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Pilna Notatka Bezpieczenstwa (FSN)
LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN (318040)
Instrukcja uzycia (IFU) btad w liscie matryc

1. Informacje o urzadzeniu, ktérego dotyczy notatka

1. Rodzaj wyrobu.

Test immunologiczny do iloSciowego oznaczania prokalcytoniny in vitro w probkach
ludzkiej surowicy i osocza.

2. Nazwa handlowa.

LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN

3. Unikalny identyfikator wyrobu (UDI-DI).

08056771101301
4. Gloéwny zakres zastosowania klinicznego wyrobu.
Test LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN  wykorzystuje  technologie

chemiluminescencyjnego testu immunologicznego (CLIA) do iloSciowego oznaczania
prokalcytoniny in vitro w prébkach ludzkiej surowicy i osocza. Uzywany w potgczeniu z
dodatkowymi badaniami laboratoryjnymi i ocenami klinicznymi, test LIAISON® BRAHMS
PCT® Il GEN jest przeznaczony do nastepujgcych zastosowan: - Wczesne wykrywanie i
diagnostyka roznicowa zakazen bakteryjnych o istotnym znaczeniu klinicznym.- Ocena
stopnia ciezkosci i rokowania odnosnie ogodlnoustrojowego zakazenia bakteryjnego,
sepsy, ciezkiej sepsy i wstrzgsu septycznego.- Identyfikacja pacjentéw, ktdrzy odnoszag
korzysci z leczenia antybiotykami.- Monitorowanie skutecznosci antybiotykoterapii w
zakresie pomiarowym testu.- Ocena skutecznosci antybiotykoterapii u pacjentow z
podejrzeniem lub potwierdzonym zakazeniem bakteryjnym.

5. Model urzadzenia/numer katalogowy/numer serii.

318040

6. Wersja oprogramowania.

Nie dotycz

7. Zakres numerdw seryjnych, ktérych dotyczy notatka.

Seria 239036; data waznosci: 24.09.2025

8. Powigzane urzadzenia

Test musi by¢ przeprowadzony na urzgdzeniach z linii/frodziny LIAISON® Analyzer.

2 Powdd podjecia dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa
(FSCA)

1. Opis problemu zwigzanego z produktem.

W instrukcji uzycia (IFU) powigzanej z serig 239036 znajduje sie bitad na liscie
zwalidowanych matryc, ktére mogg by¢é uzywane z tym testem; w szczegdlnosci
szczawian potasu i osocze z heparyng sodowg sg btednie wskazane jako dopuszczalne
matryce.

2. Ryzyko zwigzane z FSCA.

Jedli chodzi o heparyne sodowg, nie uwaza sig, aby przeciwjonowe jony soli heparyny miaty
znaczgcy wplyw na funkcjonalnosé testu; natomiast nie mozemy wykluczyé ewentualnego
rezydualnego ryzyka nieprawidtowego wyniku uzyskanego przy uzyciu matrycy szczawianu
potasu. Chociaz wyniki testu powinny by¢ interpretowane w potaczeniu z historig pacjenta oraz
innymi testami diagnostycznymi, nie mozemy wykluczy¢, ze potencjalnie nieprawidtowa dawka
moze mie¢ pewne konsekwencje zdrowotne dla wynikédw pacjentéw. W zwigzku z tym za
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konieczne uznaje sie podjecie dziatan w zakresie bezpieczenstwa w celu zapewnienia, ze klienci
powtdrzg badania wszystkich pacjentéw, ktorych prébki zostaty pobrane do probdéwek ze
szczawianem potasu i ze bedg odnosi¢ sie do prawidtowej wers;ji IFU.

3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu.

Prawdopodobienstwo jest niewielkie, poniewaz do tej pory nie zgloszono zadnych
zdarzen ani wnioskéw o udzielenie informacji na temat listy matryc.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownika.

Nieprawidtowa dawka jest uwazana za krytyczne zagrozenie; prawdopodobienstwo
wystgpienia jest jednak niewielkie. W zwigzku z tym ogdlne ryzyko uznaje sie za NISKIE.

5. Dalsze informacje pomagajace scharakteryzowa¢ problem.

Brak

6. Tto problemu.

Obecnie badana jest pierwotna przyczyna problemu, ktéra prawdopodobnie zwigzana
jest z btedem ludzkim, jaki wystgpit podczas rewizji dokumentacji IFU.

7. Inne informacje istotne dla FSCA

Brak

3. Dziatanie majace na celu ograniczenie ryzyka

1. Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik
Przestrzeganie zalecenh dotyczgcych postepowania z pacjentem

Zwracanie uwagi na zmiany/wprowadzanie w zycie instrukcji uzycia (IFU)

Jesli niektore testy zostaty przeprowadzone na probkach szczawianu potasu, nalezy je powtérzy¢ na
prébce pobranej od pacjenta przy uzyciu prawidtowej matrycy.

2. Do kiedy nalezy Weryfikacja potencjalnych wynikéw uzyskanych na probkach
zakonczyé czynnosci? szczawianu potasu powinna zostaé przeprowadzona przez
klienta w ciggu 1 miesigca od powiadomienia. Jednoczes$nie
potwierdzenie odniesienia sie do nowych IFU réwniez powinno
zostaé dokonane w ciggu 1 miesigca.

3. Szczegodlne uwagi dotyczace: IVD

Czy zalecana jest dalsza obserwacja pacjentow lub przeglad poprzednich wynikéw
pacjentow? Tak

Odnosi sie tylko do wynikéw uzyskanych z matrycg szczawianu potasu.

Czy odpowiedz klienta jest wymagana? Tak
Formularz potwierdzenia prosimy przestaé do 25.03.2024

oA

Dziatania, ktére powinien podjaé Producent
Zmiana IFU lub etykiety

Prawidtowe IFU dostepne na stronie w sekcji Dialog

7. Do kiedy nalezy Juz zakonczone
zakonczy¢ czynnosci?
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3. | 8. Czy pacjentom/uzytkownikom nieprofesjonalny musi zostaé Nie
przekazany numer FSN?

3 | 9. Jeslitak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje przeznaczone dla
pacjenta/laika w liscie/arkuszu informacyjnym skierowanym do
pacjenta/uzytkownika systemu lub uzytkownika niebedacego profesjonalistg?

Nie dotyczy.
4. Informacje ogdlne
4. | 1. Typ FSN Nowy
4. | 2. W przypadku Nie dotyczy

zaktualizowanego FSN, numer
referencyjny i data
poprzedniego FSN

4. | 3. Dla zaktualizowanego FSN, nowe, kluczowe informacje sg nastepujace:

Nie dotyczy

4. | 4. Czy oczekuje sie dalszych Nie
porad lub informacji w
nastepnym FSN?

5. Jesli oczekiwane s kolejne FSN, czego maja dotyczy¢ dalsze zalecenia:

Nie dotyczy

6. Przewidywane ramy czasowe Nie dotyczy
4 dla dalszych FSN

4. | 7. Informacje o producencie

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego
dokumentu FSN)

a. Nazwa firmy Diasorin Italia S.p.A.
b. Adres Via Crescentino snc, 13040 Saluggia (VC) Italy
c. Strona internetowa https://int.diasorin.com/en

4. | 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w kraju uzytkownika zostal poinformowany o
niniejszym komunikacie skierowanym do klientow.

4. | 9. Lista zatacznikéw: Poprawiona wersja IFU

4. | 10. Imie i nazwisko/Podpis Edyta Dabrowska

Dalsza dystrybucja notatki

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom lub laboratoriom, do ktérych
dostarczono potencjalnie wadliwe produkty. (Stosownie do sytuaciji)

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia wszystkim jednostkom, na ktére to zdarzenie ma
wptyw. (W stosownych przypadkach)
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Prosimy o zachowanie informacji na temat niniejszego powiadomienia i wynikajgcych z niego
dziatan przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z urzadzeniami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wiasciwemu
organowi krajowemu, poniewaz dostarcza to waznych informacji zwrotnych.

Wszelkie pytania prosimy kierowa¢ do Dziatu Wsparcia Technicznego Diasorin Poland sp. o.0.
pod numer telefonu +48 22 223 62 65 lub na adres mailowy service pl@pl.diasorin.com.

ZALACZONY FORMULARZ ODPOWIEDZI PROSIMY WYPELNIC | ODESLAC DO
25.03.2024 r.

e-mail/fax: regulatory@pl.diasorin.com/22 223 62 61

Do wiadomosci: Edyta Dabrowska

Zatgczniki:
Formularz odpowiedzi uzytkownika
Instrukcja uzycia LIAISON® BRAHMS PCT Il GEN (nr kat. 318040)
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Formularz odpowiedzi uzytkownika

1. Informacje dotyczace Pilnej Notatki Bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN FSN-110324

Data FSN 11.03.2024

Produkt/Nazwa urzadzenia LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN
Kod produktu 318040

Numer partii/seryjny 239036

2. Dane klienta

Numer klienta

Nazwa jednostki*

Adres jednostki*

Dzial/jednostka

Adres korespondencyjny, jesli jest inny niz
powyzszy

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

Email*

3. Dzialania podjete przez klienta w imieniu jednostKki

O Potwierdzam otrzymanie
Pilnej Notatki
Bezpieczenstwa oraz
przeczytanie i zrozumienie
jej tresci.

O Wykonatem wszystkie
czynnosci wymagane przez
FSN.

O Informacje i wymagane
dziatania zostaty
przekazane wszystkim
zainteresowanym
uzytkownikom i zostaty
wdrozone.

dotyczy problem - wpisz

O Zwrocitem wyroby, ktérych Liczba:

Numer serii/partii: Data zwrotu (DD/MM/YY):

i date zwrotu.

liczbe zwréconych urzadzen | Liczba:

Numer serii/partii: Data zwrotu (DD/MM/YY):

N/D

Komentarze:

ktérych dotyczy problem -

O Zniszczytem wyroby, Liczba:

Numer serii/partii:

urzadzen i date

wpisz liczbe zniszczonych Liczba:

Numer serii/partii:

zniszczenia. N/D

Komentarze:

O Zadne wyroby nie sg
przeznaczone do
Zwrotu/zniszczenia

O Inne dziatanie (Zdefiniuj):

O Nie posiadam zadnych
wyrobow, ktérych dotyczy
problem.

Attachment 5 rev.1 to GOP 23.8014
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DiaSorin

O Mam pytanie, prosze o
kontakt
(np. koniecznos¢ wymiany
wyrobu).

Imie i nazwisko (wydrukowane)*

Podpis*

Data*

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

Email regulatory pl@pl.diasorin.com

Infolinia dla klientéw 22 223 62 65

Adres Diasorin Poland sp. z 0.0., ul. Jutrzenki 137a,
02-231 Warszawa

Strona internetowa www.diasorin.com

Fax 22 223 62 61

Termin odestania formularza odpowiedzi Klienta 25.03.2024

Pola obowigzkowe oznaczone sg *

Bardzo wazne jest, aby Panstwa jednostka podjeta dziatania wyszczegdélnione w FSN i potwierdzita
otrzymanie FSN.

Panstwa odpowiedz jest dowodem, ktérego potrzebujemy do monitorowania postepéw dziatan
naprawczych.

Attachment 5 rev.1 to GOP 23.8014 Strona2z2



DiaSorin lItalia S.p.A.

5 . Via Crescentino snc - 13040 Saluggia (VC) - Italy c €
DlaSOflI'I www.diasorin.com
Tel. +39.0161.4871 0459

Zmiany: §1, §2, §4, §5, §7, §8, §9, §10, §12, §13, §14;
Usuniecia: -

LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN ([REF] 318040)

1. PRZEZNACZENIE

Test LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN wykorzystuje technike chemiluminescencyjnego testu immunologicznego (CLIA) do
iloSciowego oznaczania in vitro prokalcytoniny w probkach ludzkiej surowicy i osocza. Stosowany w potgczeniu z innymi
wynikami badan laboratoryjnych i ocenami klinicznymi test LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN przeznaczony jest do
nastepujgcych zastosowan:

— Woczesne wykrywanie i diagnostyka réznicowa klinicznie istotnych zakazen bakteryjnych.

— Ocena stopnia nasilenia i rokowania wynikoéw ogolnoustrojowego zakazenia bakteryjnego, posocznicy, ciezkiej posocznicy
i wstrzgsu septycznego.

Identyfikacja pacjentow, ktérzy odnoszg korzysci z leczenia antybiotykami.

— Monitorowanie leczenia antybiotykami w zakresie pomiarowym.

— Ocena skutecznosci leczenia antybiotykami u pacjentow z podejrzeniem lub potwierdzonym zakazeniem bakteryjnym.
Test nalezy wykonywa¢ w analizatorach serii LIAISON® Analyzer.*

2. WPROWADZENIE | OBJASNIENIE TESTU

PCT (prokalcytonina) jest prohormonem kalcytoniny, ale jej funkcja biologiczna i indukcja réznig sie od kalcytoniny.
Podczas gdy kalcytonina jest wydzielana przez komorki C tarczycy po stymulacji hormonalnej, PCT jest rozpuszczalnym
biatkiem uwalnianym do krwiobiegu pacjentéw w odpowiedzi na ciezki ogélnoustrojowy stan zapalny, w szczegdlnosci
spowodowany przez zakazenie bakteryjne. Wytwarzanie PCT zaobserwowano w roznych tkankach podczas posocznicy.
Indukcja krazgcej PCT zwigzana jest z aktywacjg i przywieraniem komérek monocytarnych, co ma miejsce podczas
posocznicy, a takze w innych stanach, takich jak urazy tkanek.™

Stezenie PCT w surowicy u oséb zdrowych wynosi zazwyczaj <0,1 ug/L®. W przypadku wystgpienia zakazenia bakteryjnego
stezenie PCT wzrasta, a stopien wzrostu koreluje z nasileniem zakazenia. Prokalcytonina (PCT) wykorzystywana jest jako
biomarker do diagnozowania sepsy, ciezkiej sepsy i wstrzgsu septycznego.

Wysokie poziomy PCT wykazujg wysokg dodatnig warto$¢ prognostyczng dla rozpoznawania sepsy, ciezkiej sepsy lub
wstrzgsu septycznego (PCT >0,5 do >2 ng/mL). | odwrotnie - prawidtowe lub bardzo niskie stezenia PCT w osoczu wykazujg
wysoka ujemng warto$¢ prognostyczng dla wykluczenia ciezkiego zapalenia ogoélnoustrojowego lub sepsy (PCT <0,25 do
<0,5 ng/mL)®“. Spadajgce stezenie zazwyczaj odzwierciedla ustgpienie choroby®.

PCT okazata sie rowniez przydatna w ukierunkowanej antybiotykoterapii. Podejscie to oceniane byto gtéwnie u pacjentéow
z zakazeniami drég oddechowych, jednak moze by¢ réwniez stosowane u pacjentow w stanie krytycznym, z sepsg lub ciezka
sepsg réznego pochodzenia®. Ponadto u pacjentéw ambulatoryjnych cierpigcych na zakazenie drég oddechowych i zaostrzenie
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) dzieki zastosowaniu PCT czesto$¢ przepisywania antybiotykéow ulegta
znacznemu zmniejszeniu®. Takie podejscie diagnostyczne jest rowniez zalecane w réznych wytycznych®. Zmniejszenie PCT
o co najmniej 80% jest istotnym niezaleznym czynnikiem prognostycznym $miertelnosci i moze pomdc w leczeniu sepsy®©).
Kilka randomizowanych, kontrolowanych badan wykazato, ze zastosowanie PCT do kierowania rozpoczeciem, a takze
przerwaniem antybiotykoterapii u pacjentéw z ostrym zakazeniem drég oddechowych znacznie zmniejsza zuzycie antybiotykéw®).
To zmniejszenie zuzycia antybiotykéw byto bezpieczne z klinicznego punktu widzenia, nie spowodowato wzrostu
$miertelnosci ani niepowodzenia leczenia'?. Bezpieczne zmniejszenie zuzycia antybiotykdw dzigki wytycznym opartym na
PCT potwierdzono w rutynowej praktyce klinicznej, w ktérej wszyscy kolejni dorosli pacjenci, ktérzy zgtosili sie na oddziat
ratunkowy z zakazeniami dolnych drég oddechowych, zostali objeci badaniem bez zadnych wykluczen.

W styczniu 2017 r. przeprowadzono proces konsultacji z ekspertami, ktérego celem byto zdefiniowanie przestanek dla
wtasciwego stosowania PCT i poprawy skutecznosci leczenia pacjentow w stanie krytycznym z sepsg®. Stosowanie PCT ma
uzasadnienie w algorytmach zmniejszania dawki i odstawiania antybiotykow. W procesie tym uwzgledniono tylko badania
przy uzyciu testéw o wysokiej czutosci (testy przeciwciat PCT B-R-A-H-M-S)@&7),

3. ZASADA TESTU

Metoda ilosciowego oznaczenia PCT® to kanapkowy test immunochemiluminescencyjny.

Swoiste monoklonalne przeciwciato jest optaszczane na czgstkach ferromagnetycznych (faza stata); inne przeciwciato
monoklonalne (swoiste wobec innego epitopu na czgsteczce prokalcytoniny) jest sprzegane z pochodng izoluminolu
(koniugat izoluminol-przeciwciato).

W trakcie pierwszej inkubacji PCT® obecna w kalibratorach, prébkach lub kontrolach wigze sie z koniugatem przeciwciata.
Nastepnie do reakcji dodawana jest faza stata. Kanapka powstaje wytgcznie w obecnosci czgsteczek PCT®, ktére taczg oba
przeciwciata. Po drugiej inkubacji niezwigzany materiat usuwa sie w cyklu ptukania.

Nastepnie dodaje sie odczynniki wyzwalajgce reakcje, co rozpoczyna szybkg reakcje chemiluminescencyjng.
Sygnat Swietlny, a tym samym ilo$¢ koniugatu izoluminol-przeciwciato, mierzony jest przy uzyciu fotopowielacza we
wzglednych jednostkach $wietinych (relative light units, RLU) i wskazuje stezenie PCT® w kalibratorach, prébkach lub
kontrolach.

*(LIAISON®, LIAISON® XL i LIAISON® XS)

LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN ([REF] 318040)
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4. MATERIALY DOSTARCZONE W ZESTAWIE

Przedstawiona kolejno$¢ odczynnikow odpowiada rozmieszczeniu pojemnikow w zestawie.

Zestaw odczynnikow wystarczajacy na 100 oznaczen

Czagsteczki SORB Czgstki magnetyczne (zawiesina) (= 0,25% ciata statego) optaszczone przeciwciatem
ferromagnetyczne monoklonalnym przeciwko katakalcynie (ok. 300 pg/mL), albumina surowicy bydlecej,
(2,5 mL) bufor PBS, < 0,1% azydku sodu.
. CONJ Przeciwciato monoklonalne przeciwko kalcytoninie sprzezone z pochodng izoluminolu
Koniugat k. 1,7 pg/mL), nieswoiste 1gG (poliklonal i i bydl Ibumi i
(13 mL) (ok. 1, Mg/m ), nieswoiste Ig (_p0| onalne mysie, owcze i by ece), albumina surowicy
bydlecej, bufor PBS, 0,2% ProClin™ 300, $rodki konserwujgce.
Zawarte w zestawie:

Kalibrator A [CALJA] Rekombinowana ludzka prokalcytonina (ok. 0,3 ng/mL), bufor PBS, albumina surowicy

(1,3 mL) bydlecej, antyproteazy (odczynnik liofilizowany). Stezenia kalibratorow (ng/mL) sa
ustalane w stosunku do wiasnego wzorcowego preparatu PCT.

Kalibrator B CAL|B| Rekombinowana ludzka prokalcytonina (ok. 50 ng/mL), bufor PBS, albumina surowicy

(1,3 mL) bydlecej, antyproteazy (odczynnik liofilizowany). Stezenia kalibratorow (ng/mL) sa
ustalane w stosunku do wtasnego wzorcowego preparatu PCT.

2 etykiety z kodem kreskowym dla kalibratora A i dla kalibratora B.

Potrzebne materiaty, niedotagczone do zestawu (zwigzane z systemem)

Koniugat i czgstki ferromagnetyczne sg dostarczone gotowe do uzycia. Dostarczone kalibratory sg liofilizowane.

LIAISON® XL Analyzer

LIAISON® Analyzer

LIAISON® XL Cuvettes ([REF| X0016).

LIAISON® XL Disposable Tips ( REF] X0015) lub
LIAISON® Disposable Tips ( [R F| X0055).

LIAISON® XL Starter Kit [R 319200) lub
LIAISON® EASY Starter Kit ( EF] 319300).

LIAISON® Wash/System Liquid (FEF 319100).
REF

LIAISON® XL Waste Bags ( "X0025).

LIAISON® Starter Kit ([RE F
LIAISON® XL Starter Kit (
LIAISON® EASY Starter Klt

LIAISON® Module ([REF| 319130).

319102 lub

319200)

REF] 319300).
LIAISON® Light Check 12 [REF
LIAISON® Wash/System Liquid (

lub

1319150).
[REF] 319100).

LIAISON® Waste Bags (|REF

LIAISON® Cleaning Kit ([REF]

450003).
310990).

LIAISON® XS Analyzer

LIAISON® Cuvettes on Tray (
LIAISON® Disposable Tips (|REF| X0055).
LIAISON® EASY Starter Kit ([REF] 319300).
LIAISON® EASY Wash Buffer ([REF] 319301).
LIAISON® EASY System Liquid ([REF] 319302).
LIAISON® EASY Waste ([REF]| X0054).

LIAISON® EASY Cleaning Tool ([REF] 310996).

F] X0053).

Dodatkowo potrzebne materiaty

Kontrola LIAISON® Control BRAHMS PCT® Il GEN, poziomy 1 i 2, Diluent ([REF] 318041).

Materialy opcjonalne tylko dla analizatoréw XL i XS

LIAISON® BRAHMS PCT® II GEN Samples diluent ([REF| 318043).

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Tylko do uzytku profesjonalnego w laboratorium.
Skontrolowa¢ wzrokowo fiolki zestawu odczynnikéw pod katem wyciekéw z uszczelek membranowych lub innych miejsc.
W razie stwierdzenia nieszczelnosci fiolek nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lokalny dziat obstugi klienta.

Wszystkie materiaty, z ktérych wyprodukowano sktadniki dostarczone w niniejszym zestawie, zostaly przebadane i byty
niereaktywne na obecnos$¢ antygenu HBsAg, przeciwciat anty-HCV, anty-HIV-1 i anty-HIV-2. Z uwagi na to, ze zadna metoda
badawcza nie moze jednak z catkowita pewnoscig potwierdzi¢ braku patogenow, wszystkie probki pochodzenia ludzkiego
nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne i nalezy obchodzi¢ sie z nimi z zastosowaniem nalezytych $rodkéw ostroznosci.
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6. BEZPIECZENSTWO PRACY

Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ tytoniu i nie stosowac¢ kosmetykdw w pomieszczeniach laboratoryjnych, w ktérych wykonywane sag
oznaczenia.

Nie nalezy pipetowac ustami.

Unika¢ bezposredniego kontaktu z wszelkimi potencjalnie zakaznymi materiatami poprzez uzywanie odziezy ochronnej,
okularéow ochronnych i jednorazowych rekawiczek. Doktadnie umy¢ rece po zakohczeniu kazdego testu.

Unika¢ rozpryskiwania i rozpylania stosowanych materiatow. Wszystkie krople odczynnika biologicznego muszg zosta¢
usuniete przy uzyciu roztworu podchlorynu sodu zawierajgcego 0,5% czynnego chloru, wszystkie srodki do tego niezbedne
nalezy traktowac jako odpady zakazne.

Wszystkie uzywane do wykonania testu probki i odczynniki zawierajgce materiaty biologiczne nalezy traktowac jako potencjalnie
zdolne do przeniesienia czynnikéw zakaznych. Z odpadami nalezy postepowac ostroznie i utylizowa¢ zgodnie z wytycznymi
laboratoryjnymi i przepisami obowigzujgcymi w danym kraju. Wszystkie materiaty przeznaczone do ponownego uzycia nalezy
poddac sterylizacji zgodnie z lokalnymi prawami i wytycznymi. Sprawdzi¢ skutecznos¢ cyklu sterylizacji/odkazania.

Nie stosowa¢ zestawow ani sktadnikdw po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Zgodnie z rozporzgdzeniem WE 1272/2008 (CLP) odczynniki niebezpieczne sg klasyfikowane i opisywane w nastepujgcy sposob:

ODCZYNNIKI:

KLASYFIKACJA:

Skin sens. 1A H317
Aquatic chronic 3 H412

HASLA OSTRZEGAWCZE:

Ostrzezenie

SYMBOLE/PIKTOGRAMY:

GHS07 — Wykrzyknik

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ
ZAGROZENIA:

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki

ZWROTY WSKAZUJACE $RODKI
OSTROZNOSCI:

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P280 Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P273 Unika¢ uwalniania do srodowiska.

P362 Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wypra¢ przed ponownym uzyciem.

ZAWIERA:

(wytgcznie substancje przepisane zgodnie
z art. 18 rozporzgdzenia WE 1272/2008).

masa reakcyjna: 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-on [nr WE 247-500-7] i
2-metylo-2H-izotiazol-3-on [nr WE 220-239-6] (3:1) (ProClin™ 300).

ODCZYNNIKI:

(liofilizowany), [CAL[B| (liofilizowany)

KLASYFIKACJA:

STOT RE H373

HASLA OSTRZEGAWCZE:

Ostrzezenie

SYMBOLE/PIKTOGRAMY:

GHSO08 Zagrozenie dla zdrowia

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ
ZAGROZENIA:

H373 Moze powodowac¢ uszkodzenie narzadéw poprzez dtugotrwate lub
powtarzane narazenie.

ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI
OSTROZNOSCI:

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P280 Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P314 W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza

ZAWIERA:

(wytgcznie substancje przepisane zgodnie
z art. 18 rozporzgdzenia WE 1272/2008).

Sl disodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego.

Zgodnie z rozporzgdzeniem WE 1272/2008 (CLP), [SORB| jest oznakowany jako EUH210 — karta charakterystyki dostepna

na zgdanie.

Dodatkowe informacje, patrz karty charakterystyk dostepne na stronie www.diasorin.com.
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7. PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

ZESTAW ODCZYNNIKOW
Prosimy o zwrdécenie uwagi na nastepujgce srodki ostroznosci zwigzane z obstugg zestawu odczynnikow:

Ponowne zawieszenie czgstek ferromagnetycznych

Czastki ferromagnetyczne muszg by¢ catkowicie zawieszone ponownie, zanim zestaw zostanie umieszczony w urzgdzeniu.
W celu zapewnienia petnego zawieszenia materiatu nalezy:

przed usunieciem uszczelnienia obréci¢ matym kotem w przedziale czastek ferromagnetycznych do momentu, az kolor
zawiesiny zmieni sie na brgzowy. Delikatnie i ostroznie miesza¢ zawiesine czgstek ferromagnetycznych od jednej strony do
drugiej (unika¢ wytworzenia sie piany). Obejrze¢ dno fiolki, sprawdzajgc, czy wszystkie czgstki ferromagnetyczne zostaty
ponownie zawieszone. Powtdrzy¢é czynnosci, jesli okaze sie to konieczne, w celu upewnienia sie, ze wszystkie czgstki
ferromagnetyczne zostaty zawieszone. Po zdjeciu uszczelnienia, w razie potrzeby, doktadnie wytrze¢ powierzchnie kazdej
przegrody, aby usung¢ pozostatosci ptynu. Niepetne ponowne zawieszenie czastek ferromagnetycznych moze spowodowaé
uzyskanie zmiennych i niedoktadnych wynikéw analitycznych.

Spienianie si¢ odczynnikéw

W celu zapewnienia optymalnego dziatania zestawu odczynnikéw nalezy unika¢ spieniania sie odczynnikéw. Postepowaé zgodnie
z zaleceniami podanymi ponizej, aby zapobiec takiej sytuacji:

Przed uzyciem zestawu odczynnikéw wizualnie sprawdzi¢ odczynniki w celu upewnienia sie, ze nie wystepuje spienianie.
W przypadku obecnos$ci piany po ponownym zawieszeniu czgstek ferromagnetycznych, umiesci¢ zestaw na przyrzgdzie
i odczeka¢ az piana sie rozproszy. Zestaw jest gotowy do uzycia w momencie, gdy piana zostanie rozproszona, a zestaw
pozostanie na panelu i bedzie sie mieszat.

tadowanie zestawu do obszaru na odczynniki
LIAISON® Analyzer
— Umiesci¢ zestaw odczynnikow w odpowiednim miejscu w analizatorze, tak aby kod kreskowy skierowany byt ku lewej

stronie, i pozostawi¢ go tam na 30 minut przed rozpoczeciem uzytkowania. Analizator automatycznie miesza i catkowicie
odtwarza zawiesine czastek ferromagnetycznych.

— Podczas tadowania prébek i uruchamiania analizatora postepowac¢ zgodnie z instrukcjg obstugi analizatora.

Analizatory LIAISON® XL i LIAISON® XS

— Analizatory LIAISON® XL Analyzer i LIAISON® XS Analyzer sg wyposazone we wbudowane urzgdzenie magnetyczne,
ktére wspomaga rozproszenie mikroczgstek przed umieszczeniem zestawu odczynnikow w obszarze na odczynniki
analizatora. Szczegoétowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi analizatora.
a. Wsung¢ zestaw odczynnikow w dedykowany otwér.
b. Pozostawi¢ zestaw odczynnikéw w urzgdzeniu magnetycznym na przynajmniej 30 sekund (do kilku minut).
Powtérzy¢ czynnosci, jesli okaze sig to niezbedne.

— Umiesci¢ zestaw odczynnikdw w obszarze na odczynniki analizatora, z etykietg skierowang w lewg strone, i pozostawic
go tam na 15 minut przed rozpoczeciem uzytkowania. Analizator automatycznie miesza i catkowicie odtwarza zawiesine
czgstek ferromagnetycznych.

— Podczas tadowania prébek i uruchamiania analizatora postepowaé zgodnie z instrukcjg obstugi analizatora.

KALIBRATORY

Kalibratory LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN sg dostarczane w postaci liofilizowane;.

— Odtworzy¢ zawartos¢ fiolki za pomocg 1,3 mL wody dejonizowanej lub destylowanej.

— Pozostawi¢ fiolki na 15 minut w temperaturze 18-25°C w celu uzyskania petnego rozpuszczenia.

— Doktadnie wymieszac fiolki delikatnie odwracajgc je i unikajgc spieniania.

Zasady przechowywania kalibratorow po rekonstytucji znajdujg sie w paragrafie 8.

Szczegoty dotyczace stosowania kalibratoréw w urzgdzeniu znajdujg sie w instrukcji obstugi odpowiedniego analizatora.

KONTROLE

Instrukcje dotyczace wiasciwego przygotowania i stosowania zestawu kontroli LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN znajdujg sie
w instrukcji uzycia zestawu.

8. PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC ODCZYNNIKOW

ZESTAW ODCZYNNIKOW

— Szczelnie zamkniety: Stabilny w temperaturze 2-8°C do uptywu terminu waznosci.

— Otwarty w urzadzeniu lub w temperaturze 2-8°C: Stabilno$¢ do dwunastu (12) tygodni.

— Dla otwartego zestawu odczynnikéw nalezy uzywac¢ zawsze tego samego analizatora.

— W celu przechowywania zestawu odczynnikow w pozycji pionowej nalezy uzywac stojaka do przechowywania dostarczonego
z analizatorem.

— Nie zamrazac.

— Przechowywaé w pozycji pionowej w celu utatwienia pézniejszego powtérnego tworzenia zawiesiny czastek ferromagnetycznych.

— Chroni¢ przed bezposrednim Swiattem.

KALIBRATORY

— Liofilizowane: Stabilny w temperaturze 2-8°C do uptywu terminu waznosci. Po otrzymaniu kalibratory nalezy
przechowywaé w pozycji pionowej w temperaturze 2—8°C, aby zapobiec przyleganiu liofilizatu do nakrywki fiolki.

— Rekonstytuowane: po kazdym uzyciu kalibratory nalezy przechowywac¢ w stanie gtebokiego zamrozenia (-20°C lub
nizsza). Rozmrozone kalibratory nalezy dobrze wymiesza¢ przed uzyciem. Wyniki nie wykazujg istotnych réznic po
przejsciu przez kalibratory trzech cykli zamrazania i rozmrazania.

Ostrzezenie: Nie pozostawia¢ rekonstytuowanych kalibratorow w temperaturze pokojowej na czas diuzszy niz

wymagany do ich uzycia w analizatorze. Bezposrednio po uzyciu zamkna¢ fiolki korkiem i przechowywac¢ je

w pozycji pionowej w temperaturze —20°C lub nizszej.

Rekonstytuowanych kalibratoréw nie nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2—-8°C.

Podczas uzywania nalezy zachowac¢ wtasciwe srodki ostroznosci, aby zapobiec bakteryjnemu skazeniu kalibratorow.

Etykieta fiolki dotyczy wytgcznie liofilizowanych kalibratoréw. Po odtworzeniu, zgodnie z rozporzgdzeniem WE 1272/2008

(CLP), kalibratory nie sg klasyfikowane jako niebezpieczne.
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9. POBRANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

W celu przeprowadzenia tego testu konieczne jest zastosowanie odpowiedniego rodzaju probki. Nastepujgce matryce
zostaty przetestowane i mogg by¢ uzywane:

— surowica,

cytrynian sodu,

— osocze pobrane na heparyne litowa,

— EDTA potasu.

Krew nalezy pobiera¢ aseptycznie przez wktucie zylne i oddzielenie po wirowaniu surowicy lub osocza od skrzepu, krwinek

czerwonych lub separatora zelowego, postepujgc starannie zgodnie z instrukcjami producenta probowek i zgodnie z dobrg

praktykg laboratoryjng.

Warunki wirowania probowek mogg sie rézni¢ w zaleznosci od producenta. Podaje sie co najmniej 1000 g na 10 minut.

Stosowanie warunkéw wirowania powinno by¢ ocenione i zwalidowane przez laboratorium.

Prébki nalezy pakowac i oznacza¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi, federalnymi i miedzynarodowymi

dotyczacymi transportu prébek klinicznych i substancji zakaznych.

Prébki mogg by¢ wysytane w suchym lodzie (zamrozone), w mokrym lodzie (2-8°C) pod warunkiem przestrzegania

opisanych nizej ograniczeh przechowywania probek.

Niekontrolowane warunki transportu i przechowywania (pod wzgledem temperatury i czasu) mogg spowodowac

niedoktadne wyniki analityczne. Podczas badan walidacyjnych testowano probowki do pobierania probek dostepne na

rynku w momencie badania. Dlatego nie wszystkie probki pochodzgce od wszystkich producentéw zostaty ocenione.

Przyrzady do pobierania krwi réznych producentéw moga zawiera¢ substancje, ktére w pewnych przypadkach moga

wptywac na wyniki testu (Bowen et al., Clinical Biochemistry, 43, 4—25, 2010).

Specjalne badanie dotyczgce ograniczen w zakresie przechowywania przeprowadzono na prébkach surowicy lub osocza

pobranych ze skrzepu, krwinek czerwonych lub separatora zelowego. Nie wykazano istotnych réznic w nastepujgcych

warunkach przechowywania:

— w temperaturze pokojowej przez 24 godziny wykazano, ze $redni spadek stezenia wynosi ponizej 10%, w kazdym razie
nalezy unika¢ przechowywania w temperaturze pokojowej;

— 2-8°C przez 24 dni, w przeciwnym razie nalezy je podzieli¢ na porcje i przechowywaé gteboko zamrozone (w temp.
—20°C lub nizszej);

— do 5 cykli rozmrazania/zamrazania, jednak nalezy unika¢ wielu cykli rozmrazania/zamrazania.

Jezeli probki przechowywane sg w postaci zamrozonej, przed wykonaniem oznaczenia nalezy je rozmrozi¢ i doktadnie

wymieszag.

Zaleca sie dalsze wirowanie probek pobranych z krwinek czerwonych, skrzepu lub separatora zelowego (najlepiej od 3000

do 10000 g przez 10 minut), aby zagwarantowa¢ spojnos¢ wynikéw w przypadku stwierdzenia jednego z nastepujgcych

warunkow:

— Proébki wczesniej odwirowano i przechowywano w temperaturze 2-8°C;

Préobki zawierajgce czgstki state, fibryne, zmetnienie, pozostatosci lipemiczne lub pozostatosci erytrocytow;

Prébki zamrozone i rozmrozone;

— Prébki wymagajgce powtdrnych testéow.

Probki z warstwag lipidowa u goéry nalezy przenosi¢ do probowki wtérnej, zwracajgc uwage, aby przenies¢ jedynie

klarowany materiat. Nie nalezy testowaé probek z makroskopowo dostrzegalng hemolizg lub lipemicznych, jak réowniez

probek zawierajgcych czgstki state lub ewidentnie skazonych mikrobiologicznie. Utrata aktywnosci probek w wyniku

dziatania podwyzszonej temperatury moze wptyng¢ na wyniki testu. Przed wykonaniem oznaczenia nalezy sprawdzi¢, czy

w prébce znajdujg sie pecherzyki powietrza, a jesli tak, to usunac je.

Minimalna objetos¢ wymagana do pojedynczego oznaczenia wynosi 250 yL probki (100 yL préobki + 150 pyL objetosci

martwej).

10. KALIBRACJA

Wykonanie oznaczenia kalibratorow swoistych testu umozliwia oznaczonym wartosciom wzglednym jednostek swiatta
(relative light units, RLU) korekte przypisanej krzywej wzorcowej. Kazdy roztwér kalibracyjny wystarcza do wykonania
czterech (4) kalibraciji.

Kalibratory muszg by¢ stosowane wytgcznie z dopasowang do nich serig zestawu odczynnikoéw. W tym samym oznaczeniu nie
nalezy stosowac kalibratorow dopasowanych do innej serii zestawu odczynnikéw. W celu prawidtowego dopasowania serii,
numer serii kalibratora jest takze wydrukowany na etykiecie zestawu odczynnikow.

Trzykrotna rekalibracja jest obowigzkowa w przypadku wystgpienia co najmniej jednej z ponizszych sytuaciji:

— Zastosowano nowy zestaw wyzwalajagcy reakcje.

— Poprzednia kalibracja zostata przeprowadzona przed ponad o$mioma (8) tygodniami.

— Kazdorazowo, gdy uzywana jest nowa seria odczynnikow.

— Wartosci kontrolne wykraczajg poza zakresy oczekiwane.

— Analizatory LIAISON® i LIAISON® XL: Analizator byt poddany przegladowi technicznemu.

— LIAISON® XS Analyzer: Po interwencji technicznej, tylko wtedy, gdy jest to wymagane przez procedure serwisowg,
zgodnie z informacjg otrzymang od dziatu pomocy technicznej lub przedstawiciela firmy DiaSorin.

LIAISON® Analyzer: wartosci kalibratoréw sa zapisane w kodach kreskowych zestawu odczynnikéw.

LIAISON® XL Analyzer: wartosci kalibratora sg zapisane w transponderze znacznika identyfikacji czestotliwosci radiowej

(ang. Radio Frequency IDentification, RFID) zestawu odczynnikow.

LIAISON® XS Analyzer: wartosci kalibratora sg zapisane w transponderze znacznika identyfikacji czestotliwo$ci radiowej

(ang. Radio Frequency IDentification, RFID) zestawu odczynnikéw.
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11. PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU

LIAISON® Analyzer. Kazdy parametr testowy jest identyfikowany za pomocag kodéw kreskowych na etykiecie zestawu
odczynnikow. Jezeli etykieta z kodem kreskowym nie moze zosta¢ odczytana przez analizator, nie mozna uzy¢ zestawu.
Zestawu odczynnika nie nalezy wyrzuca¢. Prosze skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy DiaSorin w celu
uzyskania instrukcji.

Analizatory LIAISON® XL i LIAISON® XS. Kazdy parametr testowy jest identyfikowany poprzez informacje zakodowang
w etykiecie identyfikacji czestotliwosci radiowej (Radio Frequency IDentification, RFID) zestawu odczynnikéw. Jezeli analizator
nie moze odczytac¢ etykiety RFID, zestaw nie moze byé uzywany. Nie nalezy wyrzucaé¢ zestawu odczynnika — w celu
uzyskania instrukcji nalezy skontaktowa¢ sie z lokalng pomocg techniczng firmy DiaSorin.

Jezeli nie mozna odczyta¢ zewnetrznych kodéw kreskowych kalibratora, dane znajdujace sie na zewnetrznych etykietach
kalibratora (pod kodem kreskowym) muszg by¢ recznie wprowadzone do analizatora z rodziny LIAISON® Analyzer.
Szczegdtowe informacje znajdujg sie w instrukcji obstugi odpowiedniego analizatora.

Przy uzyciu analizatora przeprowadza sie nastepujgce operacje:

Odmierzanie kalibratoréw, kontroli i prébek do modutu reakcyjnego.

Odmierzanie odpowiedniej ilo$ci koniugatu do modutu reakcyjnego.

Inkubacja.

Odmierzanie optaszczonych czgstek ferromagnetycznych.

Inkubacja.

Przemywanie przy uzyciu ptynu do przemywania/systemowego.

Dodawanie zestawu wyzwalajgcego reakcje i pomiar emitowanego Swiatta.

NogoRrwb =

12. KONTROLA JAKOSCI

W celu monitorowania charakterystyki testu nalezy wykona¢ pojedyncze oznaczenie kontroli LIAISON®. Kontrole jakosci
przez oznaczenie kontroli LIAISON® BRAHMS PCT® || GEN ( 318041) nalezy wykonywac:

(a) co najmniej raz dziennie w trakcie uzywania testu,

(b) zawsze po zastosowaniu nowego zestawu odczynnikdw,

(c) zawsze po kalibracji zestawu,

(d) zawsze po uzyciu odczynnika wyzwalajgcego reakcje z nowej serii,

(e) w celu oceny adekwatnosci wydajnosci zgodnie z wytycznymi lub wymogami lokalnych przepiséw bgdz akredytowanych
organizacji.

Wartosci oznaczenia kontroli muszg zawiera¢ sie w oczekiwanych zakresach; w kazdym przypadku, gdy wartosci
oznaczenia jednej lub obu kontroli wykraczajg poza oczekiwane zakresy, nalezy powtorzy¢ kalibracje i ponownie oznaczy¢
kontrole. Jesli wartosci oznaczen kontroli wykonanych po pomysinej kalibracji ponownie wypadajg poza wyznaczonym
zakresem, nalezy powtérzy¢ test, stosujgc nieotwartg fiolke kontrolng z odtworzong zawartoscig. Jesli wartosci dla kontroli
mieszczg sie poza wyznaczonym zakresem, wyniki pacjenta nalezy odrzucic.

Przed uzyciem innych kontroli nalezy je oceni¢ pod wzgledem zgodnosci z niniejszym testem. Nastepnie nalezy ustali¢
wtasciwe zakresy wartosci dla materiatow stosowanych do kontroli jakosci.

13. INTERPRETACJA WYNIKOW

Analizator automatycznie oblicza stezenia PCT® dla nieznanych prébek. Szczegétowe informacje znajdujg sie w instrukcji
obstugi odpowiedniego analizatora.

Kalibratory i kontrole mogg dawa¢ r6zne wyniki wzglednych jednostek swiatta (RLU) lub stezeh w przypadku wykonywania
badan na analizatorach LIAISON®, LIAISON® XL i LIAISON® XS, ale wyniki prébek pacjentéw sg takie same.

Zakres oznaczenia: Analizator oblicza bezposrednio stezenia PCT® w zakresie od 0,020 do 100 ng/mL. Probki z poziomami
PCT® przekraczajgcymi zakres oznaczenia mozna_recznie rozcienczy¢ wstepnie rozcienczalnikiem zawartym w zestawie

LIAISON® Control BRAHMS PCT® Il GEN ([REF 318041) lub mozna je rozcienczy¢ automatycznie przy pomocy

rozcienczalnika do probek LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN Samples diluent ([BEE] 318043) zatadowanego w obszarze
odczynnikéw pomocniczych w analizatorach XL Analyzer. Zalecany wspétczynnik rozcienczenia wynosi 1:10; rozcienczenie
nie powinno nigdy przekracza¢ 1:999. Wspotczynnik rozcienczenia nalezy wybraé w taki sposéb, by wynik po rozciehAczeniu
byt wyzszy niz 0,5 ng/mL i by miescit sie w zakresie oznaczenia.

Standardyzacja: test zostat skalibrowany przy uzyciu testu BRAHMS PCT® sensitive KRYPTOR® (metoda referencyjna).
Zakres odniesienia:

Specjalne badanie dotyczgce prawidlowych wartosci przeprowadzono na 243 probkach pobranych od zdrowych dzieci
(w wieku 1-12), 161 probkach pobranych od oséb hospitalizowanych (ale bez objawdéw posocznicy) i 150 prébkach pobranych
od zdrowych dawcow krwi. Wyniki uzyskane z testem LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN przedstawiono w tabeli ponizej'"

Pacjenci Srednia PCT® (ng/mL) 95-ty (ng/mL) 97,5-ty (ng/mL)
Zdrowi krwiodawcy (n=150) < 0,020 < 0,020 < 0,020
Zdrowe dzieci (n=243) < 0,020 0,155 0,275
Hospitalizowani (n=161) < 0,020 0,054 0,088

Ostrzezenie: te wyniki doswiadczalne odnosza sie do grup probek badanych i nie gwarantujg specyfikacji, ale sg jedynie
wskazaniem. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasny zakres wynikéw oczekiwanych dla uwzglednianej populacji.
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Zakres oczekiwanych wartosci: zgodnie z literaturg i ustaleniami konferencji American College of Chest
Physicians/Society of Critical Care Medicine (Amerykanskiego Kolegium Lekarzy Chorob Klatki Piersiowej / Towarzystwa
Medycyny Opieki Krytycznej), wartosci graniczne moga sie rézni¢ w zaleznosci od obrazu klinicznego; informacje
przedstawione ponizej mogg dodatkowo pomdc w ocenie wartosci PCT, a zakresy odniesienia podano wytgcznie w celach
orientacyjnych.

Stezenia PCT w surowicy sg podwyzszone w klinicznie istotnych zakazeniach bakteryjnych i nadal rosng wraz ze wzrostem
nasilenia choroby. Jednak ze wzgledu na swoiste odpowiedzi immunologiczne i réozne sytuacje kliniczne, to samo ognisko
infekcji moze by¢ zrédtem réznych wartosci stezenia PCT.

Podwyzszone poziomy PCT nie zawsze muszg by¢ zwigzane z zakazeniem, podczas gdy niskie poziomy PCT nie
wykluczajg automatycznie wystepowania zakazenia bakteryjnego. Takie niskie poziomy mozna uzyskac¢ réowniez na
wczesnym etapie zakazenia, przy zakazeniach zlokalizowanych oraz w podostrym zapaleniu wsierdzia. Z tego wzgledu
w przypadku klinicznego podejrzenia zakazenia zaleca sie monitorowanie i ponowng ocene PCT. Technike pomiaru PCT
nalezy wybra¢ w zaleznosci od zamierzonego zastosowania klinicznego. Poprzez ocene stezenia PCT, lekarz moze
wykorzysta¢ wyniki, aby utatwi¢ ocene ryzyka u krytycznie chorych pacjentow pod kgtem rozwiniecia sie posocznicy
i wstrzgsu septycznego. Ponadto zmiana pozioméw PCT w czasie dostarcza informacji o ryzyku $miertelnosci po
rozpoznaniu ciezkiej posocznicy lub wstrzagsu septycznego(®.

Klinicy$ci powinni wykorzystywaé wyniki PCT w potaczeniu z wynikami innych badan laboratoryjnych pacjenta i objawami
klinicznymi oraz powinni interpretowa¢ wyniki w kontekscie obrazu klinicznego pacjenta.

Diagnostyka réznicowa zakazen dolnych drég oddechowych®

Stezenie PCT
(ng/mL lub pg/L)
<01 Wska;uje na br'ak z'al_(azenia bakteryjnego. Zdecydowanie odrad;a sie stosowanie
’ antybiotykoéw, rowniez w przypadku uposledzonej rezerwy ptucnej w AECOPD.
od 0.1 do <025 Niewiglkie'prawdopodobieﬁstwo zakazenia bakteryjnego. Odradza sie stosowanie
’ ’ antybiotykow.

Interpretacja

Istnieje mozliwo$¢ zakazenia bakteryjnego. Zaleca sie rozpoczecie leczenia
od 0,25 do <0,5 przeciwbakteryjnego.
>0,5 Sugeruje wystepowanie zakazenia bakteryjnego. Usilnie zaleca sie leczenie

antybiotykami.

Diagnostyka ogolnoustrojowego zakazenia bakteryjnego/posocznicy('213
Poziom PCT mozna wykorzysta¢ do diagnostyki réznicowej klinicznie istotnych zakazen bakteryjnych lub posocznicy.
SIRS, posocznica, ciezka posocznica i wstrzgs septyczny zostaty sklasyfikowane zgodnie z kryteriami uzgodnionymi na
konferencji American College of Chest Physicians/Society of Critical Care Medicine.

Stezenie PCT
(ng/mL lub pg/L)

Interpretacja

Istnieje mozliwo$¢ miejscowego zakazenia bakteryjnego. Prawdopodobienstwo
zakazenia ogélnoustrojowego (posocznicy) jest niewielkie. Niskie ryzyko rozwiniecia
sie ciezkiego zakazenia ogdélnoustrojowego (ciezkiej posocznicy).

Poziomy PCT ponizej 0,5 pg/L nie wykluczajg infekcji, poniewaz zlokalizowane
<0,5 zakazenia (bez objawéw ogoélnoustrojowych) mogg by¢ zwigzane z tak niskimi
poziomami.

Ponadto, jezeli pomiar PCT jest wykonywany we wczesnym stadium po zakazeniu
bakteryjnym (<6 godzin), wartosci mogg by¢ nadal niskie. W takim przypadku
stezenie PCT nalezy ponownie oceni¢ po uptywie 6—-24 godzin.

Istnieje mozliwos$¢ zakazenia ogdlnoustrojowego (posocznica), ale wiadomo, ze PCT
wywotujg takze rézne stany chorobowe (patrz sekcja 14).

20,5 - <2 Umiarkowane ryzyko rozwiniecia sie ciezkiego zakazenia ogodlnoustrojowego
(ciezkiej posocznicy). Pacjent wymaga $cistego monitorowania zaréwno klinicznego,
jak i poprzez ponowng ocene stezenia PCT w ciggu 6-24 godzin.

Istnieje prawdopodobienstwo zakazenia ogdlnoustrojowego (posocznicy), chyba ze
znane sg inne przyczyny.

Wysokie ryzyko rozwiniecia sie ciezkiego zakazenia ogolnoustrojowego

(ciezkiej posocznicy).

Istotna ogdlnoustrojowa reakcja zapalna, niemal wytgcznie spowodowana ciezkag
210 posocznicg bakteryjng lub wstrzgsem septycznym.

Wysokie prawdopodobienstwo ciezkiej posocznicy lub wstrzgsu septycznego.

22 - <10
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Zalecenia dotyczace antybiotykoterapii w przebiegu posocznicy i LRTI(415

Leczenie antybiotykami nalezy rozwazy¢ niezaleznie od wyniku PCT, jezeli pacjent jest niestabilny klinicznie, jest narazony
na wysokie ryzyko niekorzystnego wyniku, wykazuje silne dowody na obecnos$¢ patogenu bakteryjnego lub kontekst kliniczny
uzasadnia podjecie leczenia antybiotykami. Jezeli leczenie antybiotykami zostanie wstrzymane, nalezy ponownie ocenic¢, czy
objawy utrzymujg sie/zaostrzajg i/lub powtérzy¢ pomiar PCT w ciggu 6-24 godzin. W celu oceny skutecznosci leczenia
i wsparcia decyzji o przerwaniu leczenia antybiotykami, probki kontrolne powinny by¢ badane raz na 1-2 dni, w zaleznosci
od uznania lekarza, biorgc pod uwage rozwdj i postepy pacjenta. Leczenie antybiotykami mozna dostosowaé przy uzyciu
ponizszego wzoru przerwania leczenia:

— PCTg,chp0me- Najwyzsze obserwowane stezenie PCT

— PCTgies00e- Ostatnie stezenie PCT

— APCT: Zmiana stezenia PCT

— APCT: Obliczy¢ za pomoca nastepujgcego réwnania:

APCT:(PCTSzczytowe_ PCTBieche) x100%

PCT

Szczytowe

Leczenie antybiotykami mozna przerwac, jezeli APCT > 80% lub jezeli PCTCyg,,.. WynoSsi
— < 0,25 pg/L dla pacjentow z LRTI
— < 0,5 pg/L dla pacjentéw z podejrzeniem lub potwierdzong posocznica.

Leczenie antybiotykami mozna kontynuowa¢ w oparciu o inne wyniki kliniczne, takie jak

— widoczne nasilenie objawow na zdjeciu rentgenowskim klatki piersiowej lub postepujgca/zwiekszajgca sie toksycznosc¢
u pacjentow z LRTI lub

— nieskutecznos$c¢ kontroli miejscowego zakazenia lub utrzymujaca sie niestabilno$¢ fizjologiczna u pacjentow z podejrzeniem
lub potwierdzong posocznica.

Jezeli obraz kliniczny nie ulegt poprawie, a PCT utrzymuje sie na wysokim poziomie, nalezy przeprowadzi¢ ponowng ocene

i rozwazy¢ niepowodzenie leczenia lub inne przyczyny.

Diagnostyka réznicowa i leczenie antybiotykami u noworodkéw!(6:17)

U noworodkdéw w ciggu pierwszych 72 godzin po urodzeniu prawidtowe wartosci PCT w surowicy sg inne niz u dorostych.
Wartosci PCT poczgtkowo wzrastajg, a nastepnie spadajg ponizej 0,5 pg/L, osiagajgc wartosci obserwowane u dorostych.
Ponizej przedstawiono swoiste dla wieku wartosci PCT dla noworodkéw w celu wykluczenia zakazenia bakteryjnego miedzy
matkg a ptodem w pierwszych 72 godzinach zycia:

Czas po urodzeniu (h) PCT (ug/L)

0-6 <0,5
6-12 <2
12-18 <5
18-36 <10
36-48 <5
48-60 <2
60-72 <1

>72 <0,5

Sepsa o wczesnym poczatku u noworodkow (EOS)

U noworodkéw z sepsg o wczesnym poczatku wykazano, ze warto$ci PCT sg podwyzszone powyzej wartosci odniesienia dla
wieku. Chociaz leczenie antybiotykami zostanie rozpoczete u wszystkich noworodkéw z klinicznym podejrzeniem sepsy,
u noworodkéw o niskim i $srednim ryzyku PCT moze byé wskazéwka do wczesnego przerwania leczenia antybiotykami, jak
opisali Stocker et al. Klasyfikacja ryzyka sepsy o wczesnym poczatku u noworodkéw opiera sie na czynnikach ryzyka
u matki, objawach klinicznych noworodka, tradycyjnych badaniach laboratoryjnych i wynikach posiewu krwi i jest zalecana
w ciggu 12 godzin od rozpoczecia leczenia antybiotykami(1®),

Oparte na PCT wytyczne dotyczgce czasu trwania AB majg zastosowanie tylko w przypadku noworodkéw z grupy $redniego
i niskiego ryzyka, sklasyfikowanych odpowiednio jako kategoria ryzyka 3 i 4 (patrz tabela).

Posiew krwi wyc/:r?it(k%\flz?l/(a Kategoria ryzyka Czas trwania leczenia antybiotykami
Kategoria 4 (niskie ryzyko): Pomiar PCT: Niezwtocznie po ocenie ryzyka.
Ujemne 071 mate prawdopodobienstwo Zaleca sie powtarzanie pomiaru co 24 godziny
zakazenia Czas trwania AB: Kontynuowac leczenie antybiotykami
Kategoria 3 (Srednie ryzyko): przez co najmniej 24h,
Ujemne 2 istnieje prawdopodobienstwo WSTRZYMAC po uzyskaniu 2 kolejnych wartosci PCT
zakazenia mieszczgcych sie w zakresie
Kategoria 2 (wysokie ryzyko):
Ujemne 3 prawdopodobienstwo
zakazenia Czas trwania leczenia antybiotykami zgodnie z wytycznymi
Dodatnie 21 Zakazlefr?iteegg[\l;ie:rdzone

PCT mozna mierzy¢ we krwi zylnej, w tym we krwi zylnej z pepowiny, w celu wykrycia sepsy noworodkowej o wczesnym
poczatku('®).

Sepsa o péznym poczatku u noworodkéw (LOS)(19:20)

Metaanaliza pieciu badan obejmujgcych tacznie 535 noworodkéw z sepsg o péznym poczagtku wykazata, ze PCT
charakteryzuje sie dobrg doktadnoscig diagnostyczng z obszarem pod krzywg (AUC) wynoszgcym 0,95 oraz tgczng
czutoscig 90% i swoistoscig 88%. Przy zastosowaniu poziomu odciecia dla PCT wynoszgcego 0,5 pg/L u noworodkéw z
podejrzeniem sepsy o poéznym poczagtku, prawdopodobiehstwo po tescie moze ulec znacznej poprawie.
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14. OGRANICZENIA PROCEDURY

Warunkiem uzyskania wiarygodnych wynikéw jest fachowo$é metodologiczna i Sciste przestrzeganie instrukcji wykonania

testu.

— Zanieczyszczenia bakteryjne lub utrata aktywnosci prébek w wyniku dziatania podwyzszonej temperatury mogg wptyngc¢
na wyniki testu.

— Odczynniki nalezy uzywaé wytgcznie z systemem LIAISON®.

— Kalibratory sg swoiste dla serii zestawu i nie moga by¢ wymieniane z zestawem odczynnikéw o innej serii.

— Nie nalezy wyjmowac¢ z zestawu pojedynczych elementow zestawu odczynnikow.

— Nie uzywac¢ kontroli po uptywie terminu waznosci wydrukowanym na etykiecie opakowania.

— Woyniki testéw przedstawiane sg w formie ilosciowej zawartosci analitu PCT®. Jednak wyniki testu powinny by¢ interpretowane
z uwzglednieniem wywiadu pacjenta oraz innych danych diagnostycznych. Diagnostyka choroby powinna opierac si¢ na
wywiadzie chorobowym pacjenta w potagczeniu z danymi klinicznymi oraz osgdem medycznym. Ponadto kazda decyzja
terapeutyczna musi by¢ podjeta dla oddzielnego przypadku.

— W pojedynczych przypadkach mogg wystepowac odchylenia stezeh miedzy ré6znymi systemami testowymi. Do kontroli zaleca
sie stosowanie zawsze tej samej metody/systemu testu.

— Prébki pochodzgce od pacjentow otrzymujgcych preparaty mysich przeciwciat monoklonalnych w celach leczniczych lub
diagnostycznych moga zawiera¢ ludzkie przeciwciata przeciwmysie (HAMA). Probki tego typu mogg zaktécac przebieg
testu immunologicznego opartego na przeciwciatach monoklonalnych i wyniki ich oznaczen nalezy ocenia¢ z ostroznoscig
(szczegodty, patrz §15.1). Mimo dodania $srodkéw neutralizujgcych, ekstremalnie wysokie poziomy ludzkich przeciwciat
przeciwko zwierzetom mogg czasami wptywac¢ na wyniki.

— Witasciwosci testu nie byty okreslone, jezeli test LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN jest stosowany w potaczeniu z testami
innych producentéw do wykrywania swoistych markeréw serologicznych. W takich sytuacjach uzytkownicy powinni
samodzielnie okresli¢ wtasciwosci testu.

— Test LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN zostat opracowany do oznaczania analitu w stanie nienaruszonym i niezmienionym.
Na ostateczne wyniki moze mie¢ wptyw pogorszenie jakosci czgsteczek.

— Stezenie PCT moze by¢ podwyzszone z przyczyn innych niz zakazne. Nalezg do nich miedzy innymi:

.- Pacjenci po powaznych urazach i/lub niedawnych zabiegach chirurgicznych, w tym krazeniu pozaustrojowym lub oparzeniach;

.- Pacjenci leczeni przeciwciatami OKT3, OK-432, interleukinami, TNF-alfa i innymi lekami stymulujgcymi uwalnianie
cytokin prozapalnych lub powodujgcymi anafilaksje;

.- Pacjenci z rozpoznaniem aktywnego raka rdzeniastego z komorek C, drobnokomdrkowego raka ptuc lub rakowiaka oskrzeli;

.- Pacjenci z ostrym lub przewlektym wirusowym zapaleniem watroby i/lub niewyréwnang ciezkg marskoscig watroby
(klasa C wg klasyfikacji Child-Pugh);

.- Pacjenci z przedtuzajgcym sie lub ciezkim wstrzgsem kardiogennym, przedtuzajgcymi sie ciezkimi nieprawidtowo$ciami
perfuzji narzgdowej lub po reanimacji po zatrzymaniu krgzenia;

.- Pacjenci poddawani dializie otrzewnowej lub hemodializie;

.- Pacjenci z zoétciowym zapaleniem trzustki, chemicznym zapaleniem ptuc lub udarem cieplnym;

.- Pacjenci z inwazyjnymi zakazeniami grzybiczymi (np. kandydoza, aspergiloza) lub ostrymi atakami malarii wywotanej
przez Plasmodium falciparum;

.- Pacjenci zakazeni niektérymi nietypowymi patogenami, takimi jak Chlamydophila pneumoniae i Mycoplasma pneumoniae;

.- Réwniez nasilenie niewydolnosci lub niedoczynnosci nerek moze wptywaé na wartosci prokalcytoniny i nalezy je
uwzgledni¢ jako potencjalnie zaktdcajgce czynniki kliniczne podczas interpretacji wartosci PCT;

.- Pacjenci z chorobg Kawasaki, chorobg Stilla lub porazeniem Bella;

.- Pacjenci, u ktorych doszto do zatrucia grzybami.

— Zestawoéw odczynnikédw nie mozna zamieniaé pomiedzy analizatorami réznego rodzaju (LIAISON®, LIAISON® XL
i LIAISON® XS). Po wprowadzeniu zestawu odczynnikéw do okreslonego rodzaju analizatora musi on zawsze pozostac¢
w tym analizatorze az do jego zuzycia.

15. SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU

15.1. Swoistos¢ analityczna

Swoisto$¢ analityczng mozna zdefiniowa¢ jako zdolnos$¢ testu do doktadnego wykrywania swoistego analitu przy obecnosci
w probce potencjalnych czynnikéw zaktdcajgcych (np. antykoagulanty, hemoliza, skutki obchodzenia sie z probkami).

Czynniki zaktécajace. Kontrolowane badania substancji lub czynnikéw potencjalnie zaktdcajgcych wykazaty, ze na
wydajnos$¢ nie miaty wptywu antykoagulanty (cytrynian sodu, wersenian potasu, heparyna litowa), stezenia zwigzanej lub
niezwigzanej bilirubiny do 20 mg/dL, hemoglobiny do 1000 mg/dL lub triglicerydéw do 3000 mg/dL, HAMA do 160 ng/mL,
czynnika reumatoidalnego do 3700 IU/mL.

Reakcje krzyzowe. Obecno$¢ nastepujgcych czgsteczek o potencjalnej reaktywnosci krzyzowej nie powoduje zaktécen.
Test przeprowadzono zgodnie z wytycznymi organizacji Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, USA), dokument
nr EP07-A2.

Badany zwigzek Badane stezenie
Biatko — albumina ludzka 6000 mg/dL
Cholesterol 350 mg/dL
Kalcytonina ludzka 60 ng/mL
Katakalcyna ludzka 10 ng/mL
Ludzki alfa-CGRP (peptyd zwigzany z genem kalcytoniny) 10 pug/mL
Ludzki beta-CGRP 10 pyg/mL
Imipenem 1180000 ng/mL
Cefotaksym 900000 ng/mL
Wankomycyna 3500000 ng/mL
Dopamina 130000 ng/mL
Noradrenalina 2000 ng/mL
Dobutamina 11200 ng/mL
Heparyna 40000 ng/mL
Furosemid 20000 ng/mL
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15.2. Precyzja w analizatorach LIAISON® Analyzer

W celu okres$lenia powtarzalnosci i odtwarzalnosci testu (tzn. zmiennos$ci wewnatrz- i miedzyseryjnej) wykonano oznaczenia
roznych probek zawierajgcych odmienne stezenia swoistego analitu. Wyniki dotyczg grup badanych prébek i nie stanowig
gwarantowanej charakterystyki, poniewaz pomiedzy ré6znymi laboratoriami i miejscami mogg wystepowac roznice.

Powtarzalnos¢. W celu oceny powtarzalnosci w badaniu wiasnym wykonano dwadzie$cia powtorzen oznaczen w tej samej
serii.

Powtarzalnosé A B C D E F G
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,063 0,746 2,28 2,92 6,72 12,6 62,0
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,003 0,014 0,099 0,059 0,095 0,130 1,35
Wspoétczynnik zmiennosci (%) 4,8 1,8 4,3 2,0 1,4 1,0 2,2
Warto$¢ min. (ng/mL) 0,057 0,723 2,00 2,80 6,50 12,4 58,6
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,069 0,771 2,40 3,03 6,85 12,8 63,7
Odtwarzalnos¢. W celu oceny odtwarzalnosci wykonano dwadziescia podwéjnych oznaczen w réznych dniach (maksymalnie
dwie serie dziennie) przy uzyciu trzech odmiennych serii odczynnikéw. Test przeprowadzono w 2 laboratoriach.
Odtwarzalno$¢ - Laboratorium 1 A B Cc D E F G
SERIA Nr 01
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,057 0,651 1,99 2,59 5,90 11,0 58,6
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,009 0,043 0,124 0,152 0,411 0,613 2,96
Wspotczynnik zmiennosci (%) 16,4 6,6 6,2 59 7,0 5,6 51
Warto$¢ min. (ng/mL) 0,040 0,575 1,77 2,34 4,90 9,7 54,5
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,076 0,709 2,22 2,80 6,37 11,8 64,5
SERIA Nr 02
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,060 0,712 2,55 2,85 6,48 12,4 69,9
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,007 0,036 0,146 0,144 0,355 0,581 2,43
Wspétczynnik zmiennosci (%) 12,1 5,1 5,7 5,0 5,5 4,7 3,5
Warto$¢ min. (ng/mL) 0,051 0,649 2,27 2,62 5,45 11,5 65,8
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,078 0,770 2,75 3,04 7,01 13,4 74,8
SERIA Nr 03
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,050 0,669 1,96 2,70 6,22 11,7 57,2
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,008 0,045 0,137 0,146 0,395 0,576 2,78
Wspotczynnik zmiennosci (%) 15,4 6,8 7,0 5,4 6,4 4,9 4,9
Warto$¢ min. (ng/mL) 0,039 0,599 1,58 2,48 5,20 10,9 50,8
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,064 0,767 217 3,05 7,01 13,1 62,2
Wspotczynnik zmiennosci 9,2 4,6 15,3 4,8 4,7 6,0 11,2
miedzyseryjnej (%)
Odtwarzalnos$¢ - Laboratorium 2 A B C D E F G
SERIA Nr 01
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,064 0,722 2,37 2,92 6,51 12,0 66,4
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,006 0,022 0,091 0,129 0,249 0,463 2,23
Wspotczynnik zmiennosci (%) 8,7 3,1 3,8 4,4 3,8 3,9 3,4
Warto$¢ min. (ng/mL) 0,057 0,684 2,19 2,64 6,18 11,3 62,8
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,074 0,768 2,56 3,09 7,13 13,1 70,7
SERIA Nr 02
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,060 0,712 2,37 2,79 6,19 121 62,6
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,011 0,049 0,163 0,134 0,336 0,820 4,87
Wspotczynnik zmiennosci (%) 18,7 6,9 6,9 4,8 5,4 6,8 7,8
Warto$¢ min. (ng/mL) 0,044 0,605 2,10 2,57 5,46 10,3 52,6
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,091 0,825 2,64 3,08 6,82 13,2 75,1
SERIA Nr 03
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,06 0,74 2,20 3,01 6,79 13,25 60,47
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,012 0,086 0,165 0,186 0,503 0,951 3,863
Wspétczynnik zmiennosci (%) 18,9 11,6 7,5 6,2 7,4 7,2 6,4
Warto$¢ min. (ng/mL) 0,04 0,55 1,92 2,46 5,77 11,60 54,10
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,09 0,91 2,59 3,27 7,47 14,80 68,30
Wspotczynnik zmiennosci 3,7 2,2 4,4 3,8 4,6 5,6 4,7
migdzyseryjnej (%)
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15.3. Precyzja w analizatorach LIAISON® XL Analyzer

W celu okres$lenia powtarzalnosci i odtwarzalnosci testu (tzn. zmiennosci wewnatrz- i miedzyseryjnej) wykonano oznaczenia
roznych probek zawierajgcych odmienne stezenia swoistego analitu. Wyniki dotyczg grup badanych prébek i nie stanowig

gwarantowanej charakterystyki, poniewaz pomiedzy ré6znymi laboratoriami i miejscami mogg wystepowac roznice.

Powtarzalnos¢. W celu oceny powtarzalnosci wykonano dwadzie$cia powtdérzeh oznaczen w tej samej serii.

Powtarzalnos¢ A B C D E F G
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,059 0,714 2,05 2,78 6,41 11,6 55,6
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,001 0,010 0,028 0,023 0,063 0,085 1,23
Wspotczynnik zmiennosci (%) 2,3 1,4 1,4 0,8 1,0 0,7 2,2
Warto$¢ min. (ng/mL) 0,057 0,693 1,98 2,73 6,32 11,5 53,1
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,062 0,730 2,10 2,83 6,55 11,8 58,5

Odtwarzalnosé¢. W celu oceny odtwarzalnosci wykonano dwadziescia podwdéjnych oznaczen w réznych dniach (maksymalnie

dwie serie dziennie) przy uzyciu trzech odmiennych serii odczynnikéw. Test przeprowadzono w dwoch laboratoriach.

Odtwarzalnos¢ - Laboratorium 1 A B C D E F G
SERIA Nr 01
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,081 0,729 2,21 2,79 6,43 11,8 68,7
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,009 0,042 0,228 0,156 0,421 0,765 5,79
Wspétczynnik zmiennosci (%) 11,6 5,7 10,3 5,6 6,5 6,5 8,4
Warto$¢ min. (ng/mL) 0,067 0,650 1,81 2,47 5,44 9,9 59,2
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,102 0,804 2,63 3,08 6,98 13,1 78,1
SERIA Nr 02
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,057 0,661 2,44 2,59 5,85 10,7 64,0
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,006 0,029 0,188 0,138 0,286 0,518 4,29
Wspotczynnik zmiennosci (%) 10,1 4,4 7,7 5,3 4,9 4,8 6,7
Warto$¢ min. (ng/mL) 0,049 0,609 2,14 2,33 5,23 9,4 58,3
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,068 0,717 2,86 2,93 6,50 11,7 71,5
SERIA Nr 03
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,075 0,800 2,27 3,17 7,01 12,8 63,5
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,007 0,040 0,293 0,229 0,400 0,947 7,98
Wspotczynnik zmiennosci (%) 9,4 5,0 12,9 7,2 57 7,4 12,6
Warto$¢ min. (ng/mL) 0,065 0,748 1,80 2,86 6,28 11,3 47,3
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,089 0,891 2,80 3,72 7,81 15,6 73,5
Wspdtczynnik zmiennosci 17,6 9,5 5,2 10,3 9,0 8,9 4,4
miedzyseryjnej (%)

Odtwarzalnos$¢ - Laboratorium 2 A B C D E F G
SERIA Nr 01
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,071 0,689 2,06 2,71 6,26 11,6 65,1
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,005 0,029 0,149 0,106 0,238 0,438 7,66
Wspotczynnik zmiennosci (%) 7,4 4.1 7,2 3,9 3,8 3,8 11,8
Warto$¢ min. (ng/mL) 0,060 0,627 1,86 2,54 5,67 10,8 55,6
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,080 0,752 2,31 2,96 6,69 12,2 78,2
SERIA Nr 02
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,071 0,781 2,78 3,05 6,89 12,5 72,0
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,005 0,032 0,126 0,129 0,222 0,500 4,98
Wspotczynnik zmiennosci (%) 7,6 4,0 4,5 4,2 3,2 4,0 6,9
Warto$¢ min. (ng/mL) 0,062 0,735 2,59 2,86 6,60 11,8 64,8
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,084 0,846 3,05 3,29 7,43 13,6 80,7
SERIA Nr 03
Liczba oznaczen 20 20 20 20 20 20 20
Srednia (ng/mL) 0,085 0,885 2,45 3,40 7,63 13,7 62,7
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,004 0,033 0,194 0,102 0,211 0,491 4,77
Wspotczynnik zmiennosci (%) 4,5 3,8 7,9 3,0 2,8 3,6 7,6
Warto$¢é min. (ng/mL) 0,080 0,824 2,17 3,23 7,32 13,0 55,5
Warto$¢ maks. (ng/mL) 0,095 0,943 2,82 3,57 8,13 14,6 70,9
Wspotczynnik zmiennosci 10,7 12,5 14,8 11,3 9,9 8,4 7,2
miedzyseryjnej (%)

11/14

LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN ([REF] 318040)
PL - 200/007-051, 15 - 2024-03




15.4. Precyzja w analizatorach LIAISON® XS Analyzer

Na trzech analizatorach LIAISON® XS Analyzer przeprowadzono pieciodniowe badanie precyzji, aby sprawdzi¢ precyzje
dziatania z testem LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN Assay. Podczas sporzgdzania protokotu z badania korzystano
z dokumentu CLSI EP15-A3.

Do badania uzyto kodowanego panelu sktadajgcego sie z 7 zamrozonych prébek.

Prébki mogty zosta¢ przygotowane poprzez utworzenie puli prébek o podobnym tytule w celu odzwierciedlenia poziomow
ujemnego, granicznego i dodatniego.

Do pieciodniowego badania wigczono réwniez zestaw kontroli LIAISON® Control BRAHMS PCT® Il GEN.

Kodowany panel testowany byt na trzech analizatorach LIAISON® XS Analyzer i wykonywano sze$¢ powtdrzen w tej samej
serii dziennie przez 5 dni roboczych.

Srednia warto$é wskaznika, standardowe odchylenie i wspétczynnik zmiennosci (%CV) wynikéw zostaty obliczone dla kazdej
z testowanych prébek dla kazdego z przyrzaddéw i we wszystkich przyrzgdach.

Powtarzalnosé. W celu oceny powtarzalnosci wykonano dziewiecdziesigt powtdrzen oznaczen w tym samym tescie.
7 préobek surowicy zawierajgcych rézne stezenia analitu oraz kontrole zestawu badano w 6 powtérzeniach oznaczen
dziennie przez 5 dni roboczych na 3 urzadzeniach i przy uzyciu jednej serii odczynnikow.

Powtarzalno$¢ NC PC 1 2 3 4 5 6 7
Liczba oznaczen 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Srednia (ng/mL) 2,99 54,9 0,096 0,224 0,530 1,96 9,27 22,7 60,6
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,033 0,675 0,003 0,004 0,010 0,026 0,102 0,334 0,818
Wspétczynnik zmiennosci (%) 1.1 1,2 2,8 2,0 1,9 1,3 11 1,5 1,3
Warto$¢ min. (ng/mL) 2,78 49,4 0,083 0,198 0,475 1,79 8,57 21,2 55,6
Warto$¢ maks. (ng/mL) 3,25 59,5 0,108 0,247 0,578 2,14 10,0 24,6 65,

Odtwarzalnosé. W celu oceny odtwarzalnosci wykonano dziewieédziesigt powtdérzen oznaczeh w réznych dniach
(jedna seria dziennie). 7 probek surowicy zawierajgcych rozne stezenia analitu oraz kontrole zestawu badano
w 6 powtdrzeniach oznaczen dziennie przez 5 dni roboczych na 3 urzgdzeniach i przy uzyciu jednej serii odczynnikow.

Odtwarzalnos$¢ NC PC 1 2 3 4 5 6 7
Liczba oznaczen 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Srednia (ng/mL) 2,99 54,9 0,096 0,224 0,530 1,96 9,27 22,7 60,6
Odchylenie standardowe (ng/mL) 0,073 2,095 0,005 0,008 0,019 0,055 0,218 0,685 2,000
Wspodtczynnik zmiennosci (%) 2.4 3,8 4.8 3,7 3,5 2,8 2,4 3,0 3,3
Warto$¢ min. (ng/mL) 2,78 49,4 0,083 0,198 0,475 1,79 8,57 21,2 55,6
Warto$¢ maks. (ng/mL) 3,25 59,5 0,108 0,247 0,578 2,14 10,0 24,6 65,5

15.5. Liniowos¢ wedtug testu rozcienczania

Do czterech réznych macierzy dodano takg samg ilo§¢ rekombinowanego PCT® w celu osiggniecia stezen przekraczajgcych
gorny koniec zakresu pomiarowego oznaczenia, a nastepnie badano w takim stanie oraz po rozciehczeniu rozcienczalnikiem
LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN Diluent. Prébki mierzone wobec oczekiwanych stezen PCT® byty analizowane metoda
regresji liniowej. Wartosci wspotczynnika korelacji (r2) miescity sie w zakresie od 0,999 do 1,000.

o o Oczekiwane | Zmierzone o o o Oczekiwane | Zmierzone
% % . tezeni %o % osocza % L L % odzysk
surowicy |rozciehAczalnika stezenie stezenie odzysku||lheparynowego | rozcienczalnika stezenie stezenie o 0dzysku
ng/mL ng/mL ng/mL ng/mL
100 - 130,0 127,8* - 100 - 130,0 121,4* -
80 20 104,0 102,3* - 80 20 104,0 97,1 -7,
60 40 78,0 76,7 -1,7 60 40 78,0 75,9 -2,8
40 60 52,0 50,0 -4,0 40 60 52,0 49,4 -5,3
20 80 26,0 249 -4,4 20 80 26,0 25,5 -2,0
5 95 6,50 6,28 -3,5 5 95 6,5 6,09 -6,7
1 99 1,30 1,36 4,4 1 99 1,30 1,60 18,8
* na podstawie wspoétczynnika rozcienczenia
% osocza Y Oczekiwane | Zmierzone 5 % osocza o Oczekiwane | Zmierzone
cytrynia- 0 . stezenie stezenie ° werseniano- o . stezenie stezenie % odzysku
rozcienczalnika odzysku rozcienczalnika
nowego ng/mL ng/mL wego ng/mL ng/mL
100 - 130,0 119,6* - 100 - 130,0 123,4* -
80 20 104,0 95,7 -8,7 80 20 104,0 98,7 -5,4
60 40 78,0 73,1 -6,7 60 40 78,0 78,0 0,0
40 60 52,0 48,3 -7,7 40 60 52,0 52,1 0,2
20 80 26,0 23,5 -10,6 20 80 26,0 25,0 -4,0
5 95 6,50 5,88 -10,5 5 95 6,5 6,20 -4.,8
1 99 1,30 1,20 -8,3 1 99 1,30 1,34 3,0
* na podstawie wspétczynnika rozcienczenia
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15.6. Wiarygodnos¢ wg testu odzysku
Prébki przygotowano mieszajgc jedng probke o wysokim i jedng o niskim stezeniu PCT® (prébki H oraz L) w proporcjach 1:2,
1:1 oraz 2:1 i oznaczano przy uzyciu 3 roznych serii testu. Odsetki odzysku okreslano na podstawie wynikow
nierozcienczonych préobek.

Oczekiwane Zmierzone Zmierzone Zmierzone
. L stezenie dla % odzysku dla stezenie dla % odzysku dla stezenie dla % odzysku dla
Probki stezenie " " " " " "
serii 1 testu serii 1 testu serii 2 testu serii 2 testu serii 3 testu serii 3 testu
ng/mL
ng/mL ng/mL ng/mL
L nierozc. 0,176 0,184 104,8 0,171 97,4 0,171 97,4
2:1 26,8 28,6 106,6 29,6 109,6 29,6 109,6
1:1 40,0 43,7 108,3 43,4 107,7 44,0 109,0
1:2 53,3 58,4 108,7 55,6 104,0 57,4 107,1
H nierozc. 79,9 82,3 102,9 77,5 97,0 79,9 100,0

15.7. Efekt wysycenia w obecnosci wysokich stezen
Analiza efektu wysokiej dawki byta oceniana przez badanie trzech prébek z dodaniem wysokich stezen rekombinowanego
PCT®. Zawsze, gdy badane sag prébki zawierajgce bardzo wysokie stezenia analitu, efekt wysycenia moze stwarza¢ pozory
stezenia nizszego niz rzeczywiste. Wszystkie trzy prébki daty wartosci stezenia powyzej zakresu oznaczenia wskazujgc brak
btednej klasyfikacji probki do maksymalnie 2000 ng/mL.

15.8. Czutos¢ analityczna i funkcjonalna
Granica wykrywalnosci (LoD): wedtug metody z dokumentu CLSI EP17-A, granica wykrywalnosci testu LIAISON® BRAHMS
PCT® Il GEN wynosi 0,02 ng/mL.

Granica $lepej proby (LoB): wedtug metody z dokumentu CLSI EP17-A, granica $lepej proby testu LIAISON® BRAHMS
PCT® Il GEN wynosi 0,01 ng/mL. Granica $lepej proby to najwyzsza wartos¢, ktéra moze zostaé zaobserwowana w probce
niezawierajgcej analitu.

Granica oznaczalnosci (LoQ): wedtug metody z dokumentu CLSI EP17-A, granica oznaczalnosci testu LIAISON® BRAHMS
PCT® Il GEN wynosi 0,04 ng/mL. LoQ jest definiowana jako stezenie, przy ktédrym wspdtczynnik zmiennosci
wewnatrzseryjnej (CV) przekracza 20%.

15.9. Poréwnanie metod

Wyniki testu LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN poréwnano z uzyskanymi referencyjng metodg testu BRAHMS PCT® sensitive
KRYPTOR®. Na podstawie 193 probek pochodzgcych z europejskiego szpitala wykorzystujgc analize regresje liniowg
uzyskano nastepujgcg korelacje (2 probki sposrod 193 dato wyniki powyzej zakresu oznaczenia i zostaty wykluczone
z korelacji):

LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN = 1,035 x metoda referencyjna + 0,067
Wspétczynnik korelacji r = 0,99

Dopasowanie liniowe (0,06686 + 1,035x)

--------- 95% Cl

LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN (ng/mL)

95% przedziat prognozy

i} 10 20 30 40 50 &) 70 a0 ad 100
BRAHMS PCT® Sensitive KRYPTOR (ng/mL)
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Wyniki sg zgtaszane w tabelach ponizej z odsetkiem zgodnos$ci miedzy testem LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN oraz
metodg referencyjng wykorzystujgc wartos¢ odciecia 0,50 ng/mL oraz 2,0 ng/mL.

LIAISON® BRAHMS BRAHMS PCT® sensitive KRYPTOR® Razem
PCT® Il GEN <0,5 ng/mL 20,5 ng/mL
<0,5 ng/mL 101 1 102
20,5 ng/mL 2 89 91
Razem 103 90 193

Odsetek zgodnosci miedzy 2 metodami dla wartosci odciecia 0,50 ng/mL wynosi 98,4% (95% CI 95,5-99,7%).

LIAISON® BRAHMS BRAHMS PCT® sensitive KRYPTOR® Razem
PCT® Il GEN <2,0 ng/mL 22,0 ng/mL
<2,0 ng/mL 138 0 138
22,0 ng/mL 9 46 55
Razem 147 46 193

Odsetek zgodnosci miedzy 2 metodami dla wartosci odciecia 2,0 ng/mL wynosi 95,3% (95% CIl 91,3-97,8%).
Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci jest dostepne na stronie EUDAMED.

Dotyczy tylko UE: nalezy pamietaé, ze kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z tym wyrobem medycznym
do diagnostyki in vitro, nalezy zgtaszac do firmy DiaSorin Italia S.p.A. i do wtasciwego organu panstwa cztonkowskie7go UE,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Odczynnik opracowano we wspotpracy z firmg BeR*A*H*M*S GmbH
Be*R*A*H*M*S PCT to zastrzezony znak towarowy nalezacy do firmy BesR*A*H*M*S GmbH

LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN ([REF] 318040)
14 /14 PL - 200/007-051, 15 - 2024-03



REFERENCES

Meisner M.Update on procalcitonin measurements. Ann Lab Med. 2014 Jul;34(4):263-73. Epub 2014 Jun 19.

R. Sager, A. Kutz,B.Mueller, and P. Schuetz Procalcitonin-guided diagnosis and antibiotic stewardship revisited BMC Medicine (2017) 15:15
Reinhart K, Brunkhorst FM, Bone HG, Bardutzky J, Dempfle CE, et al. Prevention, diagnosis, therapy and follow-up care of sepsis: 1st revision of
S-2k guidelines of the German Sepsis Society (Deutsche Sepsis-Gesellschaft e.V. (DSG)) and the German Interdisciplinary Association of
Intensive Care and Emergency Medicine (Deutsche Interdisziplinare Vereinigung fir Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI)). Ger Med Sci 2010;8:1-86.
Intan Samsudin, Samuel D Vasikaran Clinical Utility and Measurement of Procalcitonin Clin Biochem Rev 38 (2) 2017

Magrini L, Travaglino F, Marino R, Ferri E, De Berardinis B, Cardelli P, et al. Procalcitonin variations after emergency department admission are
highly predictive of hospital mortality in patients with acute infectious disease. Eur Rev Med Pharmacol Sci 2013;17(S1):S113-42.

P. Schuetz, et al. Serial Procalcitonin Predicts Mortality in Severe Sepsis Patients: Results From the Multicenter Procalcitonin MOnitoring SEpsis
(MOSES) Study . Critical Care Medicine May 2017 « Volume 45 « Number 5

M. Dipalo , C. Gnocchi, P. Avanzini, R. Musa, M. Di Pietro and Rosalia Aloe.Comparison of Procalcitonin Assays on KRYPTOR and LIAISON® XL
Analyzers Diagnostics 2019, 9, 94

Bartolettl M, Antonelli M, Bruno Blasi FA, Casagranda |, Chieregato A, Fumagalli R, Girardis M, Pieralli F, Plebani M, Rossolini GM, Sartelli M,
Viale P, Viscoli C, Pea F. Procalcitonin-guided antibiotic therapy an expert consensus. Clin Chem Lab Med. 2018 Jul
26 56(8) 1223-1229’

Schuetz, P., et al., Effect of procalcitonin-based guidelines vs standard guidelines on antibiotic use in lower respiratory tract infections: the
ProHOSP randomized controlled trial. Jama, 2009. 302(10): p.1059-66.

. Schuetz, P., et al., Procalcitonin to guide initiation and duration of antibiotic treatment in acute respiratory infections: an individual patient data

meta-analysis. Clin Infect Dis, 2012. 55(5): p. 651-62.

. Fortunato A. A new sensitive automated assay for procalcitonin detection: LIAISONs BRAHMS PCTs Il GEN . Practical Laboratory

MedicinemVolume 6, 1 December 2016, Pages 1-7

. Christ-Crain, M., et al., Effect of procalcitonin-guided treatment on antibiotic use and outcome in lower respiratory tract infections: cluster

randomised, single-blinded intervention trial. Lancet, 2004. 363(9409): p. 600-7.

. Meisner, M., Procalcitonin — Biochemistry and Clinical Diagnosis. UNIMED Science 2010, ISBN 978-3-8374-1241-3, 2010. Morgenthaler, N.G., et

al., Detection of procalcitonin (PCT) in healthy controls and patients with local infection by a sensitive ILMA. Clin Lab, 2002. 48(5-6): p. 263-70.

. Schuetz, P., I. Raad, and D.N. Amin, Using procalcitonin-guided algorithms to improve antimicrobial therapy in ICU patients with respiratory

infections and sepsis. Curr Opin Crit Care, 2013. 19(5): p. 453-60.

. Schuetz, P., et al., Effect of procalcitonin-guided antibiotic treatment on mortality in acute respiratory infections: a patient level metaanalysis.

Lancet Infect Dis, Lancet Infect Dis 2018; 18: 95-107

. Stocker, M., et al., Procalcitonin-guided decision making for duration of antibiotic therapy in neonates with suspected early-onset sepsis:

a multicentre, randomised controlled trial (NeoPlIns). Lancet, 2017. 390(10097): p. 871-881.

. Stocker, M., et al.,, Use of Procalcitonin-Guided Decision-Making to Shorten Antibiotic Therapy in Suspected Neonatal Early-Onset Sepsis:

Prospective Randomized Intervention Trial. Neonatology, 2010. 97(2): p. 165-174

. Chiesa, C., et al., C-reactive protein, interleukin-6, and procalcitonin in the immediate postnatal period: influence of iliness severity, risk status,

antenatal and perinatal complications, and infection. Clin Chem, 2003. 49(1): p. 60-8

. Isidor, B., et al., The use of procalcitonin in the diagnosis of late-onset infection in neonatal intensive care unit patients. Scand J Infect Dis,2007.

39(11-12): p. 1063-6

. Vouloumanou, E.K., et al., Serum procalcitonin as a diagnostic marker for neonatal sepsis: a systematic review and meta-analysis. Intensive Care

Med, 2011. 37(5): p. 747-62.

200/007-051, 15 - 2024-03

LIAISON® BRAHMS PCT® Il GEN ([REF] 318040)
1/1 200/007-051, 15 - 2024-03


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24982830
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24982830
https://www.sciencedirect.com/science/journal/23525517
https://www.sciencedirect.com/science/journal/23525517
https://www.sciencedirect.com/science/journal/23525517/6/supp/C

