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Procalcitonin Rapid Testi
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Sadece profesyonel in vitro diyagnostik kullanım amaçlıdır.
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StrongStep® Procalcitonin Testi hızlı immune-chromatographic yöntemde insan serum veya plazmasında yarı-kantitatif olarak prokalsitonin seviyelerini ölçmektedir. Bakteri enfeksiyonları ve sepsisin teşhisinde ve tedavinin kontrolünde kullanılmaktadır.
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Prokalsitonin (PCT), 116 amino asitten oluşan küçük bir protein olup Kalsitonin hormonunun öncü molekülüdür. Bu molekül bir takım tiroid, akciğer ve barsak hücreleri tarafından salınır. Sağlıklı insanların dolaşım sisteminde bulunan prokalsitonin klinik test yöntemlerinin tespit sınırlarının çok altındadır. Prokalsitonin’in seviyesi özellikle bakteriyel kaynaklı proenflamatuvar bir uyarana yanıt olarak yükselişe geçer. Viral enfeksiyonlarda ve enfeksiyöz olmayan enflamatuvarlarda dikkate değer bir yükseliş görülmez. Ciddi

enfeksiyonlar ve sistemik yanıtla birlikte Prokalsitonin seviyesi 100 ng/ml’ye kadar yükselebilir. Prokalsitonin seviyesinin ölçülmesi ciddi sepsisin ve sepsis derecelerinin belirlenmesinde önemli bir belirteç olarak kullanılır. Ayrıca bakteriyel ve viral enfeksiyonların ayırt edilmesi ve doğru antibiyotik uygulaması yapılması veya gereksiz antibiyotik kullanımının önüne geçilmesi diğer faydalarıdır.
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The StrongStep® Procalcitonin Hızlı Testi Procalcitonin seviyelerini kart üzerindeki test çizgisi renk yoğunluna göre ölçmektedir. Procalcitonin monoclonal antikoru test çizgisi bölgesine mobilize olmaktadır. Test sırasında numune monoclonal anti-Procalcitonin antikorları ile reaksiyona geçerek renkli partiküller oluşturmaktadır. Böylece bu karışım kapiler hareket ile test çizgisi üzerindeki reaktifler ile reaksiyona geçmektedir. Eğer numunede yeterli seviyede Procalcitonin var ise kartın test çizgisi üzerinde renkli bir çizgi oluşur. Bu renkli çizginin varlığı pozitif sonucu göstermektedir ve yokluğu negatif sonucu göstermektedir. Kartın kontrol çizgisi üzerindeki beliren renkli bant prosedür kontrolü sağlamaktadır, doğru miktarda numunenin olduğu ve kart membranının çalıştığı gibi. Kartın test (T) çizgisi üzerindeki bant pozitif sonucu verirken referans karşılaştırma bantı ile kıyaslandığında yarı-kantitatif sonuçler alınabilmektedir ve kartın test (T) çizgisi üzerindeki renkli bantın yokluğu negatif sonucu işaret etmektedir.
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	20 adet bağımsız paketlenmiş kart test
	Her kart renkli konjugatları içeren bir strip ve ilgili bölgelere önceden yayılmış reaktifleri içermektedir.

	20 adet pipet
	Numune aktarımı için

	1 yorumlama kartı
	Sonuçların yorumlanması için

	1 kullanma kılavuzu
	Kullanım detayları için
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	Laboratuar saati
	Zamanlama için

	Numune toplama konteynırı
	Numuneleri toplamak için
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· Bu kit sadece IN VITRO diyagnostik kullanım amaçlıdır.
· Bu kit sadece PROFESSIONAL kullanım içindir.
· Testi yapmadan önce kullanma kılavuzunu okuyunuz.
· Bu ürün insan kaynaklı materyaller kullanmaz.
· Kiti son kullanma tarihinden sonra kullanmayınız.
· Tüm numuneleri potensiyel enfekte madde olarak değerlendiriniz.

· Potensiyel enfekte materyalleri standard laboratuar prosedürlerine ve bio-güvenlik kurallarına göre atınız. Test prosedürü bittikten sonra 121 derecede en az 20 daika otoklavda bekleterek atınız. Alternatif olarak  0.5% Sodium Hypochlorite içerinde materyaller bekletilebilir
· Reaktifleri ağzınızla pipetlemeyiniz ve test sırasında sigara içmeyiniz veya birşey yemeyiniz.

· Tüm prosedür buyunca koruyucu eldiveler giyiniz. 
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Kapalı poşetlerdeki test kartları 2-30 derece arasında raf ömrü boyunca saklanabilmektedir.
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Test plazma veya serum ile yapılmaktadır. Numunenin nasıl toplanması aşağıda belirtilmiştir.
Plazma:

1. Kanı venözden uygun olan bir EDTA, Heparin veya citrate içeren bir tüp içerisine alınız.
2. Plazmayı santrifüj yöntemi ile ayırınız.
3. Dikkatlice plazmayı test için çekiniz. Plazma 2-8 derece arasında 2 haftaya kadar saklanabilir. Eğer 2 hafta içerinde test edilmeyecekse dondurulmalıdır.
Serum:
1. Kanı uygun olan anticoagulant içermeyen bir tüp içerisine alınız.
2. Kanın pıhtılaşmasına müsade edin.
3. Serumu santrüfüj yöntemiyle ayırınız. 
4. Dikkatlice serumu test için çekiniz. Serum 2-8 derece arasında 2 haftaya kadar saklanabilir. Eğer 2 hafta içerinde test edilmeyecekse dondurulmalıdır.
Numunelerin tercihen kan hemen alındıktan sonra testedilmesi önerilmektedir. Numuneler 24 saat boyunca 2-8 derecede test edilene kadar bekletilebilir. Daha uzun süreli numune saklama gerektiğinde -20 derecede saklanması önerilmektedir. Tekrarlana ısıtma ve dondurma işlemlerini yapmayınız. Dondurlmuş numuneler oda sıcaklığına ıstılmalı ve test önceinde karıştırılmalıdır. Santrüfüj sırasında görülen partükülleri ayıklayınız. Hemolitik numunleri kullanmayınız çünkü çıkmış olan hemoglobin konsantrasyonları (>5g/dl) sumucu etkileyebilir.
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




•
Test öncesinde kit bileşenlerini oda sıcaklığına getitiriniz.

•
Kit poşetini açıp kartı çıkarınız. Kart bir kez çıkarıldığında en kısa zamanda test yapılmalıdır. 
•
Kart üzerine hasta kimliğini yazınız.
•
Numune kuyucuğuna 3 damla (120-150 μL) serum veya plazma koyunuz
•
15 dakika sonunda, kart üzerindeki yazılı referans çizgisi ile test hattı yoğunluğu karşılaştırın ve numunede prokalsitonin konsantrasyonu değerlendirin. Renk yoğunluk çizelgesi her kart için mevcuttur, test kutusuna bakınız.
Not:

1. Bazı pozitif numuneler 15 dakikadan önce de pozitiflik verebilir.
2. 20 dakikadan sonraki sonuçlar doğru olmayabilir.
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	NEGATIF SONUÇ:
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	Kontrol bölgesinde (C) 15 dakika içersinde bant belirir ve test bölgesinde (T) bant belirmez ise numunedeki Procalcitonin seviyesi 0.5ng/ml den azdır.

	POZİTİF SONUÇ:
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	Kontrol bölgesindeki banta ek olarak test bölgesindede bant belirir ise numunedeki Procalcitonin pozitifdir. Test bölgesindeki bant değişik yoğunlukta renk verebilmektedir. Bu renk yoğunluğu referand kartındaki renk skalası ile karşılaştırılarak Procalcitonin seviyesi belirlenmelidir.

	GEÇERSİZ SONUÇ:
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	Kontrol bölgesinde (C) herhangi bir bant belirmez ise test geçersizdir. Yeni bir test kartı ile testi tekrarlayınız.
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	<0.05 ng/ml
	Sağlıklı

	0.05 bls<0.5 ng/ml
	Lokal enfeksiyonlar

	0.5 bls<2.0 ng/ml
	Sistemik enfeksiyon (sepsis) mümkün

	2.0 bls<10.0 ng/ml
	Sistemik enfeksiyon (sepsis) muhtemel

	>10.0 ng/ml
	Ağır sepsis veya Septik şok
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· Tüm diyagnostik testlerde olduğu gibi kesin klinik teşhis tek bir teste dayalı olarak yapılmamalıdır ve doktor tarafından tüm klinik ve laboratuar bulgular değerlendirilerek yapılmalıdır.
· Cut-off hastanın klinik durumuna göre değişebilmektedir. Dolayısı ile referans kartında belirtilmiş değerler oriyantasyon kılavuzu olarak değerlendirilmelidir.
· Bazı durumlarda Procalcitonin enfekte olmayan nedenlerden dolayıda yükselebilmektedir.
· Travmanın veya cerrahi girişimin ilk günleri sırasında, yanıklarda, proinflammatoric sitokinlerin salımında, akciğer kanserleinde (oat cell carcinoma), Medullary Thyroid Carcinoma (C-Cell Carcinoma) da.
· Yeni doğan çocuklarda, < 48saat
· Ağır kardiyojenik şoklarda
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· Sensitivite: 0.5ng/ml
· Spesifite: HAV, HIV, HCV, HBV, HTLV, TP ve CMV enfeksiyolu hastalarda kross reaksiyona rastlanmamıştır.
· Enterfere: Bilirubin (10 mg/dL), hemoglobin (20 mg/dL) veya triglycerides (600 mg/dL) olan hastalarda spesifitede ve sensitivede enterfere görülmemiştir.
Tablo: StrongStep® PCT Rapid Test ve diğer marka hızlı kart PCT testleri
	Relatif Sensitivite:
98.11% (89.93%-99.95%)*

Relatif Spesifite:
98.89% (96.05%-99.87%)*

Genel kanı:
98.71% (96.28%-99.73%)*

*95% Güven intervali
	
	StrongStep® PCT Test
	

	
	
	+
	-
	Total

	
	Diğer marka
	+
	52
	1
	53

	
	
	-
	2
	178
	180

	
	
	54
	179
	233
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	Katalog numarası
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	Sıcaklık limitasyonları
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	Kullanma kılavuzuna bakınız
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	Lot numarası
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	In vitro diyagnostik medikal cihaz
	
[image: image26.png]



	Tarihinden önce kullanın
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	Üretici
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	<n> sayısında test için yeterlidir
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	Tekrar kullanmayınız
	
[image: image30.png]



	Avrupa Birliğindeki temsilcisi
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	CE IVD Medikal Cihazler Direktifi 98/79/EC
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  Liming Bio-Products Co., Ltd, 

No. 12 Huayuan Road,Nanjing, Jiangsu, 210042

P.R. China.

Tel: (0086)25 85476723   Fax: (0086)25 85476387

E-mail: sales@limingbio.com

Website: www.limingbio.com
www.stddiagnostics.com
www.stidiagnostics.com
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WellKang Ltd.(www.CE-marking.eu)  Tel: +44(20)79934346

29 Harley St., London WIG 9QR,UK  Fax: +44(20)76811874
KULLANIM AMACI
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Gerekli fakat sağlanmayan materyaller





ÖNLEMLER
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SAKLAMA KOŞULLARI VE STABİLİTE
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