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PATHFAST B-R-A-H-M-S PCT je produkt k diagnhostickému poufiti in vitro s in vitro €13 Kapalina  |Chemiluminiscenénisubstrat, (100l |-
diagnostickym (IVD) automatickym analyzatorem PATHFAST pro kvantitativni méfeni CDP-Star
prokalcitoninu (PCT) v lidském séru, heparinizované krvi nebo pIné krvi s EDTA a ¢ 11 Kapalina Pufr pro fedéni vzork( 50 ul -

plazmé. PATHFAST B-R-A-H* M-S PCT je urfen k pouziti:

- jako pomdcka ke véasné detekci a diferencidlni diagnostiku klinicky relevantnich

bakteridlnich infekci,

jako pomdacka k vyhodnoceni stupné zavaznosti sepse a pri stratifikaci rizika u

pacientl se systémovou bakteridni infekci, sepsi, zavaznou sepsi a septickym

Sokem,

- jako pomUcka pfi rozhodovani o antibiotické léché u pacientd s infekcemi dolnich

cest dychacich (lower respiratory tract infection, LRTI) a u pacientt s podezienim

na sepsi nebo s potvrzenou sepsi,

pro laboratorni techniky, zdravotni sestry ¢i lékare,

- v nemocnici vcetné pohotovostniho oddéleni, ordinace lékare a klinické
laboratore.

PATHFAST B+ R+ A-H* M-S PCT je prostredek k testovani v blizkosti pacienta (NPT).

= Shrnuti
PCT je protein sestavajici ze 116 aminokyselin a je prohormonem kalcitoninu. PCT
produkuiji hlavné parafolikularni buriky (C buriky) stitné Zlazy a po sekreci se okam#zité
Stépi na kalcitonin, katakalcin a N-termindlni fragment. PCT proto neni v krvi
zdravych jedincd detekovan. Na druhé strané, u nékolika bakteridlnich infekci je PCT
produkovan a vylucovan v rznych orgdnech, jako jsou plice a jatra, a to stimuly
prozanétlivého cytokinu. Je proto znamo, Ze PCT je uZiteCnym biomarkerem pro
hostitelskou reakci na bakterialni infekci (1-3).
PCT je uzitecny jako pomticka pfi diagnostice sepse, zavazné sepse a septického Soku
pfi systémové zanétlivé odpovédi na bakterialni infekci (3-8) a pfi hodnoceni stupné
zévaznosti sepse a jako pomucka pfi stratifikaci rizika u kriticky nemocnych
septickych pacient (9, 10).
PCT je také uziteCny pii rozhodovani o zahajeni a ukonceni lécby antibiotiky u
pacient( s akutnimi infekcemi dychacich cest a se sepsi (11-17).

* Princip testu

Postup pro PATHFAST B*R:A*H*M*S PCT je zaloZen na chemiluminiscenéni
enzymové imunoanalyze (CLEIA) a technologii MAGTRATION. Vsechny komponenty
pottebné k provedeni testovani jsou zabaleny v jedné reagenéni kazeté. Nactenim
PATHFAST B*R*A+H*M*S PCT do diagnostického systému PATHFAST in vitro Ize PCT
presné kvantifikovat béhem 17 minut. V tomto postupu se smisi se vzorkem
monoklondini protildtka (MoAb) proti PCT znacend alkalickou fosfatézou a
magnetické Castice potazené monoklondini protilatkou proti PCT. PCT obsaZeny ve
vzorku se véze na protilatky proti PCT a tvoii imunokomplex s protildtkou znac¢enou
enzymem a magnetickymi Casticemi potaZzenymi protildtkou. Po odstranéni
nenavazané protildtky znacené enzymem se do imunokomplexu prida
chemiluminiscencni substrat. Po kratké inkubaci je detekovana luminiscence
generovand enzymovou reakci. Koncentrace PCT ve vzorku se vypocitd pomoci
standardni krivky.

* MAGTRATION“ je technologie separace B/F, kdy se vymyvaji magnetické Castice ve
Spicce pipety. Jde o ochrannou zndmku nebo registrovanou ochrannou znamku
spolecnosti Precision System Science Co., Ltd.

= Obsah baleni dodanych materialti
Reagencni kazeta 6 kazet x 10 zasobnik(
Reagencni kazeta obsahuje 16 jamek. \echny jamky kromé jamky na vzorek (€. 1) a
pocitaci jamky (€. 10) jsou piekryty hlinikovym uzavérem s ¢arovym kddem. Viechny
reagencie pro test jsou naplnény do kazdé jamky reagencni kazety. Reagencni kazetu
nepouZzivejte opakované. Je ur¢ena pouze k jednordzovému pouziti.

Jamky Forma Obsah Mnoizstvi | Zdroj

¢1 Prazdna Jamka na vzorek - -

¢.2 Kapalina Alkalickou fosfatdzou 50 ! Mikro-
konjugované MoAb proti PCT organismus
2-methyl-4-izothiazolin-3-on* Mys
(0,0015-<0,01 %)

¢.7 Kapalina Monoklonalni protilatkou 50 ! Mys
(MoAb) proti PCT
potaZzené magnetické Castice

2-methyl-4-izothiazolin-3-on*
(0,0015—<0,01 %)
Promyvaci pufr 400 pl -
Azid sodny (< 0,1 %),
Triton X-100 (< 0,1 %)
¢.1,6,8,9,10, 12, 14, 15, 16 jsou prazdné jamky.
,,CDP-Star” je ochranna znamka nebo registrovana ochranna zndmka spole¢nosti
Applied Biosystems, LLC.

* Klasifikace podle nafizeni (EC) 1272/2008: Senzibilizace kiize (kategorie 1A).

Viz prohlaseni o nebezpecnosti a prevenci na stitku krabicky se soupravou.

¢.3,4,5 |Kapalina

Kalibrator 1 (CAL-1) 2,0 ml x 1 lahvicka (kapalina, azid sodny < 0,1 %)
Kalibrator 2 (CAL-2) Pro 1,0 ml x 2 lahvicky (lyofilizovany pfipravek)
Redidlo kalibratoru 1,0 ml x 2 lahvicky (kapalina, azid sodny < 0,1 %)
MC ENTRY CARD 1list

Navod k poutZiti 1list

Potiebné, avsak nedodavané materialy

Analyzator PATHFAST (produkt ¢.: 300929) a spotiebni material
PATHFAST TIP (produkt ¢.: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (produkt ¢.: 300950)

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

= Bezpecnostni opatieni a varovani
1 Nesloupavejte hlinikové uzavéry jamek na reagencni kazeté.
2. Reagencni kazetu uchopte a vytdhnéte za okraj. Nedotykejte se prsty
hlinikového uzavéru ani ¢erné jamky.

3. Pokud reagencni kazeta spadne a poskodi se, nepouzivejte ji.

4. Zabrarite kontaminaci slinami v éerné jamce.

5. Zabrarite kontaminaci vzorku cizimi latkami, jako jsou plisné, bakterie a Cistici
prostredky.

6. Po urcité dobé skladovani nebo prepravy mohou nékteré reagencie ulpét na

hlinikovém uzavéru. Pokud je takovy stav pozorovén, klepnéte kazetou pred
jejim pouZzitim jemné o stal.

7. Reagencni kazety vidy uchovavejte ve svislé poloze.

8. Pouzité reagencni kazety obsahuiji lidské téIni tekutiny. Zachazejte s nimi s
naleZitou péci, abyste zamezili kontaktu s pokozkou a injekci roztoku.

9. Azid mUZe reagovat s médi a olovem pouzivanym v nékterych vodovodnich

systémech a vytvaret tak vybusné soli. P¥i likvidaci materialt obsahujicich azid
je tieba je vyplachnout velkym mnoZstvim vody.

10.  VSechny poufZité reagencie a materidly zlikvidujte podle standardni metody
likvidace. Napriklad autoklavujte pfi 121 °C po dobu 20 minut. DodrZujte
obecnd bezpecnostni opatieni a se vsemi soucastmi zachazejte jako s
potencidlné infekénimi.

11.  Systém hlaseni pristroje PATHFAST obsahuje chybové kddy, které pracovnika
obsluhy upozorniuji na konkrétni poruchy. Jakékoli hlaSeni obsahujici takové
chybové kédy by mélo byt uchovano k dalSimu sledovani a kontrole. Viz
ndavod k obsluze pristroje PATHFAST.

12.  Vzorky od pacientli mohou obsahovat heterofilni protilatky, které by mohly v
imunoanalyze reagovat a poskytnout faleSné vysoky nebo nizky vysledek.
Tato analyza byla navrZena tak, aby minimalizovala interferenci heterofilnich
protildtek. Uplné vyloudeni této interference viak nelze u véech pacientskych
vzorkl zarucit. Viysledek testu, ktery neni v souladu s klinickym obrazem a
anamnézou pacienta, je tfeba interpretovat obezfetné.

13.  Vysledky musi byt hodnoceny v kontextu vsech laboratornich nalezli a
celkového klinického stavu pacienta. V pfipadé, Ze se laboratorni vysledky
neshoduji s klinickym obrazem nebo anamnézovu, je tfeba provést dalsi testy.

14.  Pokud dojde k vazné nepfiznivé udalosti v souvislosti s vyrobkem, oznamte to
vyrobci a pfislusnému organu v misté, v némz se uzivatel a/nebo pacient

nachazi.
Skladovani a exspirace
1 Uchovaveijte pri teploté 2—8 °C.
2. Prihradku na kazety uchovavejte stitkem nahoru.
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Béhem skladovani zabrarite poskozeni vodou.

Prihradku na kazety otevrete az bezprostredné pred pouZitim.

Viyvarujte se kontaminace a vystaveni pfimému slunecnimu zareni.

Kalibrator CAL-1 Ize po otevieni pouZzivat aZ do data exspirace.

Kalibrator CAL-2 je po rekonstituci stabilni po dobu 1 mésice pri teploté 2—

8 °C a2 mésice pri teploté —20 °C nebo nizsi.

8. Datum exspirace je uvedeno na Stitku kazdé reagencni kazety a krabicky
soupravy.

9. Po uvedeném datu exspirace reagencie nepouZzivejte.

S o

Odbér vzorkt

Pouzijte sérum, plnou krev nebo plazmu odebranou v pfislusné odbérové zkumavce.
PInd krev a plazma by mély byt odebrany do zkumavek obsahujicich heparin sodny,
heparin lithny nebo EDTA.

Stabilita vzorka
Vzorek pIné krve je stabilni za nize uvedenych podminek:

15°Caz25°C: 8 hodin
2°Cai8°C: 24 hodin
Vzorky plazmy a séra jsou stabilni za nize uvedenych podminek:
15°Caz25°C: 8 hodin
2°Cai8°C: 24 hodin
-20°C nebo méné: 2 mésice (zmrazovat pouze jednou)

Objem vzorku: 100 p!

= Ptiprava a postup
Podrobné informace ohledné pouZiti analyzatoru najdete v uZivatelské prirucce
pristroje PATHFAST.

Pfiprava reagencii

1. Reagentni kazeta: pfipravena k pouZiti.

2. Kalibrator CAL-1: pripraven k pouZiti. (Omezeno na pouZiti s reagencii ze
stejné sarze.)

3. Kalibrator CAL-2: preneste cely objem jedné lahvicky kalibracniho fedidla do
jedné lahvicky s CAL-2. K rozpousténi CAL-2 nepouZzivejte rizné SarZe fedidla
kalibratoru. Po rekonstituci nechte 15 minut stat pri pokojové teploté. Jemné
promichejte a ujistéte se, Ze je kalibrator zcela rozpustén. (Omezeno na
pouZiti s reagencii ze stejné Sarze.)

Zavedeni hlavni kalibracni kiivky

1. Pfi pouZiti nové SarZe reagencii je nutné zavést hlavni kalibracni kfivku.

2. Hlavni kalibracni kfivku zavedete prectenim Carového kédu na karté MC
ENTRY CARD, kterd je soucasti kazdého baleni, pomoci ru¢ni ¢tecky ¢arovych
kod pristroje PATHFAST.

UZivatelska kalibrace
1. UZivatelskd kalibrace je nutna, pokud je po zavedeni hlavni kalibraéni kfivky z
karty MC ENTRY CARD pouZita nova SarZe reagencii.

2. UZivatelskd kalibrace je také nutnd kazdé 4 tydny po prvni uzivatelské kalibraci.

(MC ENTRY CARD neni nutna.)

3. Kalibrdtory CAL-1 a CAL-2 musi byt testovany duplicitné. Proto jsou pro
uZivatelskou kalibraci nezbytné 4 reagencni kazety, dvé pro kalibrator CAL-1 a
dvé pro kalibrator CAL-2.

4, Umistéte reagencni kazety do stojanu na kazety a poté do jamek na vzorky
nadavkujte priblizné 100 pl CAL-1 a CAL-2 a viozte do pffistroje PATHFAST.

5. Na pristroji PATHFAST stisknéte tlacitko START a provedte analyzu pro
kalibraci.

Analyza kontroly kvality (analyza QC)

1 Analyza QC je nepostradatelna k zajisténi platnosti vysledki vzorkd. Analyza
QC se provadi po kazdé kalibraci, aby se zkontrolovaly kalibracni kfivky a
ziskala data ze vzork(l QC pro kontrolu kvality. Po kazdé kalibraci, pfi kazdé
nové doddvce dfive kalibrované testovaci soupravy nebo vidy, kdy je tfeba
ovéfit vykonnost systému, analyzujte dvé Urovné materidlu pro kontrolu
kvality se zndmymi koncentracemi PCT.

2. Spravna laboratorni praxe doporucuje pouZiti vhodnych kontrol kvality.
Doporucuje se dodrzovat narodni, federdini a mistni smérnice pro kontrolu
kvality. Pokud kontroly nedopadnou podle ocekavani, vysledky testu
nepouZivejte. Zopakujte test nebo kontaktujte svého autorizovaného
distributora PATHFAST a pozadejte o technicky servis.

Analyza vzorkut

1. Umistéte kazetu s reagenciemi do stojanu na kazety, poté nadavkujte
priblizné 100 pl vzorku do jamky na vzorek na kazeté.

2. Vlozte stojan na kazety do pfistroje PATHFAST a stisknutim tlacitka START na
pristroji PATHFAST provedete test vzorku.

Poznamka

1 Pokud se pouzije vzorek pIné krve, méla by se plnd krev obsazena ve
zkumavce na odbér krve tésné pred nadavkovanim jemné promichat.
(NepouZzivejte trepacku vortex.) Po nadavkovani vzorku piné krve a vioZeni
kazety do pfistroje PATHFAST musi byt analyza spusténa okamzité.

2. Je treba zajistit, aby ve vzorku séra a plazmy nebyla pfitomna fibrinova vlidkna
ani srazeniny a jiné nerozpustné materialy, v opa¢ném pfipadé musi byt
takovy materidl odstranén odstredénim nebo filtraci.

3. Pokud jsou vzorky ponechany po dobu delSi neZz 5 minut po naneseni do
sedimentace krve a pfi analyze plazmy a séra vyssi vysledek v dusledku
zvysené koncentrace PCT zpUsobené odparovanim.

4. P¥i pouZiti vzorku plné krve je zadani individualni hodnoty hematokritu vzorku
v pfistroji PATHFAST volitelné.

5. Vzorky s vysledkem vy$Sim nez 100 ng/ml by mély byt nafedény béznou
plazmou nebo sérem, a pokud je pozadovan kvantitativni vysledek, znovu
testovany. Pfipadné mohou byt uvedeny jako > 100 ng/ml.

= Specifické udaje o vykonu
NiZe jsou uvedeny reprezentativni Udaje o vykonu na pfistroji PATHFAST.

Metrologicka sledovatelnost
Tato metoda byla standardizovana proti analyze KRYPTOR citlivé na B*R*A*H*M*S
PCT.

Presnost (opakovatelnost)

Presnost byla hodnocena se vzorky plné krve, plazmy a séra pfi viech 4 drovnich
koncentrace. Vzorky byly testovany ve 20 po sobé jdoucich replikatech. Byly ziskany
nasledujici vysledky.

PIna krev Primér (ng/ml) S.D. (ng/ml) CV. (%)
Hladina 1 0,481 0,037 7,7
Hladina 2 2,13 0,104 4,9
Hladina 3 9,51 0,762 8,0
Hladina 4 63,1 5,45 8,6

Plazma Primér (ng/ml) S.D. (ng/ml) CV. (%)
Hladina 1 0,493 0,018 3,7
Hladina 2 2,10 0,081 3,9
Hladina 3 10,9 0,484 4,4
Hladina 4 70,2 3,61 5,1

Sérum Primér (ng/ml) S.D. (ng/ml) CV. (%)
Hladina 1 0,553 0,029 5,2
Hladina 2 2,04 0,075 3,7
Hladina 3 10,6 0,276 2,6
Hladina 4 80,4 4,82 6,0

Presnost (reprodukovatelnost)

V kazdém cyklu byly testovany vzorky plazmy v dupliktu pfi 4 trovnich koncentrace
v rozsahu méfeni; 2 cykly denné, po dobu 20 dn(i s 1 SarZi reagencii na 1 pfistroji, az
do celkového pottu 40 cykll. Interval a celkovy variacni koeficient (coefficient of
variations, CV.) byly vypocitany se smérodatnymi odchylkami (standard deviation,
S.D.) podle protokolu CLSI EP5-A2. Byly ziskany nasledujici vysledky.

- Presnost v ramci cyklu Celkova presnost

Primér

Vzorek |

(ng/mi) SD. CV. SD. CV.
(ng/ml) (%) (ng/ml) (%)
Hladina 1 0,097 0,004 41 0,007 72
Hladina 2 2,02 0,105 52 0,113 5,6
Hladina 3 36,1 1,83 51 2,19 6,1
Hladina 4 80,5 4,30 53 5,05 6,3

Analyticka citlivost

Mez slepého vzorku (limit of blank, LoB): 0,005 ng/ml

Mez detekce (limit of detection, LoD): 0,010 ng/ml

Mez stanovitelnosti (limit of quantitation, LoQ): 0,014 ng/ml (CV. 20 %), 0,028 ng/ml
(CV. 10%)

Linearita

Antigen PCT byl pfidan do plazmy v 5 koncentracich (0,088, 1,78, 31,3, 85,7,
114 ng/ml). Vzorky byly 5krét sériové nafedény pomoci fyziologického roztoku a
testovany. Pomér vytéznosti oproti teoretické hodnoté byl v rozmezi 90,8-107 % az
do 114 ng/ml.

Rozsah analyzy: 0,02-100 ng/ml
Rozsah analyzy byl stanoven z vysledk LoD a linearity.
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Nadbytek antigenu (tzv. ,,hook efekt”)
Antigen PCT byl pfidan do séra v koncentraci priblizné 4 200 ng/ml. Vzorky byly
sériové nafedény pomoci normdliniho séra a testovany. U vzorkt s hodnotami PCT az

do 4 000 ng/ml se neprojevil zadny efekt nadbytku antigenu.

Analyticka specificita
Interference endogennich latek

Bylo zjisténo, Ze nize uvedené faktory maji pfi koncentracich uvedenych v zavorkach

vliv na analyzu mensi nez 10 %.

3. Rozhodovani o antibiotické lécbé u pacientt s LRTI a sepsi (11-17)

PCT (ng/ml) |Interpretace
Indikuje nepfitomnost bakteridlni infekce. UZivani
antibiotik se dlrazné nedoporucuje, a to ani v pfipadé
<01 zhorseni plicni rezervy pri akutni exacerbaci u chronické
obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).
Bakteridlni infekce je nepravdépodobnd. UZivani antibiotik
20,1-<025 |¢e nedoporucuje.
Bakteridni infekce je moznd. Doporucuje se zahdjit
20,25-<05 | antimikrobiélni légbu.
Naznacuje prftomnost bakteridlni infekce. Antibioticka
20,5 lé¢ba se dirazné doporuduje.

Volny bilirubin (25 mg/dl)
Konjugovany bilirubin (40 mg/dI)
Lipemie (2500 FTU)
Triglycerid (2 000 mg/dl)
Hemoglobin (hemolyza) (900 mg/dI)
Revmatoidni faktor (1500 1U/ml)
Protein (albumin) (4 g/dl)
Biotin (1500 ng/ml)

Interference exogennich latek
Bylo zjisténo, Ze nasleduijici léky, které by mohly byt pouZity u cilovych pacient(, mély
v koncentracich uvedenych v zévorkéch tcinek na analyzu mensi nez 10 %.

Imipenem (1,28 mg/ml)
Cefotaxim (90 mg/dI)
Vankomycin (3,5 mg/ml)
Dopamin (13 mg/dI)
Noradrenalin (2 pg/ml)
Dobutamin (11,2 pg/ml)
Heparin (8000 U/I)
Furosemid (2 mg/dl)

KFiZova reaktivita
Nasledujici Iatky nemaji pfi koncentraci uvedené v zavorkach vyznamnou kfizovou
reaktivitu pfi analyze.

Kalcitonin (15 ng/ml)
Katakalcin (20 ng/ml)
a-CGRP (20000 ng/ml)
R-CGRP (10000 ng/ml)
Lososi kalcitonin (30 pg/ml)
Uhofi kalcitonin (30 pg/ml)
Korelace mezi vzorky séra a jinymi matricemi vzorkti
X y n Smeérnice | Prasecik r
Li-heparin Plazma 51 1,01 -0,018 | 0,989
P PInd krev 51 1,01 -0,005 | 0,978
Na-heparin Plazma 51 0,96 -0,002 | 0,988
sérum P Pindkrev | 51 0,97 0,001 | 0977
EDTA2Na Plazma 51 1,00 0,002 0,992
PInd krev 51 1,03 -0,002 | 0,978
Plazma 51 1,01 0,003 0,992
EDTA-K g krev | 51 1,03 0,000 | 0988

Regresni rovnice byla vypoctena Passing-Bablokovym vztahem.

Srovnavaci metoda
y=0,95x - 0,001, r=0,977, n= 191 (vzorky plazmy s EDTA, y: PATHFAST B-R*A-H-M-
S PCT, x: analyza KRYPTOR citlivd na B- R+ A+H* M-S PCT, Passing-Bablok(lv vztah).

Ocekavané hodnoty

1. Referencni meze
Referencni interval pro analyzu PATHFAST B*R+A*H*M-*S PCT byl stanoven
testovanim 150 zjevné zdravych jedinc. 95. percentil referencniho limitu byl
stanoven na 0,051 ng/ml.

2. Ocekavané hodnoty systémové bakterialni infekce/sepse (3, 4, 9, 18)
SIRS, sepse, zavazna sepse a septicky Sok byly kategorizovany podle kritérii
konsenzudlni konference American College of Chest Physicians/Society of
Critical Care Medicine.

PCT (ng/ml) |Interpretace
Nizké riziko systémové bakteridini infekce, ale moind
<05 lokalni infekce
Stredni riziko rozvoje zavazné systémové infekce (zavazna
20,5-<20 sepse nebo septicky Sok)
Vlysoké riziko rozvoje zavainé systémové infekce (zavaina
22,0-<10 sepse nebo septicky Sok)
DUlezitd systémova zanétliva reakce s velmi vysokym
>10 rizikem zdvazné sepse a septického Soku

Antibioticka Ié¢ba by méla byt zvaZena bez ohledu na vysledek PCT, pokud je pacient
Klinicky nestabilni, panuje u néj vysoké riziko nezadoucich Gcinka, byly u néj ziskany
silné ddkazy o bakterialnim patogenu nebo klinicky kontext naznacuje, Ze je nutna
antibioticka 1é¢ba. Pokud jsou antibiotika odmitnuta, prehodnotte, zda priznaky
pretrvavaji/zhorsuji se, a/nebo opakujte méfeni PCT béhem 6 az 24 hodin
(<0,1,20,1-<0,25 ng/ml).

Aby bylo mozZné posoudit Uspésnost Iécby a podpofit rozhodnuti o ukonceni lécby
antibiotiky, mély by byt kontrolni vzorky testovany jednou za 1 nebo 2 dny, na
zakladé uvazeni lékare s prihlédnutim k vyvoji a pokroku u pacientd. Antibiotickou
lécbu Ize upravit pomoci vzorce pro vysazeni, ktery je uveden niZe
(20,25-<0,5,20,5 ng/ml):

PCTpreak: Nejvy3si pozorovana koncentrace PCT
PCTaurent: Posledni koncentrace PCT
APCT: Vypocteno nasledujici rovnici:

APCT = (PCTeeak — PCTaurent)/PCTeeak X 100 %

Antibiotickou 1écbu lze prerusit, pokud APCT je > 80% anebo pokud je hodnota
PCTCurrent

. <0,25 ng/ml pro pacienty s LRTI,

. <0,5 ng/ml pro pacienty s podezienim na sepsi nebo s potvrzenou sepsi.

Antibioticka lécba mUZze pokracovat na zékladé dalsich klinickych nélez(, jako je napf.

. zjevna progrese na rentgenovém snimku hrudniku nebo pokracujici/zvy3uijici
se toxicita u pacient( s LRTI nebo

. selhani kontroly lokalni infekce nebo pokracujici fyziologicka nestabilita u
pacient( s podezifenim na sepsi nebo s potvrzenou sepsi.

Pokud se klinicky obraz nezlepsil a PCT z{stava vysoky, pfehodnotte a zvazte selhani
lé¢by nebo jiné priciny.

Pozndmka:

PCT < 0,5 ng/ml nevylutuje infekci z divodu lokalizovanych infekci (bez systémovych
znamek), které mohou souviset s nizkymi koncentracemi nebo se systémovou
infekci v po&tetnich stadiich (< 6 hodin). Mimé zvysené Grovné PCT (< 2 ng/ml) se
mohou objevit bez infekce, (napr: u rakoviny stitné Zlazy, pankreatu a plic nebo
CHOPN a cystické fibrdzy). Koncentrace PCT by mély byt vidy interpretovany s
ohledem na anamnézu pacienta (11, 19). V pfipadé podezieni na bakterialni infekci s
nizkymi pocatecnimi hodnotami PCT se doporucuje PCT znovu za 6-24 hodin
otestovat.

Ocekdavané/referenéni hodnoty se mohou v jednotlivych laboratofich a v
jednotlivych zemich lisit v zavislosti na rliznych faktorech. Doporucuije se proto, aby si
kazda instituce stanovila odpovidajici referenéni hodnoty. Kromé toho by laboratore
mély zndt aktudlni postupy své instituce pro hodnoceni SIRS, sepse, tézké sepse,
septického Soku a LRTI.
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Symboly

Spolecnost LSI Medience Corporation pouZiva nasledujici symboly a znaky kromé
uvedenych v normé EN ISO 15223-1:2021 (Zdravotnické prostfedky — symboly
pouzivané s Udaji a dodavané vyrobcem — Cast 1: Obecné pozadavky).

(Symboly pro samostatné testovani a testovani v blizkosti pacienta
podle nafizeni 2017/746/EU o in vitro diagnostice (IVD). MedTech

éa Tento symbol predstavuje , Zafizeni pro testovani v blizkosti pacienta®.

Europe. 13. prosince 2018)

: Reagendni kazeta
: Kalibrator 1

AL
AL

: Kalibrator 2

: Redidlo kalibratoru
: Vstupni karta pro hlavni kalibraéni kfivku

* PATHFAST: Registrovana ochranna znamka JP ¢. 5982733
*B*R*A*H* M-S je ochranna zndmka spolecnosti B-R*A+H+*M*S GmbH.

Chemicka nebezpecnost a standardni véty o nebezpecnosti

Pozor!

velkym mnoZstvim vody a mydla.

MuiZe vyvolat alergickou kozni reakci.
Zamezte vdechovani mlhy. PouZivejte ochranné rukavice/ochranny
odév/ochranné bryle/oblicejovy &tit. PRI STYKU S KUZI: Omyjte

Obsahuje 2-methyl-4-izothiazolin-3-on [ES ¢ 220-239-6, CAS
¢. 2682-20-4]

Souhrnné informace o bezpecnosti a Gcinnosti jsou k dispozici v:
Evropska databaze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED).

Kontakt na technickou podporu
www.pathfast.eu/contact

LS| Medience Corporation
“ 1-2-3 Shibaura, Minato-ku,
Tokyo 105-0023, Japan

PHC Europe B.V.

Nijverheidsweg 120, 4879 AZ, Etten-Leur,
Netherlands
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