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ZAMYSLENE URCENI

Prokalcitoninovy rychlotest VivaDiag™ je chromatograficky imunoanalyticky test s lateralnim pratokem pro
soucasnou detekci a rozliseni PCT ve vzorcich lidské pIné krve, séra a plazmy. Je uréen k pouziti odborniky
jako predbézny vysledek testu, ktery pomaha pfi diagnostice bakterialni infekce a sepse. Jakakoli interpretace
nebo pouziti tohoto pfedbéZného vysledku testu se musi opirat také o dal$i klinické nalezy a o odborny Usudek
zdravotnickych pracovniku. Pro potvrzeni vysledku testu ziskaného timto pristrojem je tfeba zvazit alternativni
testovaci metodu (metody).

SHRNUTI

Prokalcitonin (PCT) je peptidovy hormon produkovany predev&im C burikami &titné Zlazy a nékterymi
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fragmenty, N terminalni zbytek, kalcitonin a katakalcin, Hladiny nezpracovaného prokalcitoninu vyrazné
stoupaji po bakterialni infekci, traumatu nebo Soku.

Prokalcitonin Rapid Test je rychly test, ktery semikvantitativné detekuje pfitomnost prokalcitoninu v pIné krvi,
plazmé nebo séru s citlivosti 0,5 ng/ml, 2 ng/ml a 10 ng/ml. Test vyuziva kombinaci monoklonalnich protilatek
k selektivni detekci zvySené hladiny prokalcitoninu v plné krvi, plazmé nebo séru. Na drovni deklarované
citlivosti nevykazuje prokalcitoninovy rychlotest Zadné interference se zkfizenou reaktivitou strukturné
pribuzného CRP nebo jinych latek pfi vysokeé citlivosti.

PRINCIP

Rychly test VivaDiag™ Procalcitonin detekuje prokalcitonin vizualni interpretaci vyvoje barvy na vnitfnim
prouzku. Protilatky proti PCT jsou imobilizovany na testovaci oblasti membrany. Béhem testovani reaguje
vzorek s protilatkami anti-PCT konjugovanymi s barevnymi ¢asticemi a pfedem nanesenymi na podlozku testu.
Smeés pak kapilarné migruje pfes membranu a interaguje s ¢inidly na membrané. Pokud se objevi testovaci
fadek 3 (T3), znamena to, Ze hladina PCT ve vzorku je v rozmezi 0,5-2,0 ng/ml. Pokud se objevi testovaci
carky 3 a 2 (T3 a T2), znamena to, ze hladina PCT ve vzorku je mezi 2,0-10,0 ng/ml. Pokud se objevi
vsechny testovaci linie (T1, T2, T3), znamena to, Zze hladina PCT je vy$si nez 10,0 ng/ml. Vyskyt kontrolni
¢&ary slouzi jako proceduralni kontrola, ktera ukazuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo ke stahovani
membrany.

UPOZORNENI A PREDPO

Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Nepouzivejte test, pokud je féliovy sacek
poskozeny. Testy nepouzivejte opakované.

e Tato sada obsahuje produkty Zivogisného plvodu. Certifikovana znalost pivodu a/nebo hygienického
stavu zvifat nezaru€uje Uplnou nepfitomnost prenosnych patogennich agens. Proto se doporucuje
povazovat tyto produkty za potencialné infekéni a zachazet s nimi za dodrzeni obvyklych bezpe¢nostnich
opatfeni (napf. neprozivat a nevdechovat).

e Zabrarite kfizové kontaminaci vzorku tim, Ze pro kazdy ziskany vzorek pouZijete novou nadobu na odbér
vzorkd.

Pred zahajenim testovani si peclivé prectéte cely postup.

V prostoru, kde se manipuluje se vzorky a soupravami, nejezte, nepijte a nekuite. Se v8emi vzorky
zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Po celou dobu postupu dodrZujte stanovena opatfeni proti
mikrobiologickému nebezpeci a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd. Pfi
vysetfovani vzorkd pouZivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochrana
o¢i.

Nezaménuijte ani nemichejte ¢inidla z riznych sarzi.

Vlhkost a teplota mohou negativné ovlivnit vysledky.

Pouzité testovaci materialy by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy.

SLOZENI

Soucasti baleni:

1. Testovaci zafizeni (kapatko) ve foliovém sacku

2. Extrakéni pufr

3. Pribalovy letak

Neni soucasti baleni:

Nadoba na odbér vzorkd

odstredivka (pro vzorky séra/plazmy)

Casovaé

Sterilni lanceta

Alkoholova podlozka

Osobni ochranné prostredky, jako jsou ochranné rukavice, Iékarské masky, laboratorni plasté atd.
Vhodné nadoby na biologicky nebezpe¢ny odpad a dezinfekéni prostredky.

SKLADOVANI A MANIPULACE

* Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté v rozmezi 2-30 °C. Uchovavejte mimo dosah
svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky muze zpUsobit nepiesné vysledky.
* Nezamrazujte. Testovaci sadu pouzivejte pfi teplotach mezi 15-30 °C.
e Testovaci sadu pouzivejte pfi vihkosti 10-90 %.
* Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (vytisténé na foliovém sacku a krabicce).
Poznamka:
Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 znamena 18. ¢ervna 2022.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

Prokalcitoninovy rychlotest Ize provést z piné krve (z venepunkce nebo z prstové sondy), séra nebo plazmy.
Odbér vzorku plné krve z prstu:
Umyjte ruce pacienta a nechte je uschnout. Masirujte ruku, aniz byste se dotkli vpichu. KiZi propichnéte sterilni
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lancetou. Setfete prvni znamky krve. Jemné tfete ruku od zapésti pres dlari k prstu, aby se nad mistem vpichu

vytvorila kulata kapka krve. Pridejte vzorek pIné krve do testovaciho zafizeni pomoci kapilarni zkumavky nebo

zavésnych kapek.

Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, abyste zabranili hemolyze. PouzZivejte pouze ¢iré,

nehemolyzované vzorky.

Poznamka:

* Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky del$i dobu pfi pokojové
teploté. Vzorky séra a plazmy Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 3 dnu. Pro dlouhodobé skladovani
by vzorky mély byt uchovavany pod -20 °C. PIna krev odebrana venepunkci by méla byt skladovana pfi
teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden do 2 dnii od odbéru. Vzorky pIné krve nezmrazuijte. PIna krev
odebrana prstem by méla byt testovana okamzité.

e Vzorky pfed testovanim uvedte do pokojové teploty. Zmrazené vzorky musi byt pred testovanim zcela
rozmrazeny a dobfe promichany. Vzorky by nemély byt opakované zmrazovany a rozmrazovany.

e Pokud maji byt vzorky prepravovany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy pro pfepravu
etiologickych agens.

ZKUSEBNI POSTUP

Pred testovanim si peclivé prectéte pokyny. Pfed testovanim nechte zafizeni, pufry a vzorky vyrovnat na

pokojovou teplotu (15 °C az 30 °C).

1. Vyjméte test ze zataveného sacku a poloZte jej na Cisty, rovny povrch.

2. Pridejte 2 kapky vySe uvedeného vzorku do jamky pro vzorek a poté pfidejte 1 kapku pufru, spustte
Gasovag.

3. Pockejte, az se objevi cervené cary. Vysledky odectéte po 10 minutach. Po 20 minutach vysledky
neinterpretujte.
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Neplatny
Pozitivni*
Objevi se dvé vyrazné barevné ¢ary. Jedna ara by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a druha ¢ara by
méla byt v oblasti testovaci linie (T3), coZ znamena hladinu PCT nejméné 0,5 mg/l.
Objevi se tfi vyrazné barevné ¢ary. Jedna cara by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a dvé &ary by mély
byt v oblasti testovaci linie (T2 a T3), coz znamena hladinu PCT nejméné 2,0 mg/l.
Objevi se étyfi vyrazné barevné ¢ary. Jedna cara by méla byt v oblasti kontrolni &ary (C) a tfi ¢ary by
mély byt v oblasti testovaci ¢ary (T1, T2 a T3), objevuje se hodnota PCT nejméné 10,0 mg/l.

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se muze lisit v zavislosti na koncentraci PCT ve
vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie (T) povazovan za pozitivni.

Negativni: Jedna barevna &ara se objevi v oblasti kontrolni &ary (C). V oblasti testovaci linie (T) se neobjevi
Zzadna zjevna barevna linie.

Neplatné: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobngjsi pficinou selhani kontrolni linie je
nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem.
Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Do testu jsou zahrnuty interni procesni kontroly. Kontrolni linie objevujici se v kontrolnich oblastech se povazuje
za interni pozitivni proceduralni kontrolu, ktera potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou proceduralni

techniku.
Externi kontrolni prvky se s touto sadou nedodavaji. Doporucuje se testovat pozitivni a negativni kontroly jako
spravny laboratorni postup pro potvrzeni postupu testu a ovéfeni spravného provedeni testu.

* Rychly test prokalcitonin je uréen pro profesionaini diagnostické pouZziti in vitro a mél by byt pouzivan pouze
pro semikvantitativni detekci.

* Prokalcitoninovy rychlotest indikuje pouze semikvantitativni hladinu PCT ve vzorku a nemél by byt
pouzivan jako jediné kritérium pro hodnoceni zanétlivych stavd.

e Stejné jako u viech diagnostickych testt by mél Iékar stanovit potvrzenou diagnézu az po vyhodnoceni
v&ech klinickych a laboratornich nalezd.

* Hodnoty PCT v blizkosti hraniéni hodnoty Testovaci linie 3 (T3: 0,5 ng/ml), Testovaci linie 2 (T2: 2,0 ng/ml)
a Testovaci linie 1 (T1: 10,0 ng/ml) by mély byt uvadény s opatrnosti, protoZe u viech kvantitativnich testd
existuje urcita mira variability. Proto linie T s mirné vy$si intenzitou nez T1 mlze také predstavovat hodnotu
mirné linie s mirné vyssi intenzitou nez T1 muze také pfedstavovat hodnotu mirné nizsi nez 10,0 ng/ml.
Podobna pozorovani se mohou vyskytnout u hodnot blizkych 2,0 ng/ml a 0,5 ng/ml. U takového zafizeni
se doporucuje opakovani testu nebo dalsi kvantitativni test.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

1. Presnost
Vysledky VivaDiag™ Procalcitonin Rapid Test ve srovnani s EIA pfi pouziti 280 vzorkd jsou uvedeny niZe:

Rychly test na kalcitonin 2l
VIEIDIET] ™ Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 84 2 86
Negativni 1 193 194
Celkem 85 195 280
Citlivost 98,8 % (84/85, 95%Cl, 96,5 % ~ 100 %)
Specificnost 99,0 % (193/195, 95%Cl, 97,6 % ~ 100 %)
Presnost 98,9 % (277/280, 95%Cl, 97,7 % ~ 100 %)
2. Citlivost

Detekeéni limit testu je 0,5 mg/l vzorku prokalcitoninu.

3. Cross-Reactivity
Toto ¢inidlo detekuje HAV, HBsAg, HIV, HCV, HEV, syfilis, HAMA, RF, MONO, rubeolu, TOXO, CMV, AFP,
CEA a CRP pozitivni vzorek bez zkfizené reakce.

4. Interferujici latky

U nize uvedenych potencialnich rusivych latek nebyla zjisténa Zadna interference.

Rusiva latka Koncentrace Rusiva latka Koncentrace
Paracetamol 200 mg/l Kreatin 2000 mg/l
Kyselina acetylsalicylova 200 mg/l Kyselina gentisova 200 mg/l
Albumin 20000 mg/l Hemoglobin 10000 mg/I
Kyselina askorbova 200 mg/l Metanol 10%
Bilirubin 10000 mg/I Kyselina stavelova 600 mg/l
Kofein 200 mg/l / /

5. Reprodukovatelnost

Studie reprodukovatelnosti byla provedena na tiech pracovistich tfemi techniky za pouziti tfi riznych $arzi
vyrobku, aby se prokézala pfesnost v ramci jedné série, mezi sériemi a mezi operatory. Shody v rdmci testu
byly 100 %. Shoda mezi pracovisti byla 100 %.
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