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PCT Semi-Quantitativ Testkassette

Vollblut /Serum /Plasma

Nur fir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik
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Negativ Positiv
Ergebnis  0-05ng/ml  05-20ng/ml  2.0-10ng/ml  210ng/ml
BOT- 0-0.5ng/ml 99 1 0 0 100
Quantitativ,  0.5-2.0ng/ml 1 26 1 0 28
Testkassette 5 9. 10ng/ml 0 0 23 0 23
210ng/ml 0 0 0 8 8
Insgesamt 100 21 24 8 159
% Relative Genauigk eit 99.0% 96.5% ggg:f 100% 98.1%
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A rapid test for the semi-quantitative detection of Procalcitonin
in whole blood, serum
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PCT Semi-Quantitativ
Schnelltest-Kassette
(Vollblut/Serum/Plasma)
Packungsbeilage
[ REF PPCT-C43 | Deutsch |

RightSign'

Ein Schnelltest fiir den semi-quantitativen Nachweis von Procalcitonin in Vollblut, Serum oder

Nur fir den professloneuen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik.
[VERWENDUNGSZWECK]

[HINWEISE ZUM GEBRAUCH]
Lassen Sie die Testkassette, die Probe und/oder die Kontrollen vor dem Test auf Raumtemperatur
(15-30°C) angleichen.
1. Bringen Sie den Beutel auf Raumtemperatur, bevor Sie ihn &ffnen. Nehmen Sie die Testkassette

[ERWARTETE WERTE]

Die  semiquantitative PCT- ( ) wurde mit dem
PCT-FEIA-Test verglichen und wies eine Gesamtgenauigkeit von 98 % auf.
[LEISTUNGSMERKMALE]

Sensitivitat und Spezifitat

aus dem versiegelten Beutel und verwenden Sie sie so bald wie maglich. Die besten
werden erzielt, wenn der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt wird.

2. Legen Sie die Kassette auf eine saubere und ebene Flache

Fir Serum- oder Plasmaproben:

- Halten Sie die Pipette senkrecht und geben Sie 2 Tropfen Serum oder Plasma (ca. 80 pl) in die
Probenvertiefung der Testkassette, fiigen Sie dann 1 Tropfen Puffer (ca. 40 pl) hinzu und starten Sie
den Timer. Vermeiden Sie das Einschlieften von Luftblasen in der Probenvertiefung. Siehe die
Abbildung unten.

Fir die Venenpunktion von Vollblutproben:

i, Halten Sie die Pipetie senkrecht und geben Sie 3 Tropfen Volblut (ca. 120 4 in die
fiigen Sie dann 2 Tropfen Puffer (ca. 80 i) hinzu und starten Sie

Die PCT Semi- f‘

) ist ein i
fiir in Vollblut, Serum oder Plasma.
[ZUSAMMENFASSUNG]

(
Nachweis von

ein das hauptsachlich von C-, ZEIIen der Schilddriise und

o Tmer Siang d Abbndung unten:

Fir Fingerstich-Vollblutproben:

- Flllen Sie das Kapillarréhrchen und ibertragen Sie 120 ml Fingerstichproben-Vollblut in die
der ,Geben Sie dann 2 Tropfen Pufer (ca. 80 ) hinzu und starten Sie

(P
bestimmtan endokrinan Zallan der Lunge produziert wird M1 Uner normale
gen wird Procalctonin sofort in dref spezifsche Fragmente_gespalten, cinen “N-terminalen Rest,
Calcitonin und Katacal steigt nach einer
bakteriellen Infektion, einem Pl sdor smem Sohock doutich an e
[GRUNDSATZ]

i (

durch visuelle Interpretation der Farbentwicklung auf dem internen Streifen nach. Anti-PCT- Antlkorp—
er sind in der Testregion der Membran immobilisiert. Wahrend des Tests reagiert die Probe mit
Anti-PCT-Antikorpern, die an farbige Partikel konjugiert und auf dem Probenkissen des Tests
vorbeschichtet sind. Die Mischung wandert dann durch Kapillarwirkung durch die Membran und
interagiert mit den Reagenzien auf der Membran. Erscheint die Testlinie 1 (T1), zeigt dies an, dass
der PCT-Gehalt in der Probe zwischen 0,5-2,0ng/ml liegt. Wenn die Testlinien 1 und 2 (T1 und T2)

rscheinen, bedeutet dies, dass der PCT-Spiegel in der Probe zwischen 2,0-10,0ng/ml liegt. Wenn
alle Testlinien (T1, T2, T3) erschelnen bedeu(el dies, dass der PCT -Wert iber 10,0ng/ml liegt. Das

der und zeigt an, dass das richtige

PEDRbEeAnvoE\umen z]ugegeben wurde und dle Membran durchfeuchtet wurde.
Die Testkassette enthélt mit PCT-
die Membran aufgebracht sind.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]
« Nur fir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

, die auf

und PCT-Antikérp

* In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden, nicht essen, trinken oder rauchen.

: Alle Proben 0 behandeln, als eniisfien sie infekicse Erreger. Beachten Sie wahrend des
gesamten gegen Gefahren und
befolgen Sie die 3
- Tragen Sie bei der L
und Augenschutz.

+ Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse beeintrachtigen.

[LAGERUNG UND STABILITAT]
Das Kit kann bei Raumemperatur oder gekill (2-30°C) gelagert werden. Die Testkassets istbis 2u
dem auf dem S5 bis zur
Verwendung im vers\egellen Bouter bleibon. MICHT EINFRIEREN. Mo mach Abiaur dss
Verfallsdatums verwend

[ QEENENTNAHME UNDVORBEREITUNG]

der Proben.
wie Laborkittel,

der Prcben

kann mit Vollblut
Venenpunkhun oder Fmgerstlch) Serum oder Plasma durchgefuntt werden.

(durch

Waschen Sie. dle Hand des Patienten mit Seife und warmem Wasser oder reinigen Sie sie mit einem
Alkoholtupfer. Trocknen lassen.
* Massieren Sie die Hand, ohne die Einstichstelle zu beriihren, indem Sie die Hand in Richtung der
Fingerspitze des Mittel- oder Ringfingers abreiben.
« Stechen Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette ein. Wischen Sie das erste Anzeichen von Blut weg
+ Reiben Sie die Hand sanft vom Handgelenk tiber die Handfléache bis zum Finger, um einen runden
Blutstropfen tber der Einstichstelle zu bilden,
« Fiigen Sie die Fingerstich-Vollblutprobe mit Hilfe eines Kapillarrghrchens zum Test hinzu:
+ Berlihren Sie das Ende des Kapillarréhrchens mit dem Blut, bis es zu etwa 20 pl gefiillt ist.
Vermeiden Sie Luftblasen.
« Setzen Sie den Kolben auf das obere Ende des Kapillarrohrchens und drucken Sie den Kolben
zusammen, um das Vollblut in den Probenbereich der Testkassette zu gebs
« Trennen Sie das Serum oder Plasma so schnell wie mdglich vom Blut um eine Hémolyse zu
vermeiden. Es kdnnen nur klare, nicht hdmolysierte Proben verwendet werden
+ Die Tests sollten werden. Lassen Sie die
Proben nicht Uiber langere Zeit bei Raumtemperatur stehen. Serum- und Plasmaproben kénnen bis
zu 3 Tage bei 2-8°C gelagert werden. Bei langfristiger Lagerung soliten die Proben unter 20°C

werden. Durch Vollblut sollte bei 2-8°C gelagert werden,

wenn der Test innerhalb von 2 Tagen nach der t werden soll.
diirfen nicht eingefroren werden. Vollblut, das mit einem Fingerstich entnummen wurde, sollte sofort
getestet werden
+ Bringen Sie die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur. Eingefrorene Proben miissen vor dem
Test volistandig aufgetaut und gut gemischt werden. Die Proben sollten nicht wiederholt eingefroren
und aufgetaut werden.
+ Wenn die Proben versandt werden sollen, missen sie geméR den Bundesvorschriften fiir den
Transport von Krankheitserregern verpackt werden.

[MATERIALIEN]

Testkassetten

Mitgelisferte Materialien
Tropfer Packungsbeilage
aber
Zentrifuge (nur fiir Plasma)
Lanzetten (nur fiir Vollblut aus Fingerstichproben)
(nur fiir Vollblut aus Fingerstichproben)

Probenentnahmebehalter
Zeitschaltuhr
t K o und D

den Timer. Siehé die Abbilgung un
3. Warten Sie, bis die farbige(n) Uiie(n) erscheinen. Das Testergebnis solte nach 5 Minuten
abgelesen werden. Interpretieren Sie das Ergebnis nach 8 Minuten nicht mefr.

Vollblot

L Fogusterote
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[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]

Bitte beziehen Sie sich auf die obige Illustration)

Positiv(+) : Eine Farblinie erscheint in der Kontrollregion (C). Mindestens eine Farblinie erscheint in
der Testregion (T).

Osngiml 2.ong/ml ongmt
Positiv

-© )i

Testlinie(T) Ergebnis Empfohlene
Hohe Wahrscheinlichket einer

systemischen Entziindungsreaktion

Nur T1 erscheint PCT-Spiegel liegt zwischen 0,5-2,0ng/ml

) wurde im Vergleich zu einem
Rirrendon kommorsiaten PCTEEATast mitinischan Proben getestet.

FEIA
Methode ;
Noei;‘év 0520 on som?u 5] o
pcT Ergebnis ng/ml ng/ml | ngiml_| ng/ml
Semi-Quantita 0-05ng/ml 99 1 0 0 100
tive Scheltest | 0.5-2.0ng/ml 1 26 1 0 28
TestKassette 2.0-10ng/ml 0 0 23 0 23
> 10ng/mi 0 0 0 8 8
Total 100 27 24 8 159
B ! o 96.3% | 95.8% | 100% | 98.1
% Relative Accuracy 99.0% 56.6% o

Relative % (CI*: 88,3%~99,6%)
Rolative Spoziftat: 907 (99*1) 5005 (cr k%96 5%
Relative Genauigkeit: (26+23+8+93)/ (27+24+8+100) =98,1 %(CI*: 94,6%~99,6%)
*95% Konfidenzintervall

Genauigkeit

Intra-Assay

wurden Assays mit Wiederholungen von 10 Tests in

e vereanadosan Lacren i jede der drei Chargen unter Verwendung von PCT-Probenmengen von
Ong/mi, 0.5ng/mi, 2 g/, 10,0ngimi und 100ngmi.Die Proben wurden in >99.9 % der Fall korrekt
identifiziert

Inter-Assay
Die Prézision zwischen den Testdurchldufen wurde anhand der fiinf PCT-Proben bei Ong/mi
bestimmt, 05ngimi, 20ngiml, 10,0ngimi und 100ng/mi PCT in drei unabhanglgen Assays bestimmt.
Chargen der semi
Wrden il Gocen Frengn getestet. Die Proben rgen n 1>989 % der Falle korrekt identitziert
Stérende Substan:
Di folgenden die T

in den
Hemanalburin bei 20mg/ml, Bilirubin bei mg/ml, Hamachrom bei 10mg/mi, Cholesterin bei 5mg/ml
und Triglycerid bei 15mg/ml.
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Index der Symbole

Systemische Entzindungsreaktion in
| Verbindung mit einer bakteriellen Infektion
Fortschreitende, schwere
Sepsis oder septischer Schock
legativ(-) - Eine Farblinie erscheint in der Kontroliregion (C). In der Testregion (T) erscheint keine
sichtbare violette Linie.Negatives Ergebnis: Die Probe enthielt kein PCT oder der PCT-Gehalt lag

Nur T1 und T2 erscheinen | PCT-Spiegel liegt zwischen 2,0-10,0ng/mi

T1, T2 und T3 erscheinen PCT-Spiegel liegt tiber 10,0ng/ml

unter dem Bereich.
Testlinie(T) Ergebnis Empfohlene
) Lokale Entziindung oder Infektion ist
Keine Linie PCT-Spiegel ist méglich mit geringem Risiko fir das Fortschreiten einer
niedriger als 0,5ng/ml systemische Entziindungsreaktion

UNGULTIG: Die CiLinie erscheint Unzureichendes Probenvolumen oder falsche
inde fir das Ausbleiben der Kontrollinie.
Uberprifon Sie das Vorfahren und wisdorolen Sie den Tast mit iner nuen Testkassetto. Wenn das
Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich
an Ihren ortlichen Handler.
[QUALITAT: SKONTROLLE]

Interne Verfahrenskontrollen werden in den Test einbezogen. Eine farbige Linie in der Kontrollregion
(C) ist eine intere positive Verfahrenskontrolle. Sie bestétigt eine adaquate Dochtwirkung der

nicht.

Bevollmachiigter
I:B] Gebrauchsanweisung W Tests pro Kit Verireter
Nur fr die In-vitro- Verwendung Nicht
Diagnostik geeignet bis wiederverwenden
Zwischen 2-30°C lagern Losnummer REF Katalognummer

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist
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Membran. Kontrollstandards werden mit diesem Kit nicht mitgeliefert; es wird jedoch
Positiv- und Negativkontrollen als gute Laborpraxis zu testen, um das Testverfahren zu bestatigen
und die ordnungsgemane Testleistung zu tiberprifen.

[LIMITATIONS]
1. Die PCT Semi-Q ) ist fiir den professionellen
Einsatz in der In-vitro-Diagnostk bestmmt und Solte nur fur den semiquantiativen Nachweis von
Patent Cooperation Treaty verwendet werdon,

Der

) zeigt nur den

BT oA tar Proba. o an. Saite et als alleiniges. Kriterum fur die Bewemmg von

Entziindungszustanden verwendet werden.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests solite eine bestatigte Diagnose rur von einem Arzt gestel

werden, nachde alle klinischen und Laborbefunde ausgewertet worden sind.

4 PCT:Worto in dor Naiho des Cut-off Niveaus Testine 1 (T1: 0.5ng/ml, Testinie 2 (T2: 2,0ng/mi)

und Testinie 3 (T3: 10,0ng/m)) soiten mit Vorsicht angegeben Werden, da bei allen quanitafiven
ts ein gewisses Malt an Schwankungen besteht. Daher kann eine T-Linie mit einer etwas hoheren

Intensitét als T3 auch fiir einen Wert knapp unter 10,0ng/ml stehen. Ahnliche Beobachtungen kénnen

bef Werten nahe 2.0ng/mi und 0.Sng/m! aufireten. Eine Wiederholung des Tesis oder eine weftere

wirt
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