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= Domeniu de utilizare
PATHFAST B-R-A-H-M-S PCT este un produs pentru diagnostic in vitro, destinat
utilizarii cu analizorul automat PATHFAST pentru diagnostic in vitro (IVD) pentru
madsurarea cantitativa a procalcitoninei (PCT) in ser, sdnge integral si plasma umane
recoltate pe EDTA sau heparind. PATHFAST B-R-A-H-M-S PCT este destinat
utilizarii:
- ca auxiliar in detectarea timpurie si diagnosticul diferential al infectiilor bacteriene
relevante clinic,
- ca auxiliar in evaluarea gradului de severitate septicd si in stratificarea riscului la
pacienti cu infectie bacteriana sistemica, sepsis, sepsis sever si soc septic,
- ca auxiliar in luarea deciziilor privind tratamentul cu antibiotice pentru pacientii cu
infectii ale cailor respiratorii inferioare (ICRI) si pacientii cu suspiciune de sepsis sau
sepsis confirmat,
de catre tehnicienii de laborator, asistente medicale sau medici,
- Tn spital, inclusiv in unitatea de primire urgente, cabinete medicale sau laboratoare
clinice.
PATHFAST B*R*A*H*M-S PCT este un dispozitiv pentru testare in proximitatea
pacientului (NPT).

* Rezumat
PCT este o proteind alcatuitd din 116 aminoacizi, reprezentand precursorul
calcitoninei. PCT este produsa in principal de celulele parafoliculare (celule C) ale
glandei tiroide si este imediat scindata in calcitoning, katacalcina si fragment
N-terminal dupad secretie. De aceea, PCT nu este detectatd in sangele persoanelor
sanatoase. Pe de alta parte, in unele infectii bacteriene, PCT este produsa si secretatd
la nivelul mai multor organe, precum plamanii si ficatul, de stimulii reprezentati de
citokinele proinflamatorii. De aceea, este cunoscut faptul ca PCT este un biomarker
util pentru raspunsul gazdei la infectia bacteriana (1-3).
PCT este utila ca ajutor in diagnosticarea sepsisului, sepsisului sever si socului septic
n raspunsul inflamator sistemic al infectiei bacteriene (3-8), precum si in evaluarea
gradului de severitate septica si in stratificarea riscului la pacientii septici, in stare
critica (9, 10).
PCT este, de asemenea, utild in luarea deciziilor pentru initierea si oprirea
tratamentului cu antibiotice la pacientii cu infectii acute ale tractului respirator si
sepsis. (11-17).

= Principiul de testare

Procedura PATHFAST B:R:A:H-M-S PCT se bazeazd pe imunotestul enzimatic
chemiluminiscent (CLEIA) si MAGTRATION. Toate componentele necesare pentru
efectuarea testului sunt ambalate intr-un singur cartus de reactivi. Prin incdrcarea
PATHFAST B*R+A*H*M-*S PCT in sistemul de diagnostic in vitro PATHFAST, PCT poate
fi cuantificaté cu precizie in 17 minute. In aceast procedur, anticorpul monoclonal
anti-PCT marcat cu fosfataza alcalina (MoAb) si particulele magnetice acoperite cu
MoAb anti-PCT sunt amestecate cu proba. PCT continutd in specimen se leaga de
anticorpii anti-PCT formand un complex imun cu anticorpi marcati cu enzima si
particule magnetice acoperite cu anticorpi. Dupa eliminarea anticorpului marcat cu
enzimd ramas nelegat, laimunocomplex se va adauga un substrat chemiluminiscent.
Dupa o scurta perioada de incubatie, va fi detectata luminiscenta generata de reactia
enzimatica. Concentratia de PCT din proba este calculatd prin intermediul unei curbe
standard.

* MAGTRATION” este tehnologia separdrii B/F in care particulele magnetice sunt
spdlate intr-un varf de pipeta si este o marcd comerciald sau marcd inregistratd a
Precision System Science Co., Ltd.

= Compozitia pachetului de materiale furnizate
Cartus de reactivi 6 cartuse x 10 tavi
Cartusul de reactivi este format din 16 godeuri. Toate godeurile cu excluderea
godeului de proba (nr. 1) si godeul de numarare (nr. 10) sunt acoperite cu un sigiliu
din aluminiu avand un cod de bare. Toti reactivii pentru test sunt introdusi in fiecare
godeu al cartusului de reactivi. Nu reutilizati un cartus de reactivi. Acesta este
conceput pentru o singura utilizare.

Godeuri [Forma |Ingredient Cantitate |Sursa

Nr. 1 Gol Godeu pentru proba - -

Nr.2 Lichid  |Fosfataza alcalind MoAb anti-PCT |50 pL Microorganism
conjugat Soarece
2-metil-4-izotiazolin-3-unu*

(0,0015-<0,01%)

Romana
Godeuri |Forma |Ingredient Cantitate |Sursa
Nr.7 Lichid  |particule magnetice acoperitecu |50 pL Soarece
MoAb anti-PCT
Nr. 13 Lichid  [Substrat chemiluminescent, o0t |-
CDP-Star
Nr. 11 Lichid [Tampon de diluare a probei 50 pL -
2-metil-4-izotiazolin-3-unu*
(0,0015-<0,01%)
Nr.3,4,5 [Lichid |Tampon de spalare 400pL |-
Azid3 de Na (<0,1%),
Triton X-100 (< 0,1%)

Nr.1,6,8,9, 10, 12, 14, 15, 16 reprezinta godeuri goale.

,,CDP-Star” este 0 marcd comerciald sau o marca comerciald inregistratd a Applied
Biosystems, LLC.

* Clasificare conform Regulamentului (EC) 1272/2008: Sensibilizarea pielii
(Categoria 1A).

Consultati declaratia de pericol si de precautie de pe eticheta cutiei kitului.

Calibrator 1 (CAL-1) 2,0 mLx 1 sticla (lichid, azida de Na < 0,1%)
Calibrator 2 (CAL-2) Pentru flacoane de 1,0 mLx 2 (liofilizate)
Diluant pentru calibrator 1,0 mL x 2 sticle (lichid, azida de Na < 0,1%)
MC ENTRY CARD 1 foaie

Instructiuni de utilizare 1 foaie

Materiale necesare, dar nelivrate

PATHFAST Analizor (nr. produs: 300929) si consumabile
PATHFAST TIP (nr. produs: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (nr. produs: 300950)

PATHFAST B+ R+A+H* M-S PCT Control (nr. produs: PF0221C)

= Avertizari si precautii

1 Nu desfaceti sigiliul de aluminiu al cartusului de reactivi.

2. Manipulati cartusul de reactivi tindnd marginea acestuia si nu atingeti cu
degetele garnitura de aluminiu sau godeul negru.

3. in cazul in care cartusul de reactivi este scipat pe jos si deteriorat, nu il
utilizati.

4. Evitati contaminarea cu saliva in godeul negru.

5. Evitati contaminarea cu substante strdine, cum ar fi fungi, bacterii si detergent
n specimen.

6. Dupa o anumitd perioada de depozitare sau de expediere, pot exista niste

reactivi lipiti de sigiliul de aluminiu. Daca se observa acest lucru, bateti usor
cartusul pe masd inainte de utilizare.

7. Depozitati cartusele de reactivi astfel incat sa fie mereu in pozitie verticald.

8. Cartusele de reactivi uzate contin fluide corporale umane. Manipulati cu grija
adecvata pentru prevenirea contactului cu pielea si a injectarii.

9. Azida poate reactiona cu plumbul si cuprul utilizate la anumite instalatii

sanitare, formand saruri explozive. La eliminarea materialelor care contin
azida, acestea trebuie spalate cu volume mari de apa.

10.  Eliminati toti reactivii si materialele utilizate conform metodei standard de
eliminare. De exemplu, autoclavati la 121°C timp de 20 de minute.
Respectati masurile de precautie generale si manipulati toate componentele
ca si cum exista riscul sa transmita agenti infectiosi.

11.  Sistemul de raportare a PATHFAST contine coduri de eroare pentru a-l
avertiza pe operator cu privire la anumite defectiuni. Rapoartele care contin
astfel de coduri de eroare trebuie pastrate pentru a fi urmarite. Consultati
manualul de utilizare al PATHFAST.

12.  Probele pacientului pot contine anticorpi heterofili care ar putea reactiona in
imunodozare pentru a da un rezultat fals crescut sau fals scazut. Acest test a
fost conceput pentru a micsora interferenta cu anticorpii heterofili. Cu toate
acestea, eliminarea completd a acestei interferente din toate probele de
pacient nu poate fi garantatd. Un rezultat al testului care nu este in
concordantd cu tabloul clinic si istoricul pacientului trebuie interpretat cu
prudenta.

13.  Rezultatele trebuie evaluate in contextul tuturor constatdrilor de laborator si
al stirii clinice generale a pacientului. in cazurile in care rezultatele de
laborator nu se potrivesc cu tabloul clinic sau cu istoricul, trebuie efectuate
teste suplimentare.
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14. Cand apare orice incident grav in legdturd cu produsul, raportati
producatorului si autoritdtii competente in care se afld utilizatorul si/sau
pacientul.

Depozitare si expirare

1. Depoziteaza la 2-8 °C.

2. Depozitati cartusul cu eticheta in sus.

3. Evitati deteriorarea apei in timpul depozitdrii.

4, Deschideti tava cartusului numai inainte de utilizare.

5. Evitati contaminarea si expunerea la lumina directd a soarelui.

6. Dupa deschidere, CAL-1 poate fi utilizat pana la data expirarii.

7. CAL-2 este stabil timp de 1 lund la 2-8 °C si 2 luni la -20 °C sau mai putin dupd
reconstituire.

8. Data expirdrii este mentionata pe fiecare cartus de reactivi si cutie a kitului.

9. Nu utilizati reactivii dupa data de expirare indicata.

Recoltarea probei

Utilizati ser, sange integral sau plasma colectate cu tub de colectare calificat. Sangele
integral si plasma trebuie colectate cu un tub care contine Na-heparina, Li-heparind
sau EDTA.

Stabilitatea probei

Probele de sange integral si plasma sunt stabile in conditiile de mai jos:
dela15pandla25°C: 8ore
dela2pandla8°C: 24 ore

Probele de plasma si ser sunt stabile in conditiile de mai jos:
dela15pandla25°C: 8ore
dela2pandla8°C: 24 ore

-20°C sau mai putin: 2 luni (o singurd congelare)

Volumul probei: 100 pL

= Preparare si procedura
Consultati manualul de utilizare al PATHFAST pentru informatii detaliate privind
utilizarea analizorului.

Preparare reactiv

1. Cartus de reactivi: Pregdtit pentru utilizare.

2. CAL-1: Pregatit pentru utilizare. (Se utilizeaza numai cu reactiv din acelasi lot.)
3. CAL-2: Transferati tot continutul unei sticle de diluant calibrator intr-un flacon

de CAL-2. Nu folositi loturi diferite de diluant pentru calibrare pentru a dizolva
CAL-2. Pastrati timp de 15 minute la temperatura incaperii dupa reconstituire.
Amestecati cu grija si asigurati faptul cd este complet dizolvat calibratorul. (Se
utilizeazd numai cu reactiv din acelasi lot.)

Instalarea curbei de calibrare etalon

1 Instalarea unei curbe de calibrare etalon este necesara atunci cand se
foloseste un lot nou de reactivi.

2. Instalati curba de calibrare etalon citind codul de bare de pe MC ENTRY CARD,
care este inclus in fiecare pachet, cu cititorul de coduri de bare portabil al
PATHFAST.

Calibrarea de citre utilizator

1. Calibrarea de cdtre utilizator este necesara atunci cand se utilizeaza un lot
nou de reactivi dupa instalarea curbei de calibrare etalon de pe MC ENTRY
CARD.

2. Calibrarea de catre utilizator este, de asemenea, necesara la fiecare 4
saptamani dupd prima calibrare de catre utilizator. (MC ENTRY CARD nu este
necesar.)

3. Ambii calibratori, CAL-1 si CAL-2, trebuie sd fie testati in duplicat. Prin urmare,
pentru calibrarea de cétre utilizator sunt necesare 4 cartuse de reactivi, douad
pentru CAL-1 si doua pentru CAL-2.

4, Asezati cartusele de reactivi in raftul pentru cartuse, apoi distribuiti
aproximativ 100 pL de CAL-1 si CAL-2 in godeurile de proba pentru incarcare
n PATHFAST.

5. Apadsati butonul START al PATHFAST si efectuati testul pentru calibrare.

Testul pentru controlul calitatii (testul QC)

1 Testul QC este indispensabil pentru asigurarea validitatii rezultatelor probelor.
Testul QC se efectueazd dupa fiecare calibrare, pentru a verifica curbele de
calibrare si pentru a obtine date pentru probele QC pentru controlul calitatii.
Dupa fiecare calibrare, la fiecare noud livrare de kit de test calibrat anterior
sau de fiecare data cand institutia doreste sa verifice performanta sistemului,
analizati doua niveluri ale materialului pentru controlul calitatii cu concentratii
PCT cunoscute.

2. Bunele practici de laborator recomanda utilizarea controalelor de calitate
corespunzatoare. Se recomanda urmarea normelor federale, de stat si locale
pentru controlul calitdtii. n cazul in care rezultatele controalelor nu se
ncadreaza in limitele recomandate, nu se vor utiliza rezultatele testului.
Repetati testul sau sunati distribuitorul dvs. autorizat PATHFAST pentru

verificare tehnica.

Analiza probei

1 Asezati cartusul de reactivi in raftul pentru cartus, apoi distribuiti aproximativ
100 WL de probd intr-un godeu de proba al unui cartus.

2. Tncarcati suportul pentru cartus pe PATHFAST si apdsati butonul START al
PATHFAST pentru a efectua analiza probei.

Observatie

1 Cand se utilizeaza o proba de sange integral, sangele integral continut intr-un
tub de colectare a sangelui trebuie amestecat usor chiar inainte de distribuire.
(Nu utilizati un mixer cu vortex.) Dupd repartizarea probei de sange integral si
ncdrcarea cartusului in PATHFAST, analiza trebuie sa inceapa imediat.

2. Ar trebui sd se asigure ca fire sau cheaguri de fibrind si alte materiale
insolubile nu sunt prezente in probele de ser si plasmg, altfel un astfel de
material trebuie indepartat prin centrifugare sau filtrare.

3. Tn cazul in care probele sunt l3sate mai mult de 5 minute dupé repartizarea
ntr-un godeu pentru probe, se va obtine un rezultat scdzut la analiza probei
de sange integral, din cauza sedimentarii sangelui, si un rezultat crescut la
analiza probei de plasma si ser, din cauza cresterii concentratiei de PCT la
evaporare.

4. Cand se utilizeazd o proba de sange integral, introducerea unei valori
individuale de hematocrit a probei in PATHFAST este optionald.

5. Probele cu un rezultat mai mare de 100 ng/mL trebuie diluate cu plasma sau
ser normale si retestate daca se doreste un rezultat cantitativ sau, alternativ,
pot fi raportate ca > 100 ng/mL.

= Date specifice privind performanta
Datele de performanta reprezentative ale PATHFAST sunt prezentate mai jos.

Trasabilitate metrologica
Aceasta metoda a fost standardizatd pe baza testului KRYPTORB*R*A+H-M*S PCT.

Precizie (repetabilitate)

Precizia a fost evaluatd cu probe de sange integral, plasma si ser, la fiecare 4 niveluri
de concentratie. Probele au fost testate in 20 de replicdri consecutive. Au fost
obtinute urmatoarele rezultate.

Sangeintegral | Medie (ng/mL) S.D. (ng/mL) CV. (%)
Nivelul 1 0,481 0,037 7,7
Nivelul 2 2,13 0,104 49
Nivelul 3 9,51 0,762 8,0
Nivelul 4 63,1 545 8,6

Plasma Medie (ng/mL) S.D. (ng/mL) CV. (%)
Nivelul 1 0,493 0,018 3,7
Nivelul 2 2,10 0,081 39
Nivelul 3 10,9 0,484 44
Nivelul 4 70,2 3,61 51

Ser Medie (ng/mL) S.D. (ng/mL) CV. (%)
Nivelul 1 0,553 0,029 52
Nivelul 2 2,04 0,075 3,7
Nivelul 3 10,6 0,276 2,6
Nivelul 4 80,4 4,82 6,0

Precizie (reproductibilitate)

Probele de ser la 4 niveluri de concentratie in intervalul de masurare au fost testate
n duplicat in fiecare ciclu, 2 serii pe zi, timp de 20 de zile cu 1 lot de reactivi pe 1
instrument, pentru un total de 40 de cicluri. Au fost calculati coeficientul de variatie
din timpul ciclului si cel total (CV.) cu deviatiile standard (S.D.) conform protocolului
CLSI EP5-A2. Au fost obtinute urmatoarele rezultate.

. Precizie in timpul ciclului Precizie totald
M Medie
Proba

(ng/ml) S.D. CV. S.D. CV.
(ng/mL) (%) (ng/mL) (%)
Nivelul 1 0,097 0,004 41 0,007 7,2
Nivelul 2 2,02 0,105 52 0,113 56
Nivelul 3 36,1 1,83 51 2,19 6,1
Nivelul 4 80,5 4,30 53 5,05 6,3

Sensibilitate analitica

Limita de blank (LoB): 0,005 ng/mL
Limita de detectare (LoD): 0,010 ng/mL
Limita de cuantificare (LoQ): 0,014 ng/mL (CV. 20%), 0,028 ng/mL (CV. 10%)
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Liniaritate

Antigenul PCT a fost addugat in ser la 5 niveluri de concentratie (0,088, 1,78, 31,3,
85,7, 114 ng/mL). Probele au fost diluate seriat de 5 ori folosind ser normal si testate.
Rata de recuperare in raport cu valoarea teoretica a fost intre 90,8-107% pana la

114 ng/mL

Domeniul testului: 0,02-100 ng/mL

Intervalul de analiza a fost stabilit din rezultatele LoD si liniaritate.

Efectul de suspensie in doza mare

Antigenul PCT a fost ad3ugat in ser la o concentratie de aproximativ 4.200 ng/mL.
Probele au fost diluate in serie cu ser normal si testate. Nu a existat un efect hook cu
doze mari pentru probele cu valorile lor PCT de pana la 4.000 ng/mL.

Specificitate analitica
Interferenta substantelor endogene

S-a constatat ca urmatorii factori au un efect mai mic de 10% asupra testului la

concentratiile indicate in paranteze.

Bilirubina libera (25 mg/dL)
Bilirubina conjugata (40 mg/dL)
Lipemie (2.500 FTU)
Trigliceride (2.000 mg/dL)
Hemoglobina (hemolizd) (900 mg/dL)
Factorul reumatoid (1.500 Ul/mL)
Proteina (Albumina) (4g/dL)
Biotina (1.500 ng/mL)

Interferenta substantelor exogene

PCT (ng/mL) |Interpretare
Risc scazut de infectie bacteriand sistemica, dar este
<05 posibild infectia locald
Risc moderat pentru dezvoltarea infectiei sistemice severe
20,5<2,0 (sepsis sever sau soc septic)
Risc ridicat pentru dezvoltarea infectiei sistemice severe
22,0<10 (sepsis sever sau soc septic)
Réspuns inflamator sistemic important, cu risc foarte
>10 ridicat de sepsis sever si soc septic
3. Luarea deciziilor privind terapia cu antibiotice pentru pacientii cu ICRI si sepsis
(11-17)
PCT (ng/mL) |Interpretare
Indica absenta infectiei bacteriene. Utilizarea antibioticelor
este puternic descurajata, precum si in prezenta rezervei
<01 pulmonare scdzute din exacerbarea acutd a
bronhopneumopatiei obstructive cronice (BPOC).
Infectia  bacteriana este  improbabild.  Utilizarea
20,1<0,25  (5ntibioticelor este descurajata.
Infectia bacteriana este posibild. Se recomanda initierea
20,25<0,5 | tratamentului antimicrobian.
Sugereaza prezenta unei infectii bacteriene. Tratamentul
20,5 cu antibiotice este recomandat insistent.

Urmatoarele medicamente care ar putea fi utilizate la pacientii tinta s-au dovedit a
avea un efect de mai putin de 10% asupra testului la concentratia indicata in

paranteze.

Imipenem (1,28 mg/mL)
Cefotaxim (90 mg/dL)
Vancomicind (3,5mg/mL)
Dopamina (13 mg/dL)
Noradrenalind (2 pg/mL)
Dobutamina (12,2 pg/mL)
Heparina (8.000 U/L)
Furosemid (2 mg/dL)

Reactivitate incrucisata

Urmatoarele substante nu au reactivitate incrucisata semnificativd asupra testului la

concentratiile indicate in paranteze.

Calcitonina (15ng/mL)
Katacalcina (20 ng/mL)
a-CGRP (10.000 ng/mL)
R-CGRP (10.000 ng/mL)
Calcitonina de somon (30 pug/mL)
Calcitonina de tipar (30 pg/mL)

Corelatie intre probele de ser si alte matrice de probe

X y n Panta | Interceptare r
Lirheparing Plasmd 51 | 1,01 -0,018 0,989
P Sange integral 51 1,01 -0,005 0,978
Na-heparing Plasmad 51 | 096 -0,002 0,988
“or P Sangeintegral | 51 | 0,97 0,001 0977
EDTA2Na Plasma 51 | 1,00 0,002 0,992
Sangeintegral | 51 1,03 -0,002 0,978
Plasmad 51 | 1,01 0,003 0,992
EDTA-2K Sangeintegral | 51 | 1,03 0,000 0,988

Ecuatia de regresie a fost calculata prin metoda Passing-Bablok.

Comparatie metode

y=0,95x-0,001, r= 0,977, n= 191 (probe de plasma EDTA, y: PATHFAST B-R-A-H-M-
SPCT, x: B-R*A+H* M-S PCT KRYPTOR sensibil, potrivire Passing-Bablok).

Valori estimate
1. Limita de referintd

Limita de referintd pentru testul PATHFAST B*R*A*H:M*S PCT a fost
determinatd prin testarea a 150 de indivizi aparent sandtosi. Percentila 95 a
limitei de referinta a fost determinata a fi 0,051 ng/mL.

2. Valori asteptate ale infectiei bacteriene sistemice/sepsis (3, 4, 9, 18)
Sindromul de raspuns inflamator sistemic (SRIS), sepsisul, sepsisul sever si
socul septic au fost clasificate conform criteriilor conferintei de consens a
American College of Chest Physicians/Society of Critical Care Medicine.

Tratamentul cu antibiotice trebuie luat in considerare indiferent de rezultatul PCT,
dacd pacientul este instabil clinic, prezintd un risc ridicat de evolutie severa, existd
dovezi solide ale prezentei agentului patogen bacterian sau contextul clinic indica
necesitatea tratamentului cu antibiotice. Dacd nu se administreaza antibiotice,
reevaluati dacd simptomele persistd/se agraveaza si/sau repetati masurarea PCT in
decurs de 6 pana la 24 de ore (< 0,1, > 0,1-< 0,25 ng/mL).

Pentru a evalua reusita tratamentului si pentru a sustine decizia de intrerupere a
tratamentului cu antibiotice, probele de monitorizare trebuie analizate la intervale
de 1 zi sau de 2 zile, la discretia medicului, luand in considerare evolutia pacientului.
Terapia cu antibiotice poate fi ajustata folosind formula de intrerupere de mai jos (>
0,25-<0,5,>0,5 ng/mL):

PCTimaxim: Cea mai ridicata concentratie observata a PCT
PCTactual: Cea mai recentd concentratie a PCT
APCT: Calculata pe baza urmdtoarei ecuatii:

APCT = (PCTimasim - PCTactal)/PCTonzim X 100%

Terapia cu antibiotice poate fi intrerupta daca APCT este > 80% sau daca PCTacwal
este

. < 0,25 ng/mL pentru pacientii ICRI

. <0,5 ng/mL pentru pacientii septici suspectati sau confirmati.

Tratamentul cu antibiotice poate fi continuat pe baza altor rezultate clinice, precum
. evolutia evidentd pe baza radiografiei toracice sau toxicitatea actuald/in
crestere pentru pacientii cu ICRI

. imposibilitatea de a tine sub control o infectie locald sau instabilitatea
fiziologica actuald pentru pacientii cu suspiciune de sepsis sau sepsis
confirmat.

Daca tabloul clinic nu s-a ameliorat si nivelul PCT rdmane ridicat, reevaluati si luati in
considerare esecul tratamentului sau alte cauze.

Observatie:

PCT < 0,5 ng/mL nu exclude o infectie, din cauza infectiilor localizate (fard semne
sistemice) care pot fi asociate cu concentratii scazute sau o infectie sistemica in
stadiile initiale (< 6 ore). Cresterea moderata a nivelurilor PCT (< 2 ng/mL) poate
apdrea fard infectie (de exemplu, in cancerul tiroidian, pancreatic si pulmonar sau
BPOC si fibroza chistica). Concentratiile PCT trebuie interpretate intotdeauna in
contextul antecedentelor pacientului (11, 19). Se recomanda retestarea PCT in
decurs de 6-24 de ore in caz de suspiciune de infectie bacteriana si valori initiale
scazute ale PCT.

Rezultatele estimate/valorile de referinta pot varia de la un laborator la altul si de la o
tard la alta in functie de diferiti factori. Prin urmare, se recomanda fiecarei institutii sa
stabileasca valori de referint3 corespunzitoare. in plus, laboratoarele trebuie s& ia in
considerare practica curentd a institutiei din care fac parte cu privire la evaluarea SRIS,
a sepsisului, a sepsisului sever, a socului septic sau ICRI.
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Simboluri
LSI Medience Corporation foloseste urmatoarele simboluri si semne in plus fatd de
cele enumerate in EN ISO 15223-1: 2021 (Dispozitive medicale - Simboluri care
trebuie utilizate cu informatii care trebuie furnizate de producator - Partea 1: Cerinte
generale).

2

Acest simbol inseamna ,Dispozitiv pentru testare in proximitatea
pacientului”.

(Simboluri pentru auto-testare si testare in proximitatea pacientului in
conformitate cu reglementarile IVD 2017/746/UE. MedTech Europe.
13 dec. 2018)

: Cartus reactiv
: Calibrator 1
: Calibrator 2

: Diluant calibrator

MC ENTRY CARD

* PATHFAST: Marca inregistrata in Japonia Nr.5982733
*B-R+A+H-M-S este 0 marca inregistrata B-R+A+H-M+S GmbH.

: Card de acces pentru curba de calibrare etalon

Pericole chimice si fraze de precautie

Atentie!

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Evitati sa inspirati ceata. Purtati manusi de protectie/imbracdminte
de protectie/echipament de protectie a ochilor/ echipament de
protectie a fetei. N CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu mult3
apa si sapun.

Contine 2-metil-4-izotiazolin-3-unu [EC No. 220-239-6, CAS No.
2682-20-4]

Rezumatul privind siguranta si performanta este disponibil la:
Banca europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED).

Contact pentru asistenta tehnica
www.pathfast.eu/contact

e

PHC Europe B.V.
Nijverheidsweg 120, 4879 AZ, Etten-Leur,
Netherlands

LS| Medience Corporation

1-2-3 Shibaura, Minato-ku,
Tokyo 105-0023, Japan
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