USA ) )
Germany www.siemens.com/diagnostics

Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.com/healthcare

B-R-A-H-M-5

10629885_LT Rev. G, 2015-07 15116



PCT JADVIA Centaur’, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT” sistermos
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