Instrugées de Uso
Para uso em diagndstico in vitro

DiaSys

Diagnostic Systems

PROCALCITONIN FS
PROCALCITONINA FS
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA

EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO

CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@kovalent.com.br

Reagente diagnéstico para determinagdo quantitativa in vitro de Procalcitonina (PCT) em soro ou plasma heparinizados em sistemas

fotométricos.

N° de lote data de fabricagao e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentagao

17318 99 10 930 R12x18mL + R22 x 6mL

SUMARIO

A sepse é uma disfungéo organica com risco a vida causada por uma
resposta imune desregulada do hospedeiro & uma infecgdo. E uma
preocupacgéo de saude global e uma das maiores causas de morte em
todo o mundo, afetando cerca de 48,9 milhdes de pessoas por ano'3.
O diagnéstico e o tratamento precoce da sepse ainda permanecem
como um grande desafio nas unidades de tratamento intensivo. PCT,
precursor tireoidiano da calcitonina, € um aminoacido polipeptidico de
116 aminoacidos com peso molecular de aproximadamente 13 kDa.
Sob condigbes fisioldgicas, o PCT é exclusivamente sintetizado pelas
células C da tireoide e sofre sucessivas clivagens em trés fragmentos,
N-terminal, calcitonina e katacalcina®®.

Os niveis de PCT no soro em individuos saudaveis s&o muito baixos
(< 0,05 ng/mL).Em resposta a infecgbes microbianas sistémicas e a
sepse, o PCT é ubiquamente expresso em mlltiplos tecidos pelo
estimulo de citocinas inflamatérias ou de endotoxinas bacterianas, e
pode ser aumentado em até 1000 ng/mL%*.

No entanto, para interpretar corretamente os resultados da PCT, é
necessario contextualiza-los clinicamente. Achados clinicos, avaliagao
da gravidade da doenca e das caracteristicas do paciente devem ser
considerados. Dessa forma, as decisdes médicas ndo devem ser
baseadas exclusivamente nos niveis séricos de PCT®.

METODO

Teste imunoturbidimétrico melhorado por particulas.

Determinagao da concentragdo de PCT por medigao fotométrica da
reagdo antigeno-anticorpo entre anticorpos contra PCT humana
ligados a particulas de poliestireno e a PCT presente na amostra.

PRINCIPIO

Determinagdo da concentragdo de Procalcitonina pela medigédo
fotométrica da reagdo antigeno-anticorpo entre anticorpos contra
Procalcitonina humana ligados a particulas de poliestireno e a
Procalcitonina presente na amostra.

REAGENTES

Componentes e Concentragdes:

Ri1= TRIS pH 6,5 0,1 mol/L
R2= TRIS pH 9,0 0,1 mol/L

Anticorpos policlonais (cabra) contra PCT humana
covalentemente ligados a particulas de poliestireno.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se a
contaminagdo for evitada, protegidos da luz e armazenados a
temperatura de 2 a 8 °C. N&o congelar os reagentes!

A estabilidade dos frascos, apés abertos, é de 24 meses, respeitando
e ndo superando o prazo de validade.
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CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Os reagentes contém azida sodica (0,9 g/L) como conservante.
Nao ingerir! Evite contato com a pele e com as membranas
mucosas.

2. O Reagente 2 contém material de origem animal. Manusear o
produto como potencialmente infeccioso de acordo com as
medidas de precaugdo universais e com as boas praticas de
laboratério.

3. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados™.

4. Entre em contato com o fornecedor em caso de mal
funcionamento ou divergéncias aparentes que possam afetar a
performance.

5. Incidentes sérios relacionados ao produto devem ser informados
ao fabricante e a autoridade competente do local em que o
usuario e/ou paciente estéo localizados.

6. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaugdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagnéstico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

7. Apenas para uso profissional!

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢cdes da resolugdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de
saude, bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES
Os reagentes estdo prontos para uso.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Solugéo NaCl (9 g/L)

Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro ou plasma heparinizado

Estabilidade'"'?: 24 horas a 20-25°C
5 dias a 2-8°C
14 dias a -20 °C

Congelar somente uma vez.

Descartar amostras contaminadas.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagbes para sistemas automaticos estido disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site: www.kovalent.com.br

O procedimento manual pode diferir ligeiramente das aplicagdes para
os sistemas automatizados.
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Comprimento de onda 658 nm

Temperatura 37°C

Medigao Contra o branco do reagente

Branco Amostra ou padrao

Amostra ou padrao - 60 pL
Agua destilada 60 pL -
Reagente 1 720 uL 720 pL
Misturar, incubar por 5 minutos, entéo adicionar:
Reagente 2 240 pL 240 pL
Misturar, incubar por 5 min e 50 segundos a 37°C, e entéo ler a
absorbancia A1. Apdés 10 minutos, ler a absorbancia A2.

CALCULOS

A concentragdo de PCT em amostras é derivada da curva de
calibragao utilizando um modelo matematico apropriado como o RCM
ou spline. A curva de calibragao é obtida com seis diferentes niveis de
calibrador, incluindo um valor zero baseado na matriz. Estabilidade da
calibragdo: 4 semanas

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o
calibrador TruCal PCT é recomendado. Para controle de qualidade
interno, os controles TruLab PCT Level 1 e TruLab PCT Level 2
devem ser medidos. Cada laboratério deve estabelecer agdes
corretivas em caso de desvios em recuperagao de controles.

GARANTIA

Estas instrugbes de uso devem ser lidas atentamente antes da
utilizagdo do produto e as informagdes nela contidas devem ser
rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio
ndo podera ser garantida em caso de desvio as instrugdes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO
Faixa de Medigao

O ensaio foi desenvolvido para determinar concentracdes de
procalcitonina dentro de uma faixa de medigao de 0,27 - 50 ng/mL.
Linearidade: < 0,5 ng/mL apresenta variagdo de + 0,1 ng/mL; entre 0,5
ng/mL e 5 ng/mL, dentro de + 20%; e acima de 5 ng/mL, dentro de +
10%.

Quando os valores excederem esta faixa as amostras devem ser
diluidas 1 + 4 com solug&o de NaCl (9 g/L) e o resultado multiplicado
por 5.

Nao ha efeito pré-zona em concentragdes até 1000 ng/mL.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada com as seguintes substancias
nas respectivas concentragdes apresentadas na tabela a seguir:

Substancia interferente Concentragiao
Acido ascérbico 151 mg/dL
Bilirrubina (conjugada) 72,5 mg/dL
Bilirrubina (livre) 72,5 mg/dL
Hemoglobina 1000 mg/dL
Lipemia (triglicerideos) 1500 mg/dL
Fator reumatoide 1000 IU/mL
a-CGRP (humana) 12 pg/mL
B-CGRP (humana) 12 pg/mL

Calcitonina (humana) 6 ng/mL (0,655 ng/mL do
analito) / 12 ng/mL (2,09

ng/mL do analito)

Cefotaxima 189 mg/dL
Cromolina 28,8 mg/L

Dobutamina 22,9 yg/mL
Dopamina 27,3 mg/dL
Doxyciclina 6,61 mg/dL
Enoxaparina 24000 U/L

Etanol 720 mg/dL
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Furosemida 4,2 mg/dL
Hemdlise 1200 mg/dL
Ibuprofeno 63,1 mg/dL
Imipenem 2,52 mg/mL
Noradrenalina (norepinefrina) 4,2 yg/mL
Pantoprazol 4,32 mg/dL
Fator reumatdide 1020 IU/mL
Xinafoato de Salmeterol 104 ng/mL
Escopolamina-N-butil brometo | 72 mg/L
Vancomicina 3,78 mg/dL

Para mais informagbes sobre substancias interferentes vide
literatura' 4,

Sensibilidade / Limite de Detecgao
O limite de detec¢do mais baixo é 0,27 ng/mL.

Precisao
Precisao Intra-ensaio Média Cv
n =20 [ng/mL] [%]
Amostra 1 0,602 5,11
Amostra 2 1,96 2,96
Amostra 3 9,43 2,49
Precisao Inter-ensaio Média Cv
n =380 [ng/mL] [%]
Amostra 1 0,566 5,94
Amostra 2 2,23 2,90
Amostra 3 10,8 2,04
Reprodutibilidade Média Cv
n=20 [ng/mL] [%]
Amostra 1 0,593 6,43
Amostra 2 2,09 3,34
Amostra 3 10,3 4,11

Comparagédo de Métodos

Uma comparagdo de métodos entre Procalcitonin FS (y) e um teste
comercial disponivel (x) usando 120 amostras demonstrou os
seguintes resultados: y = 1,08x + 0,092; RZ = 0,991

VALORES DE REFERENCIA™>'
Soro ou plasma

< 0,5 ng/mL: Infecgdo sistémica (sepse) improvavel. Niveis
baixos n&do excluem a infecgdo, pois infecgoes
localizadas (sem sinais sistémicos) podem estar

associados com niveis baixos.

20,5e<2ng/mL: Infecgdo sistémica (sepse) possivel. Paciente
deve ser monitorado de perto.

>22e<10ng/mL: Representa alto risco de sepse severa e/ou
choque séptico.

=10 ng/mL: Sepse severa ou choque séptico, quase
exclusivamente devido a infeccdo bacteriana

severa.

Nota: os niveis de PCT podem estar elevados independentemente de
infeccdo bacteriana em neonatos (< 3 dias de vida, elevagdo
fisiologica)'#'®. Niveis aumentados de PCT podem ocorrer também em
pacientes em condigdes médicas especiais, como por exemplo
politrauma, grande cirurgia e queimadura severa®”1%1°,

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua prépria populagdo de pacientes e determinar seus
proprios valores de referéncia, se necessario.
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR

d Fabricante

Limites de temperatura

Produto para a saude para diagnostico in vitro

Cuidado

Consulte as instrugdes para utilizagdo

Material reciclavel
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"\_Tn Na&o rejeitar diretamente para o ambiente
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&

é;);_) Riscos biolégicos

Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva
c E CE relativa aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro

Fabricante: DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Regularizado por: Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110, Jd. Bom Retiro
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Cep: 24722-414

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Anvisa: 80115310263
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	PROCALCITONIN FS
	< 0,5 ng/mL:  Infecção sistêmica (sepse) improvável. Níveis baixos não excluem a infecção, pois infecções localizadas (sem sinais sistêmicos) podem estar associados com níveis baixos.
	≥ 0,5 e < 2 ng/mL: Infecção sistêmica (sepse) possível. Paciente deve ser monitorado de perto.
	≥ 2 e < 10 ng/mL: Representa alto risco de sepse severa e/ou choque séptico.
	≥ 10 ng/mL: Sepse severa ou choque séptico, quase exclusivamente devido à infecção bacteriana severa.
	Nota: os níveis de PCT podem estar elevados independentemente de infecção bacteriana em neonatos (< 3 dias de vida, elevação fisiológica)14-16. Níveis aumentados de PCT podem ocorrer também em pacientes em condições médicas especiais, como por exemplo...
	Cada laboratório deve verificar se os valores de referência podem ser utilizados na sua própria população de pacientes e determinar seus próprios valores de referência, se necessário.


