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Procalcitonina (PCT) este o proteind concentratiile plasmatice ale careia cresc in cazul infectiilor severe cauzate
de bacterii/fungi/paraziti, in sepsis si insuficientda multipla a organelor, insd nu crestere in caz de afectiuni
autoimune, alergice si virale; infectiile locale bacteriene limitate, usoare si cronice, de asemenea nu vor determina
cresterea acesteia. In plus, PCT poate fi detectata la 1-4 zile la un numar mare de pacienti dupa o interventie
chirurgicala majora. PCT reflecta activitatea inflamatiei sistemice si este un parametru pentru diagnosticarea si
monitorizarea infectiilor bacteriene. Masurarea PCT poate servi drept parametru acut pentru diagnosticul
diferential al infectiilor bacteriene, non-bacteriene si inflamatiilor; monitorizarea pacientilor cu risc de infectie si
celor care necesita terapie intensiva.

PRINCIPII $1 MOD DE UTILIZARE

Kitul de testare VivaDiag Procalcitonina reprezintd un dispozitiv medical de diagnostic in vitro utilizat pentru
determinarea cantitativa a nivelurilor PCT in sangele integral, serul si plasma umana. Masurarea nivelului PCT
este utilizatd pentru diagnosticul diferential al infectiilor bacteriene, non-bacteriene si inflamatiilor; monitorizarea
pacientilor cu risc de infectie si celor care necesita terapie intensiva.

Kitul de testare contine dispozitivul de testare (include dispozitivul si desicantul), solutia tampon si cipul codat. Kitul
de testare si analizatorul sunt predestinate doar pentru diagnosticul in vitro si pot fi utilizate pentru determinari in
punctele de lucru individuale sau laboratoare centralizate.

Kitul de testare PCT se bazeaza pe tehnologia de imunocromatografiere. Concentratia PCT in sangele integral,
serul si plasma umana este cuantificata prin metoda imunofluorescenta dubla de tip sandwich. Proba amestecata
cu solutia tampon se adauga in spatiul de testare a dispozitivului, unde se combina cu anticorpul marcat cu
fluorescenta care acopera membrana din nitrat de celuloza, pentru a forma complexul de reactie. in cadrul
cromatografiei, complexul de reactie difuzeaza inainte prin membrana de nitrat de celuloza si este capturat de
anticorpii monoclonali PCT care sunt fixati pe linia de detectie a membranei. Intensitatea semnalului fluorescent
reflecta cantitatea capturata de PCT, iar concentratia acesteia in proba poate fi detectatd de catre analizator.

COMPOZITIE

Fiecare kit de testare contine dispozitivul de testare (inclusiv dispozitivul si desicantul), cipul codat, solutia tampon
si instructiunea pentru utilizare.

** Materialul necesar, care nu intrd in componenta kitului:

e Pipete si capacele pentru pipete

e Analizatorul VivaDiag

RARE $| MANIPULARE

Pastrati kitul la loc racoros, uscat, la temperaturi cuprinse intre 2-30 °C (36-86 °F). A se pastra la loc ferit de
caldura si razele directe ale soarelui. Expunerea la temperaturi sau/si umiditate in afara limitelor specificate
poate duce la erori in cadrul testarilor.

¢ A nuingheta sau pastra la frigider.

o Utilizati kitul de testare la temperaturi de 18-25 °C.

o Utilizati kitul de testare la umiditate de 10-90%.

¢ A nu se utiliza kitul de testare dupa data de expirare (imprimata pe folia plicului si pe eticheta de pe cutie).

Nota: E recomandat de péastrat kitul de testare la temperaturi de 2-8 °C in caz ca nu va fi utilizat in scurt timp.

Data de expirare este imprimata in format An-Luna. 2020-01 indica luna lanuarie, 2020.

PROCEDURA DE TESTARE

1. Scoateti kitul de testare si lasati-l la temperatura camerei pentru minim 20 minute. Conectati analizatorul pentru
5 minute.

. Pozitionati dispozitivul de testare pe o suprafata curata, lipsita de praf.

. Verificati si inserati cipul codat in analizator. Asigurati-Va ca cipul codat corespunde cu dispozitivul de testare.

. Tmpunget,i un deget al pacientului cu o lanceta pentru a colecta sange integral (serul sau plasma pot fi colectate
odata cu colectarea sangelui).

. Aplicati 50 uL de ser/plasma sau 100 pL de sange integral in tubul cu solutia tampon.

. Agitati tubul asamblat de 10 ori in sus si n jos.
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. Aplicati doar 75 pL (in caz de ser/plasma) sau 90 pL (in caz de sange integral) din solutia rezultata in spatiul de
testare a dispozitivului.

. Inserati dispozitivul de testare pe suportul analizatorului. Verificati directia dispozitivului de testare, apoi
impingeti dispozitivul pana la capat.

. Tastati butonul ,New test” din compartimentul Standard test, iar analizatorul in termen de 10 minute va arata
rezultatul.

Nota:

o A se utiliza pentru diagnostic in vitro.

o Nu amestecati componentele din diferite kituri.

e Evitati contactul cu ochii sau pielea. In caz de revéirsare a componentelor, spélati abundent cu apad pané la

eliminarea tuturor substantelor.
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LIMITARI

Rezultatul testului nu poate fi utilizat in cazul unui diagnostic confirmat. Daca rezultatul testului nu corespunde
evaluarii clinice, sunt necesare testari repetate.

Rezultate false pot fi provocate de reactii incrucisate sau de alte tipuri de anticorpi nespecifici din proba.

Rezultate false pot fi cauzate de manipulari incorecte in timpul pregatirii probelor, transferul probei etc.

Unii factori tehnici, functionarea gresita si probele incorecte pot, de asemenea, determina aparitia rezultatelor gresite
ale testelor.

Nu reutilizati dispozitivul de testare.

Acest kit de testare poate fi utilizat numai pentru testarea sangelui proaspat colectat, serului si plasmei. Daca utilizati
alte tipuri de materiale biologice, rezultatele pot fi gresite.

Asigurati-va ca temperatura de testare este n limita 18-25 °C.

Va rugam sa urmati instructiunea de utilizare in timpul testarii.

Contactati distribuitorul local daca aveti intrebari pe care nu le puteti rezolva.

PERFORMANTA

Exactitate: <10%

Intervalul de testare: 0,1-50 ng/mL
Sensibilitatea: 0,05 ng/mL
Repetabilitatea: <10%

Diferenta dintre diferite serii: <15%
Valoarea de referinta: 0,5 ng/mL
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MpokanbUMTOHUH TecTOBbLIN HaGop
MHCTpyKLMA NO NPMMEHEHUIO

VivaDiag

| VID02-01-011 |

KPATKOE U3NTOXEHUE

MpokanbuutoHnH  (PCT)-aTo  ©enok, KOHLEHTpauus KOTOpOro YBENWYMBaeTCsi B  Crydae  TSAXKenblX
BakTepuanbHbIX/rpubKoBbIX/MapasnTapHbiX MHGEKUMIA, Ccencuca M MONMMOPraHHOW HeOOoCTaTOYHOCTW, HO He
yBENUYMBAETCA NPU ayTOUMMYHHbIX, annepruiyeckux M BUPYCHbIX 3aboneBaHWsiX; OrpaHUyeHHble, nerkve u
XPOHMYEeCKne MecCTHble BakTepuanbHble MHEKUMKM Takke He BbI3biBalOT ero ysenuyeHus. Kpome Ttoro, PCT
MOXHO OOHapyxuTb uyepe3 1-4 AHsS y GOnbLIOro KonmyecTBa MaUWEHTOB nocrie cepbesHoi onepauun. PCT
oTpaxaeT aKTMBHOCTb CUCTEMHOro BOCMamneHWst W SIBNSeTCs napameTpoM [Anst AMAarHOCTUKM W MOHWUTOPWHra
BGakTepuanbHbix uHgekuun. Mamepenne PCT MOXeT CnyxuTb OCTPbIM napameTpom Ans auddepeHumnansHon
AnarHocTukm GakTepuanbHbiX, HebakTepuanbHbIX U BOCNANUTENbHBIX WHMEKUMIA; MOHUTOPUHI MNauUEHTOB,

NoABEPXEHHbIX PUCKY 3apaXeHWsi, U NaLMEeHTOB, KOTOPbIM TPebyeTCs NHTEHCUBHAA Tepanusi.

TecToBbl Habop VivaDiag MNpokanbUUTOHWH - 3TO U3genue MeauUMHCKOro HasHavyeHust Ans in vitro onarHoCcTuKw,
ncnonb3yemMoe ANA KONMMYeCTBEHHOro onpefenenus yposHelt PCT B LienbHOW KPOBM, CbiBOPOTKE W nnasme
yenoeeka. WMamepenue ypoeHsi PCT ucnonb3yetca ana auddepeHumanbHoi AMarHOCTUKM GakTepuanbHbIX,
HebakTepuanbHbIX U BOCNANUTENbHbIX UHMEKUUIA; MOHUTOPUHT NaLUEHTOB, NOABEPXKEHHbIX PUCKY 3apaXeHusi, n
naumeHToB, KOTOPbIM TPebyeTcst MHTEHCKBHANA Tepanus.

TecToBbIi HaboOp COAEPXWUT TECTOBOE YCTPOWCTBO (BKIHOYasi YCTPOWCTBO W ocylumTenb), BydepHbiii pactsop 1
3awmndpoBaHHbIi Ymn. TecToBbIi HAGOP 1 aHanM3aTop NpefHa3Ha4YeHbl TONbKO AN AWarHOCTUKW in Vitro n MoryT
ncnosb3oBaTbest Anst paboTbl B 0TAENbHbLIX PaboyMX CTaHUMAX UNW B LIeHTpanv3oBaHHbIX nabopaTtopusix.
TecToBbI HaGop PCT ocHoBaH Ha TexHonornn dryopecLeHTHoN nMmyHoxpomaTorpadun. KoHueHTpaumio PCT B
LiefIbHOW KPOBM, CbIBOPOTKE M Mna3mMe KpoBM YeroBeka onpeaensioT MeToaoM ABONHON MMMYHOMNyopecLieHLmMn
Tun canaBud. O6pasel, cmewaHHbli ¢ BydepHbiM pacTBopoM, AobasnsieTcs B ob6nacTtb TeCTMPOBaHUS
YCTPOWCTBA, A€ OH COEANHSIETCSI C MEYEHHbIMU (hNyOPECLIEHTHBIMI aHTUTENamu, KoTopble NOoKpbIBalOT MeMBpaHy
M3 HUTpaTa Lennonossl, Ans obpa3oBaHnsa peakLMOHHOro koMnnekca. Bo Bpemsi xpomartorpadvun peakLMOoHHbI
komnnekc AuddyHavpyeT Bnepen Yeped MemOpaHy M3 HUTpaTa  LEnnonosbl WM 3axBaTbiBaeTcs
MOHOKIOHanbHbIMK  aHTUTenamm k PCT, koTopble (UKCUMpPOBaHbl Ha NUHWKM OBHapyXeHus Memb6paHsbl.
VHTEHCUBHOCTb (hryopecLieHTHOro curHana oTpaxaeT 3axBayeHHoe konmyectBo PCT, u ero KoHUeHTpauusi B

obpasLie MoOXeT OblTb 06Hapy)KeHa aHanM3aTopoM.
COCTAB

Kaxablii TeCTOBbI HABOP COOEPXUT TECTOBOE YCTPOWMCTBO (BKMHOYAs YCTPOMCTBO U OCYLUMTEND), 3alumMpoBaHHbIN
unn, 6ycpepHbIn pacTBOP U MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHWIO.

** Heobxodumbili Mamepuar, KomopbIl He 8Xo00UM 8 KOMI/IeKm:

e [Tunemku u Konnayku O71s1 MUNemoK

e AHanusamop VivaDiag

Pycckuit |

XPAHEHUE 1 UCNONb3OBAHUE

e XpaHuTe Habop B NpoxnagHoOM, CyxoM MecTte npu Temnepatype oT 2 o 30 °C (36 — 86 °®). XpaHuTb Baanm ot
MCTOYHMKOB TENSA M NPSIMbIX CONHEYHbIX Nydvel. BosgeicTBre TemnepaTyp w/vnu BRNaXHOCTU BHE yKa3aHHbIX
npeaenoB MOXeT NPUBECTM K OLLIMGKaM B TECTax.

He 3amopaxuBaiiTe U He XpaHWUTe B XONOAUMbHUKE.

McnonbayiiTe TecToBbI Habop npu Temnepatype 18-25 °C.

McnonbayinTe TecToBblit Habop npu BnaxHocty 10-90%.

He ncnonb3ynte TecToBbIi HAOOP MOCMe UCTEYEHUst CPOKa rogHOCTY (HaneyaTaHHOro Ha dhonbre KOHBepTa U
Ha Kopobke).

Ipumeuanue: PekomeHdyemcs xpaHums mecmossili Habop npu memnepamype 2-8 °C Ha cryvad, ecrnu oH He
6ydem ucronb308ambcsi 8 briuxaliwee spems.

Cpok 200Hocmu neyamaemcsi 8 gpopmame 0d-Mecsiy. 2020-01 o3Hayaem SHeaps 2020 200a.

NPOLUEAQYPA TECTUPOBAHMUA

. M3Bnekute TecToBblIi Habop M OcTaBbTe €ro MpuM KOMHaTHOM TemnepaType He MeHee YeM Ha 20 MUHYT.
Mopkntounte aHann3aTop Ha 5 MUHYT.

. MomecTuTe TECTOBOE YCTPOICTBO Ha YUCTYIO, HEMbINbHYIO MOBEPXHOCTb.

. MpoBepbTe ¥ BCTaBbTe 3aKOAMPOBAHHBIA 4YMM B aHanu3aTop. Yb6eawuTecb, YTO KOAWPOBAHHBLIA  YWM
COOTBETCTBYET TECTOBOMY YCTPOWCTBY.

. YkonuTe naney, nauueHTa npu NOMOLLUM NaHueTa, 4Tobbl cobpaTh LefbHYI0 KPOBb (CbIBOPOTKY UMK nnasmy

A WON

MOXHO cobpaTb npu oT6ope Npob kposw).

5. HaHnecute 50 mkn nnasmbl/cbiBOpoTkM unu 100 MKk LenbHOW KpoBu B TpybKy BydepHoro pactsopa.

6. BcTpsaxHuTe cobpaHHyto Tpybky 10 pa3 BBepx U BHU3.

7. HaHnecute Tonbko 75 Mkn (B cnyvae nnasmbl/cbiBOpoTkM) unm 90 Mkn (B crnyyae LenbHOW KpoBW) MOMy4EHHOro
pacTBopa B 0TBEPCTUM AJ1S TECTUPOBaHUA TECTOBOIO YCTPOCTBA.

8. BcTaBbTe TECTOBOE YCTPOWCTBO Ha NOACTaBKy aHanu3atopa. [TpoBepbTe HanpasrieHne TECTOBOrO YCTPOWCTBA,
3aTeM HaxXmuTe 4O KOoHua.

9. HaxmuTe kHonky «HoBbI TecT» B kaTeropun CTaHAapTHBIA TECT, U aHanu3aTop B TeyeHne 10 MUHYT nokaxeT
pesynbTar.

IHpumeuanue:

e Ucrionb3yemcs Ons duasHoCMUuKu in vitro.

e He cmewusalime KOMMIOHeHMbI U3 pasHbIX Habopos.

o U3beealime KOHMaKkma c ena3amu unu Kkoxel. B cniyyae pasnusa peaeeHmos 0buribHO rpomotime 8000U, roka
gce geujecmesa He byoym yodarieHsi.

OrPAHUYEHUA

e PesynbtaT Tecta He MOXeT ObITb MCMOMB30BaH B Criyyae MOATBEPXOEHHOro AuarHosa. Ecnu pesynbTtar Tecta He
COOTBETCTBYET KIIMHUYECKOW OLIEHKe, TpebyeTcs NOBTOPHOE TECTMPOBaHUE.

o JloxHble pe3ynbTaTbl MOTYT GbiTh Bbi3BaHbl NEPEKPECTHLIMI PEeaKLUMSMI UK APYTUMU TUMaMU HeCneLMUyYecknx
aHTWTen B obpasue.

o JloxHble pesynbTaTbl MOMYT ObiTb BbI3BaHbl HEMPaBUIbHLIMW MaHWUMYNsSLUMSIMU BO BpeMsi MOArOTOBKW obpasua,
nepexoca obpasua v T.4.

o HekoTopble TexHUYECKME (DaKTOPbI, HeMpaBUnbHas paboTa 1 HEMpaBUIbHO B3AThle 06pasLibl Takke MOryT NPUBECTU
K HeMpaBWbHbIM pe3yrbTaTtam UCrbITaHui.

e He ucnonbayiTe TECTOBOE YCTPOWNCTBO NOBTOPHO.

e OT0T HAabop ANA TECTUPOBAHUS MOXHO WMCMONb30BaTh TOMLKO NS aHanM3a CBEXecobpaHHOW KPOBU, ChIBOPOTKU 1
nna3mbl. Ecnv Bbl ncnonb3ayeTe apyrve Brabl BUONOrMYEcKX MaTepuaros, pesynbTaTbl MOryT GbiTb HEBEPHBIMU.

o YbeguTechb, 4TO TEMMepaTypa UCTbITaHWS HaxoauTcs B npefenax 18-25 °C.

o [Moxanyicra, cnegyite MHCTPYKLUMSIM A UCMOMNb30BaHWS BO BPEMS TECTUPOBaHWS.

o Ob6paTtnTech K MECTHOMY AWUNepY, ECAM Y BaC CTb Kakne-nnbo BOMpOChl, KOTOPbIE Bbl HE MOXETE PeLUNTb.
NPOU3BOOUTENBHOCTb

TouHocTb: <+10%

MHTepsan TectupoBanus: 0,1-50 Hr/mn
YyscTBUTENBHOCTL: 0,05 HIr/MN
BocnpoussogumocTtb: £10%

PasHuua mexay pasHbiMu cepusamu: <15%
PedepeHTHOe 3HaveHwe: 0,5 Hr/mn

CUMBOIJbl U NX 3HAYEHUE

DE O6paTtnTech K MHCTPYKLMU NO g romen 1o W CopepXuUT  [OCTaTo4HO  Anst
NPUMEHEHMI0 AeH A <n> TecTOB
- L‘;ﬂ:m ANA IMarHocTuky in Homep naptum Homep no katanory
30°C
J’ Temneparyphbie npeaerel M MpoussoauTens ® He vcnonbayiite NOBTOPHO
2c XpaHeHust

Z
3]

[ ReP | |OdpnumanbHbIi NpeacTaBuTens

JKCKNIO3MBHLIA MMnopTep B PecnyGnuke Monaosa

“PHARMONY™ SRL

och.85, 77 Crygenueckan ¥n., Knwunay, MD2045, Pecny@nuka Mongosa
Ten.: + 373 22 944 958

tharc: + 373 22 944 968

e-mail: info@pharmony.md

VivaChek Laboratories, Inc. e [e | Landink GmtH
913 N Market Street, Suite 200, Dorfstrassa2i4,79312. Emmendingen, Gemany Ce
Wilmington, DE 19801, USA Tel i Fax: (048 7541 925855

witvivachek. com S )
- E-mail: infolanclink 2u

Homep: 1205073101
[ata BctynneHus B cuny: 2019-06-04



		2022-03-07T11:54:50+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




